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2622 REUNIAO ORDINARIA DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE
BIOSSEGURANCA — CTNBio

Data: 15 de junho de 2023

Horario: 8h30 as 14h00

Local: SEBRAE de Vitdria - ES, Rua Belmiro Rodrigues da Silva, 170 - Enseada do Sua

Agenda Proposta:

- Abertura da Reunido de 08:30 as 08:45;

- Aprovagao da Agenda;

- Aprovacado da Ata da 2612 Reunido Ordinaria;

- Relato e deliberagdo dos itens propostos para as quatro Subcomissdes Setoriais Permanentes.

Legenda de decisGes

@ Deferido Diligéncia @ Indeferido Pedido de Vistas | Retirado de Pauta

A. Itens Conjuntos

1. Liberacao Comercial - RN 21

W (Contém InformagGes Confidenciais)

(brexucabtageno autoleucel), derivado de Organismo Geneticamente Modificado - OGM; Protocolado
em 10/02/2023; Extrato Prévio n2 8783/2023; SSP Veg/Amb: Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira e Dra. Zaira
Bruna Hoffmam- SSP Hum/Ani: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira Dr. Guilherme Baldo (maio/23) e Dr.
Odir Ant6nio Dellagostin; Assessoria: Karime lannini;

DECISAO HUM/ANI:
DECISAO VEG/AMB:
(oo =T M 3 (o) E Lol Lo o]0y [ [ A ETR) ) Amyris Biotecnologia do Brasil Ltda.; CQB 255/08. Processo:
01245.017775/2022-28; Liberacdo comercial da levedura Saccharomyces cerevisae geneticamente
modificada (cepa Y69682) e seus derivados; Protocolado em 10/10/2022; Extrato Prévio n2 8556/2022;
Relatoria definida em mar¢o/2023: SSP Hum/Ani: Dr. Sérgio Paulo Bydlowski e Dr. Luiz Sérgio de
Almeida Camargo - SSP Veg/Amb: Dr. Fernando Hercos Valicente e Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt;
Assessoria: Karime lannini;

DECISAO HUM/ANI: deferido em junho/2023

DECISAO VEG/AMB: diligéncia em abril/2023

1.3, ([ BT Bl N jil G 4ETH)| Amyris Biotecnologia do Brasil Ltda.; CQB 255/08; Processo:

01245.017786/2022-16; Liberagdo comercial da levedura Saccharomyces cerevisiae geneticamente
modificada (cepa Y78585) para a produgdo de molécula adogante, e para quaisquer progénies
derivadas deste OGM, bem como seus derivados; Protocolado em 10/10/2022; Extrato Prévio n2
8557/2022; Relatoria definida em marco/2023: SSP Hum/Ani: Dra. Mariana Emerenciano Cavalcanti de
S4 e Dr. Renato de Lima Santos - SSP Veg/Amb: Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho e Dr. Tito Livio
Moitinho Alves; Assessoria: Karime lannini;

DECISAO HUM/ANI: deferido em abril/2023

DECISAO VEG/AMB:

1.2.

1.4, [((eLT T N Bl ey ile (1) Danisco Brasil Ltda.; CQB 430/17. Processo: 01245.019554/2022-
94; Liberacdo comercial da levedura Saccharomyces cerevisiae GICC03636 (GPY010240)
geneticamente modificada para a producdo de etanol; Protocolado em 01/11/2022; Extrato Prévio n2
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8580/2022; Relatoria definida em marco/2023: SSP Hum/Ani: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro e Dr. José
Fernando Garcia - SSP Veg/Amb: Dr. Leandro Vieira Astarita e Dra. Janette Palma Fett; Assessoria:
Karime lannini;

DECISAO HUM/ANI:

DECISAO VEG/AMB: deferido em junho/2023

| B (Contém Informacgoes Confidenciais)

microrganismo geneticamente modificado (C. glutamicum KCCM 80367), THR Pro, e suas formulagdes.;
Protocolado em 01/16/2023; Extrato Prévio n2 8751/2023; Relatoria definida em abril/2023: SSP
Hum/Ani - Dra. Ana Lucia Brunialti Godard e Dr. Renato de Lima Santos SSP Veg/Amb Dra. Gisele
Ventura Garcia Grilli e Dr. Mario Tyago Murakami; Assessoria: Karime lannini;

DECISAO HUM/ANI:
DECISAO VEG/AMB:

1.6. Merck Sharp & Dohme Salde Animal LTDA; CQB 248/08; Processo: 01245.005685/2023-75; Liberagdo
comercial do produto derivado de Organismo Geneticamente Modificado/OGM - Vacina INNOVAX ILT-
IBD, vacina recombinante viva na forma de célula associada contra a doen¢a de Marek, doenga
infecciosa da bursa e laringotraquite infecciosa.; Protocolado em 14/03/2023; Extrato Prévio n2
8771/2023; Relatoria definida em abril/2023: SSP Hum/Ani - Dr. Sergio Akira Uyemura e Dr. José
Fernando Garcia SSP Veg/Amb Dr. Leandro Vieira Astarita e Dra. Janette Palma Fett; Assessoria: Karime
lannini;
DECISAO HUM/ANI:

DECISAO VEG/AMB: deferido em junho/2023
1.7. ((LTi I R I Bl oL i ERTEET | Evonik Brasil LTDA; CQB 375/14; Processo: 01245.007304/2023-

92; Liberacdo comercial da bactéria Corynebacterium glutamicum cepa DM34.00 geneticamente
modificada para aumento da producdo de L-lisina e de seu derivado para uso comercial como
suplemento em ra¢do animal; Protocolado em 10/04/2023; Extrato Prévio n® 8830/2023; Relatoria
definida em maio/2023: SSP Hum/Ani - Dr. Fernando Gallego Dias e Dr. Marcelo Henrique Aguiar de
Freitas SSP Veg/Amb - Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana e Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt;
Assessoria: Rubens José;

DECISAO HUM/ANI:

DECISAO VEG/AMB:

1.8. (oLt T NI (el Bl N3 ile [ [4ETS | CJ do Brasil Industria e Comércio de Produtos Alimenticios Ltda;

CQB 332/11; Processo: 01245.009545/2023-76; Liberacdo comercial do produto derivado de
microrganismo geneticamente modificado (C. glutamicum KCCM 80367), THR Prosin, e suas
formulagbes; Protocolado em 12/05/2023; Extrato Prévio n® 8857/2023; Relatoria definida em
maio/2023: SSP Hum/Ani - Dra. Ana Lucia Brunialti Godard e Dr. Renato de Lima Santos SSP Veg/Amb
Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli e Dr. Mdrio Tyago Murakami; Assessoria: Karime lannini;

DECISAO HUM/ANI: deferido em junho/2023

DECISAO VEG/AMB:

1.9. [((eLTi T N Elb )y ile [T {d 1| Danisco Brasil Ltda.; CQB 430/17; Processo: 01245.022205/2022-
50; Liberacdo comercial do produto derivado de Microrganismo Geneticamente Modificado Subtilisina
(GG145) de Alkalihalobacillus clausii expressa em Bacillus subtilis MD703 (GICC03655); Protocolado em
12/12/2022; Extrato Prévio n2 8852/2023; Relatoria definida em maio/2023: SSP Hum/Ani - Dr.

2622 Reunido Ordindria da CTNBio — junho 2023. Pagina 2 de 19



GOVERNO FEDERAL

MINISTERIO DA
CIENCIA, TECNOLOGIA
E INOVACAO £, ]

UNIAO E RECONSTRUCAO

comissao técnica nacional

CTNBio

de biosseguranca

Guilherme Baldo e Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf SSP Veg/Amb Dr. Emanuel Maltempi de Souza
e Dr—tuiz FilipeProtasio-Pereira Dr. Antonio Costa de Oliveira (junho 2023); Assessoria: Karime lannini.
DECISAO HUM/ANI:
DECISAO VEG/AMB:

1.10. [(ofeT3i LT I [ (o] EYeo N o) il [ TGET]  Kimera Biotecnologia Ltda.; CQB 596/22; Processo:
01245.009029/2023-41; Liberagcdo comercial do produto KA-EFSH/LH-001 (horménio foliculo
estimulante e luteinizante recombinantes de Equus caballus fusionados) para uso em suinos.;
Protocolado em 04/05/2022; Extrato Prévio n2 8856/2023; Relatoria definida em maio/2023: SSP
Hum/Ani: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas e Dr. Guilherme Baldo - SSP Veg/Amb: Dr. Eder Victor
Braganti Toppa e Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Assessoria: Karime lannini.

DECISAO HUM/ANI:
DECISAO VEG/AMB:

2. Liberagao Comercial - RN 32

ambiente, seu uso comercial e quaisquer outras atividades relacionadas a esse OGM e quaisquer
progénies dele derivadas bem como sua isengdo do monitoramento pds liberacdo comercial;
Protocolado em 01/12/2022; Extrato Prévio n? 8628/2022; Relatoria definida em janeiro/2023: SSP
Hum/Ani: Be—Marcelo-Henrique-Aguiar-deFreitas{maie/23} Marcos Dornelas Ribeiro (junho/2023) e
Dra. Erna Geessien Kroon - SSP Veg/Amb: Dr. Ant6nio Euzébio Goulart Santana e Dra. Isabel Rodrigues
Gerhardt; Assessoria: Orlando Cardoso;
DECISAO HUM/ANI

2.2, MY B (o) g EL NG G N TGET| Monsanto do  Brasil LTDA; CQB 003/96; Processo:

01245.023898/2022-06; Liberagdo comercial da soja geneticamente modificada tolerante a herbicidas
MON 94313, para efeito de sua liberagdo no meio ambiente, seu uso comercial e quaisquer outras
atividades relacionadas a esse OGM e quaisquer progénies dele derivadas bem como sua isengdo do
monitoramento pos-liberagdo comercial; Protocolado em 26/12/2022; Extrato Prévio n? 8660/2023;
SSP Veg/Amb: Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Dr. Galdino Andrade Filho - SSP Hum/Ani: Dra. Carolina
Mendes Costa; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos (maio/2023) e Dra. Mariana Emerenciano
Cavalcanti de Sa; Assessoria: Gutemberg Delfino;

DECISAO HUM/ANI:

DECISAO VEG/AMB: diligéncia em junho/2023

evento GTS 40- 3-2 x A5547-127, as suas progénies e seus derivados, para a liberagdo para o livre
registro, uso, ensaios, testes, semeadura, transporte, armazenamento, comercializa¢do, consumo,
importacdo, liberagdo e descarte do produto combinado de soja GTS 40-3-2 x A5547- 127; Protocolado
em 11/01/2022; Extrato Prévio n2 8685/2023; Relatoria definida em fevereiro/2023; SSP Veg/Amb: Dr.
Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dr. Leandro Vieira Astarita e Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos
- SSP Hum/Ani: Dr. Renato de Lima Santos e Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Orlando
Cardoso;

DECISAO HUM/ANI:
DECISAO VEG/AMB:
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(GLI), para efeito de sua liberacdo no meio ambiente, seu uso comercial e quaisquer outras atividades
relacionadas a esse OGM e qualquer progénie dele derivada, bem como solicita isen¢do de plano de
monitoramento.; Protocolado em 03/03/2023; Extrato Prévio n2 8764/2023; Relatoria definida em
abril/2023: SSP Veg/Amb: Dr. Emanuel Maltempi de Souza e Dr. Jesus Aparecido Ferro SSP Hum/Ani:
Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo e Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Gutemberg
Delfino.

DECISAO HUM/ANI: -
DECISAO VEG/AMB:

2.5. Monsanto do Brasil LTDA; CQB 003/96; Processo: 01245.007264/2023-89; Dispensa de andlise e de
emissdo de novo parecer técnico sobre a liberagdo comercial do milho com protecdo contra insetos e
tolerante a herbicida MON 87427 x MON 95379 x MIR162 x MON 88017, bem como de suas
subcombinagdes, para efeito de sua liberacdo no meio ambiente, uso comercial e quaisquer outras
atividades relacionadas e progénies dele derivadas; assim como a isengdo do monitoramento pds
liberacdo comercial; Protocolado em 10/04/2023; Extrato Prévio n2 8822/2023; Relatoria definida em
maio/2023: SSP Veg/Amb: Dra. Janette Palma Fett e Dr. Fernando Hercos Valicente SSP Hum/Ani: Dra.
Ana Lucia Brunialti Godard e Bra—CarelinaMendesCosta Dr. Renato de Lima Santos (junho/2023);

Assessoria: Gutemberg Delfino.
DECISAO HUM/ANI:

DECISAO VEG/AMB: deferido em junho/2023

3. Plano de Monitoramento Pés-liberagao Comercial
4. Relatério de Monitoramento Pés-liberagao Comercial

4.1,  [(&T T (o g BN el iTe ({4 ET| Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.; CQB 470/19; Processo
01245.005041/2021-15; 29 Relatério de Monitoramento parcial de seguranca da vacina contra a
COVID-19 VAC31518 (Ad26.COV2.S); Protocolado em 23/05/2022; Extrato Prévio n® 8329/2022;
Relatoria definida em julho/2022: SSP Hum/Ani: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar
Colonello (maio/23) - SSP Veg/Amb: Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli; Assessoria: Rubens José;
DECISAO HUM/ANI: diligéncia em fevereiro/23
DECISAO VEG/AMB: diligéncia em agosto/22

4.2, (&I =T M i o g e N o3 i Te (I (8 T Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda; CQB 470/19; Processo

01245.005041/2021-15; 32 Relatério de monitoramento pds-liberagdo comercial da vacina contra a
COVID-19 VAC31518 (Ad26.COV2.S) comercializada pela Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda; Protocolado
em 29/11/2022; Extrato Prévio n? 8621/2022; Relatoria definida em janeiro/2023: SSP Hum/Ani: Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar Colonello (maio/23) - SSP Veg/Amb: Dra. Janette Palma
Fett; Assessoria: Karime lannini;

DECISAO HUM/ANI: diligéncia em fevereiro/23

DECISAO VEG/AMB: diligéncia em fevereiro/23

4.3. Boehringer Ingelheim Animal health do Brasil; CQB 048/98; Processo 01250.033053/2017-84; Relatdrio
pés-liberagdo comercial da vacina Newxxitek HVT + ND- Vacina viva contra Doenga de Marek e Doenca
de Newcastle, Virus da Doenca de Marek como vetor, Sorotipo 3; Protocolado em 15/12/2022; Extrato
Prévio n? 8645/2022; Relatoria definida em janeiro/2023: SSP Hum/Ani: Dr. Sang Won Han- SSP
Veg/Amb: Dr. Tito Livio Moitinho Alves; Assessoria: Karime lannini.

DECISAO HUM/ANI: diligéncia em margo/23

DECISAO VEG/AMB:|deferido em marco/23

2622 Reunido Ordindria da CTNBio — junho 2023. Pagina 4 de 19



GOVERNO FEDERAL

MINISTERIO DA
CIENCIA, TECNOLOGIA I
E INOVACAO £ [

UNIAO E RECONSTRUGAO

comissao técnica nacional

CTNBio

de biosseguranca

5. Revisao de Liberagao Comecial

5.1.

Instituto Butantan; CQB 039/98; Processo 01200.002047/2015-17; Revisdo do processo de aprovacido
comercial da Vacina contra Dengue 1,2,3 e 4 atenuadas. Extrato Prévio n? 4642/2015 publicado em
06/09/15; Relatoria definida em fevereiro/2022: SSP Saide Hum/Ani: Dra. Erna Geessien Kroon e Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira - SSP Veg/Amb: Dr. Jesus Aparecido Ferro e Leandro Vieira Astarita;
Assessoria: Rubens José;

DECISAO HUM/ANI: diligéncia outubro/22

DECISAO VEG/AMB: diligéncia outubro/22

B. Relatos da Presidéncia

1. Notificagdo de LPMA - RN 35

P W N

o wu

1.1.

1.2.

1.3.

GDM Genética do Brasil S.A; CQB 367/13/96; Processo: 01245.010800/2023-23; Libera¢do Planejada no
Meio Ambiente / RN-35, Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de soja geneticamente modificada
conferindo resisténcia a lepidépteros e tolerante aos herbicidas Glifosato e Glufosinato de Amdnio.
Projeto: 0088/2023. Obijetivo: visa o avanco de geracdo, por meio da sele¢do de linhagens que
apresentem as caracteristicas e a homozigose desejada. A selecdo podera ser realizada por meio de
amostragem foliar para verificacdo da presenca dos genes de interesse, incluindo avaliagdes fenotipicas;
Protocolado em 30/05/2023; Assessoria: Orlando Cardoso;

GDM Genética do Brasil S.A; CQB 367/13/96; Processo: 01245.010379/2023-51; Libera¢do Planejada no
Meio Ambiente / RN-35, Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de soja geneticamente modificada
conferindo resisténcia a lepidépteros e tolerante aos herbicidas Glifosato e Glufosinato de Amdnio.
Projeto 0090/2023. Objetivo: visa o avanco de geracdo, por meio da sele¢do de linhagens que
apresentem as caracteristicas e a homozigose desejada. A selegdo podera ser realizada por meio de
amostragem foliar para verificacdo da presenca dos genes de interesse, incluindo avaliagdes fenotipicas;
Protocolado em 30/05/2023; Assessoria: Gutemberg Delfino;

GDM Genética do Brasil S.A; CQB 367/13/96; Processo: 01245.010383/2023-19; Liberacgdo Planejada no
Meio Ambiente / RN-35, Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de sojas geneticamente modificadas
tolerante aos herbicidas Glifosato, Glufosinato de Amdnio e Dicamba. Projeto: 0087/2023. Objetivo: visa
o avanc¢o de geragdo, por meio da selecdo de linhagens que apresentem as caracteristicas e a
homozigose desejada. A sele¢do podera ser realizada por meio de amostragem foliar para verificagdo
da presenca dos genes de interesse, incluindo avaliagBes fenotipicas; Protocolado em 30/05/2023;
Assessoria: Orlando Cardoso;

Notificagao de LPMA - RN 36

Notificagcao de Alteragao de LPMA

Cancelamento de LPMA

4.1. GDM - Genética do Brasil Ltda..; CQB367/13; Processo: 01245.001717/2023-63; Cancleamaneto

de Liberagdo Planejada no Meio Ambiente de soja geneticamente modificada tolerante aos herbicidas
Glifosato, Glufosinato de Amonio e Dicamba, visando hibridacdo/cruzamento artificial em Porto
Nacional/TO; Motivo: cancelamento do pedido de importacdo das sementes que estavam atreladas a
referida LPMA, as quais seriam importadas dos Estados Unidos; Protocolado em 09/05/2023.

Alteragao de Prazo

Comunicado
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C. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes - Areas de Satide Humana e Animal

1.

2.

Solicitagdo de CQB
1.1.

de uso comercial, transporte e estudos clinicos com organismos geneticamente modificados.;
Protocolado em 10/03/2023; Extrato Prévio n2 8793/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Maria
Lucia Zaidan Dagli; Assessoria: Jackson Martins;

1.2. (Visita Técnica) Universidade Feevale; Processo: 01245.005291/2023-17; Emissdo de Certificado de
Qualidade em Biosseguranga, com Nivel de Biosseguranga 2, para execuc¢ado da atividade de pesquisa
em regime de conteng¢do com organismos geneticamente modificados.; Protocolado em 08/03/2023;
Extrato Prévio n2 8795/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas;
Assessoria: Jackson Martins;

1.3. Hospital Nove de Julho; Processo 01245.007284/2023-50; Emissdo de Certificado de Qualidade em
Biosseguranca, com Nivel de Biosseguranca 2, para execuc¢do da atividade de pesquisa em regime de
contencgdo, uso comercial, avaliacdo e de produto e ensino com organismos geneticamente modificados;
Protocolado em 10/04/2023; Extrato Prévio n2 8814/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. José
Fernando Garcia; Assessoria: Karime lannini.

i W:Ml(Contém Informagbes Confidenciais)

Biosseguranga, com Nivel de Biosseguranga 1, para execuc¢do da atividade de pesquisa em regime de
contengao, transporte, avaliagdo de produto, descarte, ensino, armazenamento e importa¢do para uso
em pesquisa com organismos geneticamente modificados da classe de risco 1; Protocolado em
04/04/2023; Extrato Prévio n? 8853/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Maria Lucia Zaidan
Dagli; Assessoria: Karime lannini.

Extensao, Revisao e Cancelamento de CQB

2.1. (Visita Técnica) (Diligéncia em margo/23) Instituto de Ciéncias Biomédicas (Universidade de Sdo Paulo
- USP); CQB 046/98; Processo 01245.024012/2022-33; Extensdo de CQB NB-2; Inclusdo das areas do
Laboratério Multiusudrio; Protocolado em 27/12/2022; Extrato Prévio n2 8644/2022; Relatoria definida
em janeiro/2023: Dr. Heidge Fukumasu ; Assessoria: Jackson Martins;

2.2.

Experimentagdo" para execuc¢do das atividades de pesquisa em regime de contengdo com organismos
geneticamente modificados (OGM), com Nivel de Biosseguranga 2.; Protocolado em 01/02/2023;
Extrato Prévio n? 8735/2023; Relatoria definida em marco/2023: Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo;
Assessoria: Karime lannini;

2.3. Plataforma Cientifica Pasteur- USP; CQB 499/20; Processo: 01245.003375/2023-16; Extensdo de CQB
NB-3; Inclusdo das areas do 3° e 4° andar da Plataforma Cientifica Pasteur - USP.; Protocolado em
06/02/2023; Extrato Prévio n2 8750/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Carolina Mendes
Costa; Dr. Heidge Fukumasu (maio/23); Assessoria: Karime lannini;

2.4. (Diligéncia em maio/23) Bioagri Laboratdrios LTDA; CQB 177/02; Processo: 01245.004503/2023-49;
Extensdo de CQB NB-1; Inclusdo das areas de ampliagdo do Laboratério de Andlise de Residuos (LAR)
para execucdo das atividades de pesquisa em regime de contencdo com organismos geneticamente
modificados (OGM), com Nivel de Biosseguranca 1; Protocolado em 23/02/2023; Extrato Prévio n2
8748/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria: Karime lannini;
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2.5. Oxitec do Brasil Tecnologia de Insetos LTDA; CQB 357/13; Processo: 01245.004717/2023-15; Extensdo
de CQB NB-2; Exclusdo da Unidade Operativa localizada a Avenida John Dalton, 92, em Campinas - SP e
inclusdo da Unidade Administrativa Chrysalis, localizada a Avenida Pierre Simon de Laplace, 965, em
Campinas - SP.; Protocolado em 28/02/2023; Extrato Prévio n® 8749/2023; Relatoria definida em
abril/2023: Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria: Karime lannini;

2.6.

areas do Laboratério de Terapia Celular do Banco de Sangue; Protocolado em 28/02/2023; Extrato
Prévio n? 8790/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Erna Geessien Kroon; Assessoria: Jackson
Martins;

2.7. (Visita técnica) Fundagdo Edson Queiroz (Universidade de Fortaleza - UNIFOR); CQB 294/10; Processo
01245.007233/2023-28; Extensdo de CQB NB-1; Inclusdo das areas da nova unidade animal do
Complexo do Curso de Medicina Veterinaria; Protocolado em 10/04/2023; Extrato Prévio n2
8813/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo; Assessoria: Karime
lannini;

2.8.

31"; Protocolado em 24/04/2023; Extrato Prévio n? 8828/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Rubens José;

2.9. NI NI g Bl el Toi il [ (IE T | Desenvolvimento Cientifico do Instituto Butantan - DC/IB; CQB
488/19; Processo 01245.008510/2023-10; Extensdo de CQB NB-2; Inclusdo das areas denominadas
"Laboratério de Ciclo Celular - prédio 55"; Protocolado em 25/04/2023; Extrato Prévio n@
8824/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria: Rubens José;

2.10.

Qualidade de Biosseguranca da instituicdo para o Laboratério de Biofarmacos/Biologia Molecular, apds
adequacdo de "layout" e alteragdo da classificagdo de nivel de Biosseguranca na drea do Laboratério de
Biofarmacos/Células 2, aprovada como NBGE-1 para a classificacdo de nivel de biosseguranca NBGE-2;
Protocolado em 25/04/2023; Extrato Prévio n? 8827/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dra.
Marcella Pecora Milazzotto; Assessoria: Rubens José;

2.11.

Unidade Operacional Laboratdrio de Biossintéticos, do NB-1 para NB-2 para execuc¢do de ativdades de
pesquisa em regime de conten¢do com OGM da classe de risco 2; Protocolado em 02/05/2023; Extrato
Prévio n? 8850/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dr. Sang Won Han; Assessoria: Rubens José;

2.12. (Visita técnica) Hospital do Cancer de Barretos; CQB 330/11; Processo 01245.009280/2023-14;
Extensdo de CQB NB-2; Inclusdo de areas do Biotério do Centro de Pesquisa em Oncologia Molecular do
Hospital de Cancer de Barretos com o nivel de biosseguranca NB-2; Protocolado em 09/05/2023; Extrato
Prévio n? 8851/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Assessoria:
Rubens José;

2.13.

da instituicdo apds adequacbes de layout das areas do Laboratério Piloto Multipropdsito Viral;
Protocolado em 16/05/2023; Extrato Prévio n? 8880/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra.
Marcela Pecora Milazzotto; Assessoria: Jackson Martins.
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3.
4.

2.14.

com Nivel de Biosseguranga 1 para execuc¢do das atividades de descarte, armazenamento e estudos
clinicos devido a ampliacdo da drea; Protocolado em 10/05/2023; Extrato Prévio n2 8859/2023;Relatoria
definida em maio/2023: Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria: Karime lannini;

Liberagao Planejada no Meio Ambiente — RN 07
Projeto

4.1.

ativos contra as formas bradizoitos de Toxoplasma gondii"; Protocolado em 13/06/2022; Extrato Prévio
n2 8324/2022; Relatoria definida em julho/2022: Dra. Carolina Mendes Costa (janeiro/2023); Dra.
Marcella Pecora Milazzotto (maio/23); Assessoria: Rubens José;

4.2. (Diligéncia em dezembro/22) Instituto Carlos Chagas - ICC / Fiocruz - PR; CQB 313/10; Processo:
01245.017819/2022-10; NB-2; "Ativacdo e migra¢do de neutréfilos em modelo murino de infecgdo com
virus da dengue e Zika"; Protocolado em 05/10/2022; Extrato Prévio n2? 8543/2022; Relatoria definida
em novembro/2022: Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria: Karime lannini;

4.3. Embrapa Amazénia Ocidental; CQB 327/11; Processo 01245.021480/2022-56; NB-2; "Linhagens de
Penicillium para fins de pesquisa"; Protocolado em 02/12/2022; Extrato Prévio n2 8623/2022; Relatoria
definida em janeiro/2023: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Karime lannini;

4.4,

sensitivas"; Protocolado em 13/12/2022; Extrato Prévio n2 8638/2022; Relatoria definida em
janeiro/2023: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Jackson Martins.

4.5, Instituto Biociéncias, Letras e Ciéncias Exatas - UNESP; CQB 141/01; Processo: 01245.002830/2023-66;
NB-3; "Andlise de acdo de peptideos como agentes antivirais contra o virus Mayaro (MAYV)";
Protocolado em 27/01/2023; Extrato Prévio n2? 8742/2023; Relatoria definida em margo/2023: Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Jackson Martins;

4.6.

ao envelhecimento"; Protocolado em 13/03/2023; Extrato Prévio n? 8780/2023; Relatoria definida em
abril/2023: Dr. Sang Won Han; Assessoria: Karime lannini;

4.7. (Diligéncia em maio/23) Centro de Pequisa Gongalo Moniz (FIOCRUZ); CQB 111/99; Processo:
01245.006743/2023-88; NB-2; "Investigacdo de fatores de viruléncia e sintese de lipideos bioativos
durante a Leishmaniose: Uma andlise do parasito ao hospedeiro"; Protocolado em 30/03/2023; Extrato
Prévio n2? 8804/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Karime
laninni;

4.8.

baseada em pseudovirus: Avaliagdo da resposta imune humoral natural e vacinal contra virus de
interesse em saude publica."; Protocolado em 26/04/2023; Extrato Prévio n? 8833/2023; Relatoria
definida em abril/2023: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas
(maio/23); Assessoria: Rubens José;
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4.9. (URGENTE) (Diligéncia em maio/23) Faculdade de Medicina da UNB; CQB 505/20; Processo:
01245.001295/2023-26; NB-2; "Formulacdo de uma vacina para doenca de Chagas usando proteases
recombinantes do T. cruzi."; Protocolado em 12/01/2023; Extrato Prévio n? 8663/2023; Relatoria
definida em abril/2023: Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Assessoria: Karime lannini;

%[ Al(Contém Informagoes Confidenciais)

prevencdo da doenca de Gumboro e Newcastle em galinhas"; Protocolado em 02/03/2023; Extrato
Prévio n2 8835/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo; Assessoria:
Karime lannini;

em 28/03/2023; Extrato Prévio n2 8819/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dr. Sergio Akira
Uyemura; Assessoria: Karime lannini;

células-tronco de glioblastoma"; Protocolado em 29/03/2023; Extrato Prévio n2 8818/2023;Relatoria
definida em maio/2023: Dr. Guilherme Baldo; Assessoria: Karime lannini;

4.13. ([ 1B eI Bl eyl G [4ETS | Desenvolvimento Cientifico do Instituto Butantan - DC/IB; CQB

488/19; Processo 01245.008613/2023-80; NB-2; "Mecanismos de a¢do de RNAs longos ndo-
codificadores envolvidos nos programas de ativagdo génica em eucariotos"; Protocolado em
25/04/2023; Extrato Prévio n2 8825/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dr. Heidge Fukumasu;
Assessoria: Rubens José;

4.14. Instituto Carlos Chagas - ICC / Fiocruz - PR; CQB 313/10; Processo 01245.008709/2023-48; NB-2;
"Avaliagdo de compostos naturais e sintéticos na leishmaniose experimental”; Protocolado em
27/04/2023; Extrato Prévio n2 8829/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dra. Mariana Emerenciano
Cavalcanti de S4; Assessoria: Rubens José.

4.15. Centro de Pequisa Gongalo Moniz (FIOCRUZ); CQB 111/99; Processo 01245.009033/2023-18; NB-2;
"Desenvolvimento de um implante de cartilagem geneticamente modificado com um circuito génico
capaz de auto-regular a homeostase local em procedimentos de reparo tecidual utilizados no
tratamento da osteoartrite"; Protocolado em 04/05/2023; Extrato Prévio n2 8845/2023;Relatoria
definida em maio/2023: Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria: Rubens José.

4.16. Instituto de Ciéncias Bioldgicas (Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG); CQB 038/97; Processo
01245.009186/2023-57; NB-3; "Avaliacdo da atividade antiviral e efeito imunomodulador de novos
compostos utilizando modelos experimentais ou in vitro de infeccdo por SARS-CoV-2"; Protocolado em
08/05/2023; Extrato Prévio n2 8844/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dr. Heidge Fukumasu;
Assessoria: Rubens José.

4.17. Laudo Laboratério Avicola Uberldndia Ltda.; CQB 579/22; Processo 01245.009062/2023-71; NB-2;
"Detecgdo de Adenovirus vidrio, Virus da Leucose Avidria e de Mycoplasma spp. em amostras da vacina
contra o banco de virus influenza - cepa A/H5N1 - A/Anhui/1/2005 - IDCDC- RG6 (Vacina contra influenza
A virus H5N1)"; Protocolado em 04/05/2023; Extrato Prévio n2 8849/2023;Relatoria definida em
maio/2023: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Rubens José.

4.18. Laudo Laboratdrio Avicola Uberlandia Ltda.; CQB 579/22; Processo 01245.009063/2023-16; NB-2;
"Deteccdo de Adenovirus viario, Virus da Leucose Aviaria e de Mycoplasma spp. em amostras do banco
de virus influenza - cepa A/H5N8 - A/Astrakha/3212/2020-IDCDC-RG71A (vacina contra influenza A virus
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H5N8"; Protocolado em 04/05/2023; Extrato Prévio n2 8847/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dr.
Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Rubens José;

4.19. Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio Manguinhos (FIOCRUZ); CQB 110/99; Processo:
01245.003970/2023-51; NB-2; "Cultivos celulares classe de risco 2 (CR-2) para avaliagdo funcional de
anticorpos anti-PD-1 no Laboratdrio de Tecnologia Viroldgica - LATEV"; Protocolado em 13/02/2023;
Extrato Prévio No 8710/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria:
Karime lannini;

4.20. (URGENTE) Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo — HCFMUSP;
CQB 217/06; Processo: 01245.010049/2023-65; NB-2; “Em busca de alvos determinantes na
regenerac¢do do tecido cerebral apds traumatismo cranioencefélico”; Protocolado em 22/05/2023;
Extrato Prévio No 8869/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. José Fernando Garcia; Assessoria:
Karime lannini;

soroneutralizacdo”; Protocolado em 16/05/2023; Extrato Prévio No 8879/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dra. Marcela Pecora Milazzotto; Assessoria: Jackson Martins;

titulacdo de cepas vacinais de virus Dengue”; Protocolado em 16/05/2023; Extrato Prévio No
8878/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Marcela Pecora Milazzotto; Assessoria: Jackson
Martins;

LWXM(Contém Informagées Confidenciais)
antigeno de maturacgdo de células B (BCMA) em adultos com mieloma multiplo redicivante e refratario”;

Protocolado em 24/03/2023; Extrato Prévio No 8855/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Ana
Lucia Brunialti Godard; Assessoria: Karime lannini;

producdo de ramnolipideos”; Protocolado em 02/05/2023; Extrato Prévio n® 8850/2023;Relatoria
definida em maio/2023: Dr. Sang Won Han; Assessoria: Rubens José;

Consulta produto TIMP - RN16

5.1. Sanofi-Aventis Farmacéutica LTDA; CQB 324/11; Processo: 01245.002254/2023-57; Consulta Prévia a
definicdo sobre o enquadramento regulatério do produto denominado "vacina candidata RSV
ANS2A1313/11314L" desenvolvida por Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo (TIMP).;
Protocolado em 20/01/2023; Extrato Prévio n? 8694/2023; Relatoria definida em margo/2023: Dr.
Sergio Akira Uyemura; Dra. Erna Gessien Kroon; Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Dr. Luiz Sérgio
de Almeida Camargo; Assessoria: Rubens José;

LW (Contém Informacgoes Confidenciais)

obtido por Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdao - TIMP como derivado de OGM;
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Protocolado em 16/03/2023; Extrato Prévio n? 8815/2023;Relatoria definida em maio/2023: Dr. Odir
Antonio Dellagostin; Assessoria: Karime lannini.

6. Transporte de OGM

de Desenvolvimento Cientifico do Instituto Butantan (CQB 488/19) para o Centro de Pesquisas René
Rachou — FIOCRUZ/Minas Gerais (CQB 157/02).; Protocolado em 16/02/2023; Extrato Prévio n®
8757/2023; Relatoria definida em abil/2023: Dra—Maria-Luiza-SaraivaPereira; Dr. Alexandre Wagner

Silva Hilsdorf (maio/2023); Assessoria: Jackson Martins;

Butantan - Divisdo Bioindustrial/Qualidade (CQB 039/98) e a Area de Desenvolvimento e Inovag¢do do
Instituto Butantan - DIIB (CQB 516/20); Protocolado em 16/05/2023; Extrato Prévio n2 8874/2023;
Relatoria definida em maio/2023: Dra. Marcela Pecora Milazzotto; Assessoria: Jackson Martins;

Dengue vacinal entre o Instituto Butantan - Divisdo Bioindustrial/Qualidade (CQB 039/98) e a Area de
Desenvolvimento e Inovacdo do Instituto Butantan - DIIB (CQB 516/20); Protocolado em 16/05/2023;
Extrato Prévio n2 8873/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Marcela Pecora Milazzotto;
Assessoria: Jackson Martins;

células de mamiferos da linhagem Raji.; Protocolado em 23/05/2023; Extrato Prévio n2 8877/2023;
Relatoria definida em maio/2023: Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Karime lannini.

7. Importagao de OGM

yAM (Contém Informagoes Confidenciais)

cepas para avaliagdo de OGM candidato vacinal, com origem da Vaxxinova US, localizada em Minnesota
- Estados Unidos da América.; Protocolado em 14/03/2023; Extrato Prévio n? 8836/2023; Relatoria
definida em abril/2023: Dra. Erna Geessien Kroon; Assessoria: Karime lannini.

8. Exportacdao de OGM

297/10) para Charles River Laboratories, Inc. Biologics Testing Solutions, 466 Devon Park Drive, Wayne,
PA 19087, USA.; Protocolado em 25/01/2023; Extrato Prévio n? 8729/2023; Relatoria definida em
fevereiro/2023: Dra—Maria-Luiza-Saraiva-Pereira; Dr. Sérgio Paulo Bydlowiski (maio/2023); Assessoria:

Rubens José.

9. Relatério de LPMA

10. Relatério Anual

10.1. Instituto de Pesquisas Tecnolgicas - IPT; CQB 055/98; Processo 01245.002593/2023-33; Relatrio

Anual 2021; Protocolado em 24/01/2023; Extrato 8712/2023; Relatoria definida em mar¢o/2023: Dra.
Maria Lucia Zaidan Dagli; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;
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10.2. Centro Multidiscilinar para Investigacdes Bioldgicas - CEMIB (Universidade Estadual de Campinas -
UNICAMP); CQB 236/07; Processo 01245.002718/2023-25; Relatério Anual 2021; Protocolado em
25/1/2023; Extrato 8712/2023; Relatoria definida em marco/2023: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.3. Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita Filho; CQB 275/09; Processo 01245.002274/2023-28;
Relatério Anual 2021; Protocolado em 20/01/2023; Extrato 8712/2023; Relatoria definida em
marg¢o/2023: Dra. Carolina Mendes Costa; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.4.(Diligéncia em margo/23) Hipra Saude Animal Ltda; CQB 392/15; Processo 01245.002761/2023-91;

Relatério Anual 2021; Protocolado em 26/01/2023; Extrato 8712/2023; Relatoria definida em
margo/2023: Dra. Erna Geessien Kroon; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.5. Universidade do Estado de Santa Catarina - UDESC; CQB 408/15; Processo 01245.003986/2023-64;
Relatério Anual 2022; Protocolado em 13/02/2023; Extrato 8712/2023; Relatoria definida em
margo/2023: Dr. José Fernando Garcia; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.6. TECSA Laboratdrios Ltda.; CQB 507/20; Processo 01245.002603/2023-31; Relatdrio Anual 2022;
Protocolado em 24/01/2023; Extrato 8712/2023; Relatoria definida em mar¢o/2023: Dra. Maria Luiza
Saraiva Pereira; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.7.Tevah Consultoria Empresarial, Regulatoria, Governamental e Engenharia Ltda.; CQB 519/20; Processo

01245.002784/2023-03; Relatério Anual 2022; Protocolado em 26/01/2023; Extrato 8712/2023;
Relatoria definida em mar¢o/2023: Dra Ninive Aguiar Colonello; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco
Igor;

10.8. Luxafit Transportes Ltda; CQB 570/21; Processo 01245.003490/2023-91; Relatério Anual 2022;
Protocolado em 07/02/2023; Extrato 8712/2023; Relatoria definida em marco/2023: Dra. Carolina
Mendes Costa; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.9. Universidade Federal de Pernambuco-UFPE; CQB 158/02; Processo 01245.005784/2023-57; Relatério
Anual 2022; Protocolado em 15/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra.
Carolina Mendes Costa; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.10. (Diligéncia em maio/23) Ceva Veterindria S.A.; CQB 182/03; Processo 01245.006377/2023-67;
Relatério Anual 2022; Protocolado em 23/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em
abril/2023: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor

10.11. Centro de Investigagdes Hematoldgicas Infantil Dr. Domingos A. Boldrini; CQB 224/06; Processo
01245.006376/2023-12; Relatério Anual 2022; Protocolado em 23/03/2023; Extrato 8806/2023;
Relatoria definida em abril/2023: Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.12. Ceva Satide Animal LTDA; CQB 256/08; Processo 01245.006379/2023-56; Relatério Anual 2022;

Protocolado em 23/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Erna Geessien
Kroon; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.13. Viriontech do Brasil Industria de Insumos e Servicos em Biotecnologia Ltda.; CQB 335/12; Processo
01245.006237/2023-99; Relatério Anual 2022; Protocolado em 22/03/2023; Extrato 8806/2023;
Relatoria definida em abril/2023: Dr. José Fernando Garcia; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco
Igor;

10.14. Laboratrio de Genética e Bioquimica (Universidade Federal do Parana - UFPR Campus Palotina); CQB

361/13; Processo 01245.006193/2023-05; Relatério Anual 2022; Protocolado em 21/03/2023; Extrato
8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas; Assessoria:
Pamella Meireles/Francisco Igor;
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10.15. Instituto de Medicina Tropical - USP; CQB 424/16; Processo 01245.005819/2023-58; Relatdrio Anual
2022; Protocolado em 15/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Mariana
Emerenciano Cavalcanti de Sa; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.16. Prophyto Comércio e Servico LTDA; CQB 458/18; Processo 01245.006292/2023-89; Relatério Anual
2022; Protocolado em 22/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Maria
Luiza Saraiva Pereira; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.17. (Diligéncia em maio/23) Centro Multidisciplinar de Estudos Clinicos Ltda.; CQB 547/21; Processo
01245.005344/2023-08; Relatério Anual 2022; Protocolado em 08/03/2023; Extrato 8806/2023;
Relatoria definida em abril/2023: Dr. Fernando Gallego Dias; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco
Igor;

10.18. Natura Cosméticos S.A; CQB 552/21; Processo 01245.004902/2023-18; Relatério Anual 2022;
Protocolado em 02/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Sergio Akira
Uyemura; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.19. Oxiteno S. A. Industria e Comércio; CQB 582/22; Processo 01245.004755/2023-78; Relatério Anual
2022; Protocolado em 28/02/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Marcella
Pecora Milazzotto; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.20. Oncosite - Centro de Pesquisa Clinica em Oncologia Ltda; CQB 590/22; Processo 01245.005769/2023-
17; Relatério Anual 2022; Protocolado em 15/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em
abril/2023: Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.21. Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro; CQB 449/18; Processo
01245.005402/2023-95; Relatério Anual 2021; Protocolado em 09/03/2023; Extrato 8806/2023;
Relatoria definida em abril/2023: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

10.22. Universidade Federal de Pernambuco-UFPE; CQB 158/02; Processo 01245.005778/2023-08; Relatério
Anual 2020; Protocolado em 15/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra.
Carolina Mendes Costa; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.23. Fundac¢do Edson Queiroz (Universidade de Fortaleza - UNIFOR); CQB 294/10; Processo
01245.006251/2023-92; Relatério Anual 2021; Protocolado em 22/03/2023; Extrato 8806/2023;
Relatoria definida em abril/2023: Dr. José Fernando Garcia; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco
Igor;

10.24. Prolab Ambiental Ltda; CQB 539/20; Processo 01245.004725/2023-61; Relatério Anual 2022;
Protocolado em 28/02/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Ana Lucia
Brunialti Godard; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.25. Instituto de Fisica de S3o Carlos (Universidade de S3o Paulo - USP); CQB 015/97; Processo
01245.007501/2023-10; Relatério Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023;
Relatoria definida em maio/2023: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.26. Embrapa Suinos e Aves; CQB 041/98; Processo 01245.007436/2023-14; Relatério Anual 2022;
Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Vera Lucia
Zaher Rutherford; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco lgor;

10.27. Universidade Federal do Rio Grande do Sul - UFRGS; CQB 060/98; Processo 01245.007505/2023-90;
Relatério Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;
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10.28. Universidade Federal de S&o Carlos - UFSCAR; CQB 094/98; Processo 01245.007397/2023-55;

Relatério Anual 2022; Protocolado em 11/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.29. Centro de Pesquisa Gongalo Moniz (FIOCRUZ); CQB 111/99; Processo 01245.007473/2023-22;

Relatério Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dr. Renato de Lima Santos; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.30. Instituto de Tecnologa de Alimentos - ITAL; CQB 115/99; Processo 01245.007485/2023-57; Relatorio

Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr.
Sergio Akira Uyemura; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.31. Instituto de Biologia Molecular do Parané - IBMP; CQB 149/01; Processo 01245.007519/2023-11;

Relatério Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dra. Erna Geessien Kroon; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor

10.32. Instituto de Biociéncias - Universidade Estadual de Sao Paulo - UNESP - Campus de Botucatu); CQB

164/02; Processo 01245.007459/2023-29; Relatdrio Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato
8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. Sang Won Han; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.33. Eurofins do Brasil Andlises de Alimentos LTDA; CQB 176/02; Processo 01245.007523/2023-71;

Relatério Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dra. Ninive Aguiar Colonello; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.34. Escola de Veterinaria - Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG; CQB 178/02; Processo

01245.007464/2023-31; Relatério Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023;
Relatoria definida em maio/2023: Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

10.35. Hospital A. C. Camargo Center - Fundacdo Antonio Prudente; CQB 247/08; Processo
01245.007508/2023-23; Relatério Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023;
Relatoria definida em maio/2023: Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

10.36. Universidade Federal do Espirito Santo - UFES; CQB 265/08; Processo 01245.007497/2023-81;
Relatério Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dra. Mariana Emerenciano Cavalcanti de S&; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.37. Usina Cerradinho Bioenergia S.A.; CQB 310/10; Processo 01245.007447/2023-02; Relatério Anual
2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Carolina
Mendes Costa; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.38. Faculdade de Odontologia (Universidade Estadual de Sao Paulo - Campus S&o José dos Campos); CQB

347/12; Processo 01245.007491/2023-12; Relatério Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato
8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Erna Geessien Kroon; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor;

10.39. Fundacgdo Oswaldo Cruz - Rondénia; CQB 391/15; Processo 01245.007517/2023-14; Relatério Anual
2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Maria
Luiza Saraiva Pereira; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.40. Faculdade de Odontologia de Piracicaba (Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP); CQB

400/15; Processo 01245.007393/2023-77; Relatdrio Anual 2022; Protocolado em 11/04/2023; Extrato
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8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;

10.41. Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.; CQB 421/16; Processo 01245.007503/2023-09; Relatério
Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. José
Fernando Garcia; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.42.1QVIA RDS Brasil Ltda; CQB 528/20; Processo 01245.007429/2023-12; Relatério Anual 2022;

Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Maria Lucia
Zaidan Dagli; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.43. Laudo Laboratério Avicola Uberlandia Ltda.; CQB 579/22; Processo 01245.007510/2023-01; Relatrio

Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr.
Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.44. Azidus Brasil Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.; CQB 587/22; Processo 01245.007431/2023-

91; Relatdrio Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dr. Odir Antonio Dellagostin; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor.

11. Carta Consulta

11.1. Instituto Butantan; CQB 039/98; Processo: 01245.009710/2023-90; Solicita considerar como nivel de
biosseguranca 1 (NB1), para manipulacao, as amostras de controle em processo, apds 48 horas, em cultivo
com vetor lentiviral do tipo pseudotipado e autoinativante (SIN) de células CAR-T; Protocolado em
16/05/2023; relatoria definida em maio/23: Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria: Jackson Martins.

12. Comunicados

13. Outros Assuntos

D. Relatos das Subcomissdes Setoriais Permanentes - Areas Vegetal e Ambiental
1. Solicitagdo de CQB

2. Extensdo, Revisdo e Cancelamento de CQB

2.1. (Diligéncia em margo/23) (visita técnica) Universidade Federal de Vigosa - UFV; CQB 024/97; Processo:
01245.003956/2023-58; Extensdo de Certificado de qualidade em Biosseguranga para trés laboratdrios
do Departamento de Biologia Vegetal da Universidade Federal de Vigosa, sendo eles Laboratério de
Fisiologia Molecular de Plantas; Laboratdrio de Nutricdo e Metabolismo; Laboratdrio de Crescimento e
Desenvolvimento para as atividades de pesquisa em regime de contengao, deteccdo e identificacao,
descarte, ensino e armazenamento com plantas e microrganismos geneticamente modificados da classe
de risco 01.; Protocolado em 15/02/2023; Extrato Prévio n2 8720/2023; Relatoria definida em
mar¢o/2023: Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli; Assessoria: Gutemberg Delfino;

Primavera do Leste/MT. A atividade a ser desenvolvida sera: descarte de planta e derivado geneticamente
modificada pertencentes a Classe de risco 01; Protocolado em 15/02/2023; Extrato Prévio n® 8724/2023;
Relatoria definida em abril/2023: Dr. Fernando Hercos Valicente.; Assessoria: Orlando Cardoso;

Verde/GO; Protocolado em 19/05/2023; Extrato Prévio n2 8886/2023; Relatoria definida em maio/2023:
Dr. Eder Victor Braganti Toppa.; Assessoria: Gutemberg Delfino;

2.3.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.

Fundo/RS, no que tange o credenciamento de duas novas salas de manuseio e processamento (1 e 3), a
ampliacdo da area destinada ao galpao e a atualizacdo das atividades (Armazenamento, Processamento
e Manuseio) a serem desenvolvidas nas mesmas com plantas geneticamente modificadas da classe de
risco 01.; Protocolado em 3/16/2023; Extrato Prévio n2 8799/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr.
Eder Victor Braganti Toppa.; Assessoria: Gutemberg Delfino.

(Visita Técnica) Eurofins Agroscience Service Ltda.; CQB 486/19; Processo: 01245.006372/2023-34;
Revisdo de CQB; Revisao do Certificado de Qualidade em Biosseguranga - CQB relativo a unidade operativa
de Cambé/PR para area experimental; area de apoio a pesquisa; Sala de Item de Teste; Manipulacdo de
Sistema Teste; Barracdo de Maquindrios e Implementos; Area para descarte de material OGM para as
atividades de pesquisa em regime de contencdo, liberacdo planejada no meio ambiente, transporte,
descarte, armazenamento Com plantas da Classe de Risco: 01.; Protocolado em 23/03/2023; Extrato
Prévio n2 8797/2023; Relatoria definida em abril/2023: BrLuizFilipe-Protasio-Pereira-Dr. Galdino Andrade
Filho (junho de 2023); Assessoria: Gutemberg Delfino;

atividades a serem desenvolvidas serdo: transporte e armazenamento de plantas e derivados
geneticamente modificados pertencentes a Classe de risco 01.; Protocolado em 45012; Extrato Prévio n2
8809/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Mario Tyago Murakami; Assessoria:Orlando Cardoso;

(Contém Informagbes Confidenciais)

de Uberlandia/MG; Protocolado em 45043; Extrato Prévio n? 8837/2023; Relatoria definida em
abril/2023: Dr. Antbnio Costa de Oliveira; Assessoria: Orlando Cardoso;

Laboratdrio de Biotecnologia da Unidade Integrativa da UENF.; Protocolado em 17/03/20232; Extrato
Prévio n2 8812/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Assessoria:
Gutemberg Delfino;

Eficacia e Laboratdrio de Biologia Celular (Sala 547) localizadas na Estacdo Experimental de Piracicaba/SP.
As atividades desenvolvidas serdo: pesquisa em regime de contencdo, uso comercial, liberagdo planejada
no meio ambiente, transporte, avaliacdo de produto, deteccdo e identificacio de OGM, descarte,
armazenamento, producdo industrial e importacdo para uso em pesquisa de organismos geneticamente
modificados (OGM), pertencentes a Classe de Risco 01; Protocolado em 25/04/2023; Extrato Prévio n®
8848/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli; Assessoria: Orlando
Cardoso.

Liberagdo Planejada no Meio Ambiente — RN 06
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4. Alteragao de LPMA - RN 06
5. Consulta produto TIMP - RN16

5.1. M(& 0 eIl el il ({4 F1| (Diligéncia em junho/23) Tevah Consultoria Empresarial,

Regulatéria, Governamental e Engenharia Ltda.; CQB 519/20; Processo: 01245.022608/2022-07;
Consulta Prévia a respeito do Enquadramento Regulatdrio da soja NE-S01-001 obtida por Técnicas
Inovadoras de Melhoramento de Precisdo (TIMP). Protocolado em 14/12/2022; Extrato Prévio n2
8632/2022; Relatoria definida em janeiro/2023: Dr. Emanuel Maltempi de Souza; Assessoria: Orlando
Cardoso.

5.2. ([T E B G BTG Nl FEET| (URGENTE) (Diligéncia em junho/23) Corteva Agriscience do

Brasil Ltda.; CQB 013/97; Processo: 01245.004586/2023-76; Parecer técnico para a consulta sobre o
status regulatério do Milho NLB18-R CRISPR-CAS9 no Brasil; Protocolado em 24/02/2023; Extrato Prévio
n2 8758/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho e Dra. Zaira Bruna
Hoffmam.; Assessoria: Orlando Cardoso;

5.3. RGNl NI ol Bl e )hiile [ [dE T | Bioheuris SA.; Processo: 01245.005960/2023-51; Consulta prévia

de enquadramento regulatério de Arroz geneticamente modificado.; Protocolado em 17/03/2023;
Extrato Prévio n? 8801/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Fernando Hercos Valicente.;
Assessoria: Gutemberg Delfino;

L. M (Contém Informagbes Confidenciais)

codifica a protoporfirinogénio oxidasse (PPO) que confere tolerdncia a herbicidas do grupo PPO;
Protocolado em 18/01/2023; Extrato Prévio n? 8692/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Eder
Victor Braganti Toppa.; Assessoria: Gutemberg Delfino; (carta consulta)

5.5. ([ LTy MG T e gy E oo el i le (1[4 ET| Bioheuris SA; CQB ; Processo: 01245.005963/2023-94; Carta

consulta solicitando a confirmagdo do status regulatdrio correspondente ao desenvolvimento de uma
linha de soja gerada por edicdo génica segundo a RN16; Protocolado em 17/03/2023; Extrato Prévio n®
8821/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho; Assessoria: Orlando
Cardoso;

LXMW (Contém Informagdes Confidenciais)

linha de sorgo resistente a herbicidas ALS por meio de uma estratégia de Base Editing.; Protocolado em
17/03/2023; Extrato Prévio n2 8821/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. Jesus Aparecido Ferro;
Assessoria: Orlando Cardoso.

Transporte de OGM
Importagao de OGM
Exportacdo de OGM

v ® N o

Relatério de LPMA
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9.1. Corteva Agriscience do Brasil Ltda; CQB 013/97; Processo: 01245.006434/2020-65; Relatério de liberacdo
planejada no meio ambiente de e hibridos de milho a tolerdncia a herbicida.; Protocolado em
06/02/2023; Extrato Prévio n2 8700/2023; Relatoria definida em margo/2023: Dr. Almy Junior Cordeiro
de Carvalho; Assessoria: Orlando Cardoso;

9.2. (Diligéncia em margo/23) Corteva Agriscience do Brasil Ltda; CQB 013/97; Processo: 01245.014074/2020-
75; Relatério de liberacdo planejada no meio ambiente de milho (Zea mays) geneticamentemodificado
contendo os eventos DAS-01131-3 e DAS-31281-3 que conferem resisténcia a insetos da ordem
Lepidoptera, além da Isolinha (controle ndo GM).; Protocolado em 07/02/2023; Extrato Prévio n2
8713/2023; Relatoria definida em margo/2023: Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira; Assessoria: Orlando
Cardoso;

9.3. (e TN (el E T ee T3yl [ EH) | Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; Processo: 01245.014120/2021-

17; Relatério de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de Milho geneticamente modificado para
resisténcia a insetos e tolerancia a herbicidas.; Protocolado em 16/02/2023; Extrato Prévio n2
8759/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Zaira Bruna Hoffmam.; Assessoria: Gutemberg
Delfino;

KW (Contém Informacdes Confidenciais)

geneticamente modificado MON 94804 ; Protocolado em 08/03/2023; Extrato Prévio n? 8772/2023;
Relatoria definida em abril/2023: Dr. Anténio Costa de Oliveira.; Assessoria: Orlando Cardoso;

9.5.

contendo o gene crylAc.; Protocolado em 09/03/2023; Extrato Prévio n2 8287/2023; Relatoria definida
em abril/2023: Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana.; Assessoria: Gutemberg Delfino;

9.6. N1 Bl ol Elote ol )yi il [ TG ET)| Fibria Celulose S.A.; CQB 261/08; Processo: 01200.001199/2014-
11; Relatorio de Conclusdo de Liberagao Planejada no Meio Ambiente de eucalipto geneticamente
modificado para da taxa de crescimento; Protocolado em 25/01/2023; Extrato Prévio n? 8803/2023;
Relatoria definida em maio/2023: Dr—LuizFilipeProtasioPereira Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini
(junho/2023); Assessoria: Orlando Cardoso;

CWAll(Contém Informagoes Confidenciais)

meio ambiente de Soja resistente a doencas e tolerante a herbicidas.; Protocolado em 30/03/2023;
Extrato Prévio n2 8805/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Tito Livio Moitinho Alves; Assessoria:
Gutemberg delfino;

R M(Contém InformagGes Confidenciais)

Geneticamente Modificado para Resisténcia a Insetos e Tolerdncia a Herbicidas ; Protocolado em
17/03/2023; Extrato Prévio n? 8441/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Jesus Aparecido Ferro;
Assessoria: Orlando Cardoso.

10. Relatdrio Anual

10.1. (Diligéncia em margco/23) Universidade Estadual de Londrina; CQB 061/98; Processo
01245.023919/2022-85; Relatdrio Anual 2021; Protocolado em 26/12/2022; Extrato Prévio 8652/2023;
Relatoria definida em marco /2023: Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor;
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em 27/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Zaira Bruna Hoffmam;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.3. EMBRAPA Meio Ambiente - CNPMA; CQB 122/00; Processo 01245.005846/2023-21; Relatorio Anual

2022; Protocolado em 15/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Zaira
Bruna Hoffmam ; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.4. Ke SolugBes em Biotecnologia do Brasil LTDA; CQB 350/12; Processo 01245.006502/2023-39; Relatorio

Anual 2022; Protocolado em 27/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr.
Antonio Costa de Oliveira ; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor

10.5. Crop Decision SolugSes Agrondmicas Ltda; CQB 584/22; Processo 01245.004508/2023-71; Relatdrio

Anual 2022; Protocolado em 23/02/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra.
Maria José Vilaga de Vasconcelos; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.6. landebo Agroflorestal LTDA; CQB 414/16; Processo 01245.005027/2023-83; Relatorio Anual 2022;

Protocolado em 03/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini ; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.7. (Diligéncia em junho/23) Spray Drop Pesquisa, Desenvolvimento e Assisténcia Técnica Agro-Industrial
S/S Ltda; CQB 394/15; Processo 01245.005794/2023-92; Relatdrio Anual 2022; Protocolado em
15/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana
; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.8. Ke Solugbes em Biotecnologia do Brasil LTDA; CQB 382/15; Processo 01245.006508/2023-14; Relatdrio

Anual 2022; Protocolado em 27/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr.
Leandro Vieira Astarita ; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.9. Agrondmica Laboratério de Diagnéstico Fitossanitario Ltda.; CQB 599/22; Processo 01245.007358/2023-

58; Relatdrio Anual 2022; Protocolado em 11/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dra. Maria Helena Bodanese Zanettin ; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor;

10.10. Embrapa Agroindstria de Alimentos - CTAA; CQB 126/00; Processo 01245.007440/2023-82; Relatério

Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr.
Emanuel Maltempi de Souza ; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor.

11. Carta Consulta
12. Comunicado
13. Outros Assuntos
E. Carta Consulta

F. Relato de Incidente

13.1. (URGENTE)

03 de Maio foram detectados danos nas plantas de bordadura da Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente —Unidade Operativa Fazenda Agua Vermelha, Mucuri/BA. Protocolado em: 09/05/2023;
Relatoria definida em maio/2023: Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli; Assessoria: Orlando Cardoso;

G. Outros Assuntos — Plendria
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