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Ata da 2642 Reunido Ordinéaria da Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca
— CTNBIio

Aos trinta e um dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés, as oito horas
e trinta minutos, de forma virtual, realizou-se a Ducentésima Sexagésima Quarta
Reunido Ordinéria da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, sob a
Coordenacéo do Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBio e Especialista
Titular da Area de Meio Ambiente), com a presenca dos seguintes membros: Dr. Sang
Won Han (Especialista Titular da Area de Satude Humana); Dra. Simone Kashima
Haddad (Especialista Suplente da Area de Salde Humana); Dr. Guilherme Baldo
(Especialista Suplente da Area de Satude Humana); Dra. Silvia Regina Batistuzzo de
Medeiros (Especialista Suplente da Area de Salde Humana); Dr. Odir Antonio
Dellagostin (Especialista Titular da Area de Salde Animal); Dra. Clarice Weis Arns
(Especialista Suplente da Area de Saude Animal); Dra. Erna Geessien Kroon
(Especialista Titular da Area de Satide Animal); Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo
(Especialista Suplente da Area de Satde Animal); Dr. Heidge Fukumasu (Especialista
Titular da Area de Saude Animal); Dr. Renato de Lima Santos (Especialista Suplente
da Area de Saude Animal); Dr. Anténio 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 Sueli
Soares Felipe (Especialista Suplente da Area de Meio Ambiente); Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente); Dr. Antonio
Euzébio Goulart Santana (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente); Dr. Sérgio
Paulo Bydlowski (Representante Titular do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagéo); Dra. Ninive Aguiar Colonello (Representante Titular do Ministério da
Saude); Dra. Mariana Emerenciano Cavalcante de Sa (Representante Suplente do
Ministério da Saude); Dr. José Fernando Garcia (Representante Titular do Ministério
do Meio Ambiente); Dra. Zaira Bruna Hoffmam (Representante Titular do Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior); Dr. Caleb Guedes Miranda dos
Santos (Representante Suplente do Ministério da Defesa); Dra. Janette Palma Fett
(Representante Suplente do Ministério das Rela¢gBes Exteriores); Dra. Marcella
Pecora Milazzotto (Representante Titular da Secretaria de Aquicultura e Pesca); Dr.
Alexandre Lima Nepomuceno (Especialista Titular em Biotecnologia); Dr. Alexandre
Wagner Silva Hilsdorf (Especialista Suplente em Meio Ambiente); Dra. Maria Luiza
Saraiva Pereira (Especialista Titular da Area de Saude). Os Assessores e Assistentes
Técnicos: Rubens José do Nascimento (Coordenador da CTNBIo), Francisco Igor de
Sousa Cunha, Karime lannini, Orlando Aparecido Cardoso, Alexandre Carvalho de
Paula, Camila da Silva Moreira, Gutemberg Delfino. Dando inicio a sesséo publica da
reunido, o Dr. Rubens José do Nascimento (Coordenador da CTNBIo) elencou os
membros presentes e indicou os votantes: Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr.
Alexandre Wagner Silva Hilsdorf; Dr. Antonio Costa de Oliveira; Dr. Antonio Euzébio
Goulart Santana; Dra. Clarice Weis Arns; Dra. Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme
Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr.
José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto;
Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dra.
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Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr.
Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna
Hoffmam. Em seguida, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBio e
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) cumprimentou a todos e apresentou a
agenda proposta: A. Abertura da Reunido; B. Aprovacao da Agenda; C. Aprovacao da
Ata da 2632 Reunido Ordinaria; 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; I. Relato de Incidente; G. Outros Assuntos — Plenéria. Ato continuo, passou
a Secdo B. Aprovacao da Agenda, a qual foi aprovada com 21 votos favoraveis (Dr.
Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf; Dr. Anténio Costa
de Oliveira; Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana; Dra. Clarice Weis Arns; Dra. Erna
Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette Palma Fett;
Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra.
Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José
Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar
Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou a Secéao C.
Aprovacdo da Ata 2632 Reunido Ordinaria, a qual foi aprovada com 21 votos
favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf;
Dr. Antdnio Costa de Oliveira; Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dra. Clarice Weis
Arns; Dra. Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra.
Janette Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro
Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese
Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira;
Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra.
Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Na sequéncia,
passou-se a Secdo D. Itens em conjunto com as quatro Subcomiss@es Setoriais
Permanentes (SSP): Item 1. Liberacdo Comercial - RN 21: O subitem 1.1 sera
apreciado na sesséao confidencial e os subitens 1.2 a 1.6 foram retirados de pauta. Em
seguida, passou-se ao Item 2. Liberacdo Comercial - RN 32: O subitem 2.1 foi retirado
de pauta. O subitem 2.2, em que a Monsanto do Brasil Ltda.; CQB 003/96; submete a
apreciacédo da CTNBIo o Processo: 01245.007264/2023-89; Dispensa de analise e de
emissao de novo parecer técnico sobre a liberagao comercial do milho com protecao
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 liberagdo no meio
ambiente, uso comercial e quaisquer outras atividades relacionadas e progénies dele
derivadas; assim como a isengdao do monitoramento poés-liberagdo comercial;
Protocolado em 10/04/2023; Extrato Prévio n° 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 Dr. Renato de Lima Santos
(junho/2023); Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: O processo teve parecer
pelo deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Satude Humana e Animal
em setembro de 2023 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em junho
de 2023. Apos abrir espaco para discussoes, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente
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da CTNBio e Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votacg&o o
subitem 2.2, o qual foi aprovado com 19 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno; Dr. Antdnio Costa de Oliveira; Dr. Antdénio Euzébio Goulart Santana;
Dra. Clarice Weis Arns; Dra. Erna Geessien Kroon; Dr. Heidge Fukumasu; Dra.
Janette Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro
Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese
Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira;
Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra.
Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Os subitens 2.3 a
2.6 foram retirados de pauta. Em seguida, passou-se ao Item 3. Plano de
Monitoramento Pos-liberacdo Comercial: Nao houve subitens a serem apreciados. Em
seguida, passou-se ao Item 4. Relatério de Monitoramento Pos-liberacdo Comercial:
O Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou-se ao Item 5. Revisdo de Liberacdo
Comercial: O Item foi retirado de pauta. Em seguida, passou-se a Sec¢éo E. Relatos
da Presidéncia: Item 1. Notificacdo de LPMA - RN 35: O subitem 1.1, com informacgdes
confidenciais, em que a GDM Genética do Brasil S.A.; CQB 367/13; submete a
apreciacdo da CTNBIio o Processo: 01245.016140/2023-94; Liberacao Planejada no
Meio Ambiente de sojas geneticamente modificadas resistente a lepidépteros e
tolerante aos herbicidas glifosato e glufosinato de aménio. Projeto: 0106/2023;
Objetivo: Visa o0 avanco de geragcdo, por meio da selecdo de linhagens que
apresentem as caracteristicas e a homozigose desejada; Protocolado em 24/07/2023;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: CTNBIo notificada. O subitem 1.2, em que
a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo:
01245.017670/2023-50; Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de soja
geneticamente modificada para Resisténcia a Doencas e Tolerancia a Herbicida, com
importacdo de sementes — SYN23189; Objetivo: Avaliar a eficicia da resisténcia a
doencas em gendtipos de soja com eventos regulados contendo cassetes de
expressao de genes que conferem resisténcia a doenca e tolerancia a herbicida.;
Protocolado em 15/08/2023; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: CTNBIo
notificada. O subitem 1.3, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a
apreciacdo da CTNBIio o Processo: 01245.017621/2023-17; Liberacao Planejada no
Meio Ambiente de soja geneticamente modificada para Resisténcia a Doencas e
Tolerancia a Herbicida, com importacdo de sementes — SYN23188; Objetivo: Avaliar
a eficacia da resisténcia a doencas em genétipos de soja com eventos regulados
contendo cassetes de expressdo de genes que conferem resisténcia a doenca e
tolerancia a herbicida; Protocolado em 15/08/2023; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: CTNBIo notificada. O subitem 1.4, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB
001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.015013/2023-78;
Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de soja geneticamente modificada para
Resisténcia a Insetos e Tolerancia a Herbicida, com importacdo de sementes —
SYN23168; Objetivo: avaliar a performance agronémica de gendtipos de soja com
eventos regulados.; Protocolado em 07/07/2023; Assessoria: Orlando Cardoso.
Resultado: CTNBIo notificada. O subitem 1.5, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB
001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.015594/2023-48;
Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de soja geneticamente modificada para
Resisténcia a Insetos e Tolerancia a Herbicida, com importacdo de sementes —

Pagina 3 de 21



B comissdo técnica nacional

CTNBio

&7 de biosseguranga

136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150
151
152
153
154
155
156
157
158
159
160
161
162
163
164
165
166
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180
181

GOVERNO FEDERAL

MINISTERIO DA
CIENCIA, TECNOLOGIA
E INOVAGAO A [m

UNIAO E RECONSTRUGAO

SYN23180; Objetivo: avaliar a performance agronémica de gendtipos de soja com
eventos regulados; Protocolado em 17/07/2023; 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 Item 3.
Notificacdo de Alteracdo de LPMA: Nao houve subitens a serem apreciados. Em
seguida, passou-se ao Item 4. Cancelamento de LPMA: N&o houve subitens a serem
apreciados. Em seguida, passou-se ao Item 5. Alteracdo de Prazo: Nao houve
subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao Item 6. Comunicado: N&o
houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao Topico F. Relato das
Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas de Satde Humana e Animal: ltem 1.
Solicitacdo de CQB: Os subitens 1.1 e 1.2 foram retirados de pauta. O subitem 1.3,
em regime de urgéncia, em que o Servigo Nacional de Aprendizagem Industrial — Mato
Grosso, Unidade Operacional Barra do Bugres-MT; submete a apreciacdo da CTNBio
0 Processo 01245.015012/2023-23; Solicita parecer para emissédo de Certificado de
Qualidade em Biosseguranca com Nivel de Biosseguranca 1, para execucdo da
atividade de pesquisa em regime de contencao, transporte, avaliacdo de produto,
deteccao e identificacdo, descarte e armazenamento com organismos geneticamente
modificados; Protocolado em 07/07/2023; Extrato Prévio n® 8951/2023;Relatoria
definida em agosto/2023: Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo; Assessoria: Jackson
Martins. Resultado: Deferido. Apos abrir espaco para discussdes, o Dr. Leandro Vieira
Astarita (Presidente da CTNBio e Especialista Titular da Area de Meio Ambiente)
colocou em votacgéo o Item 1. Solicitacdo de CQB, o qual foi aprovado com 20 votos
favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Anténio Costa de Oliveira Dr. Caleb
Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice Weis Arns; Dra. Erna Geessien Kroon; Dr.
Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido
Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora
Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang
Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra.
Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 2. Extensdo, Reviséo e
Cancelamento de CQB: Os subitens 2.1 e 2.2 foram retirados de pauta. O subitem
2.3, em que o Instituto de Ciéncias Biomédicas (Universidade de Sao Paulo - USP);
CQB 046/98; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo: 01245.012870/2023-16;
Extensdo de CQB NB-1; inclusdo das areas do Laborat6rio de Neurofisiologia para
execucdo das atividades de pesquisa em regime de contencdo com organismos
geneticamente modificados; Protocolado em 19/06/2023; Extrato Prévio n® 8910/2023;
Relatoria definida em julho/2023: Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Assessoria: Karime
lannini. Resultado: Deferido. O subitem 2.4, em que a Faculdade de Biociéncias -
PUCRS; CQB 136/01; submete a apreciagio da CTNBio o Processo
01200.000292/2001-86; Revisdo de CQB NB-1; solicita parecer para extensao de
Certificado de Qualidade de Biosseguranca da instituicdo para inclusdo das éareas
pertencentes ao CQB 390/15 da mesma instituicdo para execuc¢ao das atividades com
organismos geneticamente modificados (OGM); Protocolado em 01/06/2023; Extrato
Prévio n° 8963/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dra. Ninive Aguiar Colonello
(agosto/2023); Assessoria: Karime lannini. Resultado: Diligéncia. O subitem 2.5, em
que a Associacdo Hospitalar Moinhos de Vento - HMV; CQB 532/20; submete a
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apreciacdo da CTNBIo o Processo 01245.013970/2023-60; Extensdo de CQB NB-2;
Inclusdo das &reas do Servigo de Radiologia e Centro de Pesquisa Clinica para
execucao das atividades de estudo clinico, armazenamento e descarte; Protocolado
em 28/06/2023; Extrato Prévio n® 8941/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr.
Sang Won Han; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 2.6 foi
retirado de pauta. O subitem 2.7, em que o Instituto Butantan - Divisdo
Bioindustrial/Qualidade; CQB 039/98; submete a apreciacdo da CTNBIio 0 Processo
01245.015011/2023-89; Revisao de CQB NB-1; Inclusdo das salas 1010 e 1091 do
Setor de Controle e Qualidade Bioldgico In Vitro - Prédio 54 para execucao avaliacao
de produto; Protocolado em 07/07/2023; Extrato Prévio n°® 8975/2023; Relatoria
definida em agosto/2023: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro; Assessoria: Jackson Martins.
Resultado: Deferido. O subitem 2.8, em que o Instituto Butantan - Divisao
Bioindustrial/Qualidade; CQB 039/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.015179/2023-94; Extensdo de CQB NB-2; Inclusédo da Sala 1236 do Controle
de Qualidade Microbiolégico, Prédio 41 para execucao das atividades de avaliacdo de
produto e andlise de esterilidade de amostras; Protocolado em 10/07/2023; Extrato
Prévio n® 8979/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Sérgio Paulo Bydlowski;
Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Deferido. O subitem 2.9 foi retirado de pauta.
O subitem 2.10, em que a Allbiom Biotecnologia Ltda.; CQB 562/21; submete a
apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.015402/2023-01; Extensao de CQB NB-1;
Inclusdo das areas da sala da in6culo (sala 3) e da sala de lavanderia (sala 6) para
execucdo das atividades de pesquisa em regime de contencdo, uso comercial,
transporte, avaliagdo de produto, deteccdo e identificacdo de OGM, descarte,
armazenamento, producao industrial, importagcéo para uso em pesquisa e controle de
qualidade; Protocolado em 13/07/2023; Extrato Prévio n° 9009/2023; Relatoria
definida em agosto/2023: Dr. José Fernando Garcia; Assessoria: Karime lannini.
Resultado: Deferido. O subitem 2.11, em regime de urgéncia, em que a Real e
Benemérita Associagdo Portuguesa de Beneficéncia - SP; CQB 521/20; submete a
apreciacdo da CTNBIo o Processo 01245.017556/2023-20; Extensdo de CQB NB-1;
solicita parecer para extensao de Certificado de Qualidade de Biosseguranca - CQB
da instituicdo para inclusdo das areas do Banco de Sangue (TMO e UTI - Paulista e
TMO e UTI - Mirante) para execucdo das atividades de pesquisa clinica com
organismos geneticamente modificados (OGM), com Nivel de Biosseguranca 1,
Protocolado em 14/08/2023; Extrato Prévio n° 9048/2023; Relatoria definida em
agosto/2023: Dra. Ninive Aguiar Colonello; Assessoria: Karime lannini. Resultado:
Deferido. O subitem 2.12 ser& apreciado na sessao confidencial. Apds abrir espaco
para discussoées, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBIio e Especialista
Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votacgéo o ltem 2. Extens&o, Revisio e
Cancelamento de CQB, o qual foi aprovado com 21 votos favoraveis (Dr. Alexandre
Lima Nepomuceno; Dr. Antonio Costa de Oliveira; Dr. Antonio Euzébio Goulart
Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice Weis Arns; Dra. Erna
Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette Palma Fett;
Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra.
Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria Josée
Vilaga de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar
Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina
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Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Iltem
3. Liberagéo Planejada no Meio Ambiente — RN 07: Nao houve subitens a serem
apreciados. Em seguida, passou ao Item 4. Projeto: Os subitens 4.1 a 4.3 foram
retirados de pauta. O subitem 4.4, em que o Desenvolvimento Cientifico do Instituto
Butantan - DC/IB; CQB 488/19; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.008613/2023- 80; "Mecanismos de acdo de RNAs longos nado-codificadores
envolvidos nos programas de ativacdo génica em eucariotos"; Protocolado em
25/04/2023; Extrato Prévio n°® 8825/2023; Relatoria definida em maio/2023: Dr. Heidge
Fukumasu; Assessoria: Rubens José. Resultado: Deferido. O subitem 4.5, em que o
Instituto de Ciéncias Biomédicas (Universidade de Séo Paulo - USP); CQB 046/98;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.007143/2023-37; "Um papel
para maspina na regulacdo dos microbubulos de células epiteliais"; Protocolado em
24/05/2023; Extrato Prévio n°® 8864/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira; Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Deferido. O
subitem 4.6 serd apreciado na sessado confidencial. O subitem 4.7, em que a
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas (Universidade de S&o Paulo - USP); CQB
090/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.012747/2023-03;
"Desenvolvimento de novos inibidores de HMG-CoA redutase integrando estudos
genéticos de pacientes dislipidémicos e modelagem molecular”; Protocolado em
19/06/2023; Extrato Prévio n°® 8912/2023; Relatoria definida em julho/2023: Dra.
Simone Kashima Haddad; Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Diligéncia. O
subitem 4.8, em regime de urgéncia, em que a Universidade Estadual do Norte
Fluminense Darcy Ribeiro (UENF); CQB 473/19; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo: 01245.015421/2023-20; "Uso de Galleria mellonella como modelo in vivo
de infeccdo para o estudo de enzimas envolvidas na defesa antioxidante de
Pseudomonas aeruginosa"; Protocolado em 14/07/2023; Extrato Prévio n°® 8974/2023;
Relatoria definida em julho/2023: Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo; Assessoria:
Jackson Martins. Resultado: Deferido. O subitem 4.9, em regime de urgéncia, em que
o Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo-
USP; CQB 217/06; submete a apreciacio da CTNBio o Processo:
01245.015340/2023-20; “Estabelecimento de uma plataforma de producéao de células
imunes reprogramadas geneticamente para o combate a linfomas e leucemias de
células B CD19 positivas”; Protocolado em 11/07/2023; Extrato Prévio n°® 8978/2023;
Relatoria definida em julho/2023: Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Assessoria:
Jackson Martins. Resultado: Deferido. O subitem 4.10, em que o Instituto de Ciéncias
Biomédicas (Universidade de Sao Paulo - USP); CQB 046/98; submete a apreciacédo
da CTNBIio o Processo 01245.014333/2023-19; "Inflamacéo crénica como fator de
progressdo para cancer associado ao Papilomavirus Humano"; Protocolado em
04/07/2023; Extrato Prévio n°® 8958/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr.
Renato de Lima Santos; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Diligéncia. O subitem
4.11, em que o Instituto Butantan - Divisdo Bioindustrial/Qualidade; CQB 039/98;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.015579/2023-08; "Analise de
esterilidade bacteriana e fungica em OGMs de classificacdo NB2 no Controle de
Qualidade Microbiolégico”; Protocolado em 14/07/2023; Extrato Prévio n® 8983/2023;
Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Assessoria: Jackson
Martins. Deferido. O subitem 4.12, em que o Instituto de Ciéncias Biomédicas
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(Universidade de S&o Paulo - USP); CQB 046/98; submete a apreciacdo da CTNBIo
0 Processo 01245.014855/2023-11; "Efeito da ectonucleotidase CD39 na
imunopatologia da malaria cerebral e seu papel no infiltrado de linfécitos T CD8 no
sistema nervoso central"; Protocolado em 06/07/2023; Extrato Prévio n® 8960/2023,;
Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Sergio Akira Uyemura; Assessoria: Jackson
Martins. Resultado: Diligéncia. O subitem 4.13, em que o Instituto de Ciéncias
Biomédicas (Universidade de Sao Paulo - USP); CQB 046/98; submete a apreciacao
da CTNBio o Processo 01245.015407/2023-26; "Estudos sobre a biologia dos
elementos SXT/R391 de Proteus mirabilis”; Protocolado em 13/07/2023; Extrato
Prévio n° 9003/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dra. Erna Geessien Kroon;
Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Diligéncia. ApoOs abrir espaco para
discussoes, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBIio e Especialista Titular
da Area de Meio Ambiente) colocou em votacdo o Item 4. Projeto, o qual foi aprovado
com 21 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Anténio Costa de
Oliveira; Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos;
Dra. Clarice Weis Arns; Dra. Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge
Fukumasu; Dra. Janette Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando
Garcia; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria
Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza
Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo
Bydlowski; Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam).
Declarou-se impedido de votar: Dr. Sérgio Paulo Bydlowski no subitem 4.9 — Voto
favoravel da Dra. Maria Lucia Zaidan Dagli. Em seguida, passou-se ao Item 5. Carta
Produto TIMP — RN 16: Os subitens 5.1 a 5.5 serdo apreciados na sesséo confidencial
e o subitem 5.6 foi retirado de pauta. Em seguida, passou-se ao Iltem 6. Transporte de
OGM: O subitem 6.1, em que a Escola Paulista de Medicina (Universidade Federal de
Sédo Paulo- UNIFESP); CQB 028/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.014137/2023-36; Transporte em territorio Nacional de Organismo
Geneticamente Modificado de Leishmania mexicana TRMT61A (-/+), Leishmania
mexicana NSUN2 2170 (-/-) e Leishmania mexicana NSUN2 2540 (-/-), entre o
Instituto Aggeu Magalhdes (CQB 098/99) e a Escola Paulista de Medicina-
Universidade Federal de Sdo Paulo/ UNIFESP (CQB 028/97) ; Protocolado em
30/06/2023; Extrato Prévio n°® 8961/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dra.
Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Assessoria: Jackson Martins. Resultado:
Deferido. O subitem 6.2, em regime de urgéncia, em que o Instituto Butantan — Divisao
Bioindustrial/Qualidade; CQB 039/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.017607/2023-13; Transporte NB-2; solicita parecer técnico da CTNBio para
transporte de Organismo Geneticamente Modificado da classe de risco 2, amostras
de banco de virus influenza aviaria cepas A/Anhui/01/2005 (H5N1) e
A/Astrakhan/3212/20 (H5N8) do Controle de Qualidade Microbioldgico do Instituto
Butantan (CQB 039/08) para Laudo Laboratério Avicola de Uberlandia; Protocolado
em 14/08/2023; Extrato Prévio n°® 9047/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dra.
Marcella Pecora Milazzotto; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O
subitem 6.3, em regime de urgéncia, em que o Instituto Butantan — Diviséo
Bioindustrial/Qualidade; CQB 039/98; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo
01245.017566/2023-65; Transporte NB-2; solicita parecer técnico da CTNBio para
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transporte nacional de Organismo Geneticamente Modificado da classe de risco 2,
amostras de banco de virus influenza aviaria cepas A/Anhui/01/2005 (H5N1) e
A/Astrakhan/3212/20 (H5N8) do Laboratorio de Amostras Virais do Instituto Butantan
(CBQ 039/08) para Laudo Laboratério Avicola de Uberlandia (CQB 579/22);
Protocolado em 14/08/2023; Extrato Prévio n° 9046/2023; Relatoria definida em
agosto/2023: Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Assessoria: Karime lannini. Resultado:
Deferido. Apds abrir espaco para discussoes, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente
da CTNBio e Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votag&o o
Iltem 6. Transporte de OGM, o qual foi aprovado com 20 votos favoraveis (Dr.
Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Anténio Costa de Oliveira; Dr. Antdnio Euzébio
Goulart Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice Weis Arns; Dra.
Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette
Palma Fett; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella
Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang
Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra.
Zaira Bruna Hoffmam). Declarou-se impedido de votar: Dr. Sang Won Han no subitem
6.1 — Voto favoravel da Dra. Simone Kashima Haddad. Em seguida, passou-se ao
Item 7. Importacdo de OGM: O subitem 7.1, em que a Faculdade de Medicina da UnB;
CQB 505/20; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo: 01245.010285/2023-81;
Importacdo de Organismo Geneticamente Modificado de mutantes de Cryptococcus
neoformans que virdo do Fungal Genetics Stock Center (FGSC) e da Universidade
Duke nos Estados Unidos para a Faculdade de Medicina da UnB (CQB 505/20);
Protocolado em 25/05/2023; Extrato Prévio n° 8881/2023; Relatoria definida em
junho/2023: Dra. Simone Kashima Haddad; Assessoria: Jackson Martins. Resultado:
Deferido. O subitem 7.2, em que a Universidade Federal do Amazonas - UFAM; CQB
095/98; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.015904/2023-24;
Importacdo do virus recombinante da estomatite vesicular (VSV) expressando
glicoproteinas de diversos virus de importancia para saude publica para diagnéstico,
da Washington University School of Medicine, Estados Unidos da América - EUA, para
a Universidade Federal do Amazonas; Protocolado em 20/07/2023; Extrato Prévio n°
9010/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira;
Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Deferido. Apds abrir espaco para
discussoes, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBIo e Especialista Titular
da Area de Meio Ambiente) colocou em votac&o o ltem 7. Importacéo de OGM, o qual
foi aprovado com 20 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Antdnio
Costa de Oliveira; Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana; Dra. Clarice Weis Arns; Dra.
Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette
Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira
Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive
Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item
8. Exportacdo de OGM: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida,
passou-se ao Item 9. Relatério de LPMA: Nao houve subitens a serem apreciados.
Em seguida, passou-se ao Item 10. Relatorio Anual: O subitem 10.1, em que TECSA
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Laboratérios Ltda.; CQB 507/20; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.002603/2023-31; Relatério Anual 2022; Protocolado em 24/01/2023; Extrato
8712/2023; Relatoria definida em marc¢o/2023: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Diligéncia. O subitem 10.2,
em gue a Luxafit Transportes Ltda.; CQB 570/21; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01245.003490/2023-91; Relatorio Anual 2022; Protocolado em 07/02/2023;
Extrato 8712/2023; Relatoria definida em marc¢o/2023: Dra. Simone Kashima Haddad;
Assessoria: Pamella Meireles/Francisco Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.3 foi
retirado de pauta. O subitem 10.4, em que o Prophyto Comércio e Servico LTDA,;
CQB 458/18; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.006292/2023-89;
Relatorio Anual 2022; Protocolado em 22/03/2023; Extrato 8806/2023; Relatoria
definida em abril/2023: Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Assessoria: Pamella
Meireles/Francisco lgor. Resultado: Deferido. Os subitens 10.5 a 10.8 foram retirados
de pauta. O subitem 10.9, em que a Fundacg&o Oswaldo Cruz - Rondonia; CQB 391/15;
submete a apreciacdo da CTNBIo o Processo 01245.007517/2023-14; Relatorio 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. Resultado: Deferido. O subitem 10.10, em que o Instituto de Quimica
(Universidade Estadual Paulista - UNESP); CQB 103/99; submete a apreciacdo da
CTNBIio o Processo 01245.007815/2023-12; Relatorio Anual 2022; Protocolado em
17/04/2023; Extrato 8867/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dr. Marcos
Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. O
subitem 10.11 foi retirado de pauta. O subitem 10.12, em que o Centro Nacional de
Pesquisa em Energia e Materiais — CNPEM; CQB 113/99; submete a apreciacao da
CTNBIo o Processo 01245.008032/2023-48; Relatério Anual 2022; Protocolado em
18/04/2023; Extrato 8871/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dra. Maria Luiza
Saraiva Pereira; Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. O
subitem 10.13, em que a Fundac&o Universidade Federal do Mato Grosso do Sul;
CQB 165/02; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.008012/2023-77;
Relatério Anual 2022; Protocolado em 18/04/2023; Extrato 8871/2023; Relatoria
definida em junho/2023: Dra. Clarice Weis Arns; Assessoria: Pamella Meireles/Luana
Nunes. Resultado: Deferido. O subitem 10.14, em que o Instituto de Quimica de Séo
Carlos (Universidade de Sao Paulo - USP); CQB 245/08; submete a apreciacao da
CTNBIio o Processo 01245.007801/2023-91; Relatorio Anual 2022; Protocolado em
17/04/2023; Extrato 8867/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dr. Marcos
Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. O
subitem 10.15, em que a Ourofino Saude Animal LTDA.; CQB 296/10; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.006736/2023-86; Relatério Anual 2022;
Protocolado em 30/03/2023; Extrato 8863/2023; Relatoria definida em junho/2023:
Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Assessoria: Pamella Meireles/Luana
Nunes. Resultado: Deferido. O subitem 10.16, em que a Universidade Federal do
ABC; CQB 304/10; submete a apreciacédo da CTNBIio o Processo 01245.007860/2023-
69; Relatério Anual 2022; Protocolado em 17/04/2023; Extrato 8867/2023; Relatoria
definida em junho/2023: Dra. Ana Lucia Brunialti Godard (agosto/2023); Assessoria:
Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. O subitem 10.17, em que a
Universidade Federal de Alfenas — UNIFAL; CQB 316/10; submete a apreciacdo da
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CTNBIo o Processo 01245.006735/2023-31; Relatério Anual 2022; Protocolado em
30/03/2023; Extrato 8863/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dr. Guilherme
Baldo; Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. O subitem
10.18 em que o Instituto de Ensino e Pesquisa da Santa Casa de Belo Horizonte / IEP
— SCBH; CQB 331/11; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.007968/2023-51; Relatério Anual 2022; Protocolado em 18/04/2023; Extrato
8871/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo;
Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado: Diligéncia. O subitem 10.19,
em que a Biorigin - Acucareira Quata S.A.; CQB 334/12; submete a apreciacdo da
CTNBIio o Processo 01245.008031/2023-01; Relatorio Anual 2022; Protocolado em
18/04/2023; Extrato 8871/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dr. Marcos
Dornelas Ribeiro; Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. O
subitem 10.20, em que o Centro de Hematologia e Hemoterapia (Universidade
Estadual de Campinas - UNICAMP); CQB 389/15; submete & apreciagdo da CTNBio
o Processo 01245.007976/2023-06; Relatério Anual 2022; Protocolado em
18/04/2023; Extrato 8871/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dr. Renato de Lima
Santos (agosto/2023); Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado:
Deferido. O subitem 10.21 foi retirado de pauta. O subitem 10.22, em que o Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — Inmetro; CQB 449/18; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.007681/2023-21; Relatério Anual 2022;
Protocolado em 14/04/2023; Extrato 8867/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dr.
Guilherme Baldo; Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. O
subitem 10.23, em que a Universidade Federal do Triangulo Mineiro; CQB 480/19;
submete a apreciacdo da CTNBIo o Processo 01245.007507/2023-89; Relatério Anual
2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8863/2023; Relatoria definida em
junho/2023: Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf; Assessoria: Pamella Meireles/Luana
Nunes. Resultado: Deferido. O subitem 10.24, em que o Instituto de Infectologia Emilio
Ribas; CQB 482/19; submete a apreciacdo da CTNBio o0 Processo
01245.007364/2023-13; Relatorio Anual 2022; Protocolado em 11/04/2023; Extrato
8863/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dra. Simone Kashima Haddad;
Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. O subitem 10.25 foi
retirado de pauta. O subitem 10.26, em que o Centro de Amparo a Pesquisa
Veterinaria Ltda.; CQB 580/22; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo
01245.007689/2023-98; Relatério Anual 2022; Protocolado em 14/04/2023; Extrato
8867/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dr. Marcos Dornelas Ribeiro;
Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. O subitem 10.27 foi
retirado de pauta, os subitens 10.28 e 10.29 seréo apreciados na sessao confidencial
e 0 subitem 10.30 foi retirado de pauta. Apds abrir espaco para discussdes, o Dr.
Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBio e Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) colocou em votagéo o Item 10. Relatorio Anual, o qual foi aprovado com 21
votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Anténio Costa de Oliveira; Dr.
Antonio Euzébio Goulart Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice
Weis Arns; Dra. Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasui;
Dra. Janette Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr.
Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese
Zanettini; Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira;
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Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra.
Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Declarou-se
impedida de votar: Dra. Clarice Weis Arns no subitem 10.20, o qual foi aprovado com
20 votos favoraveis. Em seguida, passou-se ao Item 11. Carta Consulta: O subitem
11.1, em que o Instituto Butantan; CQB 039/98; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo: 01245.009710/2023-90; Solicita considerar como nivel de biosseguranca 1
(NB1), para manipulacdo, as amostras de controle em processo, apos 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. Resultado: Diligéncia. 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 Sessao G. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes —
Areas Vegetal e Ambiental: Item 1. Solicitagdo de CQB: O subitem 1.1, em
atendimento a diligéncia em agosto/2023 e com visita técnica, em que a DBNBC;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.009036/2023-43; A requerente
solicita a emissdo de CQB para as atividades de pesquisa em regime de contencao,
uso comercial, avaliacdo de produto, detecgéo e identificagdo de OGM, descarte e
armazenamento com organismos geneticamente modificados da classe de risco 01;
Protocolado em 04/05/2023; Extrato Prévio n° 8862/2023; Relatoria definida em
junho/2023: Dr. Galdino Andrade Filho; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado:
Deferido. O subitem 1.2, com visita técnica, em que a PlantCare Pesquisa Agricola
Ltda.; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.013933/2023-51; A
requerente solicita Certificado de Qualidade em Biosseguranca para sala de
armazenamento temporario de OGM, telado, area de descarte de OGM e talhdes
experimentais localizados na Unidade Operativa de Jardindpolis/SP. As atividades a
serem desenvolvidas serdo: pesquisa em regime de contengdo, uso comercial,
liberagdo planejada no meio ambiente, transporte, avaliagado de produto, deteccéo e
identificacdo de OGM, descarte, armazenamento e importagao para uso em pesquisa
com plantas e derivados geneticamente modificados pertencentes a Classe de risco
1; Protocolado em 28/06/2023; Extrato Prévio n°® 8949/2023; Relatoria definida em
agosto/2023: Dr. Méario Tyago Murakami.; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado:
Diligéncia. O subitem 1.3, em regime de urgéncia e com visita técnica, em que a
Gaucha Melhoramento e Avango em Genética Ltda. — GMAX; submete a apreciacao
da CTNBIo o Processo: 01245.014327/2023-53; A requerente solicita Certificado de
Qualidade em Biosseguranca para: Sala de Preparo, Sala de Transformagao com
Cabine de Fluxo Laminar, Sala de crescimento de Cultura e Escritério, localizados no
Laboratorio de Biotecnologia da GMAX, Passo Fundo, RS. A atividade a ser realizada
€ pesquisa em regime de contencéo de plantas e micro-organismos geneticamente
modificado pertencentes a Classe de risco 01; Protocolado em 04/07/2023; Extrato
Prévio n° 8968/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Diligéncia. O subitem 1.4, em
regime de urgéncia, em que a Vesper Ventures; submete a apreciacdo da CTNBIio o
Processo: 01245.017571/2023-78; A requerente solicita a emissdo de CQB para as
atividades de pesquisa em regime de contencgéao, transporte, deteccao e identificagao
de OGM, descarte e armazenamento com organismos geneticamente modificados e
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Importacdo para uso em pesquisa, da classe de risco 01; Protocolado em 14/08/2023;
Extrato Prévio n° 9043/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dra. Maria Sueli
Soares Felipe; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 1.5 foi
retirado de pauta. Apds abrir espaco para discussdes, o Dr. Leandro Vieira Astarita
(Presidente da CTNBio e Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em
votacao o Item 1. Solicitagdo de CQB, o qual foi aprovado com 21 votos favoraveis
(Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Anténio Costa de Oliveira; Dr. Anténio Euzébio
Goulart Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice Weis Arns; Dra.
Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette
Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira
Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive
Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Iltem
2. Extenséo, Revisao e Cancelamento de CQB: Os subitens 2.1 a 2.5 foram retirados
de pauta. O subitem 2.6 em que a Embrapa Trigo; CQB 058/98; submete a apreciacao
da CTNBio o Processo: 01245.014357/2023-60; Revisdo de CQB; A requerente
solicita revisdo de CQB para exclusédo da Sala de Analises, localizada no Laboratoério
de Pds-Colheita do CQB; Protocolado em 04/07/2023; Extrato Prévio n°® 8969/2023;
Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana; Assessoria:
Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 2.7, em que a BASF S.A.; CQB
031/97; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.014281/2023-72;
Revisdo de CQB; A requerente solicita revisdo de CQB para exclusdo da Area
Experimental: Campo 12 e Campo 16 localizada na Fazenda Cruz Alta Il - AGROLAB
Sociedade de Pesquisa Agricola LTDA., Primavera do Leste - MT; Protocolado em
03/07/2023; Extrato Prévio n°® 8954/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr.
Fernando Hercos Valicente; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O
subitem 2.8, em regime de urgéncia e com visita técnica, em que a Corteva
Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 013/97; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo: 01245.017552/2023-41; Extenséo de CQB; A requerente solicita alteracdes
realizadas em instalagGes credenciadas na Unidade Operativa de Palmas, localizada
em Porto Nacional — TO, a saber: i) casas de vegetacdo denominadas de GHs 1, 2, 3
e 4; ii) Casa de Bombas; e iii) nova localizacdo da area de descarte de OGM;
Protocolado em 14/08/2023; Extrato Prévio n° 9059/2023; Relatoria definida em
agosto/2023: Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Diligéncia. O subitem 2.9, em regime de urgéncia e com visita técnica, em
gue a Corteva Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 013/97; submete a apreciacédo da
CTNBIo o Processo: 01245.017551/2023-05; Extenséo de CQB; A requerente solicita
extensdo de CQB para a inclusdo de Casa de Vegetagdao na Unidade Operativa de
Palmas, localizada em Porto Nacional — TO, as atividades a serem desenvolvidas
seréo: pesquisa em regime de contencgao, transporte, avaliagado de produto, detecgéo
e identificacdo de OGM, descarte, armazenamento e importagdo para uso em
pesquisa de plantas e derivados geneticamente modificados pertencentes a classe de
risco 01; Protocolado em 14/08/2023; Extrato Prévio n® 9042/2023; Relatoria definida
em agosto/2023: Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Assessoria: Orlando
Cardoso. Resultado: Diligéncia. O subitem 2.10, em regime de urgéncia e com visita
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técnica, em que a Corteva Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 013/97; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.017548/2023-83; Revisdo de CQB; A
requerente solicita revisdo de CQB para unidade operativa de Palmas, localizada em
Porto Nacional/TO, as altera¢cées contemplam um conjunto de instalagdes a saber: i)
casa de vegetacdo denominada King House 1; ii) casa de vegetacédo denominada King
House 2; e iii) casas de vegetacdo denominadas Polly House para as atividades de
pesquisa em regime de contencdo, transporte, avaliacdo de produto, deteccdo e
identificacdo de OGM, descarte, armazenamento, importagao para uso em pesquisa
com OGMs da Classe de Risco 1; Protocolado em 14/08/2023; Extrato Prévio n°
9050/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Diligéncia. O subitem 2.11, em regime de
urgéncia e com visita técnica, em que a Corteva Agriscience do Brasil Ltda.; CQB
013/97; Processo: 01245.017550/2023-52; Revisdo de CQB; A requerente solicita
extensdo de CQB para a inclusdo de Unidade de Beneficiamento e Preparo de
Sementes denominada “Palmas Downtown” na Unidade Operativa de Palmas,
localizada em Porto Nacional — TO, as atividades a serem desenvolvidas seréo:
pesquisa em regime de contengdo, transporte, armazenamento, importagao para uso
em pesquisa, processamento e manipulacao, tratamento de sementes e expurgo de
plantas e derivados geneticamente modificados pertencentes a classe de risco 01;
Protocolado em 14/08/2023; Extrato Prévio n° 9041/2023; Relatoria definida em
agosto/2023: Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Assessoria: Orlando Cardoso.
Resultado: Diligéncia. ApGs abrir espaco para discussbes, o Dr. Leandro Vieira
Astarita (Presidente da CTNBio e Especialista Titular da Area de Meio Ambiente)
colocou em votacao o Item 2. Extenséo, Revisdo e Cancelamento de CQB, o qual foi
aprovado com 21 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Anténio
Costa de Oliveira; Dr. Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda
dos Santos; Dra. Clarice Weis Arns; Dra. Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo;
Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José
Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra.
Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria
Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio
Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna
Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Item 3. Liberac&o Planejada no Meio Ambiente
— RN 06: Os subitens 3.1, 3.3, 3.5 serdo apreciados na sessdo confidencial e os
subitens 3.2 e 3.4 foram retirados de pauta. Em seguida, passou-se ao Iltem 4.
Alteracdo de LPMA — RN 06: Nao houve subit4ens a serem apreciados. Em seguida,
passou-se ao Iltem 5. Consulta produto TIMP - RN16: O Item foi retirado de pauta. Em
seguida, passou-se ao Item 6. Transporte de OGM: N&o houve subitens a serem
apreciados. Em seguida, passou-se ao Item 7. Importacdo de OGM: N&o houve
subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao Iltem 8. Exportacdo de OGM:
N&o houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se ao ltem 9. Relatdrio
de LPMA: O subitem 9.1 foi retirado de pauta. O subitem 9.2, em atendimento a
diligéncia em marco/2023, em que a Corteva Agriscience do Brasil Ltda.; CQB 013/97;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.014074/2020-75; Relatério de
liberacao planejada no meio ambiente de milho (Zea mays) geneticamente modificado
contendo os eventos DAS-01131-3 e DAS-31281-3 que conferem resisténcia a insetos
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da ordem Lepidoptera, além da Isolinha (controle ndo GM).; Protocolado em
07/02/2023; Extrato Prévio n® 8713/2023; Relatoria definida em marc¢o/2023: Dr. Jesus
Aparecido Ferro (julho/2023); Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Os
subitens 9.3, 9.6 a 9.9, 9.12, 9.14 e 9.15 foram retirados de pauta e os subitens 9.4,
9.5, 9.10, 9.11, 9.13 e 9.18 serao apreciados na sessao confidencial. O subitem 9.16,
em que a Helix Sementes e Biotecnologia.; CQB 283/09; submete a apreciacdo da
CTNBIo o Processo: 01245.002953/2022-16; Relatoério de liberacdo planejada no meio
ambiente de Milho Geneticamente Modificado Resistente a insetos em diferentes
genotipos; Protocolado em 06/07/2023; Extrato Prévio n°® 8967/2023; Relatoria
definida em agosto/2023: Dra. Maria Sueli Soares Felipe; Assessoria: Orlando
Cardoso. Resultado: Deferido. O subitem 9.17, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB
001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.014122/2021-14;
Relatorio de Conclusdo de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de Milho
Geneticamente Modificado para Resisténcia a Insetos e Tolerancia a Herbicidas.;
Protocolado em 06/06/2023; Extrato Prévio n° 8939/2023; Relatoria definida em
julho/2023: Dr. Fernando Hercos Valicente; Assessoria: Gutemberg Delfino.
Resultado: Deferido. Apds abrir espaco para discussdes, o Dr. Leandro Vieira Astarita
(Presidente da CTNBIo e Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em
votacdo o subitem 9.5, o qual foi aprovado com 20 votos favoraveis (Dr. Alexandre
Lima Nepomuceno; Dr. Antbnio Costa de Oliveira; Dr. Antdnio Euzébio Goulart
Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice Weis Arns; Dr.
Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido
Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora
Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang
Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra.
Zaira Bruna Hoffmam). Declarou-se impedida de votar: Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos no subitem 9.16, o qual foi aprovado com 19 votos favoraveis. Em
seguida, passou-se ao Item 10. Relatério Anual: O subitem 10.1, em atendimento a
diligéncia em margo/2023, em que a Universidade Estadual de Londrina; CQB 061/98;
submete a apreciacdo da CTNBIo o Processo 01245.023919/2022-85; Relatorio 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 Igor. Resultado: Deferido. O subitem 10.2, em que a Bayer S.A;;
CQB 005/96; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo 01245.008026/2023-91;
Relatorio Anual 2022; Protocolado em 18/04/2023; Extrato 8871/2023; Relatoria
definida em junho/2023: Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Assessoria: Pamella
Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. Os subitens 10.3 a 10.6 foram retirados
de pauta. O subitem 10.7, em que a Embrapa Agroenergia; CQB 345/12; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.007678/2023-16; Relatorio Anual 2022;
Protocolado em 14/04/2023; Extrato 8863/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dr.
Jesus Aparecido Ferro; Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado:
Deferido. O subitem 10.8, em que a Staphyt Brasil Agro Consultoria Ltda.; CQB
381/15; submete a apreciagdo da CTNBio o Processo 01245.007515/2023-25;
Relatério Anual 2022; Protocolado em 12/04/2023; Extrato 8863/2023; Relatoria
definida em junho/2023: Dra. Janette Palma Fett; Assessoria: Pamella Meireles/Luana
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Nunes. Resultado: Deferido. O subitem 10.9, em atendimento a diligéncia em
agosto/2023, em que a Stora Enso do Brasil LTDA.; CQB 402/15; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.007692/2023-10; Relatério Anual 2022;
Protocolado em 14/04/2023; Extrato 8867/2023; Relatoria definida em junho/2023:
Dra. Janette Palma Fett; Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado:
Deferido. O subitem 10.10, em que o Instituto Agrondmico de Campinas- IAC
Quarentena; CQB 418/16; submete a apreciacdo da CTNBio 0 Processo
01245.007581/2023-03; Relatorio Anual 2022; Protocolado em 13/04/2023; Extrato
8863/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dr. Jesus Aparecido Ferro; Assessoria:
Pamella Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. O subitem 10.11 foi retirado de
pauta. O subitem 10.12, em que a FTS Sementes S.A.; CQB 433/17; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.007749/2023-72; Relatério Anual 2022;
Protocolado em 14/04/2023; Extrato 8867/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dr.
Antbnio Euzébio Goulart Santana; Assessoria: Pamella Meireles/Luana Nunes.
Resultado: Deferido. Os subitens 10.13 e 10.14 foram retirados de pauta. O subitem
10.15, em que o Comeércio e Industria Matsuda Importadora e Exportadora Ltda.; CQB
484/19; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.007962/2023-84;
Relatorio Anual 2022; Protocolado em 18/04/2023; Extrato 8871/2023; Relatoria
definida em junho/2023: Dr. Jesus Aparecido Ferro; Assessoria: Pamella
Meireles/Luana Nunes. Resultado: Deferido. O subitem 10.16 foi retirado de pauta, 0s
subitens 10.17 e 10.18 serdo apreciados na sessao confidencial e os subitens 10.19
a 10.22 foram retirados de pauta. Apos abrir espaco para discussoes, o Dr. Leandro
Vieira Astarita (Presidente da CTNBio e Especialista Titular da Area de Meio
Ambiente) colocou em votacao o Item 10. Relatério Anual, o qual foi aprovado com 20
votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Anténio Costa de Oliveira; Dr.
Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice
Weis Arns; Dra. Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dra. Janette Palma Fett;
Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra.
Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José
Vilagca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar
Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Iltem
11. Carta Consulta: Nao houve subitens a serem apreciados. Em seguida, passou-se
ao Item 12. Comunicados: N&o 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 Secao H. Carta Consulta: Nao houve itens a serem apreciados.
Em seguida, passou-se a Secéo |. Relato de Incidente: O subitem 1.1, em regime de
urgéncia, em que o Centro de Tecnologia Canavieira — CTC; CQB 006/96; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.019529/2022- 19; Relato de entrada de
animal silvestre no ensaio de LPMA na Unidade Operativa de Valparaiso/SP;
Protocolado em 07/08/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Emanuel
Maltempi de Souza; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem
1.2, em regime de urgéncia, em que a Embrapa Trigo; CQB 058/98; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01250.015156/2020-68; Relato de incidente no
ensaio localizado na faixa 305 (solo corrigido) foi verificado falhas na germinacgéo das
sementes de cevada convencional da bordadura; Protocolado em 15/08/2023;
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Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Jesus Aparecido Ferro; Assessoria: Orlando
Cardoso. Resultado: Deferido. Em seguida, passou-se a Sec¢édo J. Outros Assuntos —
Plenaria: Nao houve subitens a serem apreciados. Dando inicio a sesséo confidencial,
o Dr. Rubens José do Nascimento (Coordenador da CTNBIo) elencou os membros
presentes e indicou os votantes: Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Alexandre
Wagner Silva Hilsdorf; Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana; Dra. Clarice Weis Arns;
Dra. Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette
Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira
Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive
Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam. Em seguida, o Dr. Leandro Vieira
Astarita (Presidente da CTNBio e Especialista Titular da Area de Meio Ambiente)
passou a Secdo D. Itens em conjunto com as quatro Subcomissdes Setoriais
Permanentes (SSP): Item 1. Liberacdo Comercial - RN 21: O subitem 1.1, com
informagdes confidenciais, em que a Amyris Biotecnologia do Brasil Ltda.; CQB
255/08; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.017786/2022-16;
Liberacdo comercial da levedura Saccharomyces cerevisiae geneticamente
modificada (cepa Y78585) para a producdo de molécula adocgante, e para quaisquer
progénies derivadas deste OGM, bem como seus derivados; Protocolado em
10/10/2022; Extrato Prévio n°® 8557/2022; Relatoria definida em mar¢o/2023: SSP
Hum/Ani: Dra. Mariana Emerenciano Cavalcanti de Sa e Dr. Renato de Lima Santos -
SSP Veg/Amb: Dr. Antbnio Costa de Oliveira (agosto/2023) e Dr. Tito Livio Moitinho
Alves; Assessoria: Karime lannini. Resultado: O processo teve parecer pelo
deferimento nas Subcomissdes Setoriais das Areas de Satde Humana e Animal em
abril de 2023 e nas Subcomissdes das Areas Vegetal e Ambiental em setembro de
2023. Apds abrir espaco para discussdes, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente
da CTNBio e Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votag&o o
subitem 1.1, o qual foi aprovado com 19 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno; Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf; Dr. Anténio Euzébio Goulart
Santana; Dra. Clarice Weis Arns; Dra. Erna Geessien Kroon; Dr. Heidge Fukumasu;
Dra. Janette Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr.
Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese
Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira;
Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra.
Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida,
passou-se a Secao E. Relatos da Presidéncia: O Item foi apreciado na sessao publica.
Em seguida, passou-se a Secao F. Relato das Subcomissdes Setoriais Permanentes
— Areas de Saude Humana e Animal: Item 2. Extenséo, Revisdo e Cancelamento de
CQB: O subitem 2.12, com informacgcdes confidenciais, em que o Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos; CQB 110/99; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01245.017560/2023-98; Extensdo de CQB NB-1; solicita parecer para
Extensao do Certificado de Qualidade de Biosseguranca da instituicdo para incluséo
das areas do Setor de Pesquisa Clinica, com Nivel de Biosseguranca 1 para execucao
das atividades de pesquisa em regime de contencéo, transporte, avaliacao de produto,
ensino armazenamento e estudos clinicos com vacinas recombinantes; Protocolado
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em 14/08/2023; Extrato Prévio n® 9053/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dra.
Maria Luiza Saraiva Pereira; Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Deferido. Ap6s
abrir espaco para discussoes, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBIo e
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votacdo o subitem 2.12, 0
qual foi aprovado com 22 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr.
Alexandre Wagner Silva Hilsdorf; Dr. Anténio Costa de Oliveira; Dr. Anténio Euzébio
Goulart Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice Weis Arns; Dra.
Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette
Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira
Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive
Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, passou-se ao Iltem
4. Projeto: O subitem 4.6, com informac6es confidenciais, em que a Ceva Veterinaria
S.A.; CQB 182/03; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.007277/2023-58; Execucdo de projeto de pesquisa com Organismo
Geneticamente Modificado; Protocolado em 10/04/2023; Extrato Prévio n® 8933/2023;
Relatoria definida em julho/2023: Dr. Sergio Akira Uyemura (agosto/2023);
Assessoria: Karime lannini. Resultado: Diligéncia. Em seguida, passou-se ao Item 5.
Consulta produto TIMP - RN16: O subitem 5.2, com informagdes confidenciais em que
a Acceligen do Brasil Biotecnologia e Pesquisa Cientifica Ltda.; submete a apreciacéo
da CTNBio o Processo: 01245.012783/2023-69; Consulta Prévia para determinar se
o animal SD009-C1 "Holstein editado para SLICK", produzido com o emprego de
Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo (TIMP), que faz parte das Novas
Tecnologias de Melhoramento a luz do disposto na "Lei n°® 11.105 de marco 24 de
2005", deve ser considerado Organismo Geneticamente Modificado; Protocolado em
19/06/2023; Extrato Prévio n° 8929/2023; Relatoria definida em julho/2023: Dr. Sérgio
Paulo Bydlowski; Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido (ndo foi considerado
um OGM, pelas definicbes normativas). O subitem 5.3, com informacfes
confidenciais, em que a CERLEV Inovacdo em fermentacdo; submete a apreciacao
da CTNBIo o Processo 01245.012472/2023-08; Consulta TIMP NB-1; Solicita parecer
técnico da CTBio sobre classificagdo do organismo original SM584 e o produto
SM584NY3 obtido por edi¢do de dois genes envolvidos na producéo de glicerol, por
Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Preciséo - TIMP, nos termos da Resolucéo
Normativa CTNBio No 16/2018.; Protocolado em 15/06/2023; Extrato Prévio n°
8955/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Heidge Fukumasu; Assessoria:
Jackson Martins. Resultado: Diligéncia. O subitem 5.4, com informacdes
confidenciais, em que a CERLEV Inovacdo em fermentacdo; submete a apreciacéo
da CTNBIo o Processo 01245.012456/2023-15; Consulta TIMP NB-1; Solicita parecer
técnico da CTBio sobre classificacdo do organismo original S. cerevisiae SM584 e o
produto SM584NY2 obtido por edicdo de gene envolvido no metabolismo do glicerol,
por Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo - TIMP, nos termos da
Resolucdo Normativa CTNBio No 16/2018.; Protocolado em 15/06/2023; Extrato
Prévio n® 8956/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Heidge Fukumasu;
Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Diligéncia. O subitem 5.5, com informacdes
confidenciais, em que a CERLEV Inovacdo em fermentacdo; submete a apreciacao
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da CTNBIo o Processo 01245.012455/2023-62; Consulta TIMP NB-1; Solicita parecer
técnico da CTBio sobre classificacdo do organismo original S. cerevisiae SM584 e o
produto SM584NY1 obtido por edicdo de um gene envolvido na producao de glicerol
pela técnica CRISPR-Cas9, por Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Preciséo -
TIMP, nos termos da Resolu¢cdo Normativa CTNBio No 16/2018.; Protocolado em
15/06/2023; Extrato Prévio n°® 8957/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr.
Heidge Fukumasu; Assessoria: Jackson Martins. Resultado: Diligéncia. Apos abrir
espaco para discussbes, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBio e
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votacéo o subitem 5.2, o
qual foi aprovado com 20 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr.
Alexandre Wagner Silva Hilsdorf; Dr. Anténio Costa de Oliveira; Dr. Antonio Euzébio
Goulart Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice Weis Arns; Dra.
Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette
Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella
Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang
Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros).
Declarou-se impedido de votar: Dr. José Fernando Garcia. Em seguida, passou-se ao
Item 10. Relatdério Anual: O subitem 10.28, com informag@es confidenciais, em que a
PTC Farmacéutica do Brasil Ltda.; CQB 598/22; submete a apreciacdo da CTNBio o
Processo 01245.008415/2023-16; Relatorio Anual 2022; Protocolado em 24/04/2023;
Extrato Prévio 8998/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Sang Won Han;
Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. O subitem 10.29, com informacdes
confidenciais, em que o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-Manguinhos
Fiocruz; CQB 110/99; submete a apreciacgdo da CTNBio o Processo
01245.008526/2023-22; Relatério Anual 2022; Protocolado em 25/04/2023; Extrato
Prévio 8993/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Odir Anténio Dellagostin;
Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. Apds abrir espaco para discussoes,
o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBio e Especialista Titular da Area de
Meio Ambiente) colocou em votacdo os subitens 10.28 e 10.29, os qual foram
aprovados com 21 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Alexandre
Wagner Silva Hilsdorf; Dr. Anténio Costa de Oliveira; Dr. Anténio Euzébio Goulart
Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice Weis Arns; Dra. Erna
Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette Palma Fett;
Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra.
Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José
Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar
Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros). Em seguida, passou-se a Secdo G. Relato das
Subcomissdes Setoriais Permanentes — Areas Vegetal e Ambiental: Item 3. Liberacg&o
Planejada no Meio Ambiente — RN 06: O subitem 3.1, com informagdes confidenciais,
em que a LongPIng High-Tech Sementes e Biotecnologia Ltda.; CQB 439/17; submete
a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.010786/2023-68; A requerente solicita
autorizacdo para liberacdo planejada no meio ambiente de soja geneticamente
modificada para resisténcia a insetos e tolerancia a herbicidas, 0os experimentos serao
realizados em Cravinhos/SP e Jardindpolis/SP. A area total sera de 1,8 hectares e a
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area com OGM sera de 0,5 hectares; Protocolado em 30/05/2023; Extrato Prévio n°
8926/2023; Relatoria definida em julho/2023: Veg. Dr. Méario Tyago Murakami - Amb.
Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini (agosto/2023); Assessoria: Orlando Cardoso.
Resultado: Deferido. O subitem 3.3, em regime de urgéncia e com informacdes
confidenciais, em que a LongPIng High-Tech Sementes e Biotecnologia Ltda.; CQB
439/17; submete a apreciagcdo da CTNBio o Processo: 01245.014035/2023-11; A
requerente solicita autorizacdo para liberacdo planejada no meio ambiente e
importacao de milho geneticamente modificado, os experimentos serao realizados na
Unidade Operativa de Cravinhos/PS, a area total sera de 0,4884 hectares e a area
com OGM sera de 0,1152 hectares; Protocolado em 29/06/2023; Extrato Prévio n°
9036/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Anténio Costa de Oliveira e Dr.
Antonio Euzébio Goulart Santana; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido.
O subitem 3.5, em regime de urgéncia e com informacdes confidenciais, em que a
SEMPRE Agtech Ltda.; CQB 542/21; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.017667/2023-36; A requerente solicita autorizacao para liberacdo planejada no
meio ambiente de soja geneticamente modificada resistente a insetos, 0s experimento
serdo realizados em Sapezal/MT, a area total sera de 0,0868 hectares e a area com
OGM sera de 0,0088 hectares; Protocolado em 14/08/2023; Extrato Prévio n°
9052/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt e Dra.
Zaira Bruna Hoffmam; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. Apos abrir
espaco para discussbes, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBIio e
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votac&o os subitens 3.1,
3.3, 3.5, os quais foram aprovados com 21 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno; Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf; Dr. Anténio Costa de Oliveira; Dr.
Antbnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice
Weis Arns; Dra. Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu;
Dra. Janette Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra.
Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José
Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar
Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina
Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Declarou-se impedida de votar:
Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini no subitem 3.5, o qual foi aprovado com 20
votos favoraveis. Em seguida, passou-se ao Item 9. Relatério de LPMA: O subitem
9.4, com informagdes confidenciais, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96;
submete a apreciacdo da CTNBio o Processo: 01245.016240/2021-59; Relatério de
Liberagcdo Planejada no meio ambiente de Milho Geneticamente modificado para
resisténcia a insetos e tolerancia a herbicidas (SYN2108028); Protocolado em
27/04/2023; Extrato Prévio n° 8854/2023; Relatoria definida em junho/2023: Dra.
Maria José Vilaca de Vasconcelos; Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado:
Deferido. O subitem 9.5, com informacfes confidenciais, em que a Syngenta Seeds
Ltda.; CQB 001/96; submete a apreciagdo da CTNBio o0 Processo:
01245.016211/2021-97; Relatorio de Liberacao Planejada no meio ambiente de Milho
Geneticamente modificado para resisténcia a insetos e tolerdncia a herbicidas
(SYN2108026); Protocolado em 09/05/2023; Extrato Prévio n° 8866/2023; Relatoria
definida em junho/2023: Dra. Maria José Vilaga de Vasconcelos; Assessoria:
Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 9.10, com informacgdes
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confidenciais, em que a Syngenta Seeds Ltda.; CQB 001/96; submete a apreciacdo
da CTNBIo o Processo: 01245.016223/2021-11; Relatodrio de Liberacéo Planejada no
Meio Ambiente de Milho Geneticamente modificado para resisténcia a insetos e
tolerancia a herbicidas; Protocolado em 08/05/2023; Extrato Prévio n°® 8915/2023;
Relatoria definida em julho/2023: Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Assessoria:
Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 9.11, com informag0es
confidenciais, em que a Basf. S.A.; CQB 031/97; submete a apreciacdo da CTNBIio 0
Processo: 01245.017777/2021-36; Relatério de liberacéo planejada no meio ambiente
de eficacia, tolerancia e agronémica em Soja GM - Bio2-043; Protocolado em
29/05/2023; Extrato Prévio n° 8927/2023; Relatoria definida em julho/2023: Dra. Maria
José Vilaca de Vasconcelos; Assessoria: Orlando Cardoso. Resultado: Deferido. O
subitem 9.13, com informag6es confidenciais, em que a GDM Genética do Brasil S.A;
CQB 367/13; submete a apreciacdo da CTNBIio o Processo: 01245.002254/2022-76;
Relatério de Conclusdo de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente de soja
geneticamente modificada; Protocolado em 03/07/2023; Extrato Prévio n° 8964/2023;
Relatoria definida em agosto/2023: Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. O subitem 9.18, com
informacdes confidenciais, em que a Basf S.A.; CQB 031/97; submete a apreciacao
da CTNBIo o Processo: 01245.014647/2021-41; Relatdrio de Conclusao de Liberacdo
Planejada no Meio Ambiente de soja GM 2021/2022 e 2022/2022: Avaliagdo da Soja
GM Resistente a Doenca (1) Bio2-090; Protocolado em 07/06/2023; Extrato Prévio n°
8943/2023; Relatoria definida em agosto/2023: Dr. Jesus Aparecido Ferro;
Assessoria: Gutemberg Delfino. Resultado: Deferido. Apds abrir espaco para
discussoes, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBIo e Especialista Titular
da Area de Meio Ambiente) colocou em votagdo os subitens 9.4, 9.5, 9.10, 9.11, 9.13
9.18, os quais foram aprovados com 22 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima
Nepomuceno; Dr. Alexandre Wagner Silva Hilsdorf; Dr. Anténio Costa de Oliveira; Dr.
Antdnio Euzébio Goulart Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice
Weis Arns; Dra. Erna Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu;
Dra. Janette Palma Fett; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. José Fernando Garcia; Dr.
Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese
Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira;
Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra.
Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra. Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida,
passou-se ao Item 10. Relatério Anual: O subitem 10.17, com informacdes
confidenciais, em que a GDM — Genética do Brasil S.A.; CQB 367/13; submete a
apreciacdo da CTNBio o Processo 01245.007765/2023-65; Relatério Anual 2022;
Protocolado em 14/04/2023; Extrato Prévio 8984/2023; Relatoria definida em
agosto/2023; Dr. Méario Tyago Murakami; Assessoria: Karime lannini. Resultado:
Deferido. O subitem 10.18, com informacdes confidenciais, em que a Syngenta Seeds
Ltda.; CQB 001/96; submete a apreciacdo da CTNBio o0 Processo
01245.007902/2023-61; Relatorio Anual 2022; Protocolado em 17/04/2023; Extrato
Prévio 8988/2023; Relatoria definida em agosto/2023; Dra. Janette Palma Fett;
Assessoria: Karime lannini. Resultado: Deferido. Apds abrir espaco para discussoes,
o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBio e Especialista Titular da Area de
Meio Ambiente) colocou em votacdo os subitens 10.17 e 10.18, os quais foram
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aprovados com 21 votos favoraveis (Dr. Alexandre Lima Nepomuceno; Dr. Alexandre
Wagner Silva Hilsdorf; Dr. Anténio Costa de Oliveira; Dr. Antdnio Euzébio Goulart
Santana; Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos; Dra. Clarice Weis Arns; Dra. Erna
Geessien Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dra. Janette Palma Fett;
Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr. Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora
Milazzotto; Dra. Maria Helena Bodanese Zanettini; Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang
Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra.
Zaira Bruna Hoffmam). Em seguida, retomou-se o Item 5. Consulta produto TIMP -
RN16: O subitem 5.1, com pedido de “vista” da Dra. Zaira Bruna Hoffmam e Dr.
Galdino Andrade Filho e com informacdes confidenciais, em que a Sanofi-Aventis
Farmacéutica Ltda.; CQB 324/11; submete a apreciacdo da CTNBio o Processo:
01245.002254/2023-57; Consulta Prévia a definicho 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
marco/2023: Dr. Sergio Akira Uyemura; Dra. Erna Gessien Kroon; Dr. Marcelo
Henrique Aguiar de Freitas; Dr. Luiz Sérgio de Almeida Camargo; Assessoria: Rubens
José. Resultado: O referido subitem ndo se enquadra na RN-16. Apds abrir espaco
para discussdes, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBIio e Especialista
Titular da Area de Meio Ambiente) colocou em votacdo o subitem 5.1, o qual foi
aprovado com 14 votos favoraveis (Dr. Antonio Costa de Oliveira; Dra. Erna Geessien
Kroon; Dr. Guilherme Baldo; Dr. Heidge Fukumasu; Dr. Jesus Aparecido Ferro; Dr.
Leandro Vieira Astarita; Dra. Marcella Pecora Milazzotto; Dra. Maria José Vilaca de
Vasconcelos; Dra. Maria Luiza Saraiva Pereira; Dra. Ninive Aguiar Colonello; Dr. Sang
Won Han; Dr. Sérgio Paulo Bydlowski; Dra. Silvia Regina Batistuzzo de Medeiros; Dra.
Zaira Bruna Hoffmam) e dois votos contrarios (Dr. Anténio Euzébio Goulart Santana;
Dra. Clarice Weis Arns). Deliberou-se que seriam buscadas informacfes sobre a
subcomisséo temporaria constituida anteriormente para definicdo de normativa para
distincdo de OGM e ndo OGM para terapias humanas e vacinas, visto que seriam
incluidos novos membros de acordo com o desejo do Plenario. Nao havendo mais
nenhum assunto a ser tratado, o Dr. Leandro Vieira Astarita (Presidente da CTNBIo e
Especialista Titular da Area de Meio Ambiente) registrou o seu agradecimento a todos,
encerrando a reunido.

Dr. Leandro Vieira Astarita
Presidente da CTNBio
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