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Ata da 2562 Reunido Ordinaria da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio

Aos dez dias do més de novembro do ano de dois mil e vinte e dois, as oito horas e
trinta minutos, de forma hibrida, teve inicio a Ducentésima Quinquagésima Sexta
Reunido Ordinaria da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, sob
a Coordenacdo do Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agréario), com a presenca
dos seguintes membros: Dr. Sang Won Han (Especialista Suplente da Area de
Salde Humana); Dr. Guilherme Baldo (Especialista Suplente da Area de Saude
Humana); Dra. Ana Llcia Brunialti Godard (Representante Titular da Area de Saude
Humana); Dr. Edson Luiz Durigon (Especialista Suplente da Area de Saude Animal);
Dra. Erna Geessien Kroon (Especialista Titular da Area de Saude Animal); Dr. Luiz
Sérgio de Aimeida Camargo (Especialista Suplente da Area de Sadde Animal); Dr.
Heidge Fukumasu (Especialista Titular da Area de Saldde Animal); Dr. Renato de
Lima Santos (Especialista Suplente da Area de Salde Animal); Dra. Isabel
Rodrigues Gerhardt (Especialista Titular da Area Vegetal); Dr. Jesus Aparecido
Ferro (Especialista Titular da Area Vegetal); Dr. Galdino Andrade Filho (Especialista
Suplente da Area Vegetal); Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos (Especialista
Titular da Area Vegetal); Dr. Hilton Thadeu Zarate do Couto (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. Antonio Alberto da Silva (Especialista Suplente da
Area de Meio Ambiente); Dr. Ant6nio 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 Inovagdo); Dra. Maria Licia Zaidan Dagli
(Representante Suplente do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo); Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli (Representante Titular do Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento); Dr. Eder Victor Braganti Toppa (Representante Suplente
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento); Dra. Ninive Aguiar
Colonello (Representante Titular do Ministério da Saude); Dra. Mariana Emerenciano
Cavalcante de Sa (Representante Suplente do Ministério da Saude); 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 Servigos); Dr. Caleb Guedes Miranda
dos Santos (Representante Suplente do Ministério da Defesa); Dr. Marcelo Henrique
Aguiar de Freitas (Representante Titular do Ministério das Relac¢des Exteriores); Dra.
Janette Palma Fett (Representante Suplente do Ministério das Relacdes Exteriores);
Dra. Carolina Mendes Costa (Representante Suplente do Ministério da Pesca e
Aquicultura); Dr. Alexandre Lima Nepomuceno (Especialista Titular em
Biotecnologia); Dr. Mario Tyago Murakami (Especialista Suplente em Biotecnologia);
Dr. Emanuel Maltempi de Souza (Especialista Titular em Meio Ambiente); Dr.
Alexandre Wagner Silva Hilsdorf (Especialista Suplente em Meio Ambiente); Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira (Especialista Titular na Area de Salde). Os Assessores
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e Assistentes Técnicos: Rubens José do Nascimento (Coordenador da CTNBIo),
Jackson Martins de Sousa, Francisco lgor de Sousa Cunha, Orlando Aparecido
Cardoso, Karime lannini, Gutemberg Delfino de Sousa, Alexandre Carvalho de
Paula, José Antdnio Lima e Silva, Camila da Silva Moreira. Auséncias justificadas:
Dra. Ana Licia Tabet Oller do Nascimento (Especialista Titular da Area de Saude
Humana); Dr. Leandro Vieira Astarita (Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente); Dra. Hetiene Pereira Marques (Representante Suplente do Ministério da
Saude); Dr. Marcos Dornelas Ribeiro (Representante Titular do Ministério da
Defesa); Dr. Odir Anténio Dellagostin (Especialista Titular da Area de Satde Animal);
Dr. Anténio Costa de Oliveira (Especialista Suplente da Area Vegetal). O Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agréario) iniciou a sessdo confidencial da reuniéo
cumprimentando a todos e, na sequéncia, solicitou que fossem elencados os
membros presentes e votantes. O Dr. Rubens José do Nascimento (Coordenador
da CTNBIo) elencou os membros presentes e indicou os votantes: Dr. Alexandre
Lima Nepomuceno, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart
Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr.
Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon,
Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra.
Isabel Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won
Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam. Em seguida, o Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agrario) deu as boas-vindas ao novo membro que
estava participando pela primeira vez da reunido. A saber: Dra. Carolina Mendes
Costa (Representante Suplente do Ministério da Pesca e Aquicultura), a qual
realizou uma breve apresentacdo do seu histérico profissional. Dando sequéncia, o
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) passou a Sec¢do D. Itens em conjunto
com as quatro Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP): Item 1. Liberacao
Comercial - RN 21: O subitem 1.3, com informac¢des confidenciais, em que a
Lallemand Solucbes Biolégicas Ltda.; CQB:369/14; submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo 01245.011189/2022-70. Liberacdo Comercial do Microrganismo
Saccharomyces cerevisiae, linhagens M12156 e seus derivados. Protocolado em
14/07/2022; Extrato Prévio n° 8470/2022; Relatoria definida em setembro/2022: SSP
Hum/Ani: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford e Dr. José Fernando Garcia - SSP
Veg/Amb: Dr. Jesus Aparecido Ferro e Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana;
Assessoria: Karime lannini. Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento
nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Satde Humana e Animal em outubro de
2022 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em novembro de 2022.
Apbs abrir espago para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente
da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario)
colocou em votacgao o subitem 1.3, o qual foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dr.
Alexandre Lima Nepomuceno, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio
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Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes
Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna
Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge
Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar
Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini,
Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em
seguida, passou-se ao Iltem 4. Relatério de Monitoramento Pés-liberagdo Comercial:
O subitem 4.2, com informacgdes confidencias, em que a Novartis Biociéncias S.A;
CQB 479/19; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.067138/2019-28;
2° Relatorio de Monitoramento Pds-Liberagdo Comercial do produto de terapia
génica Zolgensma® - onasemnogeno abeparvoveque. Protocolado em 6/21/2022;
Extrato Prévio n® 8336/2022; Relatoria definida em julho/2022: SSP Hum/Ani: Dr.
Sergio Akira Uyemura - SSP Veg/Amb: Dr. Fernando Hercos Valicente; Assessoria:
Karime lannini. Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas
Subcomissdes Setoriais das Areas de Satde Humana e Animal em outubro de 2022
e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em novembro de 2022. Ap6s
abrir espacgo para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBIo e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) registrou
a demora da empresa em comunicar 0s casos de mortes ocorridos na utilizagdo da
terapia génica Zolgensma® a CTNBio. Em seguida, colocou em votagdo o subitem
4.2, o qual foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno,
Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb
Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon,
Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura
Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues
Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). O subitem 4.3, com informaces
confidencias, em que a Novartis Biociéncias S.A.; CQB:479/19; submete a
apreciagdo da CTNBio o Processo 01245.004868/2021-10; Relatério de
Monitoramento de Pés-Liberacdo Comercial do produto de terapia génica "ex vivo"
Kymriah®, componente ativo tisagenlecleucel. Protocolado em 28/07/2022; Extrato
Prévio n® 8469/2022; Relatoria definida em setembro/2022: SSP Hum/Ani Dr.
Marcelo Henrique Aguiar de Freitas- SSP Veg/Amb: Dra. Hetiene Pereira Marques e
Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini; Assessoria: Karime lannini. Resultado: O
processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de
Saide Humana e Animal em outubro de 2022 e nas Subcomissfes das Areas
Vegetal e Ambiental em novembro de 2022. Apds abrir espago para discussdes, 0o
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacéo o subitem 4.3, o qual
foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, Dra. Ana
Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes
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Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dr.
Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia
Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt,
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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se a Secédo E. Relatos
da Presidéncia: Item 1. Notificagdo de LPMA - RN 35: O subitem 1.6, com
informacg8es confidenciais, em que a Basf. S.A.; CQB 031/97; submete a apreciacao
da CTNBio o Processo 01245.019258/2022-93. Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente / RN-35; Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de Soja Geneticamente
Modificada o intitulada “SOJA GM 2022/2023: PRODUCAO DE SEMENTES DE
SOJA GM RESISTENTE A PRAGAS”, proposta BASF n° 223/22. Objetivo: é a
multiplicacdo de sementes de eventos de soja GM com genes que conferem
resisténcia a pragas e genes que conferem resisténcia a herbicidas, para serem
utilizadas em futuras LPMAs. Protocolado em 27/10/2022; Assessoria: Orlando
Cardoso. Resultado: CTNBio Notificada. Em seguida, passou-se a Secéo F. Relato
das Subcomissbes Setoriais Permanentes — Areas de Saude Humana e Animal:
Item 10. Relatério Anual: O subitem 10.33, com informacdes confidenciais, em que o
Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos (FIOCRUZ); CQB
110/99; submente a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.006265/2022-25;
Relatério Anual 2021. Protocolado em 26/4/2022; Extrato 8511/2022; Relatoria
definida em outubro/2022: Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. Ap@s abrir espaco para discussées, 0
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votagdo o subitem 10.33, o
qual foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, Dra.
Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes
Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dr.
Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia
Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt,
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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 11. Carta
Consulta: O subitem, 11.1, com Informag¢Bes Confidenciais, em que a Ceva
Veterinaria S.A.; CQB 182/03; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.008682/2022- 11; Carta Consulta; Consulta sobre a necessidade de analise e
emissdo de parecer técnico pela CTNBio para importacdo e comercializagdo de
produto de uso veterinario bioldgico (Vacina de RNA Sintética). Protocolado em
06/06/2022; Extrato Prévio n° ndo se aplica; Relatoria definida em julho/2022: Dr.
Fernando Gallego Dias (setembro/2022); Assessoria: Karime lannini. Resultado:
Deferido. Apos abrir espaco para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
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Agrario) colocou em votacdo o subitem 11.1, o qual foi aprovado com 23 votos
favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard,—B+
Anténio—Euzébio—Geulart-Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra.
Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza,
Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo,
Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive
Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato
Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna
Hoffmam). Em seguida, passou-se & Se¢8o-G D. Relato das Subcomissdes Setoriais
Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental: Item 2. Extensdo, Revisio e
Cancelamento de CQB: O subitem 2.6, com informag¢8es confidenciais, em que o
Centro de Tecnologia Canavieira - CTC; CQB 006/96; submete a apreciacdo da
CTNBio o0 Processo: 01245.012636/2022-16; Extensdao de CQB; Trata-se da
Revisdao de CQB (Fazenda Santo Antdnio s/n°, Piracicaba — SP - CEP: 13400-970)
para as instalagBes: Laboratério de Resources Falitiy; Laboratério de ciéncias
Regulatérias (2 instalagdes); Laboratério de Fitopatologia; Laboratério de Biologia
Celular; Laboratério de Sementes; Laboratério de Biotic Stress; Péatio de
Rustificacdo. E do descredenciamento (Fazenda Japungu, s/n - Zona Rural, Santa
Rita — PB - CEP: 58300-970): Laboratério Mével — Unidade Operativa de Santa
Rita/PB. Protocolado em 04/08/2022; Extrato Prévio n® 8431/2022; Relatoria definida
em setembro/2022: Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Deferido. O subitem 2.8, com informacg8es confidenciais, em que a
Suzano S.A.; CQB 325/11; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.013812/2022-29; Extensdo de CQB; A requerente solicita extensdo de CQB
para inclusdo do Laboratério de Controle Biologico, Sala de Ecoeficiéncia Florestal e
Sala de Solos e Nutricdo localizado no Centro de Tecnologia e Inovagdo em Trés
Lagoas/MS. As atividades a serem desenvolvidas serdo: pesquisa em regime de
contengdo, transporte, avaliagdo de produto e armazenamento de plantas
geneticamente modificadas pertencentes & Classe de Risco 01. Protocolado em
24/08/2022; Extrato Prévio n° 8490/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dra.
Zaira Bruna Hoffmam; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Apds abrir
espago para discussdes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBiIo e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou
em votacdo os subitens 2.6 e 2.8, os quais foram aprovados com 22 votos
favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr.
Antdnio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra.
Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza,
Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo,
Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt, Dr. Jesus Aparecido Ferro,
Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilagca de Vasconcelos, Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 3. Liberagéo
Planejada no Meio Ambiente — RN 06: O subitem 3.2, em regime de urgéncia e com
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informac8es confidenciais, em que a Souza Cruz Ltda.; CQB 437/17; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.015979/2022-24; A requerente solicita
parecer para realizar ensaios com tabaco geneticamente modificado com reduzidos
niveis de nicotina. As sementes serdo importadas do Reino Unido. Protocolado em
19/09/2022; Extrato Prévio n° 8520/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr.
Eder Victor Braganti Toppa e Dr. Emanuel Maltempi de Souza; Assessoria:
Gutemberg Delfino. 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 votagdo o subitem 3.2, o qual foi
aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, Dra. Ana
Lucia Brunialti Godard, Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes
Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dr.
Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia
Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt,
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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 5. Consulta
produto TIMP - RN16: O subitem 5.2, com informacdes confidenciais, em que a
Evolutta Agro Biotecnologia Ltda.; CQB 487/19; submete a apreciagdo da CTNBio o
Processo: 01245.013958/2022-74. Trata-se de consulta, com base na Resolucdo
Normativa 16, sobre composto pulverizavel a base de meio extracelular, livre de
bactérias vivas e livre de qualquer fragmento recombinante, contendo apenas 0s
fragmentos de dsRNA para o silenciamento de mRNA-alvos exclusivos da espécie
Bemisia tabaci (mosca-branca) podendo ser aplicado sozinho ou em combinacdes
com as tecnologias existentes para o controle da mosca branca. Protocolado em
30/08/2022; Extrato Prévio n°® 8509/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr.
Antonio Alberto da Silva; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido (Nao
OGM). Apds abrir espaco para discussfes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrario) colocou em votacdo o subitem 5.2, o qual foi aprovado com 23 votos
favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr.
Antdnio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra.
Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza,
Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo,
Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive
Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato
Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna
Hoffmam). Em seguida, passou-se ao ltem 9. Relatério de LPMA: O subitem 9.3,
com informag6es confidenciais e em atendimento a diligéncia em outubro/2022, em
que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01245.005742/2020-73; Relatério de conclusdo referente a Liberagéo
Planejada no Meio Ambiente de SYN2008016 Milho Geneticamente Modificado
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Tolerante a Herbicidas e Resistente a Insetos. Protocolado em 22/07/2022; Extrato
Prévio n° 8395/2022; Relatoria definida em agosto/2022: Dr. Tito Livio Moitinho
Alves; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Diligéncia. O subitem 9.9, com
informac8es confidenciais, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a
apreciagdo da CTNBio o Processo 01245.009591/2020-22; Relatorio de Liberacéo
Planejada no Meio Ambiente; Relatério de concluséo referente & Liberagéo
Planejada no Meio Ambiente de Milho geneticamente modificado para resisténcia a
insetos e toleréncia a herbicidas (SYN2010024). Protocolado em 10/08/2022; Extrato
Prévio n® 8402/2022; Relatoria definida em setembro/2022: Dr. Fernando Hercos
Valicente; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Diligéncia. O subitem 9.15, com
informag@es confidenciais, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.009586/2020-10; Relatério de Liberacéo
Planejada no Meio Ambiente de Milho geneticamente modificado com o objetivo de
avaliar as caracteristicas agrondmicas de plantas de milho sob a influéncia de
diferentes traits (SYN2010021). Protocolado em 06/09/2022; Extrato Prévio n°
8486/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 9.19, com
informag@es confidenciais, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a
apreciacao da CTNBio o Processo: 01245.009660/2020-06; Liberagdo Planejada no
Meio Ambiente de Milho geneticamente modificado para resisténcia a insetos e
tolerancia a herbicidas (SYN2009017). Protocolado em 12/09/2022; Extrato Prévio n°®
8495/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr. Jesus Aparecido Ferro;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Apés abrir espaco para
discussbes, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votacdo os subitens 9.3, 9.9, 9.15 e 9.19, os quais foram aprovados com 21 votos
favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana,
Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz
Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele
Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel
Rodrigues Gerhardt, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira,
Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra
Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira
Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao ltem 10. Relatério Anual: O subitem
10.10, com informacgBes confidenciais, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB
001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.004460/2022-11;
Relatério Anual 2021. Protocolado em 29/3/2022; Extrato 8511/2022; Relatoria
definida em outubro/2022: Dra. Janette Palma Fett; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor. Resultado: Deferido. O subitem 10.11, com informagGes
confidenciais, em que a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia (Cenargen);
CQB 004/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.003765/2022-13;
Relatério Anual 2021. Protocolado em 17/3/2022; Extrato 8511/2022; Relatoria
definida em outubro/2022: Dr. Tito Livio Moitinho Alves; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.12, com informacdes
confidenciais, em que a Arborgen Tecnologia Florestal; CQB 225/06; submete a
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apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.003976/2022-48; Relatério Anual 2021.
Protocolado em 22/3/2022; Extrato 8511/2022; Relatoria definida em outubro/2022:
Dr. Hilton Thadeu Zarate do Couto; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor.
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 votagéo os subitens 10.10, 10.11 e 10.12, os
quais foram aprovados com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno,
Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb
Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon,
Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura
Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues
Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, 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, na sequéncia,
solicitou que fossem elencados os membros presentes e votantes. O Dr. Rubens
José do Nascimento (Coordenador da CTNBIo) indicou os membros votantes: Dr.
Alexandre Lima Nepomuceno, Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf, Dra. Ana Llcia
Brunialti Godard, Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda
dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dra. Erna
Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge
Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar
Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini,
Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam. Em
seguida, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agréario) deu as boas-vindas
novamente ao novo membro que estava participando pela primeira vez da reunido.
A saber: Dra. Carolina Mendes Costa (Representante Suplente do Ministério da
Pesca e Aquicultura), a qual realizou uma breve apresentacdo do seu historico
profissional. Prosseguindo, prop6s a seguinte agenda: A. Abertura da Reunido; B.
Aprovacdo da Agenda; C. Aprovagdo da Ata 2552 Reunido Ordinaria; D. ltens em
conjunto com as quatro Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP); E. Relatos da
Presidéncia. F. Relato das Subcomissfes Setoriais Permanentes — Areas de Salde
Humana e Animal; G. Relato das Subcomissées Setoriais Permanentes — Areas
Vegetal e Ambiental; H. Carta Consulta. |. Relato de Incidente; J. Outros Assuntos —
Plenaria. Informou que haveria a necessidade de inclusdo da aprovagéo da proposta
de Resolugcdo Normativa que substituird a Resolugdo Normativa 01 da CTNBIo e de
Informes sobre assinatura de Memorando de Entendimento entre o Brasil e a
Argentina sobre Biosseguranca de produtos da biotecnologia moderna na Secao J.
Outros Assuntos. Em seguida, passou a Secéo B. Aprovacédo da Agenda, a qual foi
aprovada com as alteracdes realizadas com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima
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Nepomuceno, Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf, Dra. Ana LUcia Brunialti Godard,
Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra.
Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel
Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won
Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, 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 C. Aprovacgédo da Ata 2552 Reuniédo
Ordinaria, a qual foi aprovada com 21 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno, Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard,
Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz
Durigon, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme
Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt, 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. Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang
Won Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Declararam-se
impedidos de votar: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos e Dra. Ninive Aguiar
Colonello. Em seguida, passou-se a Sec¢do F. Iltens em conjunto com as quatro
Subcomiss@es Setoriais Permanentes (SSP): Item 1. Liberacdo Comercial RN 21:
Os subitens 1.1, 1.2 e 1.4 foram retirados de pauta e o subitem 1.3 foi apreciado na
sessao confidencial. Em seguida, passou-se ao ltem 2. Liberacdo Comercial RN 32:
O subitem 2.1. Suzano S.A.; CQB 325/11; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01245.007581/2022-14. Liberacdo Comercial; solicita na forma da lei
11.105/2005 e da Resolu¢do Normativa n° 32 de 15 de junho de 2021 da CTNBio,
requerer que seja emitida a Decisdo Técnica relativa a biosseguranca do eucalipto
751K022, resultante da transformacao genética do clone FGN-K, para efeito de sua
liberacdo no meio ambiente, seu uso comercial e quaisquer outras atividades
relacionadas a esse OGM e qualquer progénie dele derivada, Trata-se de eucalipto
geneticamente modificado tolerante ao herbicida glifosato. Protocolado em
17/05/2022; Extrato Prévio n° 8309/2022 Relatoria definida em junho/2022: SSP
Hum/Ani: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira e Dr. José Fernando Garcia - SSP
Veg/Amb: Dra. Maria José Vilagca de Vasconcelos e Dra. Sandra Regina Ceccato
Antonini; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: O processo teve parecer pelo
deferimento nas Subcomissées Setoriais das Areas de Satde Humana e Animal em
novembro de 2022 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em outubro
de 2022. O subitem 2.2 foi retirado de pauta. ApGs abrir espaco para discussdes, 0
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacéo o Item 2. Liberagdo
Comercial RN 32, o qual foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno, Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard,
Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra.
Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra.
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Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel
Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won
Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-
se ao Item 3. Plano de Monitoramento P6s-liberacdo Comercial: Nado houve subitens
a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao ltem 4. Relatério de Monitoramento
Pés-liberagdo Comercial: O subitem 4.1 foi retirado de pauta e os subitens 4.2, 4.3
foram apreciados na sessao confidencial. Em seguida, passou-se ao Item 5. Revisdo
de Liberagdo Comercial: O Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou-se a
Secdo E. Relatos da Presidéncia: Item 1. Notificacdo de LPMA - RN 35: O subitem
1.1, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo 01245.017562/2022-04. Liberacédo Planejada no Meio Ambiente
/ RN-35; Liberag&o Planejada no Meio Ambiente de Milho Geneticamente Modificado
para Resisténcia a Insetos e Tolerancia a Herbicidas— SYN22087. Objetivo: analisar
o desempenho agrondmico para geracao de dados regulatdrios visando a avaliacéo
de Biosseguranga de milho contendo eventos de resisténcia a insetos e toleréncia a
herbicidas. Protocolado em 06/10/2022; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado:
CTNBio Notificada. O subitem 1.2, em que a Basf. S.A.; CQB 031/97; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.018180/2022-90. Liberagdo Planejada no
Meio Ambiente / RN35; Liberagdo Planejada no Meio Ambiente intitulada “Soja GM
2022/2023: Avaliacdo Comparativa com Evento de Soja GM Resistente a Doencas
em Diferentes Zigosidades”, proposta BASF n°® 222/22. Objetivo: é a avaliagéo e
comparacgédo de evento de soja GM com genes que conferem resisténcia a doengas
com sua contraparte nula (isolinha) em diferentes zigosidades. Ainda, gréos
produzidos nessa LPMA poderdo ser utilizados como sementes em futuras LPMAs.
Protocolado em 14/10/2022; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: CTNBio
Notificada. O subitem 1.3, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.018173/2022-98. Liberagdo Planejada no
Meio Ambiente / RN-35; Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de Milho
Geneticamente Modificado para Resisténcia a Insetos e Tolerancia a Herbicidas—
SYN22079. Objetivo: tratos culturais necessarios serdo realizados durante a
condugdo dos experimentos, envolvendo diferentes estratégias de controle de
pragas, doencas e plantas daninhas. Infestacdes de insetos, aplicacfes de
herbicidas, avaliacdes fenotipicas e coleta de informacdes serdo realizadas de
acordo com o objetivo de cada ensaio. Os ensaios serdo conduzidos para fins de 1)
eficacia de eventos para resisténcia a insetos e 2) performance agrondmica.
Protocolado em 14/10/2022; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: CTNBio
Notificada. O subitem 1.4, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.018174/2022-32. Liberacdo Planejada no
Meio Ambiente / RN-35; Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de Milho
Geneticamente Modificado para Resisténcia a Insetos e Tolerancia a Herbicidas—
SYN22080. Objetivo: avaliar a performance agronémica. Nao serdo colhidos os
ensaios que tém como objetivo avaliar a eficacia de resisténcia a insetos.
Protocolado em 14/10/2022; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: CTNBio
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Notificada. O subitem 1.5, em que a Basf. S.A.; CQB 031/97; submete a apreciacdo
da CTNBio o Processo 01245.019057/2022-96. Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente / RN35; Liberagédo Planejada no Meio Ambiente de Soja Geneticamente
Modificada intitulada “SOJA GM 2022/2023: PRODUCAO E PURIFICACAO DE
SEMENTES DE SOJA GM RESISTENTES A DOENCA”. Objetivo: € o Incremento
(multiplicacdo) de sementes de eventos de soja GM com genes que conferem
resisténcia a doenca e genes que conferem resisténcia a herbicidas, para serem
utilizadas em futuras LPMA’s. Protocolado em 25/10/2022; Assessoria: Gutemberg
Delfino. Resultado: CTNBio Notificada. O subitem 1.6 foi apreciado na sessdo
confidencial. O subitem 1.7, em que o Centro de Tecnologia Canavieira - CTC; CQB
006/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.019529/2022-19.
Liberagdo Planejada no Meio Ambiente / RN-35; Liberagdo Planejada no Meio
Ambiente de cana de acgUcar geneticamente modificada com genes que confere
toleréncia ao herbicida, intitulado (CTC9003-026). Objetivo: avaliar o desempenho
do evento GM sobre diferentes niveis de mato competicdo e manejos de herbicida.
Protocolado em 03/11/2022; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: CTNBio
Notificada. O subitem 1.8, em que a Basf. S.A.; CQB 031/97; submete a apreciacédo
da CTNBio o Processo 01245.019508/2022-95. Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente / RN35; Liberagao Planejada no Meio Ambiente de “SOJA GM 2022/2023:
PRODUCAO E PURIFICACAO DE SEMENTES DE SOJA GM RESISTENTE A
DOENCA”. Objetivo: é a multiplicacéo e purificagdo de sementes de eventos de soja
GM com genes que conferem resisténcia a doenca e genes que conferem
resisténcia a herbicidas, para serem utilizadas em futuras LPMAs. Protocolado em
03/11/2022; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: CTNBio Notificada. Em
seguida, passou-se ao ltem 2. Notificagcdo de LPMA — RN 36: Nao houve subitens a
serem apreciados. Em seguida, passou-se ao Item 3. Notificacdo de Alteracdo de
LPMA: N&o houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao Item 4.
Cancelamento de LPMA: Ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida,
passou-se ao Item 5. Alteracdo de Prazo: Nao houve subitens a serem apreciados.
Em seguida, passou-se ao Item 6. Comunicado: N&o houve subitens a serem
apreciados. Em seguida, passou-se ao Tépico F. Relato das Subcomissdes Setoriais
Permanentes — Areas de Salde Humana e Animal: Item 1. Solicitacdo de CQB: O
subitem 1.1, em atendimento a diligéncia em setembro/2022, em que o Instituto de
Biologia da Universidade Federal Fluminense; submete a apreciagdo da CTNBio o
Processo 01245.010537/2022-91; Solicitacdo de CQB para desenvolvimento de
atividades da classe de risco 1 e 2. Protocolado em 03/07/2022; Extrato Prévio n°
8362/2022; Relatoria definida em agosto/2022: Dra. Erna Geessien Kroon;
Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 1.2, em que a
Universidade do Vale do Taquari - Univates; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01245.012949/2022-66; Solicitagdo de CQB para desenvolvimento de
atividades da classe de risco 1. Protocolado em 10/08/2022; Extrato Prévio n°
8477/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr. Guilherme Baldo; Assessoria:
Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 1.3, em que a Kimera Biotecnologia
Ltda.; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.016148/2022-70;
Solicitacdo de CQB para desenvolvimento de atividades com a classe de risco 1 em
grande escala. Protocolado em 20/09/2022; Extrato Prévio n° 8521/2022; Relatoria
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definida em outubro/2022: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Assessoria: Rubens
José. Resultado: Deferido. Apds abrir espaco para discussdes, Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) colocou em votacao o Item 1. Solicitacdo de CQB, o qual
foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, Dra. Ana
Ldcia Brunialti Godard, Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes
Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dr.
Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia
Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt,
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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 2. Extenséo,
Revisao e Cancelamento de CQB: Os subitens 2.1 a 2.4 foram retirados de pauta. O
subitem 2.5, em que a Embrapa Suinos e Aves; CQB 041/98; submete a apreciacao
da CTNBIio o Processo: 01245.014297/2022-02; Extensao de CQB NB-1; Sala da
Granja Experimental. Protocolado em 01/09/2022; Extrato Prévio n° 8500/2022;
Relatoria definida em outubro/2022: Dra. Ana Lulcia Brunialti Godard; Assessoria:
Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 2.6, em que a Faculdade de Ciéncias
Médicas da Santa Casa de Sdo Paulo - FCMSC-SP; CQB 252/08; submete a
apreciacao da CTNBIio o Processo: 01245.014217/2022-19; Extensdo de CQB NB-2;
Centro de Pesquisa Experimental. Protocolado em 31/08/2022; Extrato Prévio n°
8481/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro;
Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 2.7, em que a Chiesi
Farmacéutica LTDA; CQB 446/17; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.014715/2022-53; Extensdo de CQB; Novo Centro de Distribuicdo.
Protocolado em 08/09/2022; Extrato Prévio n® 8496/2022; Relatoria definida em
outubro/2022: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Karime lannini.
Resultado: Deferido. O subitem 2.8, em que a Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas
(Universidade de Sao Paulo - USP); CQB 090/98; submete a apreciacdo da CTNBIo
0 Processo: 01245.015058/2022-61; Extensdo de CQB NB-2; Laboratério de
GenoOmica Funcional e Descoberta de Antimalaricos. Protocolado em 09/09/2022;
Extrato Prévio n° 8493/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dra. Mariana
Emerenciano Cavalcanti de S&; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O
subitem 2.9, em que a Bionovis S.A - Companhia Brasileira de Biotecnologia
Farmacéutica; CQB 455/18; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo:
01245.015051/2022-40; Extensdao de CQB NB-2; Laboratério de Controle de
Qualidade Microbiologico Bioandlitico da Bionovis. Protocolado em 09/09/2022;
Extrato Prévio n® 8502/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr. Luiz Sérgio de
Almeida Camargo; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 2.10
foi retirado de pauta. O subitem 2.11, em que a Universidade Federal do ABC; CQB
304/10; submete a apreciagcdo da CTNBio o Processo: 01245.015758/2022-56;
Extensdo de CQB NB-1; Laboratério de Biofisica Molecular - Interface Fisica
Biologia — L603. Protocolado em 20/09/2022; Extrato Prévio n°® 8512/2022; Relatoria
definida em outubro/2022: Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria: Karime lannini.
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Resultado: Deferido. O subitem 2.12, em regime de urgéncia, em que o Instituto
Carlos Chagas - ICC / Fiocruz - PR; CQB:313/10; submete a apreciacdo da CTNBio
0 Processo 01245.017420/2022-39; Extensao de CQB 3; Biotério Instituto Carlos
Chagas - Laboratério de Criacdo e Experimentacdo Animal (LACEA). Protocolado
em 05/10/2022; Extrato Prévio n® 8541/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr.
Guilherme Baldo; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 2.13,
em regime de urgéncia, em que o Instituto Oswaldo Cruz - 10C (Fiocruz);
CQB:105/99; submete a apreciagcado da CTNBIio o Processo 01245.018329/2022- 31;
Extensdo de CQB NB-2; Laboratério de Referéncia Nacional da Tuberculose e de
Micobacterioses Angela Maria Werneck — Centro de Referéncia Professor Hélio
Fraga-ENSP/FIOCRUZ. Protocolado em 14/10/2022; Extrato Prévio n° 8558/2022;
Relatoria definida em outubro/2022: Dr. Sang Won Han; Assessoria: Karime lannini.
Resultado: Deferido. 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 2. Extensdo, Revisdo e
Cancelamento de CQB, o qual foi aprovado com 22 votos favoraveis (Dr. Alexandre
Lima Nepomuceno, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart
Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr.
Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon,
Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dra. Isabel Rodrigues
Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Iltem 3. Liberagéo
Planejada no Meio Ambiente — RN 07: Ndo houve subitens a serem apreciados. Em
seguida, passou ao Item 4. Projeto: O subitem 4.1 foi retirado de pauta. O subitem
4.2, em atendimento a diligéncia em agosto/2022, em que a Fleury S.A.; CQB
443/17; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.009602/2022-36;
Projeto NB-2; "Desenvolvimento de uma nova plataforma metodoldgica que utiliza
células transfectadas com cDNA de antigenos neuronais (Cell based assay-CBA)
para diagnostico de encefalites autoimunes”. Protocolado em 20/06/2022; Extrato
Prévio n® 8332/2022; Relatoria definida em julho/2022: Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.3, em que o
Instituto Carlos Chagas - ICC / Fiocruz - PR; CQB 313/10; submete a apreciagéo da
CTNBio o Processo 01245.009909/2022-37; Projeto NB2; "Estudo dos mecanismos
de direcionamento de RNAs para vesiculas extracelulares em Candida auris".
Protocolado em 23/06/2022; Extrato Prévio n® 8353/2022; Relatoria definida em
julho/2022: Dr. Rivetla Edipo Aratjo Cruz e Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos
(setembro/2022); Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.4, em
atendimento a diligéncia em setembro/2022, em que o Instituto Oswaldo Cruz - I0C
(Fiocruz); CQB 105/99; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.011491/2022-28; Projeto NB-2; “Desenvolvimento de Vacinas e Terapias Anti-
Leishmaniose”. Protocolado em 19/07/2022; Extrato Prévio n° 8386/2022; Relatoria
definida em agosto/2022: Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria: Rubens José.
Resultado: Deferido. O subitem 4.5, em que o Instituto de Ciéncias Biomédicas
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(Universidade de Sdo Paulo - USP); CQB:046/98; submete a apreciacdo da CTNBio
0 Processo 01245.012880/2022-71; Projeto NB-2; “Papel da proteina citoesquelética
miosina IXB na regulacdo do inflamassoma”. Protocolado em 09/08/2022; Extrato
Prévio n° 8411/2022; Relatoria definida em setembro/2022: Dr. Marcos Dornelas
Ribeiro; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.6, em que o
Departamento de Radiologia e Oncologia/Faculdade de Medicina (Universidade de
Sao Paulo - USP); CQB 084/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.014104/2022-13; Projeto NB-2; "Avaliagdo da pratica e seguranca de terapia
génica em casos espontdneos de melanoma oral em cées". Protocolado em
30/08/2022; Extrato Prévio n° 8478/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr.
José Fernando Garcia; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem
4.7, em que o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos
(FIOCRUZ); CQB 110/99; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01250.029575/2018-62; Revisdo de projeto de pesquisa NB-2; inclusdo de novas
construcdes genéticas da classe de risco 2 e organismos receptores no projeto
"Expressao heteréloga de proteinas de interesse terapéutico utilizando diferentes
sistemas". Protocolado em 06/09/2022; Extrato Prévio n° 8513/2022; Relatoria
definida em outubro/2022: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Karime
lannini. Resultado: Deferido. O subitem 4.8, em que o Instituto Nacional do Cancer —
INCA; CQB 139/01; submete a apreciagio a CTNBio o Processo:
01245.014516/2022-45; Projeto NB-2; "A Regulacdo da Superexpressdo da CRLF2
na Leucemia Linfoblastica Aguda de Células T”. Protocolado em 05/09/2022; Extrato
Prévio n® 8498/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr. Heidge Fukumasu;
Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 4.9 foi retirado de pauta.
O subitem 4.10, em que a Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas (Universidade de
Sao Paulo - USP); CQB 090/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.014906/2022-15; Projeto NB-2; "Decodificar Aspectos da Biologia Celular e
Molecular do Plasmodium como uma Ferramenta para Desenvolver Novos
Antimaléaricos". Protocolado em 09/09/2022; Extrato Prévio n° 8492/2022; Relatoria
definida em outubro/2022: Dra. Mariana Emerenciano Cavalcanti de S&; Assessoria:
Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.11, em que a Bionovis S.A -
Companhia Brasileira de Biotecnologia Farmacéutica; CQB 455/18; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.015037/2022-46; Projeto NB-2;
"Execucdo de andlises de controle de qualidade para garantir a qualidade,
seguranca e eficacia do medicamento que sera transferido através do projeto de
Parcerias de Desenvolvimento de Produtos (PDP) entre as empresas Bionovis, Bio-
Manguinhos e Samsung Bioepis". Protocolado em 09/09/2022; Extrato Prévio n°
8501/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 4.12, em
regime de urgéncia, em que o Instituto Carlos Chagas - ICC / Fiocruz - PR;
CQB:313/10; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.017817/2022-21;
Projeto NB-3; "Estudos pré-clinicos de nanotecnologia aplicada & imunizagdo contra
COVID-19". Protocolado em 05/10/2022; Extrato Prévio n° 8542/2022; Relatoria
definida em outubro/2022: Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria: Karime lannini.
Resultado: Deferido. O subitem 4.13, em que o Instituto Carlos Chagas - ICC /
Fiocruz - PR; CQB: 313/10; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
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01245.017816/2022-86; Projeto NB-2; "Avaliacdo pré-clinica de soro hiperimune
composto por fragmentos F(ab’)2 de anticorpos produzidos em cavalos imunizados
com peptideos sintéticos virais e virus inativado (extrato bruto de virus), para o
tratamento de pacientes com COVID-19: testes in vitro e em camundongos de
toxicidade e eficacia". Protocolado em 05/10/2022; Extrato Prévio n° 8547/2022;
Relatoria definida em outubro/2022: Dr. José Fernando Garcia; Assessoria: Karime
lannini. Resultado: Deferido. Apds abrir espaco para discussdes, Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) colocou em votacao o Item 4. Projeto, o qual foi aprovado
com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, Dra. Ana Lucia Brunialti
Godard, Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos
Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi
de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr.
Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso,
Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Declararam-se impedidos de votar: Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski no subitem 4.6 e o Dr. Edson Luiz Durigon no subitem 4.5,
os quais foram aprovados com 22 votos favoraveis. Em seguida, passou-se ao Item
5. Carta Produto TIMP — RN 16: N&do houve subitens a serem apreciados. Em
seguida, passou-se ao Item 6. Transporte de OGM: Ndo houve subitens a serem
apreciados. Em seguida, passou-se ao Item 7. Importacéo de OGM: O subitem 7.1,
em que o Setor de Desenvolvimento Cientifico do Instituto Butantan - DCIB; CQB
488/19; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.016151/2022-93;
Importacéo e transporte de Organismo Geneticamente Modificado da classe de risco
2, cepas de Streptococcus pneumoniae, para uso em atividades de areas com nivel
de biosseguranca 2. O material sera importado do Departamento de Microbiologia
da Universidade do Alabama em Birmingham, Estados Unidos. Protocolado em
20/09/2022; Extrato Prévio n° 8515/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dra.
Ana Llcia Brunialti Godard; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O
subitem 7.2, em que o Instituto Butantan - Divisdo Bioindustrial/Qualidade; CQB
039/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.016176/2022-97;
Importacéo e transporte de Organismo Geneticamente Modificado da classe de risco
2, cepas de do virus influenza H5N1 e H7N9, para uso em atividades de areas com
nivel de biosseguranca 3. A origem do material € o Centers for Disease Control and
Prevention (CDC), Atlanta, Estados Unidos. Protocolado em 20/09/2022; Extrato
Prévio n° 8516/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr. Sang Won Han;
Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 7.3, em que o Instituto
Butantan - Divisdo Bioindustrial/Qualidade; CQB 039/98; submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo: 01245.016177/2022-31; Importacdo e transporte de Organismo
Geneticamente Modificado, cepas de do virus influenza H5N1 e H7N9, para uso em
atividades de areas com nivel de biosseguranca 3. A origem do material € o National
Institute for Biological Standards and Control (NIBSC), Reino Unido. Protocolado em
20/09/2022; Extrato Prévio n° 8517/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr.

Pagina 15 de 26



B} comissio técnica nacional

CTNBio

de biosseguranga

688
689
690
691
692
693
694
695
696
697
698
699
700
701
702
703
704
705
706
707
708
709
710
711
712
713
714
715
716
717
718
719
720
721
722
723
724
725
726
727
728
729
730
731
732
733

Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido.
O subitem 7.4 foi retirado de pauta. ApGs abrir espaco para discussdes, Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacao o Iltem 7. Importacéo de
OGM, o qual foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno, Dra. Ana Llcia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart
Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr.
Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon,
Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra.
Isabel Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won
Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-
se ao Item 8. Exportacdo de OGM: Nao houve subitens a serem apreciados. Em
seguida, passou-se ao Item 9. Relatério de LPMA: Nao houve subitens a serem
apreciados. Em seguida, passou-se ao Item 10. Relatério Anual: O subitem 10.1, em
atendimento a diligéncia em fevereiro/2022, em que a Fleury S.A.; CQB 443/17;
Processo 01245.019103/2021-76. Relatério 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 lgor.
Resultado: Deferido. Os subitens 10.2 e 10.3 foram retirados de pauta. O subitem
10.4, em atendimento a diligéncia em maio/2022, em que a Bioagri Laboratérios
Ltda.; CQB 177/02; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo
01245.003017/2022-22; Relatério Anual 2021. Protocolado em 03/03/2022; Extrato
Prévio 8146/2022; Relatoria definida em abril/2022: Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. Os
subitens 10.5 a 10.7 foram retirados de pauta. O subitem 10.8, em que o Laboratério
de Genética e Bioquimica (Universidade Federal do Parana - UFPR Campus
Palotina); CQB 361/13; submete a apreciacgdo da CTNBio o0 Processo
01245.004027/2022-85; Relatério Anual 2021. Protocolado em 22/03/2022; Extrato
8253/2022; Relatoria definida em maio/2022: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco lgor. Resultado: Deferido. Os subitens 10.9
a 10.13 foram retirados de pauta. O subitem 10.14, em que o Novo Nordisk
Producdo farmacéutica do Brasil LTDA; CQB 017/97; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo 01245.004466/2022-98; Relatério Anual 2021. Protocolado em
29/03/2022; Extrato Prévio 8306/2022; Relatoria definida em junho/2022: Dr. Edison
Luiz Durigon; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O
subitem 10.15, em que a Universidade Federal do Ceara - UFC; CQB 102/99;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.005454/2022-81; Relatério
Anual 2021. Protocolado em 12/04/2022; Extrato Prévio 8306/2022; Relatoria
definida em junho/2022: Dr. Heidge Fukumasu (setembro/2022); Assessoria:
Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.16 foi retirado
de pauta. O subitem 10.17, em que a Merck Sharp & Dohme Saude Animal LTDA,;
CQB 248/08; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.004777/2022-57;
Relatério Anual 2021. Protocolado em 01/04/2022; Extrato Prévio 8306/2022;
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Relatoria definida em junho/2022: Dr. Edison Luiz Durigon; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. Os subitens 10.18 e 10.19 foram
retirados de pauta. O subitem 10.20, em que a Faculdade de Medicina Veterinaria
de Aracatuba (Universidade Estadual Paulista); CQB 404/15; submete a apreciacédo
da CTNBio o Processo 01245.006607/2022-15; Relatério Anual 2021. Protocolado
em 02/05/2022; Extrato Prévio 8306/2022; Relatoria definida em junho/2022: Dr.
Rivetla Edipo Araljo Cruz e Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford (setembro/2022);
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.21,
em gque a Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.; CQB 421/16; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.005916/2022-60; Relatério Anual 2021.
Protocolado em 19/04/2022; Extrato Prévio 8306/2022; Relatoria definida em
junho/2022: Dr. Edison Luiz Durigon; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor.
Resultado: Deferido. O subitem 10.22, em que o Desenvolvimento Cientifico do
instituto Butantan; CQB 488/19; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.004501/2022- 79; Relatdrio Anual 2021. Protocolado em 30/03/2022; Extrato
Prévio 8306/2022; Relatoria definida em junho/2022: Dr. Edison Luiz Durigon;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.23
foi retirado de pauta. O subitem 10.24, em atendimento a diligéncia em agosto/2022,
em que a Fundacdo Oswaldo Cruz - Ceara; CQB 526/20; submete a apreciagdo da
CTNBio o Processo 01245.006602/2022-84; Relatério Anual 2021. Protocolado em
02/05/2022; Extrato Prévio 8306/2022; Relatoria definida em junho/2022: Dr. Heidge
Fukumasu; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. Os
subitens 10.25 a 10.29 foram retirados de pauta. O subitem 10.30, em que a
Biobreyer Pesquisa e Desenvolvimento Cientifico, CQB 563/21; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.012972/2022- 51; Relatério Anual 2021.
Protocolado em10/08/2022; Extrato Prévio 8459/2022; Relatoria definida em
setembro/2022: Dr. Edison Luiz Durigon; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco
Igor/Luana Castro. Resultado: Deferido. O subitem 10.31, em que o Instituto
Oswaldo Cruz - IOC (Fiocruz); CQB 105/99; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01245.014592/2022-51; Relatério Anual 2021. Protocolado em 5/9/2022;
Extrato 8511/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr. Marcelo Henrique Aguiar
de Freitas; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O
subitem 10.32 foi retirado de pauta e o subitem 10.33 foi apreciado na sessao
confidencial. O subitem 10.34, em que o Hospital Geral de Nova Iguacu; CQB
476/19; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.013586/2022-86;
Relatério Anual 2021. Protocolado em 18/8/2022; Extrato 8511/2022; Relatoria
definida em outubro/2022: Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. Apos abrir espaco para discussoes,
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular
do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em votacdo o Item 10. Relatorio
Anual, o qual foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno, Dra. Ana Luacia Brunialti Godard, Dr. Antonio Euzébio Goulart
Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr.
Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon,
Dra. Gisele Ventura Garcia Girilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra.
Isabel Rodrigues Gerhardt, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo Henrique Aguiar
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de Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won
Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Declarou-se impedido
de votar: Dr. Emanuel Maltempi de Souza no subitem 10.8 — voto favoravel do Dr.
Alexandre Wagner Silva Hilsdorf. Em seguida, passou-se ao Item 11. Carta
Consulta: O subitem 11.1 foi apreciado na sessédo confidencial. O subitem 11.2, em
que a Fundacdo Hemocentro de Ribeirdo Preto - FUNDHERP; CQB 297/10;
submete & apreciagdo da CTNBio o Processo 01245.008071/2022-64; Carta
Consulta; Carta Consulta sobre a reclassificacdo dos vetores lentivirais (atualmente
classificados como CR-2) para CR-1, para os lentivirus que séo transportados no
intuito de uso em ensaios clinicos. Protocolado em 27/06/2022; Relatoria definida
em julho/2022: Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria: Rubens José. Resultado:
Diligéncia. O subitem 11.3 foi retirado de pauta. Em seguida, passou-se ao Iltem 12.
Comunicados: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao
Item 13. Outros Assuntos: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida,
passou-se para a Sessdo G. Relato das SubcomissBes Setoriais Permanentes —
Areas Vegetal e Ambiental: Item 1. Solicitacdo de CQB: O subitem 1.1, em que a
Pangeia Biotech Pesquisa e Desenvolvimento Ltda.; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo 01245.008756/2022-19. A requerente solicita emissdo de
Certificado de Qualidade em Biosseguranca para uma unidade laboratorial no
municipio de Campinas/SP para as atividades de pesquisas em regime de
contencao, transporte, avaliacdo de produto, deteccdo e identificacdo de OGM,
descarte e armazenamento de plantas geneticamente modificadas pertencentes a
Classe de Risco 01. Protocolado em 07/06/2022; Extrato Prévio n°® 8327/2022;
Relatoria definida em julho/2022: Dr. Antonio Alberto da Silva; Assessoria: Orlando
Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 1.2 foi retirado de pauta. O subitem 1.3,
em regime de urgéncia e com visita técnica, em que a DBNBC BRAZIL Ltda.;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.014248/2022-61. A requerente
solicita Certificado de Qualidade em Biosseguranca para o Laboratério de Pesquisa
contendo: Sala 01 - Recebimento e Triagem de Amostras e Armazenamento, Sala
02 - Laboratorio de Solos e Depésito, Sala 03 - Escritérios, Sala 04 - Laboratério de
Entomologia; Barracdo de Maquinas e Beneficiamento de Amostras; Area de
Campo. As atividades a serem desenvolvidas serdo: pesquisa em regime de
contencdo, uso comercial, liberacdo planejada no meio ambiente, transporte,
avaliacdo de produto, deteccéo e identificacdo de OGM, descarte, armazenamento e
producéo industrial de plantas, microrganismos, fungos e derivados geneticamente
modificados pertencentes a Classe de Risco 01. Protocolado em 31/08/2022; Extrato
Prévio n® 8488/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dra. Janette Palma Fett;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Diligéncia. Apo6s abrir espaco para
discussbes, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votacdo o Item 1. Solicitagcdo de CQB, o qual foi aprovado com 22 votos favoraveis
(Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Antonio
Euzébio Goulart Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina
Mendes Costa, Dr. Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna
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Geessien Kroon, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge
Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Marcelo
Henrique Aguiar de Freitas, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria Luiza
Saraiva Pereira, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso,
Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 2. Extenséo,
Revisdo e Cancelamento de CQB: Os subitens 2.1 a 2.3 foram retirados de pauta. O
subitem 2.4, em que a Escola Paulista de Medicina (Universidade Federal de S&o
Paulo- UNIFESP); CQB 028/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.012960/2022-26; Extensdo de CQB; A requerente solicita extensdo do CQB
para o Laboratério de Biotecnologia Vegetal (PLANTECH) para as atividades de
pesquisa em regime de contengdo com microrganismos e plantas geneticamente
modificado(s) da Classe de Risco |. Protocolado em 10/08/2022; Extrato Prévio n°
8458/2022; Relatoria definida em setembro/2022: Dr. Antonio Alberto da Silva;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 2.5 foi retirado de
pauta, o subitem 2.6 foi apreciado na sesséo confidencial, o subitem 2.7 foi retirado
de pauta e o subitem 2.8 foi apreciado na sesséo confidencial. O subitem 2.9, em
gue a Monsanto do Brasil Ltda.; CQB 003/96; submete a apreciagdo da CTNBio o
Processo: 01245.014896/2022-18; Revisdo de CQB; A requerente, através dos
requisitos estabelecidos na resolucdo Normativa 01 da CTNBIo, solicita atualizagéo
de plantas baixas e georeferenciamento da Unidade de pesquisa de Sana Cruz das
Palmeiras. Protocolado em 09/09/2022; Extrato Prévio n® 8499/2022; Relatoria
definida em outubro/2022: Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Assessoria:
Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 2.10, em regime de urgéncia,
em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01245.014754/2022-51; Extensdo de CQB; A requerente solicita Extensao
do Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o Centro de
Introgresséo de Traits da Syngenta Seeds Ltda., em Aracati-CE, composto por: 1
(um) Laboratério de Resgate de Embries;1 (um) Laboratério de Processamento de
Sementes;1 (uma) Area de descarte de materiais regulados; 1 (uma) Headhouse
para armazenamento de substrato; O complexo de Casas de vegetacdo (HTGH) é
composto por 15 (quinze) compartimentos, sendo: 12 casas de vegetacdo para
vasos, 2 para plantulas em bandejas, e 1 antecaAmara/corredor, para as atividades
de pesquisa em regime de contencao, transporte, detec¢éo e identificagdo de OGM,
descarte, armazenamento, com plantas, virus, microrganismos e fungos.
Protocolado em 08/09/2022; Extrato Prévio n°® 8504/2022; Relatoria definida em
outubro/2022: Dr. Jesus Aparecido Ferro; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Deferido. O subitem 2.11, em que a Corteva Agriscience do Brasil Ltda.;
CQB 013/97; submete a apreciagdo da CTNBIio o Processo: 01245.015993/2022-28;
Revisdo de CQB; A requerente solicita revisdo de CQB para exclusdo de area de
campo de 67,52 ha da Unidade Operativa de Sorriso localizada em Sorriso/MT.
Protocolado em 19/09/2022; Extrato Prévio n° 8415/2022; Relatoria definida em
outubro/2022: Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira; Assessoria: Orlando Cardoso.
Resultado: Deferido. ApOs abrir espaco para discussdes, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agréario) colocou em votagdo o Item 2. Extensdo, Revisdo e
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Cancelamento de CQB, o qual foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre
Lima Nepomuceno, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Antonio Euzébio Goulart
Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr.
Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon,
Dra. Gisele Ventura Garcia Girilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra.
Isabel Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won
Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Declarou-se impedido
de votar: Dr. Sang Won Han no subitem 2.4, o qual foi aprovado com 22 votos
favoraveis. Em seguida, passou-se ao Item 3. Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente — RN 06: O subitem 3.1 foi retirado de pauta e o subitem 3.2 foi apreciado
na sessao confidencial. O subitem 3.3, em regime de urgéncia, em que o Centro de
Citricultura Sylvio Moreira - IAC; CQB 417/16; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo: 01245.016797/2022-71; A requerente solicita autorizacdo para avaliar
plantas juvenis de laranja doce (Citrus sinensis L. Osb) geneticamente
transformadas com genes associados a resisténcia a doengas causadas por
bactérias, no Centro de Citricultura Sylvio Moreira - IAC. Protocolado em 28/09/2022;
Extrato Prévio n® 8527/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dr. Galdino
Andrade Filho e Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana; Assessoria: Orlando Cardoso.
Resultado: Deferido. 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 3. Liberacdo Planejada no
Meio Ambiente — RN 06, o qual foi aprovado com 22 votos favoraveis (Dr. Alexandre
Lima Nepomuceno, Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart
Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr.
Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Gisele Ventura Garcia
Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt,
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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 4. Alteragcéo
de LPMA — RN 06: Ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se
ao Item 5. Carta Consulta TIMP: O subitem 5.1 foi retirado de pauta e o subitem 5.2
foi apreciado na sessédo confidencial. Em seguida, passou-se ao Item 6. Transporte
de OGM: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao ltem
7. Importacdo de OGM: N&o houve subitens a serem apreciados. Em seguida,
passou-se ao Item 8. Exportacdo de OGM: N&o houve subitens a serem apreciados.
Em seguida, passou-se ao Item 9. Relatério de LPMA: O subitem 9.1 foi retirado de
pauta. O subitem 9.2, em que a GDM - Genética do Brasil Ltda.; CQB 367/13;
submete a apreciagcdo da CTNBio o Processo 01245.004277/2021-34; Relatério de
conclusao referente a Liberacao Planejada no Meio Ambiente de soja geneticamente
modificada - GTS-40-3-2 x A5547-127 - tolerante aos herbicidas glifosato e
glufosinato de aménio. Protocolado em 14/07/2022; Extrato Prévio n® 8380/2022;
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Relatoria definida em agosto/2022: Dr. Fernando Hercos Valicente; Assessoria:
Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 9.3 foi apreciado na sesséo
confidencial. O subitem 9.4, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete
a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.011410/2020-28; Relatério de conclusdo
referente a Liberagdo Planejada no Meio Ambiente de Milho geneticamente
modificado para resisténcia a insetos, tolerdncia a herbicidas e alteracdo da
qualidade do produto (SYN2011031). Protocolado em 25/07/2022; Extrato Prévio n°
8395/2022; Relatoria definida em agosto/2022: Dra. Maria José Vilaga de
Vasconcelos; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Diligéncia. O subitem 9.5,
em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01245.011047/2020-41; Relatério de Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente; SYN2010027 Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de Milho
geneticamente modificado para resisténcia a insetos, tolerancia a herbicidas e
alteracdo da qualidade do produto. Protocolado em 01/07/2022; Extrato Prévio n°
8399/2022; Relatoria definida em setembro/2022: Dr. Anténio Costa de Oliveira;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 9.6, em que o
Centro de Tecnologia Canavieira - CTC; CQB 006/96; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo 01250.017861/2020-08; Relatério de Liberacdo Planejada no
Meio Ambiente; Relatério de concluséo referente a Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente de Cana GM CTC-G1-01-20 visando resisténcia a insetos. Protocolado em
25/07/2022; Extrato Prévio n® 8404/2022; Relatoria definida em setembro/2022: Dr.
Antonio Alberto da Silva; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O
subitem 9.7 foi retirado de pauta. O subitem 9.8, em que a Syngenta Seeds Ltda.;
CQB 001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.000635/2021-30;
Relatério de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente; Relatério de concluséo
referente a Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de Milho geneticamente
modificado para resisténcia a insetos e tolerAncia a herbicidas (SYN2012038).
Protocolado em 04/08/2022; Extrato Prévio n® 8402/2022; Relatoria definida em
setembro/2022: Dra. Hetiene Pereira Marques; Assessoria: Orlando Cardoso.
Resultado: Deferido. O subitem 9.9 foi apreciado na sessao confidencial. O subitem
9.10, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a apreciagdo da
CTNBio o0 Processo 01245.011997/2020-75; Relatério de Liberacdo Planejada no
Meio Ambiente; Relatério de conclusdo referente a Liberagdo Planejada no Meio
Ambiente de Soja Tolerante a Herbicidas e Resistente a Insetos (SYN2009018).
Protocolado em 23/06/2022; Extrato Prévio n°® 8416/2022; Relatoria definida em
setembro/2022: Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Assessoria: Gutemberg
Delfino. Resultado: Diligéncia. O subitem 9.11 foi retirado de pauta. O subitem 9.12,
em que a GDM - Genética do Brasil Ltda.; CQB 367/13; submete a apreciacao da
CTNBIio o Processo 01245.004382/2021-73; Relatério de Liberacdo Planejada no
Meio Ambiente; Relatério de concluséo referente a Liberagdo Planejada no Meio
Ambiente de soja geneticamente modificada. Protocolado em 22/08/2022; Extrato
Prévio n°® 8464/2022; Relatoria definida em setembro/2022: Dr. Antdnio Costa de
Oliveira; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 9.13, em que
a Corteva Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 013/97; submete a apreciacdo da
CTNBIio o Processo 01250.046364/2019-75; Relatério de Liberacdo Planejada no
Meio Ambiente; Relatério de conclusdo referente a Liberacdo Planejada no Meio
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Ambiente de milho geneticamente modificado (Ref. Interna 0074-CRN-BR-2019).
Protocolado em 22/08/2022; Extrato Prévio n° 8465/2022; Relatoria definida em
setembro/2022: Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Deferido. O subitem 9.14 foi retirado de pauta e o subitem 9.15 foi
apreciado na sesséao confidencial. O subitem 9.16, em que a Syngenta Seeds Ltda.;
CQB 001/96; submete a apreciacao da CTNBIio o Processo: 01245.014381/2020-56;
Relatério de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de Milho Geneticamente
Modificado para alteracdo da qualidade do produto SYN2011032. Protocolado em
06/09/2022; Extrato Prévio n° 8483/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dra.
Sandra Regina Ceccato Antonini; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado:
Deferido. O subitem 9.17, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.012081/2020-32; Relatério de Liberacéo
Planejada no Meio Ambiente de Milho geneticamente modificado para resisténcia a
insetos, tolerdncia a herbicidas e alteracdo da qualidade do produto SYN2010029.
Protocolado em 05/09/2022; Extrato Prévio n® 8484/2022; Relatoria definida em
outubro/2022: Dr. Mario Tyago Murakami; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Deferido. O subitem 9.18 foi retirado de pauta, o subitem 9.19 foi
apreciado na sesséo confidencial e o subitem 9.20 foi retirado de pauta. O subitem
9.21, em que a Corteva Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 013/97; submete a
apreciagcdo da CTNBio o Processo: 01250.058865/2018-13; Relatério de Liberacao
Planejada no Meio Ambiente, avaliagdo de hibridos de milho geneticamente
modificados resistentes a insetos e tolerantes a herbicida com Referéncia Interna
0052-CRN-BR-2018. Protocolado em 04/03/2022; Extrato Prévio n® 8143/2022;
Relatoria definida em outubro/2022: Dr. Antonio Alberto da Silva; Assessoria:
Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Apos abrir espagco para discussdes, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agréario) colocou em votagdo o Item 9. Relatério de
LPMA, o qual foi aprovado com 23 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno, Dra. Ana Llcia Brunialti Godard, Dr. Antbénio Euzébio Goulart
Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr.
Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon,
Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Heidge Fukumasu, Dra.
Isabel Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr.
Paulo Augusto Vianna Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won
Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-
se ao Item 10. Relatério Anual: O subitem 10.1, em que a 3M Experimentacao
Agricola S/S Ltda.; CQB 537/20; submete a apreciacdo a CTNBio o Processo
01245.021600/2021-34; Relatorio Anual 2020. Protocolado em 29/12/2021; Extrato
Prévio 8093/2022; Relatoria definida em fevereiro/ 2022: Dr. Antonio Alberto da
Silva; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. Os subitens
10.2 foi retirado de pauta. O subitem 10.3, em que o Instituto Mato-Grossense do
Algodédo - IMAMT; CQB 309/10; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.004568/2022-11; Relatério Anual 2021. Protocolado em 30/03/2022; Extrato
Prévio n°® 8253/02022; Relatoria definida em maio/2022: Dr. Antonio Alberto da Silva;
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Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.4,
em que o Instituto Agrondémico de Campinas-Cana-Quaternario; CQB 416/16;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.004056/2022-47; Relatorio
Anual 2021. Protocolado em 23/03/2022; Extrato Prévio n°® 8253/02022; Relatoria
definida em maio/2022: Dr. Antonio Alberto da Silva; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.5 retirado de pauta. O
subitem 10.6, em que a Fundecitrus — Fundo de Defesa da Citricultura; CQB 130/00;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.004766/2022-77; Relatério
Anual 2021. Protocolado em 01/04/2022; Extrato Prévio 8306/2022; Relatoria
definida em junho/2022: Dr. Fernando Hercos Valicente; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor. Resultado: Deferido. O subitem 10.7 foi retirado de pauta. O
subitem 10.8, em que a Escola de Engenharia de Lorena - Universidade de Sao
Paulo - USP; CQB 426/16; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.004866/2022-01; Relatério Anual 2021. Protocolado em 4/4/2022; Extrato
Prévio 8306/2022; Relatoria definida em junho/2022: Dr. Antonio Alberto da Silva;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.9,
em que a Bayer S.A.; CQB 005/96; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo
01245.003941/2022-17; Relatério Anual 2021. Protocolado em 21/02/2022; Extrato
Prévio 8459/2022; Relatoria definida em setembro/2022: Dra. Hetiene Pereira
Marques; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor/Luana Castro. Resultado:
Deferido. Os subitens 10.10 a 10.12 foram apreciados na sessdo confidencial. O
subitem 10.13, em que a LGC Biotecnologia; CQB 534/20; submete a apreciacao da
CTNBio o Processo 01245.013965/2022-76; Relatério Anual 2021. Protocolado em
26/3/2022; Extrato 8511/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dra. Gisele
Ventura Garcia Grilli; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado:
Deferido. O subitem 10.14 foi retirado 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 votacdo o Item 10. Relatorio
Anual, o qual foi aprovado com 22 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno, Dra. Ana Llcia Brunialti Godard, Dr. Antonio Euzébio Goulart
Santana, Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr.
Edson Luiz Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon,
Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dra. Isabel Rodrigues
Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 11. Carta
Consulta: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao ltem
12. Comunicados: N&do houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se
ao Item 13. Outros Assuntos: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida,
passou-se a Sec¢do H. Carta Consulta: Ndo houve itens a serem apreciados. Em
seguida, passou a Secdo J. Outros Assuntos — Plenaria: Item 1. Apresentagdo da
proposta de calendario de reunies da CTNBio para o ano de 2023: O Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agrario) demonstrou o calendario proposto de
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reunies para o ano de 2023 e solicitou que os membros verificassem a sua
disponibilidade, para que possam ser realizados os ajustes necessario e aprovado o
calendario na préxima reunido. A Dra. Zaira Bruna Hoffmam (Representante Titular
do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigcos) informou que o Dr. Mario
Tyago Murakami estava sugerindo que a reunido da CTNBio do més de marco fosse
realizada no Campus do Centro Nacional de Pesquisa, Energia e Materiais em
Campinas/SP, no qual sera construido laboratério NB4 e esta localizado o Sirius. O
Dr. Rubens José do Nascimento (Coordenador da CTNBio) alertou que estava
programado o Encontro das CIBios para o més de outubro de 2023, o qual sera
organizado pela Universidade de Sao Paulo. O Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrério) registrou que o convite do Dr. Mario Tyago Murakami estava aceito a
principio. Em seguida, passou-se ao Iltem 2. Aprovacdo da proposta de Resolucéo
Normativa que substituirda a Resolucdo Normativa 01 da CTNBio: O Dr. Paulo
Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do
Ministério do Desenvolvimento Agrario) informou que a referida proposta de
Resolucdo Normativa foi encaminhada a CONJUR/MCTI que encaminhou uma série
de observagdes, algumas delas trazendo retrocesso ao trabalho realizado pela
CTNBio com relacdo a delegagdo de algumas competéncias as CIBios. Destacou
que, por meio de um longo processo de discussdo, conseguiram demonstrar 0s
beneficios trazidos a CTNBio, todavia, informou que existem trés consideracbes
consideradas adequadas pela subcomissdo. Com a palavra, a Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) salientou o
trabalho realizado pelos membros da Subcomissdo e indicou as adequacdes
propostas a serem apreciadas, sendo elas: (i) Art. 11 — alteragdo do envio a cada
dois anos para anual dos relatérios de atividades; (ii) Art. 13 — inclusdo do termo
“seus derivados” apds OGMs; e (iii) inclusdo do Item 16 — “dispensa das atividades
dedicadas a detecc¢éo, codificacéo e identificacdo de OGM pertencentes a classe de
risco 1, desde que as atividades sejam realizadas eventualmente em apoio a 6rgdos
de registro e fiscalizagcdo e a projetos autorizados pela CTNBio ou pela CIBio”; (iv)
inclusdo de Paragrafo Unico: “O técnico principal do projeto e a CIBio demandante
do servigo serdo responsaveis por garantir a contencdo e o descarte dos OGMs
encaminhados as instituices (CQB) de que trata o artigo conforme preconizado pela
CTNBIio.”. Apés abrir espago para discussbes e feitas as adequacdes
consensuadas, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) colocou em
votagéo a proposta de Resolugcdo Normativa que substituird a Resolugdo Normativa
n°® 01 da CTNBio com as alteracdes realizadas, a qual foi aprovada com 21 votos
favoraveis (Dra. Ana Lucia Brunialti Godard, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana,
Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos, Dra. Carolina Mendes Costa, Dr. Edson Luiz
Durigon, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Gisele
Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt, 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, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso,
Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini, Dr. Sang Won Han, Dra. Zaira Bruna
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Hoffmam). O Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e
Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) observou que ndo
houve a apreciacdo da Secéo I. Relato de Incidente, colocando para aprecia¢do dos
membros: O item 1, em regime de urgéncia, em que a Corteva Agriscience do Brasil
Ltda.; CQB 13/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.002240/2022-52. Relata incidente ocorrido na LPMA de milho geneticamente
modificado para rendimento de grdos na Unidade operativa de Mogi Mirim/SP,
referente a fitotoxicidade em linhas da bordadura ocorrida por equipamento que
continha residuos dos produtos aplicados no dia anterior. Protocolado em
06/10/2022; Relatoria definida em outubro/2022: Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Diligéncia. O item 2, em
regime de urgéncia e com visita técnica, em que a Corteva Agriscience do Brasil
Ltda.; CQB 13/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.002013/2022-27. Relata incidente ocorrido na LPMA de milho geneticamente
modificado para rendimento de grdos na Unidade operativa de Mogi Mirim/SP,
referente a fitotoxicidade em linhas da bordadura ocorrida por equipamento que
continha residuos dos produtos aplicados no dia anterior. Protocolado em
06/10/2022; Relatoria definida em novembro/2022: Dra. Maria José Vilaga de
Vasconcelos; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Diligéncia. Em seguida,
retomou-se a Secdo J. Outros Assuntos: Item 3. Orientagbes sobre apresentagdo de
documentos com informacgdes sigilosas a CTNBio: O Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso (Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento Agrario) discorreu que o Regimento Interno da CTNBio
determinava que o processo encaminhado a Comisséo seja Unico e que as partes
sigilosas devem ser hachuradas de tal modo que ndo se identifique, todavia,
observou que isso ndo tem sido executado. Informou que, a partir dessa reuniao,
nenhum processo sera protocolado pela CTNBio se nao estiver de acordo ao art. 34
do Regimento Interno. Em seguida, passou-se ao Iltem 4. Informes sobre assinatura
de Memorando de Entendimento entre o Brasil e a Argentina sobre Biosseguranca
de produtos da biotecnologia moderna: O Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Presidente da CTNBio e Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento
Agrario) comunicou que, no dia 20 de outubro de 2022, foi assinado Memorando de
Entendimento entre o MCTI e o Ministério da Economia da Argentina, o qual permite
a realizacdo mais simples de alguns procedimentos entre esses paises. Explanou
que esse documento esta disponivel na pagina da CTNBio e que sera realizada a
primeira reunido, no dia 23 de novembro de 2022, para iniciar a definicdo dos
processos sobre biosseguranca de produtos da biotecnologia, tendo em vista que
serdo realizadas reunides setoriais para coleta de sugestdes. Finalizados os itens de
pauta, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio e Representante
Titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) discorreu que seria necessario
realizar reunido extraordinaria para discussao aprofundada sobre as propostas de
resolugbes normativas que substituira a Resolucdo Normativa n°® 21 e a Instrugao
Normativa de Importacdo e Exportagdo, sugerindo as datas dos dias 24 de
novembro ou 1° de dezembro de 2022. Aprovada a realizacdo da reunido
extraordinaria para o dia 1° de dezembro de 2022, as 08h30, registrou 0 seu
agradecimento a todos, encerrando a reunido.
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