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Ata da 2622 Reunido Ordinaria da Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca
— CTNBIio

Aos quinze dias do més de junho do ano de dois mil e vinte e trés, as oito horas e
trinta minutos, de forma virtual e presencial no SEBRAE de Vitoria - ES, situado na
Rua Belmiro Rodrigues da Silva, 170 - Enseada do Su@, realizou-se a Ducentésima
Sexagésima Segunda Reunido Ordinaria da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca - CTNBio, sob a Coordenacdo do Dr. Sérgio Paulo Bydlowski
(Presidente Substituto da CTNBIio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao), com a presenca dos seguintes membros: Dr. Sang Won Han
(Especialista Titular da Area de Satude Humana); Dr. Guilherme Baldo (Especialista
Suplente da Area de Salde Humana); Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros
(Especialista Suplente da Area de Saide Humana); Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo (Especialista Suplente da Area de Satde Animal); Dr. Renato de Lima
Santos (Especialista Suplente da Area de Saude Animal); Dr. Antonio Costa de
Oliveira (Especialista Suplente da Area Vegetal); Dr. Jesus Aparecido Ferro
(Especialista Titular da Area Vegetal); Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos
(Especialista Titular da Area Vegetal); Dr. Leandro Vieira Astarita (Especialista Titular
da Area de Meio Ambiente); Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini (Especialista
Titular da Area de Meio Ambiente); Dr. Anténio 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 Inovacéo); Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli
(Representante Suplente do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacgao); Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli (Representante Titular do Ministério da Agricultura,
Pecuaria 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. Zaira Bruna Hoffmam
(Representante Titular do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos); Dr. Marcos Dornelas Ribeiro (Representante Titular do Ministério da
Defesa); Dra. Janette Palma Fett (Representante Suplente do Ministério das Relacdes
Exteriores); Dra. Marcela Pecora Milazzotto (Representante Titular do Ministério da
Pesca e Aquicultura); 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. Vera Lucia Zaher Rutherford (Especialista Suplente em Saude do
Trabalhador). Os Assessores e Assistentes Técnicos: Rubens José do Nascimento
(Coordenador da CTNBIo), Karime lannini, Jackson Martins de Sousa, Gutemberg
Delfino de Sousa, Camila da Silva Moreira, Alexandre Carvalho de Paula, Denise
Maria Karl, Orlando Aparecido Cardoso, Ana de Castro Borges Lago. Dando inicio a
sessdo publica da reunido, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da
CTNBIio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao)
cumprimentou a todos e informou que havia a necessidade de definir a inclusdo de
item referente a discussao para eleicdo do novo presidente da CTNBIio na Secéo G.
Outros Assuntos — Plenaria. Com a palavra, o Dr. Rubens José do Nascimento
(Coordenador da CTNBIo) salientou que havia uma situacdo excepcional nessa
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reunido em que o mandato do Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso foi encerrado e nao
houve a sua reconducéo, deixando vaga a presidéncia da CTNBio. Elencou as regras
gue devem ser obedecidas para a escolha do presidente, o qual era escolhido pelo
Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovacgéo a partir de lista triplice elaborada
pelo plenéario. Esclareceu que, para elaboracdo dessa lista, era necessario realizar
votacdo para inclusdo desse item na pauta dessa reunido, uma vez que nao estava
especificado na agenda. Em seguida, elencou os membros presentes e indicou 0s
votantes: Dr. Antdnio Costa de Oliveira, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dr.
Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo,
Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria
Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Mario Tyago
Murakami, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won
Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera
Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam. Em seguida, colocou em votagao
a sugestdo de inclusdo de Item “Discussédo para eleicdo do novo presidente da
CTNBIo” na Sec¢ao J. Outros Assuntos — Plenaria, a qual foi aprovada com 17 votos
favoraveis (Dr. Anténio Costa de Oliveira, Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana, Dr.
Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo,
Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro Dra. Ninive
Aguiar Colonello, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam) e dois votos contrarios (Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini e Dra. Janette Palma Fett). Em seguida, apresentou a agenda
proposta: A. Abertura da Reunido; B. Aprovacao da Agenda; C. Aprovacao da Ata da
2612 Reunido Ordinéria; D. Itens em conjunto com as quatro Subcomissdes Setoriais
Permanentes (SSP); E. Relatos da Presidéncia; F. Relato das Subcomissdes Setoriais
Permanentes — Areas de Salde Humana e Animal; G. Relato das Subcomissdes
Setoriais Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental; H. Carta Consulta; |. Relato de
Incidente; G. Outros Assuntos — Plenaria. Ato continuo, passou a Secao B. Aprovacao
da Agenda, a qual foi aprovada com 19 votos favoraveis (Dr. Antdnio Costa de
Oliveira, Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dra. Janette Palma Fett, Dr. Jesus
Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo,
Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria José Vilaca
de Vasconcelos, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang
Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra.
Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou a
Secéao C. Aprovacao da Ata 2612 Reunido Ordinaria, a qual foi aprovada com 19 votos
favoraveis (Dr. Antbnio Costa de Oliveira, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dr.
Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo,
Dra. Janette Palma Fett, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr.
Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos
Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dra. Ninive Aguiar Colonello, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won
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Han, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna
Hoffmam). Declarou-se impedida de votar: Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros.
Em seguida, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da CTNBio e
Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao) deu as boas-
vindas ao novo membro da CTNBIio que estava participando pela primeira vez da
reunido, a saber: Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros (Especialista Suplente da
Area de Saude Humana), que realizou uma breve apresentacdo do seu histérico
profissional. Ato continuo, passou-se a Secdo J. Outros Assuntos — Plenéria: Iltem 1.
Discussao para eleicdao do novo presidente da CTNBio: Feitas todas as discussoes,
aprovou-se, por maioria de votos, que seria realizada eleicdo para presidente da
CTNBio com mandato até agosto de 2024, data a qual sera realizada nova eleicdo
para presidente e presidente substituto. Em seguida, foram realizadas as indica¢des
do Dr. Leandro Vieira Astarita, do Dr. Heidge Fukumasu e da Dra. Zaira Bruna
Hoffmam para compor a lista triplice para definicdo do presidente da CTNBio pelo
Ministro com mandato até agosto de 2024, os quais foram votados seguindo a
seguinte ordem: 1° - Dr. Leandro Vieira Astarita, 2° - Dra. Zaira Bruna Hoffmam e 3° -
Dr. Heidge Fukumasu. Na sequéncia, passou-se a Secao D. Itens em conjunto com
as quatro Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP): Item 1. Liberacdo Comercial -
RN 21: Os subitens seréo apreciados na sessao confidencial. Em seguida, passou-se
ao Item 2. Liberacdo Comercial - RN 32: O subitem 2.1, em que a Monsanto do Brasil
LTDA.; CQB 003/96; submete a apreciacdo da CTNBio o0 Processo:
01245.021394/2022-43; Liberacdo comercial do Milho geneticamente modificado
resistente a insetos MON95275, para efeito de sua liberacdo no meio ambiente, seu
uso comercial e quaisquer outras atividades relacionadas a esse OGM e quaisquer
progénies dele derivadas bem como sua isencdo do monitoramento pos liberacéao
comercial. Protocolado em 01/12/2022; Extrato Prévio n° 8628/2022; Relatoria
definida em janeiro/2023: SSP Hum/Ani: Dr. Marcelo Henrique Aguiar de Freitas
(maio/23) Marcos Dornelas Ribeiro (junho/2023) e Dra. Erna Geessien Kroon — SSP;
Veg/Amb: Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana e Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento
nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Satde Humana e Animal em junho de 2023
e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em abril de 2023. Apos abrir
espaco para discussdes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da
CTNBIio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao)
colocou em votacéo o subitem 2.1, o qual foi aprovado com 19 votos favoraveis (Dr.
Antbnio Costa de Oliveira, Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana, Dr. Emanuel
Maltempi de Souza, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dra.
Janette Palma Fett, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz
Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas
Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). O subitem 2.3, em que a GDM - Genética do
Brasil Ltda.; CQB 367/13; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.001078/2023-36; Liberacdo comercial da soja geneticamente modificada para
tolerancia aos herbicidas glifosato e glufosinato de aménio, evento GTS 40- 3-2 X
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A5547-127, as suas progénies e seus derivados, para a liberagdo para o livre registro,
uso, ensaios, testes, semeadura, transporte, armazenamento, comercializacao,
consumo, importacao, liberagéo e descarte do produto combinado de soja GTS 40-3-
2 x A5547- 127. Protocolado em 11/01/2022; Extrato Prévio n°® 8685/2023; Relatoria
definida em fevereiro/2023; SSP Veg/Amb: Dr. Almy Junior Cordeiro de Carvalho, Dr.
Leandro Vieira Astarita e Dra. Maria José Vilagca de Vasconcelos - SSP Hum/Ani: Dr.
Renato de Lima Santos e Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Orlando
Cardoso. Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissfes
Setoriais das Areas de Saude Humana e Animal em maio de 2023 e nas
Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em junho de 2023. Apos abrir espaco
para discussoes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da CTNBIo e
Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao) colocou em
votacao o subitem 2.3, o qual foi aprovado com 18 votos favoraveis (Dr. Antdénio Costa
de Oliveira, Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana, Dr. Emanuel Maltempi de Souza,
Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dra. Janette Palma Fett, Dr.
Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria
José Vilaga de Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra.
Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia
Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). O subitem 2.4, em que a Basf. S.A;
CQB 031/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.004995/2023-72;
Liberacdo comercial do algoddo geneticamente modificado contendo o evento
combinado por genética classica LLCotton25 x GBH811 (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
isencao de plano de monitoramento. Protocolado em 03/03/2023; Extrato Prévio n°
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.
Resultado: O processo teve parecer pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais das
Areas de Satde Humana e Animal em junho de 2023 e nas Subcomissdes das Areas
Vegetal e Ambiental em maio de 2023. Apés abrir espaco para discussodes, o Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da CTNBIio e Representante Titular do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao) colocou em votacdo o subitem 2.3, 0
gual foi aprovado com 18 votos favoraveis (Dr. Anténio Costa de Oliveira, Dr. Anténio
Euzébio Goulart Santana, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Gisele Ventura
Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dra. Janette Palma Fett, Dr. Jesus Aparecido Ferro,
Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora
Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo
de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira
Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 3. Plano de Monitoramento Pds-
liberacdo Comercial: Ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-
se ao Item 4. Relat6rio de Monitoramento Pdés-liberagcdo Comercial: Os subitens 4.1 a
4.3 foram retirados de pauta. Em seguida, passou-se ao Item 5. Reviséo de Liberagéo
Comercial: O Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou-se a Sec¢éo E. Relatos
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da Presidéncia: Item 1. Notificacdo de LPMA - RN 35: O subitem 1.1, em que a GDM
Genética do Brasil S.A; CQB 367/13/96; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01245.010800/2023-23; Liberacao Planejada no Meio Ambiente / RN-35,
Liberacao Planejada no Meio Ambiente de soja geneticamente modificada conferindo
resisténcia a lepidopteros e tolerante aos herbicidas Glifosato e Glufosinato de
Amonio. Projeto: 0088/2023. Objetivo: visa 0 avanco de geracéo, por meio da selecéo
de linhagens que apresentem as caracteristicas e a homozigose desejada. A selecéo
podera ser realizada por meio de amostragem foliar para verificacdo da presenca dos
genes de interesse, incluindo avaliagBes fenotipicas. Protocolado em 30/05/2023;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: CTNBIo notificada. O subitem 1.2, em que
a GDM Genética do Brasil S.A; CQB 367/13/96; submete a apreciacdo da CTNBIo o
Processo: 01245.010379/2023-51; Liberacao Planejada no Meio Ambiente / RN-35,
Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de soja geneticamente modificada conferindo
resisténcia a lepiddpteros e tolerante aos herbicidas Glifosato e Glufosinato de
Amonio. Projeto 0090/2023. Objetivo: visa 0 avancgo de geracao, por meio da selecao
de linhagens que apresentem as caracteristicas e a homozigose desejada. A selegéo
podera ser realizada por meio de amostragem foliar para verificacdo da presenca dos
genes de interesse, incluindo avaliacdes fenotipicas. Protocolado em 30/05/2023;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: CTNBIo notificada. O subitem 1.3, em que
a GDM Genética do Brasil S.A; CQB 367/13/96; submete a apreciacdo da CTNBIio 0
Processo: 01245.010383/2023-19; Liberacao Planejada no Meio Ambiente / RN-35,
Liberacédo Planejada no Meio Ambiente de sojas geneticamente modificadas tolerante
aos herbicidas Glifosato, Glufosinato de Amoénio e Dicamba. Projeto: 0087/2023.
Objetivo: visa 0 avanco de geracao, por meio da selecdo 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
avaliacdes fenotipicas. Protocolado em 30/05/2023; Assessoria: Orlando Cardoso.
Resultado: CTNBIo notificada. Em seguida, passou-se ao Item 2. Notificacdo de LPMA
- RN 36: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao Iltem 3.
Notificacdo de Alteracdo de LPMA: Nao houve subitens a serem apreciados. Em
seguida, passou-se ao Item 4. Cancelamento de LPMA: O subitem 4.1, em que a GDM
- Genética do Brasil Ltda..; CQB367/13; submete a apreciacdo da CTNBIo o Processo:
01245.001717/2023-63; Cancelamento de Liberacao Planejada no Meio Ambiente de
soja geneticamente modificada tolerante aos herbicidas Glifosato, Glufosinato de
Amébnio 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. Resultado: CTNBio notificada. Em seguida, passou-se ao Item 5.
Alteracéo de Prazo: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se
ao Item 6. Comunicado: Ndo houve subitens a serem apreciados. Em seguida,
passou-se ao Topico F. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas de
Saude Humana e Animal: Iltem 1. Solicitacdo de CQB: O subitem 1.1, em que 0s
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.; submete a apreciacdo da CTNBIio 0
Processo: 01245.005468/2023-85; Emissdo de Certificado de Qualidade em
Biosseguranca, com Nivel de Biosseguranca 1, para execu¢do da atividade de uso
comercial, transporte e estudos clinicos com organismos geneticamente modificados.
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Protocolado em 10/03/2023; Extrato Prévio n° 8793/2023; Relatoria definida em
abril/2023: Dra. Maria Lacia Zaidan Dagli; Assessoria: Jackson Martins. Resultado:
Deferido. Os subitens 1.2 e 1.3 foram retirados de pauta. Apés abrir espaco para
discussdes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da CTNBio e
Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao) colocou em
votacdo o Item 1. Solicitacdo de CQB, o qual foi aprovado com 16 votos favoraveis
(Dr. Anténio Costa de Oliveira, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dra. Gisele
Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio
de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro,
Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr.
Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de
Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira
Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 2. Extens&o, Revisdo e
Cancelamento de CQB: O subitem 2.1 foi retirado de pauta. O subitem 2.2, em
atendimento a diligéncia em marg¢o/2023, em que a Universidade Estadual de Montes
Claros - Unimontes; CQB 422/16; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.003135/2023-11; Extensao de CQB NB-2; Inclusédo das areas do "Biotério de
Producéo e Experimentacédo” para execucdo das atividades de pesquisa em regime
de contencdo com organismos geneticamente modificados (OGM), com Nivel de
Biosseguranca 2. Protocolado em 01/02/2023; Extrato Prévio n° 8735/2023; Relatoria
definida em mar¢o/2023: Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo; Assessoria: Karime
lannini. Resultado: Deferido. Os subitens 2.3 a 2.5 foram retirados de pauta. O subitem
2.6, em regime de urgéncia, em que a Real e Benemérita Associacdo Portuguesa de
Beneficéncia - SP (A Beneficéncia Portuguesa de Séao Paulo); CQB 521/20; submete
a apreciacao da CTNBio o Processo: 01245.004729/2023-40; Extensdo de CQB NB-
1; Inclusdo das areas do Laboratorio 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. Resultado:
Deferido. O subitem 2.7, em que a Fundacdo Edson Queiroz (Universidade de
Fortaleza - UNIFOR); CQB 294/10; submete a apreciacdo da CTNBio o0 Processo
01245.007233/2023-28; Extensao de CQB NB-1; Inclusédo das areas da nova unidade
animal do Complexo do Curso de Medicina Veterinaria. Protocolado em 10/04/2023;
Extrato Prévio n°® 8813/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. Luiz Sérgio de
Almeida Camargo; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Diligéncia. O subitem 2.8,
em que o Desenvolvimento Cientifico do Instituto Butantan - DC/IB; CQB 488/19;
submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.008411/2023-38; Extensédo de
CQB NB-2; Inclusédo das areas do "Laboratorio de Desenvolvimento de Vacinas -
prédio 31". Protocolado em 24/04/2023; Extrato Prévio n® 8828/2023; Relatoria
definida em maio/2023: Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Rubens José.
Resultado: Deferido. O subitem 2.9 foi retirado de pauta. O subitem 2.10, em que a
Area de Desenvolvimento e Inovacdo do Instituto Butantan - DIIB; CQB 516/20;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.008501/2023-29; Extensédo de
CQB NBGE-2; Solicita parecer para Extensdo do Certificado de Qualidade de
Biosseguranca da instituicdo para o Laboratério de Biofarmacos/Biologia Molecular,
apos adequacao de "layout” e alteracdo da classificacdo de nivel de Biosseguranca
na area do Laboratério de Biofarmacos/Células 2, aprovada como NBGE-1 para a
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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. Resultado: Deferido. O subitem 2.11, em que o
Centro de Tecnologia da Industria Quimica e Téxtil - SENAI; CQB 431/17; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.008891/2023- 37; Revisdo de CQB NB-2;
Mudanca do nivel de biosseguranca das salas situadas no laboratério na Unidade
Operacional Laboratério de Biossintéticos, do NB-1 para NB-2 para execucdo de
atividades de pesquisa em regime de contengdo 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. Resultado: Deferido. O
subitem 2.12, em que o Hospital do Cancer de Barretos; CQB 330/11; submete a
apreciacéo da CTNBIio o Processo 01245.009280/2023-14; Extensao de CQB NB-2;
Inclusdo de &reas 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. Resultado: Diligéncia. O
subitem 2.13, em regime de urgéncia, em que a Area de Desenvolvimento e Inovacéo
do Instituto Butantan - DIIB; CQB 516/20; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01245.009715/2023-12; Revisao de CQB NB-2; Revisao do Certificado de
Qualidade de Biosseguranca da instituicdo apos adequacdes de layout das areas do
Laboratério Piloto Multipropésito Viral. Protocolado em 16/05/2023; Extrato Prévio n°
8880/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Marcela Pecora Milazzotto;
Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Deferido. O subitem 2.14, em regime de
urgéncia, em que a Associacdo Hospitalar Moinhos de Vento - HMV; CQB 532/20;
submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.009425/2023-79; Extensdo de
CQB NB-1; para inclusdo das areas do Centro de Pesquisa Clinica, com Nivel de
Biosseguranca 1 para execucdo das atividades de descarte, armazenamento e
estudos clinicos devido a ampliacdo da area. Protocolado em 10/05/2023; Extrato
Prévio n° 8859/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. Fernando Gallego Dias;
Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. ApGs abrir espaco para discussoes,
o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da CTNBIio e Representante
Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo) colocou em votacéo o Item 2.
Extensdo, Revisao e Cancelamento de CQB, o qual foi aprovado 18 votos favoraveis
(Dr. Antbnio Costa de Oliveira, Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana, Dr. Emanuel
Maltempi de Souza, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus
Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo,
Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de Lima
Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio
Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em
seguida, passou-se ao Item 3. Liberacéo Planejada no Meio Ambiente — RN 07: N&o
houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou ao Iltem 4. Projeto: O subitem
4.1, em atendimento a diligéncia em agosto/2022, em que o Instituto de Ciéncias
Biologicas (Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG); CQB 038/97; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.009208/2022-06; NB-2; "ldentificacao de
compostos e farmacos ativos contra as formas bradizoitos de Toxoplasma gondii".
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Protocolado em 13/06/2022; Extrato Prévio n° 8324/2022; Relatoria definida em
julho/2022: Dra. Carolina Mendes Costa (janeiro/2023); Dra. Marcella Pecora
Milazzotto (maio/23); Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.2
foi retirado de pauta. O subitem 4.3, em que Embrapa Amazonia Ocidental; CQB
327/11; submete a apreciacdo da CTNBio 0 Processo 01245.021480/2022-56; NB-2;
"Linhagens de Penicillium para fins de pesquisa”. Protocolado em 02/12/2022; Extrato
Prévio n°® 8623/2022; Relatoria definida em janeiro/2023: Dr. Caleb Guedes Miranda
dos Santos; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Diligéncia. O subitem 4.4, em que
a Area de Desenvolvimento e Inovacgéo do Instituto Butantan - DIIB; CQB 516/20;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.022487/2022-95; NB-2; "Edicéo
do gene CCL2 com CRISPR/Cas9 em células de neuronais sensitivas". Protocolado
em 13/12/2022; Extrato Prévio n® 8638/2022; Relatoria definida em janeiro/2023: Dr.
Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria: Jackson Martins. Resultado:
Deferido. O subitem 4.5 foi retirado de pauta. O subitem 4.6, em atendimento a
diligéncia em maio/2023, em que a Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto
(Universidade de Sao Paulo - USP); CQB 030/97; submete a apreciacdo a CTNBIio 0
Processo: 01245.005603/2023-92; NB-2; "Funcao do NR1D1 sobre a sarcopenia
associada ao envelhecimento”. Protocolado em 13/03/2023; Extrato Prévio n°
8780/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Sang Won Han; Assessoria: Karime
lannini. Resultado: Deferido. O subitem 4.7 foi retirado de pauta. O subitem 4.8, em
regime de urgéncia, em que o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-
Manguinhos (FIOCRUZ); CQB 110/99; Processo: 01245.008681/2023-49; NB-2;
"Plataforma de quantificacdo de anticorpos neutralizantes baseada em pseudovirus:
Avaliacado 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. Resultado: Deferido. O subitem 4.9
foi retirado de pauta. O subitem 4.11, em que o Instituto de Ciéncias Biomédicas
(Universidade de Séo Paulo - USP); CQB 046/98; submete a apreciacdo da CTNBIo
0 Processo 01245.006573/2023-31; NB-2; "O microambiente tumoral regulando
neoplasias de mama". Protocolado em 28/03/2023; Extrato Prévio n°® 8819/2023;
Relatoria definida em maio/2023: Dr. Sergio Akira Uyemura; Assessoria: Karime
lannini. Resultado: Deferido. O subitem 4.12, em que o Instituto de Ciéncias
Biomédicas (Universidade de Sdo Paulo - USP); CQB 046/98; submete a apreciacao
da CTNBiIo o Processo 01245.006630/2023-82; NB-2; "Proteina prion e seus ligantes:
potenciais alvos para terapia baseada em células-tronco de glioblastoma”.
Protocolado em 29/03/2023; Extrato Prévio n° 8818/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dr. Guilherme Baldo; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. Os
subitens 4.13 a 4.20 foram retirados de pauta. O subitem 4.21, em regime de urgéncia,
em que a Area de Desenvolvimento e Inovacéo do Instituto Butantan - DIIB; CQB
516/20; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.009742/2023-95; NB-2;
‘Cultivo de Influenza H5N1 e/ou H5N8 em células MDCK, testes de
soroneutralizagao”. Protocolado em 16/05/2023; Extrato Prévio No 8879/2023;
Relatoria definida em maio/2023: Dra. Marcela Pecora Milazzotto; Assessoria:
Jackson Martins. Resultado: Deferido. O subitem 4.22, em regime de urgéncia, em
que a Area de Desenvolvimento e Inovacg&o do Instituto Butantan - DIIB; CQB 516/20;
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submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.009755/2023-64; NB-2;
“‘Desenvolvimento de um método analitico de correlacéo estatistica para 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. Resultado: Deferido. O subitem 4.24 foi excluido da
pauta. O subitem 4.25, em que o Centro de Tecnologia da Industria Quimica e Téxtil
- SENAI; CQB 431/17; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.008891/2023- 37; NB-2; “Desenvolvimento de linhagem geneticamente
modificada e de bioprocesso intensificado para 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. Resultado: Deferido. Apés
abrir espaco para discussées, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da
CTNBIio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao)
colocou em votacao o Item 4. Projeto, o qual foi aprovado com 18 votos favoraveis
(Dr. Antonio Costa de Oliveira, Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana, Dr. Emanuel
Maltempi de Souza, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus
Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo,
Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de Lima
Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio
Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam).
Declararam-se impedido de votar: Dr. Renato de Lima Santos no subitem 4.1, e Dr.
Jesus Aparecido Ferro no subitem 4.5, os quais foram aprovados com 17 votos
favoraveis. Em seguida, passou-se ao Item 5. Carta Produto TIMP — RN 16: O subitem
5.1 foi retirado de pauta. Em seguida, passou-se ao Item 6. Transporte de OGM: O
subitem 6.1, em que o Desenvolvimento Cientifico do Instituto Butantan - DC/IB; CQB
488/19; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.004245/2023- 09;
Transporte de OGM da classe de risco 2, Trypanosoma cruzi (cepa CL Brener e cepa
Dm28c), da Area 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
abril/2023: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf
(maio/2023); Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Deferido. O subitem 6.2, em
regime de urgéncia, em que a Area de Desenvolvimento e Inovacdo do Instituto
Butantan - DIIB; CQB 516/20; submete a apreciacdo da CTNBio 0 Processo:
01245.009739/2023-71; Transporte de OGM da classe de risco 2, H5Nx (H5N1 e
H5N8) 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 n° 8874/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dra. Marcela Pecora Milazzotto; Assessoria: Jackson Martins. Resultado:
Deferido. O subitem 6.3, em regime de urgéncia, em que a Area de Desenvolvimento
e Inovacdo do Instituto Butantan - DIIB; CQB 516/20; submete a apreciacdo da
CTNBio o Processo: 01245.009753/2023-75; Transporte de organismo
Geneticamente Modificado da classe de risco 2, Virus Dengue vacinal entre o Instituto
Butantan - Divisdo Bioindustrial/Qualidade (CQB 039/98) e a Area de
Desenvolvimento e Inovacéo do Instituto Butantan - DIIB (CQB 516/20). Protocolado
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em 16/05/2023; Extrato Prévio n°® 8873/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra.
Marcela Pecora Milazzotto; Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Deferido. O
subitem 6.4, em regime de urgéncia, em que a Bionovis S.A. - Companhia Brasileira
de Biotecnologia Farmacéutica; CQB 455/18; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01245.010169/2023-62; Transporte de Organismo Geneticamente
Modificado da classe de risco 2, células de mamiferos da linhagem Raji. Protocolado
em 23/05/2023; Extrato Prévio n° 8877/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. Apds abrir
espaco para discussfes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da
CTNBio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao)
colocou em votacao o Item 6. Transporte de OGM, o qual foi aprovado com 18 votos
favoraveis (Dr. Antonio Costa de Oliveira, Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana, Dr.
Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo,
Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria
Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de
Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna
Hoffmam). Em seguida, passou-se ao ltem 7. Importacdo de OGM: Os subitens seréao
apreciados na sesséo confidencial. Em seguida, passou-se ao Item 8. Exportacdo de
OGM: O subitem 8.1, em que a Fundacdo Hemocentro de Ribeirdo Preto; CQB
297/10; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.002714/2023-47;
Exportacdo de Organismo Geneticamente Modificado da classe de risco 2, do
Hemocentro de Ribeirdo Preto (CQB 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
maio/2023: Dr. Sérgio Paulo Bydlowiski; Assessoria: Rubens José. Resultado:
Deferido. Ap6s abrir espaco para discussdes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski
(Presidente Substituto da CTNBIio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao) colocou em votacao o Iltem 8. Exportacdo de OGM, o qual foi
aprovado com 18 votos favoraveis (Dr. Antbnio Costa de Oliveira, Dr. Anténio Euzébio
Goulart Santana, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli,
Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz
Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas
Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 9. Relatério
de LPMA: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao ltem
10. Relatério Anual: Os subitens 10.1, em que o Instituto de Pesquisas Tecnholdgicas
- IPT; CQB 055/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.002593/2023-33; Relatorio Anual 2021. Protocolado em 24/01/2023; Extrato
8712/2023; Relatoria definida em marco/2023: Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. Os subintes 10.2 e
10.3 foram retirados de pauta. O subitem 10.4, em atendimento a diligéncia em
marco/2023, em que a Hipra Saude Animal Ltda; CQB 392/15; Processo
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01245.002761/2023-91; Relatério Anual 2021. Protocolado em 26/01/2023; Extrato
8712/2023; Relatoria definida em marg¢o/2023: Dra. Erna Geessien Kroon; Assessoria:
Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.7, em que a
Tevah Consultoria Empresarial, Regulatéria, Governamental e Engenharia Ltda.; CQB
519/20; submete a apreciacdo da CTNBio o 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. Resultado: Deferido. Os subitens 10.8 a 10.11 foram retirados
de pauta. O subitem 10.12, em que a Ceva Saude Animal LTDA; CQB 256/08;
submete a apreciacdo da CTNBIo o 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.
Resultado: Deferido. O subitem 10.13 foi retirado de pauta. O subitem 10.14, em que
o Laboratério de Genética e Bioquimica (Universidade Federal do Parana - UFPR
Campus Palotina); CQB 361/13; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.006193/2023-05; Relatorio 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. Resultado: Deferido. Os subitens 10.15
a 10.19 foram retirados de pauta. O subitem 10.20, em que a Oncosite - Centro de
Pesquisa Clinica em Oncologia Ltda; CQB 590/22; submete a apreciacdo da CTNBIo
0 Processo 01245.005769/2023- 17; Relatorio 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. Resultado: Deferido. O subitem
10.21 a 10.23 foram retirados de pauta. O subitem 10.24, em que a Prolab Ambiental
Ltda; CQB 539/20; submete a apreciacdo da CTNBio o 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. Resultado: Deferido. Os subitens 10.25 e 10.26 foram
retirados de pauta. O subitem 10.27, em que a Universidade Federal do Rio Grande
do Sul - UFRGS; CQB 060/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.007505/2023-90; Relatério Anual 2022. Protocolado em 12/04/2023; Extrato
8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dra. Maria Lacia Zaidan Dagli;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.28,
em que a Universidade Federal de Sédo Carlos - UFSCAR; CQB 094/98; submete a
apreciacdo da CTNBio o 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. Resultado:
Deferido. O subitem 10.29, em que o Centro de Pesquisa Gongalo Moniz (FIOCRUZ);
CQB 111/99; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.007473/2023-22;
Relatorio 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. Resultado: Deferido. O subitem 10.30, em que o Instituto de
Tecnologia de Alimentos - ITAL; CQB 115/99; submete a apreciacdo da CTNBio o
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. Resultado: Deferido. O subitem 10.31,
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em que o Instituto de Biologia Molecular do Parana - IBMP; CQB 149/01; submete a
apreciacdo da CTNBio o 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. Resultado:
Deferido. O subitem 10.32, em que o Instituto de Biociéncias - Universidade Estadual
de S&o Paulo - UNESP - Campus de Botucatu); CQB 164/02; submete a apreciacao
da CTNBiIo o Processo 01245.007459/2023-29; Relatorio Anual 2022. Protocolado em
12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. Sang Won Han;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.33,
em que a Eurofins do Brasil Analises de Alimentos LTDA; CQB 176/02; submete a
apreciacdo da CTNBio o 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. Resultado:
Deferido. O subitem 10.34, em que a Escola de Veterinaria - Universidade Federal de
Minas Gerais - UFMG; CQB 178/02; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.007464/2023-31; Relatorio 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 Igor. Resultado: Deferido. Os subitens 10.35
a 10.37 foram retirados de pauta. O subitem 10.38, em que a Faculdade de
Odontologia (Universidade Estadual de S&do Paulo - Campus S&o José dos Campos);
CQB 347/12; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.007491/2023-12;
Relatorio Anual 2022. Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria
definida em maio/2023: Dra. Erna Geessien Kroon; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.39 foi retirado de pauta.
O subitem 10.40, em que a Faculdade de Odontologia de Piracicaba (Universidade
Estadual de Campinas - UNICAMP); CQB 400/15; submete a apreciacdo da CTNBIo
0 Processo 01245.007393/2023-77; Relatorio Anual 2022. Protocolado em
11/04/2023; Extrato 840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco lgor. Resultado: Deferido. O
subitem 10.41 foi retirado de pauta. O subitem 10.42, em que a IQVIA RDS Brasil
Ltda; CQB 528/20; submete a apreciacdo da CTNBio o 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. Resultado: Deferido. O subitem 10.43, em que o Laudo
Laboratério Avicola Uberlandia Ltda.; CQB 579/22; submete a apreciacdo da CTNBIo
0 Processo 01245.007510/2023-01; Relatorio Anual 2022. Protocolado em
12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. Marcos Dornelas
Ribeiro; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem
10.44, em que a Azidus Brasil Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.; CQB
587/22; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.007431/2023- 91;
Relatorio Anual 2022. Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8840/2023; Relatoria
definida em maio/2023: Dr. Odir Antdnio Dellagostin; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor. Resultado: Deferido. Apds abrir espaco para discussoées, o
Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da CTNBIo e Representante Titular
do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao) colocou em votacao o Item 10.
Relatério Anual, o qual foi aprovado com 18 votos favoraveis (Dr. Antonio Costa de
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Oliveira, Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana, Dr. Emanuel Maltempi de Souza, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr.
Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora
Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han,
Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera
Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Declararam-se impedidos de
votar: Dr. Guilherme Baldo e Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini no subitem 10.27,
o qual foi aprovado com 16 votos favoraveis; Dr. Renato de Lima Santos nos subitens
10.12 e 10.34, os quais foram aprovados com 17 votos favoraveis; Dr. Emanuel
Maltempi de Souza no subitem 10.14 - voto favoravel Dr. Alexandre Wagner Silva
Hilsdorf. Em seguida, passou-se ao Item 11. Carta Consulta: O Item foi retirado de
pauta. Em seguida, passou-se ao Item 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 Sessdao G. Relato das
Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental: Item 1.
Solicitacdo de CQB: Nao houve subitem a serem apreciados. Em seguida, passou-se
ao Item 2. Extenséao, Revisdo e Cancelamento de CQB: O subitem 2.1 foi retirado de
pauta. O subitem 2.2, em regime de urgéncia, em que a Basf. S.A.; CQB 031/97;
submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo: 01245.004165/2023-45; Extenséo de
CQB para inclusdo da Area de Armazenamento de Algoddo e Descarte Geral,
localizada na Estacdo Experimental BASF 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. Resultado: Deferido. O subitem 2.3, em regime de
urgéncia, em que a GDM Genética do Brasil S.A; CQB 0367/13; submete a apreciacao
da CTNBio o Processo: 01245.009979/2023-76; Extensdo de CQB para a nova
Unidade Operativa de Lucas do Rio Verde/MT e para a nova Unidade Operativa de
Rio Verde/GO. Protocolado em 19/05/2023; Extrato Prévio n°® 8886/2023; Relatoria
definida em maio/2023: Dr. Eder Victor Braganti Toppa.; Assessoria: Gutemberg
Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 2.4, em que a GDM - Genética do Brasil Ltda.
CQB 367/13; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.005888/2023-61;
Extensdo de CQB; Extensédo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB
para a unidade operativa de Passo Fundo/RS, no que tange o credenciamento de
duas novas salas de manuseio e processamento (1 e 3), a ampliacdo da area
destinada ao galpdo e a atualizacéo 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 n°
8799/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Eder Victor Braganti Toppa.;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 2.5 foi retirado de
pauta. O subitem 2.6, em que a Basf S.A; CQB 031/97; submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo: 01245.006479/2023-82; Extensédo de CQB para inclusdo de CQB
referente a Baia de Monitoramento de Solo/Substrato na Estacdo Experimental BASF
Trindade GO. As atividades a serem desenvolvidas serdo: transporte e
armazenamento de plantas e derivados geneticamente modificados pertencentes a
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Classe de risco 01. Protocolado em 45012; Extrato Prévio n°® 8809/2023; Relatoria
definida em abril/2023: Dr. Mario Tyago Murakami; Assessoria: Orlando Cardoso.
Resultado: Deferido. O subitem 2.8, em que a Universidade Estadual do Norte
Fluminense Darcy Ribeiro; CQB 473/19; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01245.005979/2023- 05; Revisao de CQB; Exclusdo do seu CQB no que
tange a Unidade Operativa Setor de Prote6bmica do Laboratério de Biotecnologia da
Unidade Integrativa da UENF. Protocolado em 17/03/20232; Extrato Prévio n°
8812/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 2.9, em que o Centro
de Tecnologia Canavieira - CTC; CQB 006/96; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo 01245.008523/2023-99; Revisdo de CQB para exclusdao da Casa de
Vegetacdo 07 e extensdo de CQB para inclusdo das areas do Laboratério de IPM-
Eficacia e Laboratorio de Biologia Celular (Sala 547) localizadas na Estacao
Experimental de Piracicaba/SP. As atividades desenvolvidas serdo: pesquisa em
regime de contencdo, uso comercial, liberacdo planejada no meio ambiente,
transporte, avaliacdo de produto, deteccdo e identificacdo 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.
Resultado: Deferido. Apds abrir espaco para discussoes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski
(Presidente Substituto da CTNBIio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo) colocou em votacdo o Item 2. Extensdo, Revisdo e
Cancelamento de CQOB, o qual foi aprovado com 16 votos favoraveis (Dr. Antbnio
Costa de Oliveira, Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana, Dr. Guilherme Baldo, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita,
Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dra. Maria
Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de
Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna
Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 3. Liberacéo Planejada no Meio Ambiente
— RN 06: Os subitens foram excluidos da pauta. Em seguida, passou-se ao Item 4.
Alteracdo de LPMA — RN 06: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida,
passou-se ao Item 5. Consulta produto TIMP - RN16: Os subitens serdo apreciados
na sessao confidencial. Em seguida, passou-se ao Item 6. Transporte de OGM: Nao
houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao Iltem 7. Importacéo de
OGM: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao ltem 8.
Exportacdo de OGM: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-
se ao Item 9. Relatorio de LPMA: Os subitens 9.1 a 9.3 foram retirados de pauta. O
subitem 9.5, em que o Centro de Tecnologia Canavieira - CTC.; CQB 006/96; submete
a apreciacao da CTNBio o Processo: 01250.032817/2019-86; Relatdrio de liberacdo
planejada no meio ambiente de cana geneticamente modificada para resisténcia a
insetos, contendo o gene crylAc. Protocolado em 09/03/2023; Extrato Prévio n°
8287/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana.;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 9.6 foi retirado de
pauta. Apos abrir espaco para discussdes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente
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Substituto da CTNBIo e Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao) colocou em votacdo o subitem 9.5, o qual foi aprovado com 15 votos
favoraveis (Dr. Anténio Costa de Oliveira, Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr.
Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora
Milazzotto, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dr. Renato de Lima Santos, Dr.
Sang Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em
seguida, passou-se ao Item 10. Relatério Anual: O subitem 10.1 foi retirado de pauta.
Os subitens 10.2, em que a Embrapa Cerrados; CQB 052/98; submete a apreciacao
da CTNBIo o Processo 01245.006463/2023-70; Relatério Anual 2022. Protocolado em
27/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Zaira Bruna
Hoffmam; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O
subitem 10.3 em que a EMBRAPA Meio Ambiente - CNPMA; CQB 122/00; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.005846/2023-21; Relatério Anual 2022.
Protocolado em 15/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra.
Zaira Bruna Hoffmam; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado:
Deferido. O subitem 10.4, em que a Kc Solu¢cbes em Biotecnologia do Brasil LTDA;
CQB 350/12; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.006502/2023-39;
Relatério 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. Resultado: Deferido. O subitem 10.5, em que a Crop Decision
Solugcbes Agrondémicas Ltda; CQB 584/22; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo 01245.004508/2023-71; Relatério Anual 2022. Protocolado em 23/02/2023;
Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos; Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O
subitem 10.6, em que a landebo Agroflorestal LTDA; CQB 414/16; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.005027/2023-83; Relatério 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.
Resultado: Deferido. O subitem 10.7, em que a Spray Drop Pesquisa,
Desenvolvimento e Assisténcia Técnica Agro-Industrial S/S Ltda; CQB 394/15;
submete a apreciacado da CTNBio o Processo 01245.005794/2023-92; Relatorio Anual
2022. Protocolado em 15/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria definida em
abril/2023: Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco Igor. Resultado: Diligéncia. O subitem 10.8, em que a Kc Solucdes
em Biotecnologia do Brasil LTDA; CQB 382/15; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo 01245.006508/2023-14; Relatério Anual 2022. Protocolado em 27/03/2023;
Extrato 8806/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Leandro Vieira Astarita;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco lgor. Resultado: Deferido. O subitem 10.9,
em que a Agrondmica Laboratorio de Diagnéstico Fitossanitario Ltda.; CQB 599/22;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.007358/2023-58; Relatorio 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. Resultado: Deferido. O subitem 10.10, em que a Embrapa
Agroindustria de Alimentos - CTAA; CQB 126/00; submete a apreciacdo da CTNBIio o
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Processo 01245.007440/2023-82; Relatorio 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. Resultado: Deferido. ApGs abrir espaco
para discussoes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da CTNBIo e
Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao) colocou em
votacao o Item 10. Relatério Anual, o qual foi aprovado com 17 votos favoraveis (Dr.
Anténio Costa de Oliveira, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dra. Gisele Ventura
Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira
Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr.
Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José
Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia
Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Vera Lucia Zaher
Rutherford, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 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 a Secdo H. Carta Consulta: Nao houve itens a serem apreciados. Em
seguida, passou-se a Secao |. Relato de Incidente: O item 1, em regime de urgéncia,
em que a Suzano S.A.; COQB 325/11: submete a apreciacdo da CTNBIio os Processos:
01245.001292/2022-10, 01245.001641/2022-95; Relato de Incidente devido a fortes
tempestades de vento que atingiram o extremo Sul da Bahia, no dia 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. Resultado: Deferido. Em seguida, passou-se a Secao
J. Outros Assuntos — Plenaria: Com a palavra, a Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli
informou sobre a formacao de grupo de trabalho que analisara o art. 14 da RN 32
composto por: Dr. Leandro Vieira Astarita, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr.
Antbnio Costa de Oliveira, Dr. Galdino Andrade Filho, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr.
Eder Victor Braganti Toppa e Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, que apresentara o
relato dos seus trabalhos nas proximas reunides. Dando inicio a sesséo confidencial,
o Dr. Rubens José do Nascimento (Coordenador da CTNBIio) cumprimentou a todos
e apresentou e colocou em votacéo a Ata de Eleicdo para Definicdo da Lista Triplice
para escolha do novo Presidente da CTNBio com mandato até agosto de 2024, a qual
foi aprovada com 15 votos favoraveis (Dr. Antdnio Costa de Oliveira, Dr. Antonio
Euzébio Goulart Santana, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr.
Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria
Helena Bodanese Zanettini, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra.
Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna
Hoffmam). Em seguida, passou-se a Secdo D. Itens em conjunto com as quatro
Subcomissdes Setoriais Permanentes (SSP): Item 1. Liberacdo Comercial - RN 21: O
subitem 1.1, com informacdes confidenciais, em que a Gilead Sciences Farmacéutica
do Brasil Ltda.; CQB 577/22; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.003875/2023-58; Liberacdo comercial do produto para terapia génica
Tecartus® (brexucabtageno autoleucel), derivado de Organismo Geneticamente
Modificado - OGM. Protocolado em 10/02/2023; Extrato Prévio n® 8783/2023; SSP
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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 Antdnio
Dellagostin; Assessoria: Karime lannini. Resultado: O processo teve parecer pelo
deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Satde Humana e Animal em
junho de 2023 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em abril de 2023.
ApOGs abrir espago para discussbes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente
Substituto da CTNBIo e Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao) colocou em votacdo o subitem 1.1, o qual foi aprovado com 16 votos
favoraveis (Dr. Antdnio Costa de Oliveira, Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr.
Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora
Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han,
Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira
Bruna Hoffmam). Os subitens 1.2 a 1.4 foram retirados de pauta. O subitem 1.5, com
informagdes confidenciais, em que o CJ do Brasil Industria e Comércio de Produtos
Alimenticios LTDA; CQB 332/11; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.001648/2023-98; Liberacdo comercial do produto derivado de microrganismo
geneticamente modificado (C. glutamicum KCCM 80367), THR Pro, e suas
formulacdes. Protocolado em 01/16/2023; Extrato Prévio n°® 8751/2023; Relatoria
definida em abril/2023: SSP Hum/Ani - Dra. Ana Ludcia Brunialti Godard e Dr. Renato
de Lima Santos SSP Veg/Amb Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli e Dr. Mario Tyago
Murakami; Assessoria: Karime lannini. Resultado: O processo teve parecer pelo
deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Satde Humana e Animal e nas
Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em junho de 2023. Apds abrir espacgo
para discussdes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da CTNBIio e
Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao) colocou em
votacao o subitem 1.5, o qual foi aprovado com 16 votos favoraveis (Dr. Anténio Costa
de Oliveira, Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli,
Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz
Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas
Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Os
subitens 1.6 a 1.10 foram retirados de pauta. Em seguida, passou-se a Secao F.
Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas de Salde Humana e
Animal: Item 1. Solicitacdo de CQB: O subitem 1.4, com informacfes confidenciais,
em que o Servico Industrial de Aprendizagem Industrial - Escola SENAI "Ettore Zanini;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.006999/2023-95; Emissao de
Certificado de Qualidade em Biosseguranca, com Nivel de Biosseguranca 1, para
execucao da atividade de pesquisa em regime de contencao, transporte, avaliacdo de
produto, descarte, ensino, armazenamento e importacdo 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
Lacia Zaidan Dagli; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. Apds abrir
espaco para discussfes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da
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CTNBIio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao)
colocou em votacao o subitem 1.4, o qual foi aprovado 16 votos favoraveis (Dr. Antdnio
Costa de Oliveira, Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana, Dra. Gisele Ventura Garcia
Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr.
Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos
Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em
seguida, passou-se ao Item 4. Projeto: O subitem 4.10, com informacdes
confidenciais, em regime de urgéncia e em atendimento a diligéncia em maio/2023,
em que o Laboratdério Biovet Ltda.; CQB 311/10; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo: 01245.004897/2023-35; NB-2; "Desenvolvimento de candidato vacinal na
prevencdo da doenca de Gumboro e Newcastle em galinhas". Protocolado em
02/03/2023; Extrato Prévio n° 8835/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Luiz
Sérgio de Almeida Camargo; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O
subitem 4.23, com informag0es confidenciais, em que a Novartis Biociéncias S.A.;
CQB 479/19; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.006407/2023-35;
NB-2; “Estudo clinico de fase 2 de PHE885, com células CAR-T dirigidas ao antigeno
de maturagédo 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.
Resultado: Deferido. Apds abrir espaco para discussoes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski
(Presidente Substituto da CTNBio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagao) colocou em votacao os subitens 4.10 e 4.23, os quais foram
aprovados com 16 votos favoraveis (Dr. Antbnio Costa de Oliveira, Dr. Antonio
Euzeébio Goulart Santana, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr.
Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria
Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de
Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Iltem
5. Consulta produto TIMP - RN16: O subitem 5.2, com informacdes confidenciais, em
gue a GREEN Light; submete a apreciacdo da CTNBio o0 Processo
01245.005885/2023-28; Solicita parecer técnico da CTNBIio sobre classificacdo de
produto, ingrediente ativo do produto EP15 - Vadescana, obtido por Técnicas
Inovadoras de Melhoramento de Precisdo - TIMP como derivado de OGM.
Protocolado em 16/03/2023; Extrato Prévio n° 8815/2023; Relatoria definida em
maio/2023: Dr. Odir Antbnio Dellagostin; Assessoria: Karime lannini. Resultado:
Deferido. Ap6s abrir espaco para discussdes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski
(Presidente Substituto da CTNBIio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacédo) colocou em votagcédo o subitem 5.2, o qual foi aprovado com
16 votos favoraveis (Dr. Antbnio Costa de Oliveira, Dr. Antdnio Euzébio Goulart
Santana, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus Aparecido
Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela
Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese
Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr.
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Sang Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 7. Importacao
de OGM: O subitem 7.1, com informagdes confidenciais e em regime de urgéncia, em
que o Laboratério Biovet Ltda.; CQB 311/10; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01245.005680/2023-42; Importacdo de Organismo Geneticamente
Modificado da classe de risco 2, 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. Resultado:
Deferido. ApOs abrir espaco para discussdes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski
(Presidente Substituto da CTNBIio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacgéo) colocou em votagcao o subitem 7.1, o qual foi aprovado com
16 votos favoraveis (Dr. Anténio Costa de Oliveira, Dr. Antdnio Euzébio Goulart
Santana, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus Aparecido
Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela
Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese
Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr.
Sang Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se a Secao G. Relato das
Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental: Item 2. Extenséo,
Revisdo e Cancelamento de CQB: O subitem 2.7, com informac¢des confidenciais e
em regime de urgéncia, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.008718/2023-39; Revisdo de CQB; Reviséao
de CQB para exclusdo da Unidade de Apoio a Pesquisa de Uberlandia/MG.
Protocolado em 45043; Extrato Prévio n° 8837/2023; Relatoria definida em abril/2023:
Dr. Antonio Costa de Oliveira; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido.
Apoés abrir espaco para discussbes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente
Substituto da CTNBIo e Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacéo) colocou em votacdo o subitem 2.7, o qual foi aprovado com 16 votos
favoraveis (Dr. Antonio Costa de Oliveira, Dr. Antbnio Euzébio Goulart Santana, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr.
Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora
Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han,
Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira
Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 5. Consulta Produto TIMP - RN16:
O subitem 5.1, com informagBes confidenciais, em que a Tevah Consultoria
Empresarial, Regulatoria, Governamental e Engenharia Ltda.; CQB 519/20; submete
a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.022608/2022-07; Consulta Prévia a
respeito do Enquadramento Regulatério da soja NE-S01-001 obtida por Técnicas
Inovadoras de Melhoramento de Precisdo (TIMP). Protocolado em 14/12/2022;
Extrato Prévio n° 8632/2022; Relatoria definida em janeiro/2023: Dr. Emanuel
Maltempi de Souza; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Diligéncia. O subitem
5.2, com informac¢des confidenciais e em regime de urgéncia, em que a Corteva
Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 013/97; submete a apreciagdo da CTNBio o
Processo: 01245.004586/2023-76; Parecer técnico para a consulta sobre o status
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regulatério do Milho NLB18-R CRISPR-CAS9 no Brasil. Protocolado em 24/02/2023;
Extrato Prévio n°® 8758/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Almy Junior
Cordeiro de Carvalho e Dra. Zaira Bruna Hoffmam; Assessoria: Orlando Cardoso.
Resultado: Diligéncia. O subitem 5.3 foi retirado de pauta. O subitem 5.4, com
informagdes confidenciais, em que a Bioheuris SA.; Processo: 01245.002008/2023-
03; Consulta prévia sobre enquadramento regulatorio do algoddo que contém uma
substituicdo de bases no gene que codifica a protoporfirinogénio oxidasse (PPO) que
confere tolerancia 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). Resultado: Deferido. O subitem 5.5
foi retirado de pauta. O subitem 5.6, com informacfes confidenciais, em que a
Bioheuris SA; CQB; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.005957/2023-37; Carta consulta solicitando a confirmacao do status regulatério
correspondente ao desenvolvimento de uma linha de sorgo resistente a herbicidas
ALS por meio de uma estratégia de Base Editing. Protocolado em 17/03/2023; Extrato
Prévio n° 8821/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. Jesus Aparecido Ferro;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. ApOs abrir espaco para
discussbes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da CTNBio e
Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo) colocou em
votacao o Item 5. Consulta Produto TIMP - RN16, o qual foi aprovado com 16 votos
favoraveis (Dr. Antonio Costa de Oliveira, Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana, Dra.
Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr. Jesus Aparecido Ferro, Dr.
Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo, Dra. Marcela Pecora
Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini, Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de Lima Santos, Dr. Sang Won Han,
Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr. Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira
Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 9. Relatério de LPMA: O subitem
9.4, com informacdes confidenciais, em que a Monsanto do Brasil LTDA.; CQB
003/96; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo: 01250.022326/2020-61;
Relatério de Conclusdo da liberacdo planejada no meio ambiente de milho
geneticamente modificado MON 94804. Protocolado em 08/03/2023; Extrato Prévio n°
8772/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Antonio Costa de Oliveira.;
Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 9.7, com informacdes
confidenciais, em que a Basf. S.A.; CQB 031/97; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo: 01245.014655/2021-98; Relatério de Liberacdo Planejada no Meio
Ambiente; A requerente encaminha relatorio de liberacdo Planejada no meio ambiente
de Soja resistente a doencas e tolerante a herbicidas. Protocolado em 30/03/2023;
Extrato Prévio n® 8805/2023; Relatoria definida em abril/2023: Dr. Tito Livio Moitinho
Alves; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 9.8, com
informac@es confidenciais, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.011178/2021- 17; Relatério de Liberacdo
Planejada no Meio Ambiente; Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de Soja
Geneticamente Modificado para Resisténcia a Insetos e Tolerancia a Herbicidas.
Protocolado em 17/03/2023; Extrato Prévio n° 8441/2023; Relatoria definida em
abril/2023: Dr. Jesus Aparecido Ferro; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado:
Deferido. ApOs abrir espaco para discussdes, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski
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(Presidente Substituto da CTNBio e Representante Titular do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagéo) colocou em votacgao os subitens 9.4, 9.7 e 9.8, os quais foram
aprovados com 16 votos favoraveis (Dr. Antbnio Costa de Oliveira, Dr. Antdnio
Euzébio Goulart Santana, Dra. Gisele Ventura Garcia Grilli, Dr. Guilherme Baldo, Dr.
Jesus Aparecido Ferro, Dr. Leandro Vieira Astarita, Dr. Luiz Sérgio de Almeida
Camargo, Dra. Marcela Pecora Milazzotto, Dr. Marcos Dornelas Ribeiro, Dra. Maria
Helena Bodanese Zanettini, Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos, Dr. Renato de
Lima Santos, Dr. Sang Won Han, Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros, Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski, Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Nao havendo nenhum assunto a
ser tratado, o Dr. Sérgio Paulo Bydlowski (Presidente Substituto da CTNBio e
Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao) registrou o seu
agradecimento a todos, encerrando a reuniao.

Dr. Sérgio Paulo Bydlowski
Presidente Substituto da CTNBio
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