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Ata da 98a Reunifio Ordinsaria da CTNBio

Aos treze e quatorze dias do més de dezembro de dois mil e seis, no Auditério do Bloco E,
localizado no SPO drea 5, quadra 03, teve inicio a Nonagésima Oitava Reunifo Ordindria da
Comissio Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio, sob a presidéncia do Dr. Walter Colli,
com a presen¢a no dia treze dos seguintes membros: Dr. José Luiz de Lima Filho, Dra. Ana
Licia Tabet Oller do Nascimento, Dr. Renato Sérgio Baldo Cordeiro, Dr. Vasco Ariston de
Carvalho Azevedo, Dr. Fernando Araripe Gongalves Torres, Dr. Anibal Eugénio Vercesi, Dr.
Carlos Mazur, Dra. Maria Licia Zaidan Dagli, Dr. Edilson Paiva, Dr. Paulo Augusto Vianna
Barroso, Dra. Vinia Moda-Cirino, Dr. Aluizio Borem, Dr. Marcio de Castro Silva Filho, Dr.
Jodo Liicio de Azevedo, Dr. Giancarlo Pasquali, Dr. Anténio Euzébio Goulart Sant’ Ana, Dra.
Patricia Machado Bueno Fernandes, Dr. Luiz Anténio Barreto de Castro, Dr. Aron
Jurkiewicz, Dra. Bivanilda Almeida Tipias, Dr. Rubens Onofre Nodari, Dra. Magda Maria
Zanoni, Dr. Carlos Alberto Moreira Filho, Dr. Marco Anténio Zago, Dr. Clévis Eduardo
Godoy Ilha, Dr. Rodrigo Roubach, Dr. Paulo Paes de Andrade, Dr. Lucas de Souza Lehfeld,
Dra. Erna Geessien Kroon, Dra. Lia Giraldo da Silva Augusto, Dr. Paulo Brack, Dr.
Alexandre Lima Nepomuceno, Dr. Geraldo Deffune Gongalves de Oliveira e Dra. Maria
Soares Cordiolli. E no dia quatorze: Dr. José Luiz de Lima Filho, Dra. Ana Liicia Tabet Oller
do Nascimento, Dr. Renato Sérgio Baldo Cordeiro, Dr. Vasco Ariston de Carvalho Azevedo,
Dr. Anibal Eugénio Vercesi, Dr. Carlos Mazur, Dra. Maria Liicia Zaidan Dagli, Dr. Edilson
Paiva, Dr. Aluizio Borem, Dr. Mircio de Castro Silva Filho, Dr. Jodio Licio de Azevedo, Dr.
Giancarlo Pasquali, Dr. Anténio Euzébio Goulart Sant’Ana, Dra. Patricia Machado Bueno
Fernandes, Dr. Luiz Anténio Barreto de Castro, Dr. Aron Jurkiewicz, Dra. Bivanilda
Almeida Tipias, Dra. Monica Angélica Carriera Fragoso, Dr. Rubens Onofre Nodari, Dra.
Magda Maria Zanoni, Dra. Mircia Regina de Carvalho Souza Gongalves Muchagata, Dr.
Carlos Alberto Moreira Filho, Dr. Marco Anténio Zago, Dr. Clévis Eduardo Godoy Ilha, Dr.
Rodrigo Roubach, Dr. Paulo Paes de Andrade, Dr. Lucas de Souza Lehfeld, Dra. Erna
Geessien Kroon, Dr. Paulo Brack, Dr. Alexandre Lima Nepomuceno, Dr. Geraldo Deffune
Gongalves de Oliveira e Dra. Maria Soares Cordiolli. Do Coordenador Geral da CTNBio em
ambos os dias: Dr. Jairon Aleir Santos do Nascimento. E dos Assessores Técnicos em ambos o0s
dias: Vinia Gomes da Silva, Orlando Aparecido Vieira Cardoso, Liana Vasconcelos Braga,
Allan Edver Mello dos Santos ¢ Rubens José do Nascimento. Justificaram suas auséncias em
ambos ou um dos dias: Dr. Fabio Kessler Dal Soglio, Dr. José Antdnio Visintin, Dr. Fernando
Araripe Gongalves Torres, Dra. Vinia Moda-Cirino, Dra. Tatiana Deane de Abreu S4, Dr.
Marcelo André Barcinski, Dra. Ima Célia Guimardes Vieira, Dra. Eliana Saul Furquim
Werneck Abdelhay, Dr. Carlos Augusto Pereira, Dra. Mina Kato e Dra. Lia Giraldo da Silva
Augusto. Deu-se a abertura da reunifio pelo Presidente da Sessdo, Dr. Walter Colli, que passou a
palavra a Procuradora, Dra. Maria Soares Cordiolli, que informou, a titulo de conhecimento, apos
fazer a leitura do despacho e decisdo do Juiz federal da Vara Ambiental de Curitiba, tratar-se de
uma decisdo de impedimento apenas para deliberagfo, nfio havendo impedimento que se discutisse
0 processo ja iniciado em sessdo anterior. Seguiu-se com a Aprovacio da Agenda acrescentando-se
ao Item H “Outros Assuntos”, Sub item 3, a pedido do Dr. Rubens Onofre Nodari, a
continuagéio da discussdio da IN 03, que encontrava-se parada. A pedido da Dra. Giraldo da Silva
Augusto inverteu-se 0s Sub itens 2.1 e 2.2 do Item 2. Solicitagio de Importagio para que ela
pudesse estar presente, uma vez relatora do processo, em fun¢io de que teria que se ausentar no dia
seguinte. Houve inclusio pelo Dr. Edilson Paiva de trés processos que estariam em distribuicio de
relatores com pedidos de urgéncia: Processos de Importagiio 64942006/46, que passou a Sub item
2.10 e 10852006/48 que passou a Sub item 2.11, bem como o processo 7672006/49 de Emissio de
Certificado de Qualidade em Biosseguranga que passou a Sub item 3.4. Ainda foi acrescentado ao
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Item “Outros assuntos”, a pedido do Dr. Geraldo Deffune Gongalves de Oliveira, uma explicagdo
que ele mesmo daria sobre o conteiido de Bibliografia Cientifica sobre Risco Alimentar que ele
havia entregue aos membros da Comissdio. Sendo assim a agenda apresentada: A) Abertura da
Reunido; B) Aprovacio da Agenda, C) Aprovagio da Ata da 96" ¢ 97° Reunido Ordinaria da
CTNBio. D) ltens para Deliberagio: E - SSP Areas Vegetal e Ambiental; F - SSP Areas de Saide
Humana e Animal; G) Liberagio Comercial - Itens em conjunio com as quatro Sub-setoriais
Permanentes. H) Outros Assuntos. Em seguida, o Dr. Walter Colli colocou em discussio para
aprovagdo a Ata da 96" Reunido Ordinaria. O Dr. Rubens Onofre Nodari pediu que fosse
acrescentado apos a linha 73 a justificativa do voto contrario que fizera, mas esquecera de repassar
ao Dr. Jairon Alcir Santos do Nascimento. Pediu ainda que fosse incluido entre as linhas 240 a 245
um texto que ele havia redigido com outros pontos que teriam levantado e discutido na Setorial. O
Dr. Walter Colli pediu a ele que enviasse as sugestdes por escrito ao Dr. Jairon Alcir Santos do
Nascimento. O Dr. Geraldo Deffune Gongalves de Oliveira questionou ter pedido a copia da
degravacio da dltima reunidio para poder se certificar 4 cerca de dividas quanto a discussio da IN
03 que consta da Ata em questdo, e nio ter sido atendido. Dr. Jairon Aleir Santos do Nascimento
explicou ndo ter entendido que ele havia feito esse pedido e que estaria enviando a ele assim que
possivel. Apesar do questionamento do Dr. Geraldo Deffune Gongalves de Oliveira, o Dr. Walter
Colli pds em votagio a Ata da 96" Reunido Ordinaria por entender que a exigéncia feita iria
engordar a ata com coisas que ja constam da IN 03 e que serdio aprovadas. A Ata foi aprovada com
dois votos contrarios: Dr. Geraldo Deffune Gongalves de Oliveira e Dra. Lia Giraldo da Silva
Augusto. Passou-se a discussiio e aprovagiio da Ata da 97* Reunifio Ordindria. O Dr. Rubens
Onofre Nodari informou nio constar na linha 348 a sua declaragiio de volo pela diligéncia que teria
sido entregue a Secretaria Executiva, inclusive. com o conjunto de trés estudos para serem
realizados. O Dr. Jairon Alcir Santos do Nascimento explicou que estariam com ele ¢ que iriam
ser anexadas a Ata para que constasse na integra. O Dr. Walter Colli anunciou a chegada da Dra.
Lidia da Consultoria Juridica do MCT que teria vindo a sessfio a seu pedido. O Dr. Geraldo
Deffune Gongalves de Oliveira ¢ Dra. Lia Giraldo da Silva Augusto manifestaram-se ainda
sobre a Ata da 97" Reunido Ordindria ressaltando estarem faltando na ata questionamentos que
teriam feito em relago a apresentagfio do Palestrante Robinson Pitelli, pedindo para que fosse feita
uma nova degravagio e incluidas as suas ponderagdes. O Dr. Walter Colli pos em votagio a Ata da
97" Reunido Ordinaria que foi aprovada com a ressalva de que o Dr. Jairon Alcir Santos do
Nascimento faria uma re-memorizagdo para fazer um resumo, com a ajuda do Dr. Geraldo Deffune
Gongalves de Oliveira e Dra. Lia Giraldo da Silva Augusto, sobre os questionamentos que estariam
fazendo. Passou-se ao ltem D) Itens para Deliberagiio: E - SSP Areas Vegetal ¢ Ambiental com o
relato feito pelo Dr. Edilson Paiva. O Dr. Edilson Paiva iniciou o seu relato pelo Item 1.
Liberagio Planejada no Meio Ambiente. Sub item 1.1 Syngenta Seeds Ltda.
01200.000785/2006-21. Liberag¢o planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado
resistente a insetos (IN10) e importagdo de sementes (01200.000784/2006-86). Data de protocolo:
06/03/2006. Extratos prévios 596/2006 e 600/2006, publicados em 13/03/2006. Relatores: Drs.
Clovis Tlha e Luiz ABC (Liberagdo), Vénia Moda-Cirino (Importagio), Assessora: Liana Braga: O
processo foi deferido. Sub item 1.2 Syngenta Seeds Ltda. 01200.000792/2006-22. Liberagdo
plangjada no meio ambiente de milho geneticamente modificado tolerante ao glifosato (IN10) e
importagio de sementes (01200.000783/2006-31). Data de protocolo: 06/03/2006. Extratos prévios
393/2006 e 594/2006, publicados em 08/03/2006 e 09/03/2006. Relatores: Drs. Clovis Ilha e Luiz
ABC (Liberagiio), Alexandre Nepomuceno (Importagio), Assessor: Orlando Cardoso: O Processo
foi deferido. Sub item 1.3 Bayer CropScience Ltda. 01200.000901/2006-10. Liberacdo planejada
no meio ambiente de arroz geneticamente modificado tolerante ao glufosinato de amédnio (IN10).
Data de protocolo: 09/03/2006. Extrato prévio 607/2006, publicado em 17/03/2006. Relatoras:
Dras. Magda Zanoni e Vinia Moda-Cirino, Assessora: Vinia Gomes: O processo foi indeferido
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porque a proponente ainda ndo tem o CQB para a drea onde pretende instalar o experimento. Sub
item 1.4 Bayer CropScience Lida. 01200.000902/2006-56. Liberagio planejada no meio ambiente
de algoddo geneticamente modificado tolerante ao glufosinato de amdnio (IN10). Data de
protocolo: 09/03/2006. Extrato prévio 606/2006, publicado em 17/03/2006. Relatores: Drs. Paulo
Barroso ¢ Paulo Kageyama, Assessora: Liana Braga: O processo foi retirado de pauta com a
nomeagio de novo relator: Dr®. Marcia Regina de Carvalho Souza Gongalves Muchagata, em
fungiio de que o Dr. Paulo Kageyama ndo faz mais parte da CTNBio. Sub item 1.5 Bayer
Cropscience Lida. 01200.000903/2006-09. Liberagio plangada no meio ambiente de algodio
geneticamente modificado tolerante ao glufosinato de amdnio (IN10). Data de protocolo:
09/03/2006. Extrato prévio 608/2006, publicado em 17/03/2006. Drs. Paulo Barroso e Paulo
Kageyama, Assessor: Orlando Cardoso: O processo foi retirado de pauta com a nomeagio de novo
relator: Dr?. Marcia Regina de Carvalho Souza Gongalves Muchagata, em fungiio de que o
Dr. Paulo Kageyama ndo faz mais parte da CTNBio. Sub item 1.6 Alellyx Applied Genomics.
01200.001541/2006-65. Liberagio planejada no meio ambiente de eucalipto geneticamente
modificado para melhoria da qualidade da madeira (IN03). Data de protocolo: 11/04/2006. Extrato
prévio 645/2006, publicado em 15/05/2006. Relatores: Drs. Euzébio Goulart, Giancarlo Pasquali e
Paulo Kageyama, Assessora: Liana Braga. A Setorial decidiu analisar o processo somente com dois
pareceres, mesmo se tratando de IN 03 e o processo foi deferido com oito votos favoraveis, cinco
votos contra e uma abstengdo. Sub item 1.7 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.002183/2006-16.
Liberagio planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado resistente a insetos e
tolerante ao glifosato (IN10). Data de protocolo: 10/05/2006. Extrato prévio 651/2006, publicado
em 29/05/2006. Relatores: Drs. Alexandre Nepomuceno e Clovis Ilha, Assessor: Orlando Cardoso:
O Processo foi deferido com voto contrario do Dr. Geraldo Deffune e duas abstengdes: do Dr. Paulo
Brack e da Dr". Magda. Sub item 1.8 Alellyx Applied Genomics. 01200.002639/2006-30.
Liberagdo planejada no meio ambiente de cana-de-aglicar geneticamente modificada para aumento
do teor de sacarose (IN(3). Data de protocolo: 29/05/2006. Extrato prévio 659/2006, publicado em
06/06/2006. Relatores: Drs. Vania Moda-Cirino, Paulo Barroso e Rubens Nodari, Assessora: Vinia
Gomes: O processo foi deferido. Sub item 1.9 Cooperativa Central de Pesquisa Agricola —
COODETEC. 01200.002689/2006-17. Liberagdo planejada no meio ambiente de algodio
geneticamente modificado tolerante ao herbicida glufosinato de amdnio (IN10). Data de protocolo:
31/05/2006. Extrato prévio 676/2006, publicado em 27/06/2006. Relatores: Drs. Vania Moda-
Cirino e Marcio de Castro, Assessor: Orlando Cardoso: O Processo foi deferido com voto contrério
do Dr. Geraldo Deffune. Sub item 1.10 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.003042/2006-11.
Liberagdo planejada no meio ambiente de algodio resistente a insetos e tolerante ao glifosato
(IN10). Data de protocolo: 20/06/2006. Extrato prévio 675/2006, publicado em 27/06/2006.
Relatores: Drs. Vania Moda-Cirino e Marcio de Castro, Assessor: Orlando Cardoso: O processo foi
deferido com voto contrario do Dr. Geraldo Deffune. O processo de importagio também foi
aprovado. Sub item 1.11 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.003043/2006-57. Liberagio planejada no
meio ambiente de algoddo geneticamente modificado resistente a insetos e tolerante ao glifosato
(IN10). Data de protocolo: 20/06/2006. Extrato prévio 674/2006, publicado em 27/06/2006.
Relatoras: Dras. Bivanilda Tapias e Magda Zanoni, Assessor: Orlando Cardoso: O Processo foi
deferido com oito votos favoraveis pelo deferimento e sete votos favordveis pela diligéncia. Sub
item 1.12 Syngenta Seeds Ltda. 01200.003265/2006-70. Liberagio planejada no meio ambiente de
milho geneticamente modificado tolerante ao glifosato (IN10). Data de protocolo: 29/06/2005.
Extrato prévio 686/2006, publicado em 14/07/2006. Relatores: Drs. Gisele Grilli e Jodo Licio
Azevedo, Assessora: Liana Braga: O processo foi deferido. Sub item 1.13 Syngenta Seeds Lida.
(01200.003266/2006-14. Libera¢do planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado
tolerante ao herbicida glifosato (IN10). Data de protocolo: 29/06/2006. Extrato prévio 683/2006,
publicado em 07/07/2006. Drs. Gisele Grilli e Jodo Lucio Azevedo, Assessora: Vinia Gomes: O
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processo foi retirado de pauta por auséncia do relator. A Dr* Gisele estd de licenga maternidade e
ainda nio enviou o seu parecer. Sub item 1.14 Syngenta Seeds Lida. 01200.003273/2006-16.
Liberagdo planejada no meio ambiente de milho geneticamente modificado tolerante ao herbicida
glifosato (IN10). Data de protocolo: 30/06/2006. Extrato prévio 681/2006, publicado em
07/07/2006. Drs. Gisele Grilli e Jodo Lucio Azevedo, Assessor: Orlando Cardoso: O Processo foi
deferido. Sub item 1.15 Embrapa Hortaligas. 01200.006007/2004-83. Liberagdo planejada no meio
ambiente de batata geneticamente modificada resistente ao Potato Virus Y (PVY) (IN10). Data de
protocolo: 17/11/2004. Extrato prévio 660/2006, publicado em 06/06/2006. Relatores: Drs. Vinia
Moda-Cirino e Rubens Nodari, Assessora: Véinia Gomes: O processo foi deferido com solicitagio
de que quando for realizado o plantio seja enviado essa nova data e o “croqui” apropriado onde o
plantio wvai ser instalado. Sub item 1.16 Cooperativa Central de Pesquisa Agricola.
01200.003035/2006-19. Liberagdo planegjada no meio ambiente de algodio geneticamente
modificado tolerante ao herbicida glufosinato de amonio (IN10). Data de protocolo: 20/06/2006.
Extrato prévio 697/2006, publicado em 01/08/2006. Relatores: Drs. Patricia Fernandes e Paulo
Barroso, Assessora: Vania Gomes: O processo foi deferido. O Edilson Paiva explicou que
passaram a analise de pedido de urgéncia feito pelo proponente do Sub item 1.29 € 1.31. Sub item
1.29 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.003803/2006-06. Liberagfio plangjada no meio ambiente ¢
importagdo de sementes de soja geneticamente modificada resistente a insetos e tolerante a
herbicida. Data de protocolo: 25/07/2006. Extrato prévio 690/2006, publicado em 27/07/2006.
Relatores: Drs. Euzébio Goulart e Luiz ABC, Assessor: Orlando Cardos. 1.31 Monsanto do Brasil
Ltda. 01200.003805/2006-15. Liberagfio planejada no meio ambiente e importagio de sementes de
milho geneticamente modificado resistente a insetos MON 89034 (IN 03 — com informagdo
confidencial). Data de protocolo: 25/07/2006. Extrato prévio 726/2006, publicado em 08/09/2006.
Relatores: Drs. Luiz ABC, Marcio de Castro e Rubens Nodari, Assessora: Vinia Gomes. A Setorial
decidiu pela ndo apreciagio com urgéncia, em fungdo de ndo haver justificativa suficiente do
porqué eles estariam fazendo o pedido de urgéncia. Havia somente a solicitagdo de urgéncia. O Dr.
Edilson Paiva informou que os demais processos de Liberagio Planejada foram retirados de pauta
por falta de tempo. O Dr. Walter Colli pés em votagio dos Sub itens 1.1 ao 1.5 que foram
aprovados, conforme encaminhados pela Setorial, com abstengdo da Dra. Vinia Moda-Cirino por
nio estar presente a discussfio, com exce¢do do Sub item 1.3. Em seguida, o Dr. Walter Colli pos
em votagdo do Sub item 1.7 ao 1.10 que foram aprovados, conforme encaminhados pela Setorial,
por unanimidade. Em seguida, o Dr. Walter Colli pds em votagdo do Sub item 1.12 ao 1.16 que
foram aprovados, conforme encaminhados pela Setorial, por unanimidade. Em seguida, o Dr.
Walter Colli pds em discusséo o Sub item 1.11 que teve encaminhamento divergente pela Setorial.
O Dr. Edilson Paiva fez a defesa do deferimento por entender que os questionamentos feitos para o
pedido de diligéncia ja haviam sido exaustivamente discutidos. A Dra. Magda Maria Zanoni
defendeu a manutengio do pedido de diligéncia alegando que seus questionamentos seriam do
ponto de vista do método e estariam relacionados com as questdes centrais, particularmente, aquelas
que dizem respeito ao meio ambiente, saude e proteciio agricola e observagdes sobre a folha de
observagdo ao publico enfatizando que estariam ali para o estudo de cada caso, passando a fazer a
leitura do seu parecer embasando as suas afirmagdes. O Dr. Geraldo Deffune Gongalves de
Oliveira argumentou ter votado a favor da diligéncia baseando-se no fato de que devem ser
exigidas referéncias bibliograficas pertinentes, ja existentes sobre o transgénico e seu ambiente de
liberagiio, desde a liberagdo planejada ou entdo que fossem incluidas no projeto de pesquisa
ambiental simples, que esta disponivel, de seguranga alimentar e ambiental. Afirmou ainda que essa
seria uma questiio que ja teria sido discutida para se incluir na IN 03. Ponderou também que se
preocupa com a saide do trabalhador, afirmando que existem evidéncias de trabalhadores
apresentando reagdes alérgicas quando em contato com o polen do algoddo. A discussio prosseguiu
em torno da elaborag@o ou ndo de um conjunto de perguntas para que as empresas proponentes
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consigam instruir de forma melhor os seus processos. Chegando-se a um consenso de que isso
devera ser trabalhado em Instrugio Normativa especifica para tal. Sendo assim, o Dr. Walter Colli
pés em votagAo o Sub item 1.11 que foi aprovado por dezenove votos a favor com seis contrarios:
Dr. Rubens Onofre Nodari, Dra. Magda Maria Zanoni, Dr. Rodrigo Roubach, Dr. Lucas de Souza
Lehfeld, Dra. Lia Giraldo da Silva Augusto, Dr. Geraldo Deffune Gongalves de Oliveira. O Dr.
Walter Colli esclareceu que também estard enviando uma carta para a CIBio alertando que a
CTNBio esta considerando que as suas respostas sfo cartoriais € que nio estdo respondendo
corretamente. Ainda, que a CTNBio tende a nfio mais aprovar processos desse tipo. Em seguida pos
em votagiio o encaminhamento dado aos Sub itens 1.29 e 1.30 que foi aprovado por unanimidade.
Em seguida, o Dr. Walter Colli pos em discussio o Sub item 1.6 que teve encaminhamento
divergente na Setorial. O relator do processo, Dr. Giancarlo Pasquali fez a leitura do seu parecer
que foi pelo deferimento do processo condicionada as seguintes recomendagdes: remogio e
destrui¢do de todos os botdes florais eventualmente produzidos pelas plantas transgénicas.
Recepciio de visitas anual as dreas afeta ao experimento por representantes dos oOrgios de
fiscalizagdo. Inclusdo no relatorio final dos ensaios realizados de todas as informagdes obtidas com
respeito a aspectos de biosseguranca. O Dr. Anténio Euzébio Goulart Sant’Ana relatou o seu
parecer que foi favordvel ao deferimento do processo. O Dr. Walter Colli pos em votagio o Sub
item 1.6 que foi aprovado por vinte votos favoraveis, duas abstengdes: Dra. Magda Maria Zanoni e
Dra. Lia Giraldo da Silva Augusto e um voto contrario: Dr. Geraldo Deffune Gongalves de Oliveira.
A seguir, passou-se a discussiio do Item 2. Solicitacio de Importagio. Sub item 2.2 Item em
conjunto com a Setorial Humana / Animal Associagio Avicola de Pernambuco — AVIPE.
01200.000782/2006-97. Pedido de reavaliagio do evento de milho geneticamente modificado
tolerante ao glifosato (milho NK603) para fins de importagio para uso em ragdo animal. Data de
protocolo: (06/03/2006. Extrato prévio 609/2006, publicado em 28/03/2006. Relatores: Drs. Lia
Giraldo e Edilson Paiva, Assessor: Orlando Cardoso. O Dr. Edilson Paiva fez um breve historico
da tramitagio do processo concluindo que a davida apresentada na Setorial estaria no fato de se
decidir primeiro se a CI'NBio seria a instincia adequada para essa discussio, por se tratar de um
pedido de reconsideragdo da decisdo do Conselho Nacional de Ministros. A Dra. Lia Giraldo da
Silva Augusto, relatora do processo, enfatizou que o processo foi equivocadamente enquadrado
como de importagdo, sendo na verdade um pedido de revisdo de decisio de uma instincia superior a
CTNBio que revogou o evento NK 603 ponderando que teriam que tomar uma decisio a respeito
para depois entrarem nos méritos do processo. Seguiu-se com a discussdo e chegou-se ao consenso
de que o processo estaria alocado em local errado na pauta. Sendo assim, o processo passaria de
Liberagio de Importagio para Liberagio Comercial. O Dr. Walter Colli comunicou que iria oficiar
a0 CNBS a respeito, conforme fosse seguiria os tramites normais para um processo de Liberagio
Comercial. Pediu ainda. que a Dra. Lia Giraldo da Silva Augusto distribuisse seu parecer que ja
estaria pronto para que todos tomassem conhecimento do mesmo e se inteirasse melhor do
processo, até mesmo por se tratar de um parecer extenso. A seguir, Dr. Edilson Paiva continuou o
seu relato com o Sub item 2.1 International Paper do Brasil Ltda. 01200.000665/2006-23.
(Atendimento a diligéncia) Pedido de importagio de explants de eucalipto geneticamente
modificado para redugfio de lignina: O processo foi Deferido. Sub item 2.3 Bayer CropScience
Ltda. 01200.001539/2006-96. Pedido de importagio de sementes de arroz geneticamente
modificado tolerante ao glifosato para atividade de pesquisa em regime de contengio. Data de
protocolo: 11/04/2006. Extrato prévio 622/2006, publicado em 18/04/2006. Relatora: Dra. Véania
Moda-Cirino, Assessor: Orlando Cardoso: O processo foi Deferido. Sub item 2.4 Centro de
Biologia Molecular € Engenharia Genética — CBMEG / UNICAMP. 01200.001985/2006-09.
Pedido de importacio de sementes de arroz geneticamente modificado para atividade de pesquisa
em regime de conteng¢fio. Data de protocolo: 03/05/2006. Extrato prévio 644/2006, publicado em
15/05/2006. Relatora: Dra. Magda Zanoni, Assessora: Véinia Gomes: O processo foi deferido. Sub
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item 2.5 Monsanto do Brasil Ltda. 01200.002917/2006-59. Pedido de importagio de sementes de
milho tolerante ao glifosato e resistente a insetos para atividade de pesquisa em regime de
contengiio. Data de protocolo: 12/06/2006. Extrato prévio 668/2006, publicado em 13/06/2006.
Relator: Dr. Clovis llha, Assessor: Orlando Cardoso: O processo foi deferido. Sub item 2.6
ArborGen Tecnologia Florestal Ltda. 01200.003314/2006-74. Pedido de importagio de explants de
eucalipto geneticamente modificado para redugiio da lignina para liberagiio planejada no meio
ambiente. Extrato prévio 682/2006, publicado em 07/07/2006. Relator: Dr. Paulo Kageyama,
Assessor: Orlando Cardoso: O processo foi retirado de pauta com a nomeagio de novo relator. Em
fungiio de que o Dr. Paulo Kageyama ndo faz mais parte da CTNBio, foi substituido pelo Dr.
Rubens Onofre Nodari em todos os itens aos quais estd designado. Sub item 2.7 Monsanto do
Brasil Lida. 01200.003636/2006-13. Importagdo de tecido liofilizado de milho geneticamente
modificado resistente a insetos. Data de protocolo: 17/07/2006. Extrato prévio 705/2006, publicado
em 08/08/2006. Relator: Dr. Giancarlo Pasquali, Assessora: Liana Braga: O processo foi deferido.
Sub item 2.8 Syngenta Seeds Ltda. 01200.002256/2006-61. Importagdo de sementes de milho
geneticamente modificado resistente a insetos para uso em pesquisa em regime de contengdo. Data
de protocolo: 03/08/2006. Extrato prévio 712/2006, publicado em 16/08/2006. Relator: Dr. Euzébio
Goulart, Assessora: Liana Braga: O processo foi deferido. Sub item 2.9 Monsanto do Brasil Ltda.
01200.004635/2006-96. Importagio de proteina derivada de OGM, para uso em pesquisa em regime
de contengdo. Data de protocolo: 31/08/2006. Extrato prévio 722/2006, publicado em 06/09/2006.
Relator: Dr. Paulo Kageyama, Assessora: Liana Braga: O processo foi retirado de pauta com a
nomeagio de novo relator: Dr. Rubens Onofre Nodari. Sub item 2.10 Syngenta Seeds Ltda.
01200.005107/2006-54. Importagdo de amostras de farinha/po de grios de milho e soja para
atividade de pesquisa em regime de contengio. Data de protocolo: 18/09/2006. Extrato prévio
739/2006, publicado em 19/09/2006. Relatora: Dra. Magda Zanoni, Assessora: Vania Gomes: O
processo foi retirado de pauta por falta do parecer. Sub item 2.11 Syngenta Seeds Lida.
01200.006494/2006-46. Solicita importagdo de sementes de milho geneticamente modifcado para
uso em liberagdo planejada no meio ambiente (01200.004476/2005-38) Syngenta Seeds pedido de
importagio: O processo foi deferido. Sub item 2.12 Syngeneta Seeds Ltda. 21016.001085/2006-48.
Solicita importacio de sementes de milho geneticamente modificado para uso em liberagio
planejada no meio ambiente (01200.004476/2005-38): O processo foi deferido. O Dr. Walter Colli
pds em votagio o item 2, conforme encaminhado pela setorial, que foi aprovado por unanimidade.
A seguir, passou-se ao Item 3. Emissio de Certificado de Qualidade em Biosseguranca. Sub
item 3.1 Instituto de Zootecnia — Apgéncia Paulista de Tecnologia dos Agronegocios.
01200.004171/2005-37. Solicita CQB para atividades de pesquisa em regime de contengio,
avaliagio de campo e avaliagio de produto com plantas e microrganismos geneticamente
modificados do grupo I. Data de protocolo: 16/08/2005. Extrato prévio 612/2006, publicado em
03/04/2006. Relatora: Dra. Patricia Fernandes, Assessora: Liana Braga: O processo foi deferido.
Sub item 3.2 Piraflora Comércio e Servigos Florestais Ltda. 01200.003982/2006-00. Solicita CQB
para atividades de pesquisa em regime de contengiio com plantas geneticamente modificadas do
grupo I. Data de protocolo: 03/08/2006. Extrato prévio 735/2006, publicado em 13/09/2006.
Relator: Dr. Giancarlo Pasquali, Assessora: Vania Gomes: O processo foi colocado em diligéncia
porque o parecerista considera necessaria uma visita técnica, em funcio de que ha um detalhamento
da estrutura fisica adequada. Até como motivo de orientacio. Sub item 3.3 Caraiba Genética Ltda.
01200.004228/2006-89. Solicita CQB para atividades de avaliagdo de campo e produgio comercial
com plantas geneticamente modificadas do grupo 1. Data de protocolo: 15/08/2006. Extrato prévio
737/2006, publicado em 13/09/2006. Relatora: Dra. Vinia Moda-Cirino, Assessor: Orlando
Cardoso: O processo foi indeferido porque a Caraiba genética solicita emissiio do certificado de
biosseguranca para trabalhar com a soja RR e como a soja RR ja é liberagio comercial, para essa
fungdo eles ndo precisam de CQB. Sub item 3.4 Embrapa Agroindistria Tropical.
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01200.000767/2006-49. Solicita CQB para atividades de pesquisa em regime de contengiio,
liberagido planejada no meio ambiente, transporte, avaliacio de produto, descarte e armazenamento
de plantas geneticamente modificadas do grupo I: O processo foi deferido com a condigiio de que a
proponente envie o documento formal da nomeagdo dos membros da CIBio assinado. O Dr. Walter
Colli pds em votagdo o item 3, conforme encaminhado pela Setorial, que foi aprovado por
unanimidade. A seguir, passou ao Item 4. Extensdo do Certificado de Qualidade em
Biosseguranga. Sub item 4.1 Cooperativa Central de Pesquisa Agricola — COODETEC.
01200.002366/1997-17. (Atendimento a diligéncia) Solicita incluir no CQB 018/97 as instalacdes
das Unidades de Pesquisa de Primavera do Leste-MT e Rio Verde-GO para atividades de
comercializagdo, avaliagio de campo, transporte, avaliacio de produto, descarte, armazenamento ¢
produgdo comercial de plantas geneticamente modificadas do grupo 1. Datas de protocolo:
30/01/2006 e 13/11/2006. Relator: Dr. Alexandre Nepomuceno, Assessor: Orlando Cardoso: O
processo foi deferido para unidade de Primavera do Leste e colocado em diligéncia para a Unidade
de Rio Verde. Sub item 4.2 Universidade Federal de Vigosa. 01200.002610/1997-04. (Atendimento
a diligéncia) Solicita incluir no CQB 024/97 para os Laboratorios de Cultura de Tecidos e de
Biotecnologia e Biodiversidade para o Meio Ambiente; para o Laboratorio de Solos Florestais; para
o Viveiro de Pesquisas Florestais, para atividades de pesquisa em regime de contenciio e ensino
com plantas geneticamente modificadas do grupo 1. Data de protocolo: (02/08/2006. Extrato prévio:
70772006, publicado em 10/08/2006. Relatora: Dra. Bivanilda Tapias. Assessor: Orlando Cardoso:
O processo foi deferido. Sub item 4.3 Bayer CropScience Ltda. 01200.004010/1996-19.
(Atendimento a diligéncia — Visita técnica) Solicita incluir no CQB 005/96 trés dreas experimentais
(lotes de apoio — regido Sul) para avaliagio de campo, transporte e descarte de plantas
geneticamente modificadas do grupo 1. Data de protocolo: 07/03/2006. Extrato prévio 605/2006,
publicado em 16/03/2006. Relatoras: Dras. Magda Zanoni e Véania Moda-Cirino, Assessora: Liana
Braga: O processo foi para diligéncia apos visita técnica para que haja adequacio dos membros da
CIBio porque parece que eles nio tém o treinamento € nem o conhecimento de biologia. Havia
também aspectos fisicos de biosseguranga quanto a drenagem e também problemas de
documentagfio. Sub item 4.4 Bayer CropScience Ltda. 01200.004010/1996-19. (Atendimento a
diligéncia — Visita técnica) Solicita incluir no CQB 005/96 seis dreas experimentais (lotes de apoio
— regiio Centro Oeste) para avaliagio de campo, transporte e descarte de plantas geneticamente
modificadas do grupo I. Data de protocolo:07/03/2006. Extrato prévio 602/2006, publicado em
15/03/2006. Relatora: Dra. Magda Zanoni, Assessora: Vania Gomes: O processo foi deferido. Sub
item 4.5 International Paper do Brasil. 01200.004627/2002-16. Solicita incluir no CQB 173/02 as
instalagdes da Unidade Operativa de Brotas para atividades de avaliagio a campo com plantas GM
do grupo I - Visita técnica. Data de protocolo: 18/03/2005. Extrato prévio 574/2006, publicado em
01/03/2006. Relator: Dr. Edilson Paiva, Assessor: Orlando Cardoso: O processo foi deferido. Sub
item 4.6 Du Pont do Brasil — Divisio Pioneer Sementes S. A. 01200.000787/1997-02. Solicita
incluir no CQB 013/97, as instalagdes da Estagéio de Pesquisa de Coxilha — RS para atividades de
liberagdo planejada no meio ambiente, transporte, avaliagio de produto, descarte e armazenamento
de plantas geneticamente modificadas do grupo 1. Data de protocolo: 23/03/2006. Extrato prévio:
628/2006, publicado em 05/05/2006. Relator: Dr. Rubens Nodari, Assessora: Vénia Gomes: O
processo foi deferido. 4.7 Fundagio ABC para Assiténcia e Divulgagio Técnica Agropecudria.
01200.000218/2001-60. Solicita incluir no CQB 131/01, as instalagdes para as unidades
denominadas CDE Arapoti, localizada no municipio de Arapoti/PR, CDE Haber4, localizada no
municipio de Itaberd/SP e Fazenda Itapud, localizada no municipio de Jaguariaiva/PR, para as
atividades de avaliagio de produto, avaliagiio a campo e descarte de plantas geneticamente
modificadas do grupo I. Data de protocolo: 06/04/2006. Extrato prévio 621/2006, publicado em
18/04/2006. Relator: Dr. Euzébio Goulart, Assessora: Liana Braga: O processo foi deferido. Sub
item 4.8 Embrapa Hortaligas. 01200.003811/1997-93. Solicita incluir no CQB 032/97, as
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instalagbes de uma casa de vegetagio NB-2 para atividades de pesquisa em regime de contengdo
com plantas geneticamente modificadas do grupo I e vetores de expressio do grupo II. Data de
protocolo: 17/04/2006. Extrato prévio 650/2006, publicado em 18/05/2006. Relator: Dr. Rubens
Nodari, Assessora: Vania Gomes: O processo foi deferido apés visita técnica com a condigdo de
que resolva alguns problemas relacionadas a canaletas que davam abertura para o exterior ¢ também
problemas relacionados a utilizagdo da auto- clave. Sub item 4.9 Embrapa Algodao.
01200.001081/1998-12. Solicita extensdo do CQB 051/98, para incluir uma casa de vegetagdo, oito
casas-teladas, para a unidade de controle biologico e para uma cimara fria, para atividades de
pesquisa em regime de contengdo, uso comercial, transporte, avaliagio de produto, detec¢do e
identificagdo de OGM, descarte, ensino e armazenamento de plantas, microorganismos e derivados
geneticamente modificados de classe de risco 1. Data de protocolo: 12/06/2006. Extrato prévio
672/2006, publicado em 20/06/2006. Relatora: Dra. Patricia Fernandes, Assessor: Orlando Cardoso:
O processo foi deferido com abstengdo do Dr. Paulo Barroso por pertencer 4 umidade. Sub item
4.10 Alellyx Applied Genomics. 01200.003942/2002-26. Solicita incluir no CQB 184/03 as
instalagdes da Unidade Operativa de Guararema, SP, para atividades de liberagfio planejada no meio
ambiente, transporte e descarie de plantas geneticamente modificadas do grupo I. Data de
protocolo: 20/02/2006. Extrato prévio 585/2006, publicado em 03/03/2006. Relator: Dr. Paulo
Andrade, Assessora: Liana Braga: O processo foi Deferido. Sub item 4.11 Alellyx Applied
Genomics. 01200.003942/2002-26. Solicita incluir no CQB 184/03 as instalagdes da Unidade
Operativa de Avai, SP, para atividades de liberacdo planejada no meio ambiente, transporte e
descarte de plantas geneticamente modificadas do grupo 1. Data de protocolo: 20/02/2006. Extrato
prévio 584/2006, publicado em 03/03/2006. Relator: Dr. Paulo Andrade, Assessora: Liana Braga: O
processo foi deferido. Sub item 4.12 Alellyx Applied Genomics. 01200.003942/2002-26. Solicita
incluir no CQB 184/03 as instalagdes do Laboratorio de Cultura de Tecidos e Transformagio de
Plantas para atividades de pesquisa em regime de contengio, liberagdo planejada no meio ambiente,
transporte, detecgio ¢ identificagio de OGM, descarte e armazenamento de plantas e
microrganismos geneticamente modificados do grupo 1. Data de protocolo: 15/08/2006. Extrato
prévio 730/2006, publicado em 11/09/2006. Relator: Dr. Paulo Andrade, Assessora: Liana Braga: O
processo Foi deferido. O Dr. Walter Colli ps em votagdo o Item 4, conforme encaminhado pela
Setorial, que foi aprovado com abstengio do Dr. Giancarlo Pasquali no Sub item 4.5 por questio de
conflito de interesse. O Dr. Walter Colli optou por adiar para o dia seguinte pela manhi o Item 5
por se tratar de liberagio comercial. Em seguida passou ao Item 6. Revisio e Suspensio de
Certificado de Qualidade em Biossegurang¢a. Sub item 6.1 Dow AgroSciences Industrial Ltda.
01200.000133/1999-60. Solicita excluir do CQB 107/99 a Unidade Operativa de Guaira, SP. Data
de protocolo: 07/04/2006. Relator: Dr. Fabio Dal Soglio, Assessor: Orlando Cardoso: O processo
foi deferido. Sub item 6.2 Dow AgroSciences Industrial Ltda. 01200.000133/1999-60. Solicita
excluir do CQB 107/99 a Unidade Operativa de Luis Eduardo Magalhies, BA. Data de protocolo:
07/04/2006. Relator: Dr. Fabio Dal Soglio, Assessor: Orlando Cardoso: O processo foi deferido.
Sub item 6.3 Universidade Federal de Ouro Preto — UFOP. 01200.000099/1998-42. CQB 054/98
supenso desde julho/2003. Relato de visita técnica. Data: 21/09/2006. Relatoras: Dras. Bivanilda
Tapias e Magda Zanoni, Assessora: Vania Gomes: O processo foi para diligéncia apos visita
técnica. O membro da CTNBio ird fazer uma orientagiio para ajuda-los a atender a diligéncia. Sub
item 6.4 Companhia Suzano de Papel e Celulose. 01200.001531/2002-04. Solicita alteragio de
estrutura fisica d e instalagio credenciada no CQB 166/02. Data de protocolo: 07/06/2006. Extrato
prévio 673/2006, publicado em 20/06/2006. Relatora; Dra. Lia Giraldo, Assessor: Orlando Cardoso:
O processo foi deferido. Sub item 6.5 Alellyx Applied Genomics. 01200.003942/2002-26.
Apresenta alteragOes das instalagbes credenciadas: salas T-24, T-25, T-28, T-29 e T-30, do CQB
184/03. Data de protocolo: 15/08/2006. Extrato prévio 720/2006, publicado em 04/09/2006.
Relator: Dr. Euzébio Goulart, Assessor: Orlando Cardoso: O processo foi deferido. Sub item 6.6
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Heréditas Tecnologia em Analise de DNA. 01200.000290/2001-97. Solicita 4 CTNBio o
descredenciamento das antigas instalagdes. Data de protocolo: 11/09/2006. Relator: Dr. Paulo
Barroso, Assessora: Véinia Gomes: O processo foi deferido. O Dr. Walter Colli pds em votagiio o
Item 6, conforme encaminhado pela Setorial, que foi aprovado com abstengdo do Dr. Giancarlo
Pasquali no Sub item 6.4 por questdo de conflito de interesse. A seguir, passou se ao Item 7.
Alteragies em projetos. Sub item 7.1 Dow AgroSciences Industrial Ltda. 01200.002735/2004-16.
Solicita alteragdo em posicionamento dos ensaios. Data de protocolo: 20/03/2006. Extrato prévio
643/2006, publicado em 12/05/2006. Relatora: Dra. Bivanilda Tépias, Assessora: Liana Braga: O
processo foi deferido. O Dr. Walter Colli pds em votagfio o ltem 7, conforme encaminhado pela
Setorial, que foi aprovado por unanimidade. A seguir, passou se ao Item 8. Alteragio de Razio
Social. Sub item 8.1 Du Pont do Brasil S/A — Divisdo Pioneer Sementes. 01200.000787/1997-02
(CQB 013/97) Alteracio de raziio social e CNPJ. Data de protocolo: 18/04/2006. Relatora: Dra.
Patricia Fernandes, Assessora: Vania Gomes: O processo foi deferido. Sub item 8.2 Cooperativa
Central de Pesquisa Agricola — COODETEC. 01200.002366/1997-17 (CQB 018/97). A
Cooperativa Central Agropecudria de Desenvolvimento Tecnologico e Econdmico Ltda. passa a
chamar-se Cooperativa Central de Pesquisa Agricola. Data de protocolo: 11/08/2006. Relator: Dr.
Marcio de Castro, Assessora: Vinia Gomes: O processo foi deferido. O Dr. Walter Colli pds em
votagio o Item 8, conforme encaminhado pela Setorial, que foi aprovado por unanimidade. A
seguir, passou se ao Item 9. Orgios e Entidades de Registro e Fiscalizaciio. 9.1 MAPA —
21024.003038/2004-78. Encaminha processo administrativo contendo auto de infragio N°
007/2004/DFA-MT relativo a atividade envolvendo algoddo GM. Data de protocolo: 18/03/2005.
Extrato prévio 670/2006, publicado em 13/06/2006. Relator: Dr. Clovis Ilha, Assessor; Orlando
Cardoso: A deliberagdo foi no sentido de instruir o Ministério a destruir as 30 toneladas do algoddo
e aplicar uma multa de 16 mil UFIRs no proprictario. Sub item 9.2 MAPA — 21024.000029/2005-
14. Encaminha processo administrativo contendo auto de infragiio N° 002/2005/DFA-MT relativo a
atividade envolvendo algoddo GM. Data de protocolo: 18/03/2005. Extrato prévio 671/2006,
publicado em 13/06/2006. Relator: Dr. Clovis Ilha, Assessor: Orlando Cardoso: O processo foi para
diligéncia para obtengio de mais informagdes. Apesar do nivel de contaminacfio ser menor, havia
uma grande falta de informagdes. A aprovagéo ficou para o dia seguinte pela manhi, a pedido do
relator, Dr. Clovis Godoy Ilha, em fungéo de sua complexidade e de uma possivel polémica. O Dr.
Edilson Paiva informou ter parado nesse ponto da pauta por falta de tempo para mais analises. O
Dr. Walter Colli passou a palavra ao Dr. Renato Cordeiro para que fizesse o relato da SSP Areas
Saiude Humana e Animal. O Dr. Renato Cordeiro iniciou o seu relato explicando ter assumido a
posi¢do de presidéncia da Setorial na falta da Dra. Eliana Abdelhay por se Suplente da mesma. A
seguir, passou ao Item 2. Solicitacio de Importaciio. Sub item 2.1 Universidade Catolica do Rio
Grande do Sul — Instituto de Pesquisas Biomédicas; CQB 117/99; Processo 01200.005402/2006-19;
Importacio de camundongos geneticamente modificados; Protocolado em 26/09/06; Extrato Prévio
n® 751/06 publicado em 02/10/2006; Relatora: Dra. Eliana Abdelhay; Assessor: Rubens: O processo
foi para diligéncia em fungfo de ndo constar no processo quantos animais seriio importados de cada
variedade, qual o sexo desses animais e que tipo de experimentos serfio efetuados com os mesmos.
Ainda, nfo estd descrito como os animais serdo descartados e se a institui¢io tem instalacbes
apropriadas para abrigar e manipular estes animais. O Dr. Walter Colli pds em votaciio o Item 2,
conforme encaminhado pela Setorial, que foi aprovado por unanimidade. A seguir, passou ao Item
3. Solicitagdo de CQB. Sub item 3.1 Quatro G Ltda. Pesquiisa e Desenvolvimento; Processo
01200.005109/2006-43; Protocolado em 06/09/06; Extrato Prévio n® 743/06 publicado em
26/09/06: Relatora: Dra. Ménica Fragoso; Assessor Rubens: O processo foi Deferido. O Dr. Walter
Colli poés em votagio o Item 3, conforme encaminhado pela Setorial, que foi aprovado por
unanimidade. A seguir, passou ao Item 4. Solicitagio Extensio de CQB.Sub item 4.1
Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul — Instituto de Pesquisas Biomédicas; CQB 117/99;
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Processo 01200.002749/1999-48; Protocolado em 06/09/06; Extrato Prévio n°® 745/06 publicado em
26/09/06; Relator: Dr. Renato Cordeiro; Assessor: Allan: O processo foi Deferido. Sub item 4.2
Instituto de Biociéncias-USP- Sdo Paulo; CQB 044/98; Processo 01200.004582/1997-33; Extensio
de CQB para o Laboratorio de Fisiologia de Tripanosomatideos pertencente ao departamento de
Fisiologia — Grupo II; Protocolado em 01/10/06; Extrato Prévio n® 754/06; publicado em 16/10/06;
Relator: Dr. Aron Jurkiewicz; Assessor Rubens: O processo foi retirado de pauta para execucio de
visita técnica por se tratar de NB - 2. O Dr. Walter Colli pds em votaciio o Item 4, conforme
encaminhado pela Setorial, que foi aprovado por unanimidade. A seguir, passou ao ltem 5. Projeto
de Pesquisa. Sub item 5.1 Universidade Federal do Cears; CQB 102/99;
Processo01200.005108/2006-07; Projeto: "Genoma Brasileiro-Rede Nacional de Seqiienciamento
de DNA-Seqiienciamento e Estudo Comparado do Genoma Parcial do Anopheles (Nyssorhynchus)
darlingi."; Protocolado em 18/08/06; Extrato Prévio n® 744/06 publicado em 26/09/06; Relator: Dr.
Fernando Araripe; Assessor: Allan: O processo foi Deferido.O Dr. Walter Colli pds em votagio o
Item 5, conforme encaminhado pela Setorial, que foi aprovado por unanimidade. A seguir, passou
ao ltem 6. Alteragiio de CIBio. Sub item 6.1 Faculdade de Ciéncias Médicas/Unicamp; Processo
01200.001786/98-58; CQB 072/98; Protocolado em 05/09/06; Extrato Prévio n® 742/06 publicado
em 25/09/06; Relatora: Dra. Eliana Abdelhay; Assessor: Rubens: O processo foi deferido. Sub item
6.2 Ajinomoto Interamericana Indistria e Comércio Ltda; CQB 104/99; Processo
01200.000171/99-59; Protocolado em 18/09/06; Extrato Prévio n® 746/06 publicado em 26/09/06;
Relator: Dr. Vasco Azevedo; Assessor: Allan. Documentacdo também disponivel em CD: O
processo foi indeferido para que a CIBio seja recomposta com membros que tenham mestrado e
doutorado na area de trabalho com organismos geneticamente modificado de acordo com a
Resolugdo. O Dr. Walter Colli pés em votagio o Item 6, conforme encaminhado pela Setorial, que
foi aprovado por unanimidade. A seguir, passou ao Item 7. Relatério anual. Sub item 7.1
Universidade Catélica do Rio Grande do Sul — Instituto de Pesquisas Biomédicas; CQB 117/99;
Processo 01200.002749/1999-48; 4° RA 2003; Protocolado em 06/09/06 - Relatora: Dra. Erna
Kroon; Assessor: Allan; 7.2 Universidade Catélica do Rio Grande do Sul — Instituto de Pesquisas
Biomédicas; CQB 117/99; Processo 01200.002749/1999-48; 5° RA 2004; Protocolado em 06/09/06
- Relatora: Dra. Erna Kroon; Assessor: Allan; 7.3 Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul —
Instituto de Pesquisas Biomédicas; CQB 117/99; Processo 01200.002749/1999-48; 6° RA 2005;
Protocolado em 06/09/06 - Relatora: Dra. Ema Kroon; Assessor: Allan: Os processos 7.1,7.23 7.3
foram para diligéncia para que sejam apresentados trés relatorios anuais separados relatando a
evolugdo dos projetos e reunides anuais, conforme modelo apresentado pelo grupo. Apresentar
pedido de extensio de CQB para as novas instalagdes. Sub item 7.4 Item em conjunto com a
Setorial Vegetal/Ambiental — Instituto de Quimica/USP; CQB 029/97; Processo 01200.005375/96-
33; 9° RA 04-05; Protocolado em 09/10/06; Relator: Dr. José Visintin; Assessor: Allan: — Instituto
de Quimica/USP; CQB 029/97; Processo 01200.005375/96-33; 9° RA 04-05; Protocolado em
09/10/06; Relator: Dr. José Visintin; Assessor: Allan: O processo foi deferido. Aguardando analise
da SSP Areas Vegetal e Ambiental. Sub item 7.5 ftem em conjunto com a Setorial
Vegetal/Ambiental — Laboratorio Nacional de Luz Sincrotron; CQB 113/99; Processo
01200.001042/99-41; 7° RA 05-06; Protocolado em 24/10/06; Relator: Dr. Carlos Mazur; Assessor:
Rubens; — Laboratorio Nacional de Luz Sincrotron; CQB 113/99; Processo 01200.001042/99-41; 7°
RA 05-06; Protocolado em 24/10/06; Relator: Dr. Carlos Mazur; Assessor: Rubens: O processo Fm
deferido. Aguardando analise da SSP Areas Vegetal e Ambiental. Sub item 7.6 Vallée S/A.; ; CQB
056/98; Processo 01200.001581/98-45; 7° RA 04-05; Protocolado em 27/10/06; Relator: Dr José
Luiz; Assessor: Allan: O processo foi deferido. Sub item 7.7 Item em conjunto com a Setorial
Vegetal/Ambiental — Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo Preto-USP; CQB 019/97;
Processo 01200.000048/97, 9° RA 04-05; Protocolado em 27/10/06; Relatora: Dra. Dora Fix
Ventura; Assessor: Rubens. — Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirio Preto-USP: CQB

Vol

K,




489
490
491
492
493
494
495
496
497
498
499
500
501
502
503
S04
S05
06
507
508
509
310
511

512
513
514
515
516
517
518
519
520
521

322
523
524
525
526
327
528
529
530
531

532
533
534
335
336
537

. aﬁs Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT E?i{luBT;

uM pals pe Topos  —omissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio !
GEUERNG FEBSRLL = da hlﬁSSBgurHrlgﬂ

019/97; Processo 01200.000048/97; 9° RA 04-05; Protocolado em 27/10/06; Relatora: Dra. Dora
Fix Ventura; Assessor: Rubens: O processo foi deferido. Aguardando analise da SSP Areas Vegetal
e Ambiental. O Dr, Walter Colli pds em votagio o Item 7, conforme encaminhado pela Setorial,
que foi aprovado por unanimidade. A seguir, o Dr. Walter Colli passou ao Item H — Outros
Assuntos, Sub item 1. PEDIDO DE VISTAS do Dr. Rubens Nodari em 18 de Maio de 2006:
Novozymes Latin America Ltda.; CQB 035/97; Processo 01200.003139/97-91; 7° RA 03-04;
Protocolado em 03/01/05 — Deferido pela setorial humana/animal em maio/06; Relator: Dr.
Fernando Araripe; Assessor: Rubens: O Dr. Rubens Onofre Nodari informou que o seu parecer ja
esta pronto, porém a Comissdo optou por deliberar o processo em questio com outro processo da
mesma proponente, no qual eles enviaram um relatério com os estudos solicitados. Informou que
estard colocando o processo para deliberagiio na proxima sessio. O Dr. Walter Colli passou a
discussiio da data da Reunido Ordindria da CTNBio de fevereiro, em fun¢do de que teria uma
proposta para ser realizada uma Audiéncia Pablica sobre os processos de Liberagio Comercial um
dia antes da mesma. Sendo assim, propds que a Reunifio Ordinaria da CTNBio fosse marcada para
0s dias quatorze e quinze, sendo realizada a Audiéncia Publica no dia treze. Apos discussiio sobre a
complexidade de uma Audiéncia Publica, bem como de sua organizagio, o Dr. Walter Colli pds
em votagio a proposta de ter a audiéncia publica, com a liberdade que ele possa estudar o melhor
momento para fazé-la, se na Reunifio de fevereiro ou de margo, bem como a melhor didatica a ser
empregada, baseando-se nas sugestdes dadas pelos membros presentes. A proposta foi aceita por
unanimidade. A sessdo foi encerrada neste dia. O Dr. Walter Colli reiniciou a Reunido Plendria
apresentando os novos Conselheiros indicados como Titulares e Suplentes da CTNBio. Na
seqiiéncia, passou-se a andlise do item 9. Orgdos e Entidades de Registro e Fiscalizagiio, relatado
pelo Dr. Clovis Eduardo Godoy Ilha. 9.1 MAPA — 21024.003038/2004-78. Encaminha processo
administrativo contendo auto de infragio N°. 007/2004/DFA-MT relativo 4 atividade envolvendo
algodio GM. Retirado de pauta para consultar a CONJUR quanto 4 aplicagio da lei. 9.2 MAPA —
21024.000029/2005-14. Encaminha processo administrativo contendo auto de infragio N°
002/2005/DFA-MT relativo a atividade envolvendo algoddo GM. Retirado de pauta para consultar a
CONJUR quanto a aplicagdo da lei. O item seguinte a ser analisado foi o Item G. Liberacio
Comercial - Itens em conjunto com as quatro Subsetoriais Permanentes. Sub item 1. Bayer
CropScience Ltda. 01200.005154/1998-36. Solicita liberagdo comercial de milho tolerante ao
glufosinato de aménio. O Dr. Rubens Onofre Nodari e a Dra. Magda Maria Zanoni foram
solicitados a elaborar um documento com os principais problemas e restrigdes quanto a Liberagio
Comercial do milho referido neste item, com anexos que comprovem as afirmagdes contidas no
arrazoado elaborado pelos mesmos. Sub item 2. Monsanto do Brasil Ltda. 01200.002995/1999-54.
Solicita liberagio comercial de milho resistente a insetos da ordem Lepidoptera (Milho Guardian®).
Retirado de pauta por nio ter sido analisado na reunido das Subcomissdes Setoriais Permanentes
das Areas Vegetal ¢ Ambiental. O Dr. Walter Colli pos em votagdo a possibilidade de votagio o
item n°. 1 de Liberagio Comercial. Ndo houve votagio. Deu-se segiiéncia 4 andlise da Instrugdo
Normativa n°. 10, que passaria a chamar-se Resolugiio Normativa n®. 03, com texto modificado
conforme segue: “Resolugio Normativa CTNBio n®. 07, de XX.XX.2007 - Dispde sobre as normas
para liberagdo plancjada no meio ambiente de organismos pencticamente modificados. A
COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBio, no uso de suas
atribuigdes legais e regulamentares, resolve: Art. 1° A liberagdo planejada no meio ambiente de
Vegetais Geneticamente Modificados - VGM obedecera as normas constantes do Anexo da presente
Resolugio Normativa. Art. 2° Esta Resolugfio Normativa entra em vigor na data de sua publicagio.
Walter Colli ANEXO - NORMAS PARA LIBERACAO PLANEJADA NO MEIO
AMBIENTE DE VEGETAIS GENETICAMENTE MODIFICADOS Escopo - Estas normas
aplicam-se a liberagdo planejada no meio amhlenle dli' ‘v'ucuma (Jenetlw.mante Madlﬁcadas de
acordo com os seguintes casos: FHQREF : e
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normas. Trata-se de um sumario a ser utilizado apenas como orientago inicial, ndo devendo ser
tomado como substituto das exigéncias detalhadas pelas normas. Fig. 1 - Sumirio dos
procedimentos Proposta do Pesquisador Principal para uma liberagio planejada no meio ambiente
de um organismo geneticamente modificado -> Avaliagfio pela Comissio Interna de Biosseguranga
-> Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBio -> Publicagio no Diario Oficial da
Unido -> Avaliagio pela Comissdo Setorial Especifica -> Parecer da CTNBio -> Decisfio sobre a
proposta -= Publicagio no Diario Oficial da Unifio -> Comunicagdo a ClBio. Definigdes Nestas
normas, salvo se indicado diferentemente, certos termos serfio definidos da seguinte maneira: OGM
- Organismo geneticamente modificado. CTNBio - Comissido Técnica Nacional de Biosseguranca.
CIBio - Comissdo Interna de Biosseguranga. Pesquisador Principal - O supervisor da proposta,
indicado de acordo com estas normas. Proponente - Qualquer pessoa juridica que se proponha a
eletuar qualquer liberagfio, de acordo com essas normas. Responsavel Legal - O individuo sobre o
qual recai a responsabilidade pela condugido da liberagdo planejada, conforme as normas da
CTNBio. Ele poderd ser o supervisor do projeto, o proponente ou qualquer outra pessoa com
responsabilidade de supervisdo diaria. Secretdrio - O Secretdrio Executivo da CTNBio. (Definigbes
RNO3) Aplicagio das Normas FEstas normas aplicam-se & liberagio experimental planejada no
meio ambiente de OGM (inclusive OGM importado), seja por meio de experiéncias de campo ou
qualquer outro meio, a ndo ser que a liberagfio seja isenta conforme descrito abaixo. Elas nio se
aplicam a trabalhos em regime de contengfio, conduzidos sob normas especificas da CTNBio. Caso
o Técnico Principal de um projeto tenha duvidas sobre a aplicabilidade ou niio destas normas a uma
liberagdo proposta, uma descrigio do trabalho que pretende conduzir deverd ser submetida por
escrito 4 CIBio ou diretamente & CTNBio para esclarecimento. ISENCOES - A liberagiio de um
OGM que ja tenha sido aprovada pela CTNBio para a comercializagdo estara isenta destas normas.
A liberagao de um OGM no ambiente nfo estara isenta destas normas no caso do trabalho anterior
ter sido isento por ser conduzido sob condigies aprovadas de contengio. Procedimentos
Responsabilidades a serem cumpridas O Responsivel Legal da entidade e a CIBio ficam
encarregados de garantir o fiel cumprimento destas normas no que diz respeito 4 liberagdo proposta
de um OGM no ambiente. A responsabilidade inclui a nomeagiio de um Técnico Principal (que
pode ser o Responsavel Legal), garantindo que o trabalho seja monitorado por uma CIBio
apropriadamente constituida e que esteja familiarizada com estas normas, garantindo, ainda, que
todas as pessoas envolvidas na liberagio proposta estejam alertas e dirigidas no sentido da
obediéncia a estas normas e as determinagbes da CTNBio. Sempre que uma ClBio tomar
conhecimento de uma decisdo de liberagdo no ambiente de um OGM, compete-lhe assegurar que
estas normas sejam obedecidas. E responsabilidade da CIBio e de seus membros providenciar para
que a CTNBio seja avisada em qualquer eventualidade do ndo cumprimento destas normas.
Liberagio acidental Todos os procedimentos de manuseio de OGM serdo previstos para que possa
ser garantido ao maximo que nenhuma liberagio acidental de um OGM ocorra e que todas as
introdugdes sejam planejadas e efetuadas de acordo com estas normas. Na ocorréncia, entretanto, de
qualquer liberagdo acidental de um OGM que deveria ser introduzido de forma planejada, conforme
estas normas, tal acidente devera ser imediatamente comunicado a CIBio e 4 CTNBio, anexando-se
relatorio das agdes corretivas ja tomadas (se apropriado) e os nomes das pessoas ou autoridades que
tenham sido notificadas. O comunicado de tal ocorréncia & CTNBio ndo isenta o proponente de
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qualquer outra obrigacio que possa ter, 4 luz da legislagdo ordindria ou estatutos, de informar as
autoridades competentes ou as pessoas que possam ser afetadas. Preparacgio de uma Proposta
Antes que qualquer liberagio planejada de um OGM ocorra, o proponente submetera uma proposta,
por escrito, a CTNBio. Assim que ¢ feita a liberacio no ambiente de um OGM, torna-se
responsabilidade do Responsiavel Legal ou do Pesquisador Principal do projeto dar total
consideragdio a todos os possiveis efeilos da liberagio proposta, particularmente os passos
necessarios para a obediéncia a estas normas. O Coordenador Geral ou o Presidente da CTNBio
estara disponivel para ser consultado a respeito de qualquer assunto relacionado com estas normas.
A obediéncia a estas normas nio exime o proponente da obediéncia a quaisguer outras normas
consideradas relevantes, ou de exigéncias relativas a ética nos trabalhos com animais e seres
humanos. Quando a proposta tiver atingido um estagio adequado, o Responsdvel Legal ou Técnico
Principal preparara respostas as questdes descritas abaixo (questdes basicas para os proponentes)
assim como respostas as questdes de outras segdes. As respostas serfio encaminhadas a CIBio para
avaliagdo. Ao fazé-lo, a ClBio devera considerar se os dados de trabalhos em condigdes de
contengdio, ja executados, sdo suficientes para o prosseguimento seguro da liberagdo planejada. A
CIBio deverd permanecer em contato com o Responsdvel Legal ou Técnico Principal, mantendo-se
informada e fazendo, se necessario, sugestdes para revisio da proposta. Apresentacio da Proposta
Ao considerar-se satisfeita com a proposta, a CIBio a encaminhara a CTNBio juntamente com sua
pagina de rosto preenchida (apéndice 1.A) e a folha de informacio ao pablico (apéndice 1.B). Se a
proposta incluir informagdes confidenciais, o proponente podera marcar partes relevantes como
"comercialmente confidencial”, explicando os motivos que justifiquem tal tratamento. Havendo
material claramente marcado como confidencial, o Coordenador Geral, o Presidente e o relator da
proposta o tratardo assim, salvo se a Comisséio vier a formar o ponto de vista de que as informagdes
sejam necessarias. Meste caso, a CTNBio notificara, por escrito, ao proponente € negociara uma
resolugdo de consenso. Nio sendo alcangado o acordo nos termos do Decreto n® 1.752, de 20 de
Dezembro de 1995, a proposta podera ser retirada a gqualquer momento antes da apreciagio pela
CTNBio, sem prejuizo ou quebra de sigilo. A proposta poderi ser, posteriormente, resubmetida a
CTNBio para aprovagio. Apreciagdo da CTNBio Ao receber uma proposta a CTNBio: (a)
divulgard no Diario Oficial da Unifio o recebimento da solicitagdo, com breve descrigio da
liberagéio proposta; (b) divulgara a descri¢do entre pessoas e organizacdes registradas na CTNBio
para esse proposito; (¢) enviard a descrigio da liberagfio proposta 4 autoridade competente da area
da liberagio. O publico tera trinta dias para se manifestar junto a CTNBio sobre a liberagio
proposta, a partir da data da publicagio da mesma no Didrio Oficial da Unido. Para emitir suas
consideragdes sobre a proposta, a CTNBio enviard ao proponente qualquer comentario substancial
que tenha sido recebido do publico. O proponente podera responder a tais comentdrios, por escrito,
a CTNBio. Cada proposta serd analisada por uma Comissio Setorial Especifica da CTNBio, a qual
podera solicitar o parecer de consultores "ad hoc" quando considerar necessario. Os proponentes
receberfio do Secretdrio as informagdes sobre datas de quaisquer reunides. Oito semanas serfo,
normalmente, necessarias entre o recebimento de uma proposta e as consideragbes iniciais da
Comissdo. Os proponentes poderdo ser convidados a comparecer ds reunibes para responder
questdes relativas & proposta. O parecer da CTNBio sobre a mesma serd enviado a CIBio no prazo
de 4 semanas apOs a andlise final. Se a CTNBio considerar que a liberagéio proposta provocara
efeito negativo ao meio ambiente, a mesma sera enviada ao Ministério do Meio Ambiente, dos
Recursos Hidricos e da Amazonia Legal, que podera exigir o Estudo de Impacto Ambiental - EIA /
RIMA, conforme diretrizes estabelecidas na Resolugio CONAMA n.o 001/86, que podera resultar
em recomendagdes sobre condi¢des a serem agregadas & proposta. Apds a CTNBio ter reconhecido
que determinada liberagio planejada podera prosseguir, serd publicado no Diario Oficial da Unido o
documento de informagfio ao publico que foi submetido pelo proponente. Copias deste documento
também serdo enviadas as pessoas que tenham feito comentarios quando da notificagio inicial da
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liberagdio, assim como as autoridades competentes da localidade onde serd conduzida a liberagdo.
Condugiio da Liberagiio Planejada Os Pesquisadores Principais e os Responsaveis Legais deverdo
agir de acordo com os protocolos de monitoramento recomendados pela CIBio, conforme aprovado
pela CTNBio. Qualquer problema ou incidente inesperado devera ser imediatamente relatado &
CIBio e 4 CTNBio, junto com os detalhes de qualquer agio ja adotada ¢ os nomes de pessoas ou
autoridades que tenham sido notificadas. Relatar uma ocorréncia & CTNBio ndo exime o proponente
de qualquer outra obrigagiio que possa ter, a luz da legislagdo ordindria e estatutos, de informar as
autoridades competentes ou a qualquer outra pessoa que possa vir a ser afetada. Dentro de seis
meses da conclusio de uma liberagio planejada, o Responsavel Legal ou Pesquisador Principal
submetera 4 CIBio um relatorio detalhado para revisdo. A ClIBio fard a revisdio do relatorio para
determinar se: a) os protocolos foram apropriadamente obedecidos durante os experimentos; b) os
objetivos dos experimentos foram alcangados; ¢) ocorreram efeitos adversos; d) as caracteristicas de
sobrevivéncia e disseminagfio do organismo foram as esperadas. Na conclusiio de sua revisfio, a
CIBio submeterda um relatorio & CTNBio de acordo com o apéndice 1C. Questies centrais para os
proponentes Todas as propostas de liberagdo de OGM no ambiente, sob estas normas, deverdo
conter as respostas ds questdes centrais estabelecidas na se¢do A e em outras segdes que sejam
relevantes. A proposta devera ser preparada pelo Responsavel Legal ou Pesquisador Principal e pela
CIBio, como previamente descrito. E da responsabilidade daqueles envolvidos na preparagio da
proposta fornecer as mais completas e melhores consideragdes que sejam capazes de levantar sobre
0s possiveis impactos da liberagdo pretendida e tornar totalmente disponiveis questes relevantes
para a CIBio e a CTNBio. Os impactos a serem considerados incluem efeitos sobre saide e
seguranga publica, produgfio agricola, outros organismos ¢ a qualidade do meio ambiente. Total
importincia deve ser dada 4 experiéncia obtida com trabalhos em condigdes de contengdo referentes
ao organismo e aos resultados de uma pesquisa bibliografica relevante, assim como a consultas a
especialistas e autoridades publicas. As respostas deverdio estar apoiadas em dados e referéncias
bibliograficas apropriadas, assim como em outras experiéncias anteriores conduzidas no pais ou no
exterior. Nio havendo dados ou referéncias disponiveis, a base sobre a qual se apoiara a resposta
devera ser mencionada. Havendo qualquer divida sobre a resposta apropriada a uma questdo, a
natureza da duvida deverd ser declarada. Notando-se a existéncia de um dano potencial, uma
explicaciio. a mais clara possivel, sobre riscos relativos envolvidos devera ser provida e os possiveis
passos para o gerenciamento ou eliminagfio dos danos devem ser considerados e sugeridos, quando
adequado. I. Liberagio no meio ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe, etc.), no
qual tenha sido inserido 0 mesmo gene, no mesmo evento de transformagfo, ja anteriormente
autorizada pela CTNBio. Os procedimentos para a liberagio no meio ambiente descrita acima, sdo
aqueles da Instrugio Normativa n® 3, de 12.11.96 da CTNBio, com as seguintes modificagdes: 1.
Informar qual(quais) foi(foram) a(s) liberagio(des) com este VGM autorizada(s) pela CTNBio e as
principais diferencas entre a liberagiio proposta e a(s) liberagio(des) anterior(es). 2. Responder
somente as perguntas do questiondrio relacionadas abaixo: A. QUESTOES CENTRAIS Espécie a
ser liberada A1: Qual a espécie do organismo a ser liberado? (incluir, quando apropriado, nome
cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo). Objetivo A2: (I) Qual o objetivo da
proposta? (II) Qual serd a utilizagio do OGM? Localizagio A3: Descrever o tamanho do
experimento, em drea ou volume e sua localizagio (fornecer enderego). Incluir mapas
ceorreferenciados em escala adequada que permita a analise da area escolhida em relagdo as
exigéncias contidas no item A4. A4: (I) Descrever as condigdes de biosseguranga e de seguranga da
4rea escolhida. (II) Descrever em detalhes as caracteristicas relevantes em relagiio ao ambiente
fisico, particularmente aquelas que possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos indesejaveis
(direcio do vento, lengol fredtico, proximidade de cursos d’agua e areas de prote¢do, dentre outros);
(1) Qual a distincia do local do experimento de um centro populacional, centro de atividade
agricola, centro de diversidade genética, habitat ou biota, que possam afetar ou serem afetados por
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esta liberagio do OGM no ambiente? Genética do OGM A5: (I) Quais os genes introduzidos, sua
origem e suas fungdes especificas? (I) Qual o método de transformagio utilizado? (111) Descrigiio
da construgéio génica utilizada. Dados sobre trabalhos em regime de contenciio e outros estudos
sobre estabilidade, sobrevivéncia, disseminacfio e transferéncia A6: Existe alguma evidéncia de
que a nova caracteristica possa ser transferida para outros organismos que ocorrem no local da
liberagdo planejada e no ambiente ao redor? Caso positivo: (I) para que organismos e com que
freqiiéncia? Liste as espécies que foram testadas ou avaliadas em relagdo & receptividade e explique
as razdes de sua escolha. (IT) Que mecanismos de transferéncia estdo envolvidos? (111) Que técnicas
foram usadas para demonstrar receptividade ou transferéncia? (IV) Cite qualquer possivel efeito
adverso resultante da transferéncia. Procedimentos experimentais, monitoramento e
planejamento para seguranca A7: (I) Descrever em detalhes o protocolo experimental para a
liberagio e subseqiiente monitoramento apos o término do teste. Incluir o protocolo para controle,
leste, procedimentos de desafio e os organismos a serem utilizados para este fim. (II) Qual a
quantidade de OGM a ser liberado? (III) Quantas liberagdes do OGM serdio efetuadas e qual o seu
cronograma? A8: Quais os procedimentos para a produgio do OGM em quantidade e para o
transporte ao local do experimento? Qual o procedimento de liberagiio? A9: Quais métodos deverio
ser utilizados para o controle de qualidade de cada lote do OGM, caso seja requerida uma produgio
em larga escala para a liberagio? A10: (I) Como a sobrevivéncia do OGM sera monitorada?
Descreva as técnicas para monitoramento da ocorréncia de OGM ou material genético transferido
além do local de liberagfo, incluindo especificidade, sensibilidade e credibilidade dos métodos de
detecgio. (IT) Se existe a possibilidade da liberagdo afetar as caracteristicas ou abundéncia de outras
espécies, como isto sera monitorado? All: (I) Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais
que poderdo ser postulados e como estes efeitos poderdio ser avaliados durante o experimento de
liberagiio? (I1) Descrever as estruturas e os procedimentos que deverdo ser levados em consideragiio
para a redugiio da disseminagiio do OGM. (III) Se ¢ possivel a transferéncia da caracteristica
genética inserida para outros organismos (veja A6), que métodos serdo usados para minimizar este
efeito? A12: Caso o OGM permanega no ambiente apds o experimento de liberagdo: (I) por quanto
tempo e (1) quais as possiveis conseqiiéncias? (11} Serdo tomadas medidas para reduzir populagdes
ou restos do OGM, uma vez concluida a liberagdo? Se positivo, fornega detalhes. (IV) Que tipo de
monitoramento especifico ao OGM liberado serd feito apos concluida a liberacio? Al13: Que
medidas serdo tomadas para inativar ou remover o OGM, caso ocorra algum perigo evidente no
decorrer do experimento de liberagio? A14: Descrever os procedimentos para a supervisio da drea
do experimento, bem como os procedimentos de seguranca que deverdo ser conduzidos pelos
responsaveis. Listar o pessoal responsavel pelo desenvolvimento do experimento e descrever o
treinamento recebido pelos membros da equipe. Outras Avaliagdes Al5: (1) Forneca informacdes
sobre proposta anterior, incluindo resultados e as conseqiiéncias benéficas ou adversas para o
ambiente. (II) Quais os fatores que podem sugerir maiores ou menores riscos na proposta
apresentada? NOTA: Fornecer qualquer informagdo adicional que possa subsidiar a CTNBio na
andlise da proposta apresentada. B, PLANTAS B1: (I) Alguma planta sexualmente compativel com
a especie do OGM ocorre nas proximidades do local da liberagdio? Em caso afirmativo, fornecer
detalhes e quantificar a probabilidade de polinizagio cruzada. (II) Fornecer dados quantitativos
sobre polinizagdo cruzada entre a planta e seus parentes silvestres que ocorram na édrea de liberacéio.
(III) Se a polinizagdo cruzada ocorre, as plantas resultantes ou sua progénie terdo capacidade de
sobreviver e competir bem? Em qualquer caso, elabore sua resposta. B2: (1) Serd permitido as
plantas desta liberagdo produzirem sementes? Caso negativo, sio planejadas liberacdes
subseqiientes? (II) Se sera permitido as plantas produzirem sementes, as sementes maduras ficam
normalmente contidas em uma espiga, capsula ou vagem, de forma que praticamente todas as
sementes possam ser prontamente colhidas, ou a semente cai assim que amadurece? (I11) A semente
pode ser dispersada por mecanismos naturais? Se positivo, descreva. (IV) As sementes sfio capazes
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de sobreviver em condigiio de dorméncia por longos periodos de tempo? Se positivo, por quanto
tempo? B3: Quais efeitos ecoldgicos secundarios poderiam resultar da liberagdo do OGM (efeito
nas especies nativas em extingfio, resisténcia de populagdes de insetos a um inseticida, redugio ou
aumento no nimero de predadores ou parasitas, dentre outros)? 1I. Liberagiio no Meio Ambiente de
OGM da mesma espécie (cultivar, estirpe, etc.) na qual tenha sido inserido o mesmo gene, ja
anteriormente autorizada pela CTNBio, mas tenha sido usado outro método de transformagio ou
outro evento de transformagdo. (Diferentes situagdes de liberagiio: a) evento inédito no mundo; b)
evento ja testado em outros paises, mas inédito no Brasil; ¢) evento ja testado no Brasil) A.
QUESTOES CENTRAIS Espécie a ser liberada Al: Qual a espécie do organismo a ser liberado?
(incluir, quando apropriado, nome cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo).
Objetivo A2: (I) Qual o objetivo da proposta? (1) Qual serd a utilizagdo do OGM? Localizac¢do
A3: Descrever o tamanho do experimento, em drea ou volume e sua localizagio (fornecer
enderego). Incluir mapa, ou, se necessario, mapas, em escala adequada que permita a andlise da 4rea
escolhida em relagio as exigéncias contidas no item A4. A4: (I) Quais os motivos para a escolha da
area? (II) Descrever em detalhes as caracteristicas relevantes em relagiio ao ambiente fisico,
particularmente aquelas que possam minimizar ou exacerbar quaisquer efeitos indesejaveis (por
exemplo, dire¢do do vento, lengol fredtico, proximidade de cursos d’agua e areas de protegio, etc.);
(IIT) Qual a distincia do local do experimento de um centro populacional, centro de atividade
agricola, centro de diversidade genética, habitat ou biota, que possam afetar ou serem afetados por
esta liberagéio do OGM no ambiente? Genética do OGM AS5: Quais os genes introduzidos e quais
as suas fungdes especificas? A6: (I) Apresente a seqiiéncia nucleotidica do transgene. Indique os
elementos reguladores presentes (ex.: promotores, elementos reguladores em cis, sitios de
poliadenilagdo, introns/exons, sitios de terminagdio da transcrigio, etc.). (II) Qual a origem destes
elementos? (III) Resuma o que € conhecido sobre o cardter regulador de cada elemento. A7: (I)
Como o DNA/RNA exogeno foi introduzido no hospedeiro? (1) Qual o vetor utilizado? (I11) Qual o
espectro de hospedeiros do vetor? (IV) Apresente um mapa de restrigio e indique as regides que
especificam funglio (promotores, elementos reguladores em cis, genes de resisténcia, origem de
replicagdo, etc.). A8: (I) Em que nivel a modificagiio genética sera caracterizada? Fornecer
informagdes que demonstrem a extensdo da caracterizagdo. (I1) A integragfio foi citoplasmatica ou
cromossomal? (I1I) Que marcadores fenotipicos, citogenéticos ou moleculares poderiio possibilitar
que 0o OGM seja identificado em condiges de laboratorio e de campo? A%: O OGM tem uma
instabilidade genotipica potencial? Ha casos conhecidos de instabilidade em OGM usando o mesmo
hospedeiro? A10: Quais sfio as modificagdes conhecidas que podem alterar o fendtipo do OGM a
ser liberado? Dados sobre trabalhos em regime de contengiio e outros estudos sobre estabilidade,
sobrevivéncia, disseminagdio e transferéncia All: Com base em experimentos de contencio,
fornecer informagdes sobre a taxa de crescimento (ou duragio de cada geraciio) e sobrevivéncia,
para comparagio do OGM com o organismo ndo modificado. Qual a fregiiéncia de reversdo ou
perda de material genético? A12: Existe alguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser
transferida para outros organismos que ocorrem no local da liberagdo planejada e no ambiente ao
redor? Caso positivo: (I) para que organismos e com que fregiiéncia? Liste as espécies que foram
testadas ou avaliadas em relagdo & receptividade e explique as razdes da escolha das mesmas. (II)
Que mecanismos de transferéncia estdo envolvidos? (III) Que técnicas foram usadas para
demonstrar receptividade ou transferéncia? (111) Cite qualquer possivel efeito adverso resultante da
transferéncia. Procedimentos experimentais, monitoramento e planejamento para seguranca
Al13: (I) Descrever em detalhes o protocolo experimental para a liberacio e subseqiiente
monitoramento apos o término do teste. Incluir o protocolo para controle, teste, procedimentos de
desafio e os organismos a serem utilizados para este fim, caso seja relevante. (I1) Qual a quantidade
de OGM a ser liberado? (III) Quantas e qual o cronograma de liberagdes do OGM? Al4: Quais os
procedimentos para a produgio do OGM em quantidade e para o transporte ao local do

‘)bu{/ L




783
784
785
T86
787
788
789
790
791
792
793
794
795
796
797
798
799
800
801
802
803
804
805
806
807
808
809
810
811
81z
813
814
815
8l6
817
B8
819
820
821
822
823
824
825
826
827
B2E
829
830
831

Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT ETFK;B’]E

W = AT ; ; :
Comissio Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio
UM PAlS D :,.;',.E:J:,f B ¢ de biosseguranga

experimento? Qual o procedimento de liberagdo? A15: Quais os métodos que deverio ser utilizados
para o controle de qualidade de cada lote do OGM, caso seja requerida uma produgdo em larga
escala do OGM para a liberagdo? A16: (I) Como a sobrevivéncia do OGM sera monitorada?
Descreva as técnicas para monitoramento da ocorréncia de OGMs ou material genético transferido
além do local de liberagdo, incluindo especificidade, sensibilidade e credibilidade dos métodos de
detecgdio. (II) Se existe a possibilidade da liberagéio afetar as caracteristicas ou abundéncia de outras
espécies, como isto sera monitorado? A17: (I) Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais
que poderdo ser postulados e como estes efeitos poderfio ser avaliados durante o experimento de
liberagdo? (II) Descrever as estruturas e os procedimentos que deverdio ser levados em consideraciio
para a reducdo da disseminagiio do OGM. (III) Se é possivel a transferéncia da caracteristica
genética inserida para outros organismos (veja A12), que métodos serfio usados para minimizar este
efeito? A18: Caso o OGM permanega no ambiente apds o experimento de liberagio: (I) por quanto
tempo e (II) quais as possiveis conseqiiéncias? (11I) Serfio tomadas medidas para reduzir populagées
ou restos do OGM, uma vez concluida a liberagio? Se positivo, fornega detalhes. (IV) Que tipo de
monitoramento serd feito apos concluida a liberagio? A19: Que medidas serio tomadas para
remogdo do OGM, caso ocorra algum perigo evidente durante o decorrer do experimento de
liberagdio? A20: Descrever os procedimentos para a supervisio da drea do experimento, bem como
os procedimentos de seguranga que deverfio ser conduzidos pelos responséveis. Listar o pessoal
responsavel pelo desenvolvimento do experimento e descrever o treinamento recebido pelos
membros da equipe. Outras Avaliagbes A21: (I) Forneca informagbes sobre proposta anterior,
incluindo resultados e as conseqiiéncias benéficas ou adversas para o ambiente. (1) Quais os fatores
que podem sugerir maiores ou menores riscos na proposta apresentada? A22: O OGM foi importado
ou desenvolvido no Brasil? Caso tenha sido importado, inclua documentacio de permissdo para
importagdo emitida pelo 6rgdo de fiscalizagio competente e pelo servico de quarentena, quando
aplicavel. NOTA: Fornecer qualquer informagio adicional que possa subsidiar a CTNBio na
andlise da proposta apresentada. B, PLANTAS B1: Que efeitos pleiotropicos poderfio resultar da
expressio do transgene no OGM (por exemplo, fertilidade reduzida, aumento de incidéncia de
doengas, perda de produtividade e queda de frutos e sementes)? B2: (I) Alguma planta sexualmente
compativel com a espécie do OGM ocorre nas proximidades do local da liberagio? Em caso
afirmativo, fornecer detalhes e quantificar a probabilidade de polinizacio cruzada. (1) Fornecer
dados quantitativos sobre polinizagio cruzada entre a planta e seus parentes silvestres que ocorram
na area de liberagdo. (1) Se a polinizagio cruzada ocorre, as plantas resultantes ou sua progénie
terdo capacidade de sobreviver e competir bem? Em qualquer caso, elabore sua resposta. B3: (I)
Sera permitido as plantas desta liberagio produzirem sementes? Caso negativo, sdo planejadas
liberagbes subseqiientes? (II) Se serd permitido as plantas produzirem sementes, as sementes
maduras ficam normalmente contidas em uma espiga. cdpsula ou vagem, de forma que praticamente
todas as sementes possam ser prontamente colhidas, ou a semente cai assim que amadurece? (111) A
semente pode ser dispersada por mecanismos naturais? Se positivo, descreva. (IV) As sementes sio
capazes de sobreviver em condig¢do de dorméncia por longos periodos de tempo? Se positivo, por
quanto tempo? B4: Quais efeitos ecologicos secundarios poderiam resultar da liberagio do OGM
(por exemplo, efeito nas espécies nativas em extingfio, resisténcia de populacdes de insetos a um
inseticida, redu¢do ou aumento no niimero de predadores ou parasitas, etc.)? Caso o OGM venha a
ser produzido para consumo humano ou animal, responder também a questio da segio C. C.
ORGANISMOS CONSUMIDOS COMO ALIMENTOQ: Obs. Esses produtos precisam ser
liberados pelas autoridades federais competentes. C1: (I) O OGM é capaz de produzir metabélitos
que possam causar efeitos adversos ao consumidor (humano ou animal)? Em caso positivo,
descrever. Fornecer informagdes em relagdo a toxicologia, reagdes alérgicas e outros efeitos
adversos. (II) Algum produto do OGM pode concentrar-se na cadeia alimentar e tornar-se toxico?
Caso positivo, elabore. III. Liberagio no Meio Ambiente de OGM da mesma espécie (cultivar,
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estirpe, etc.) na qual tenha sido inserido 0 mesmo gene, ja anteriormente autorizada pela CTNBio,
mas tenha sido usado outro método de transformagfo, outro evento de transformagdo, ou outra
construgdo, com diferentes elementos regulatorios, gene marcador ou pene reporter. A.
QUESTOES CENTRAIS Espécie a ser liberada Al: Qual a espécie do organismo a ser liberado?
(incluir, quando apropriado, nome cientifico, subespécie, cultivar, patovar, estirpe e sorotipo). A2:
(I) Qual a origem do DNA/RNA inserido? (II) O DNA/RNA exogeno foi originado de um
organismo que causa doencas ou enfermidades em humanos, animais ou vegetais? Em caso
afirmativo, quais poderdo ser os possiveis efeitos? Objetivo A3: (I) Qual o objetivo da proposta?
(1) Qual sera a utilizagdo do OGM? Localiza¢io A4: Descrever o tamanho do experimento, em
arca ou volume e sua localizagio (fornecer enderego). Incluir mapa, ou, se necessrio, mapas, em
escala adequada que permita a andlise da drea escolhida em relagéo as exigéncias contidas no item
A5. A5: (I) Quais os motivos para a escolha da area? (I11) Descrever em detalhes as caracteristicas
relevantes em relagio ao ambiente fisico, particularmente aquelas que possam minimizar ou
exacerbar quaisquer efeitos indesejaveis (por exemplo, diregio do vento, lengol freatico,
proximidade de cursos d’dgua e areas de protegdo, etc.); (III) Qual a distincia do local do
experimento de um centro populacional, centro de atividade agricola, centro de diversidade
genética, habitat ou biota, que possam afetar ou serem afetados por esta liberagio do OGM no
ambiente? A6: A liberagio do OGM podera prejudicar quaisquer das fungbes benéficas que o
organismo original possa induzir no ambiente? Genética do OGM A7: Quais os genes introduzidos
€ quais as suas fungdes especificas? A8: (I) Apresente a seqiiéncia nucleotidica do transgene.
Indique os elementos reguladores presentes (ex.: promotores, elementos reguladores em cis, sitios
de poliadenilagdo, introns/exons, sitios de terminagfio da transcrigio, ete.). (I1) Qual a origem destes
elementos? (III) Resuma o que ¢ conhecido sobre o cariter regulador de cada elemento. A9: (1)
Como o DNA/RNA exogeno foi introduzido no hospedeiro? (IT) Qual o vetor utilizado? (111) Qual o
espectro de hospedeiros do vetor? (IV) Apresente um mapa de restrigfio e indique as regides que
especificam fungéio (promotores, elementos reguladores em cis, genes de resisténcia, origem de
replicagiio, etc.). A10: (I) Apresente o mapa de restrigiio da constru¢io final (transgene/vetor).
Utilize pelo menos trés enzimas de restrigio. (II) Ha qualquer evidéncia de que algum destes
elementos esteja envolvido em processos de transformagdo celular? (III) Ha elementos na
construgio final que sejam potencialmente oncogénicos? Caso positivo, indique-os. (IV) Indique os
riscos adicionais que possam existir e as medidas que serdio adotadas para reduzi-los. A11: Resuma
as etapas do processo de obtengfio da construgdo. A12: Descreva em detalhes o padriio da expressio
do gene e de seus possiveis efeitos para a saide humana, animal e meio ambiente. A13: (I) Em que
nivel a modificagdo genética serd caracterizada? Fornecer informagdes que demonstrem a extensfio
da caracterizagdo. (II) A integragio foi citoplasméatica ou cromossomal? (11I) Que marcadores
fenotipicos, citogenéticos ou moleculares poderdio possibilitar que 0o OGM seja identificado em
condigdes de laboratorio e de campo? Al4: O OGM tem uma instabilidade genotipica potencial? Ha
casos conhecidos de instabilidade em OGM usando o mesmo hospedeiro? A15: Quais sdo as
modificagbes conhecidas que podem alterar o fendtipo do OGM a ser liberado? A16: (I) Quais
poderiam ser as caracteristicas genéticas intrinsecas do OGM, caso existam, que regulam sua
sobrevivéncia no ambiente? (II) Qual ¢ a estabilidade destas caracteristicas? (I11) Que modificacdes
genéticas, caso existam, foram incluidas no OGM para limitar ou eliminar sua capacidade de
reproduzir ou transferir os genes exdgenos para outros organismos? Dados sobre trabalhos em
regime de contengiio e outros estudos sobre estabilidade, sobrevivéncia, disseminacio e
transferéncia A17: Com base em experimentos de contengdo, fornecer informagdes sobre a taxa de
crescimento (ou duragio de cada geragdo) e sobrevivéncia, para comparacio do OGM com o
organismo ndo modificado. Qual a freqiiéncia de reversio ou perda de material genético? A18:
Existe alguma evidéncia de que a nova caracteristica possa ser transferida para outros organismos
que ocorrem no local da liberagfo planejada e no ambiente ao redor? Caso positivo: (I) para que
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organismos e com que freqiiéncia? Liste as espécies que foram testadas ou avaliadas em relagfio &
receptividade e explique as razdes da escolha das mesmas. (II) Que mecanismos de transferéncia
estdo envolvidos? (1) Que técnicas foram usadas para demonstrar receptividade ou transferéncia?
(IlI) Cite qualquer possivel efeito adverso resultante da transferéncia. Procedimentos
experimentais, monitoramento ¢ planejamento para seguran¢a A19: (1) Descrever em detalhes
0 protocolo experimental para a liberagio e subseqiiente monitoramento apds o término do teste.
Incluir o protocolo para controle, teste, procedimentos de desafio e os organismos a serem
utilizados para este fim, caso seja relevante. (I1) Qual a quantidade de OGM a ser liberado? (111)
Quantas e qual o cronograma de liberagdes do OGM? A20: Quais os procedimentos para a
produgio do OGM em quantidade e para o transporte ao local do experimento? Qual o
procedimento de liberagiio? A21: Quais os métodos que deverdio ser utilizados para o controle de
qualidade de cada lote do OGM, caso seja requerida uma produgfio em larga escala do OGM para a
liberagdo? A22: (I) Como a sobrevivéncia do OGM serd monitorada? Descreva as técnicas para
monitoramento da ocorréncia de OGMs ou material genético transferido além do local de liberagéo,
incluindo especificidade, sensibilidade e credibilidade dos métodos de detecgio. (IT) Se existe a
possibilidade da liberagdo afetar as caracteristicas ou abundéncia de outras espécies, como isto serd
monitorado? A23: (I) Quais os efeitos perigosos ou deletérios potenciais que poderio ser postulados
e como estes efeitos poderdo ser avaliados durante o experimento de liberagio? (I1I) Descrever as
estruturas e os procedimentos que deverdo ser levados em consideragiio para a redugio da
disseminagdo do OGM. (IlI) Se é possivel a transferéncia da caracteristica genética inserida para
outros organismos (veja Al8), que métodos serdo usados para minimizar este efeito? A24: Caso o
OGM permanega no ambiente apos o experimento de liberagéo: (I) por quanto tempo e (II) quais as
possiveis conseqiiéncias? (II1) Serdo tomadas medidas para reduzir populagdes ou restos do OGM,
uma vez concluida a liberagdo? Se positivo, fornega detalhes. (IV) Que tipo de monitoramento sera
feito apos concluida a liberagfio? A25: Que medidas serfio tomadas para remocio do OGM, caso
ocorra algum perigo evidente durante o decorrer do experimento de liberagiio? A26: Descrever os
procedimentos para a supervisio da drea do experimento, bem como os procedimentos de seguranca
que deverdo ser conduzidos pelos responsaveis. Listar o pessoal responsavel pelo desenvolvimento
do experimento e descrever o treinamento recebido pelos membros da equipe. Outras Avaliacdes
A27: (I) Fornega informagdes sobre proposta anterior, incluindo resultados e as consegiiéncias
benéficas ou adversas para o ambiente. (IT) Quais os fatores que podem sugerir maiores ou menores
riscos na proposta apresentada? A28: O OGM foi importado ou desenvolvido no Brasil? Caso tenha
sido importado, inclua documentagdo de permissio para importagio emitida pelo orgdo de
fiscalizagio competente e pelo servigo de quarentena, quando aplicdvel. A29: Existe algum aspecto
relacionado ao OGM que possa vir a constituir-se em perigo e que nfo tenha sido ainda considerado
nesta proposta? Em caso afirmativo, explicar. NOTA: Fornecer qualquer informagio adicional que
possa subsidiar a CTNBio na andlise da proposta apresentada. B. PLANTAS B1: Que efeitos
pleiotropicos poderdio resultar da expressio do transgene no OGM (por exemplo, fertilidade
reduzida, aumento de incidéncia de doengas, perda de produtividade e queda de frutos e sementes)?
B2: (I) Alguma planta sexualmente compativel com a espécie do OGM ocorre nas proximidades do
local da liberagio? Em caso afirmativo, fornecer detalhes e quantificar a probabilidade de
polinizagdo cruzada. (II) Fornecer dados quantitativos sobre polinizagfio cruzada entre a planta e
seus parentes silvesires que ocorram na drea de liberagdo. (I1) Se a polinizagio cruzada ocorre, as
plantas resultantes ou sua progénie terfo capacidade de sobreviver e competir bem? Em qualquer
caso, elabore sua resposta. B3: (I) Serd permitido as plantas desta liberagdo produzirem sementes?
Caso negativo, sio planejadas liberagdes subseqiientes? (11) Se sera permitido as plantas produzirem
sementes, as sementes maduras ficam normalmente contidas em uma espiga, capsula ou vagem, de
forma que praticamente todas as sementes possam ser prontamente colhidas, ou a semente cai assim
que amadurece? (IlI) A semente pode ser dispersada por mecanismos naturais? Se positivo,
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descreva. (IV) As sementes sdo capazes de sobreviver em condi¢io de dorméncia por longos
periodos de tempo? Se positivo, por quanto tempo? B4: As novas caracteristicas introduzidas
poderfio modificar a capacidade da planta em adicionar ou remover substincias do solo (ex.
nitrogénio, compostos toxicos)? Em caso afirmativo, descrever as mudangas. B5: (I) Existe a
possibilidade de que algum produto do OGM concentre-se na cadeia alimentar natural do homem,
em niveis que se tornem toxicos? Em caso afirmativo, explicar. (1) Existe conhecimento sobre
possivel modificagdo da biodegradabilidade da planta? Em caso afirmativo, como? B6: Quais
efeitos ecologicos secundarios poderiam resultar da liberagdo do OGM (por exemplo, efeito nas
espécies nativas em extingfio, resisténcia de populagbes de insetos a um inseticida, redugiio ou
aumento no numero de predadores ou parasitas, etc.)? B7: A construgfo confere resisténeia a um
agente quimico (outros que ndo agentes seletivos, tais como antibioticos usados na construgio)? (1)
Fornega dados sobre a degradabilidade, seletividade e toxicidade do agente quimico em questdo.
(II) Qual ¢é a atividade biologica do agente quimico? (11I) Como o agente quimico é aplicado e
usado? Caso 0 OGM venha a ser produzido para consumo humano ou animal, responder também as
questdes da segiio C. C. ORGANISMOS CONSUMIDOS COMO ALIMENTO: Obs. Esses
produtos precisam ser liberados pelas autoridades federais competentes. C1: (I) O OGM ¢é capaz de
produzir metabdlitos que possam causar efeitos adversos ao consumidor (humano ou animal)? Em
caso positivo, descrever. Fornecer informagdes em relagfio a toxicologia, reagdes alérgicas e outros
efeitos adversos. (II) Algum produto do OGM pode concentrar-se na cadeia alimentar e tornar-se
toxico? Caso positivo, elabore. C2: A qualidade nutricional do alimento podera ser alterada pela
modificagdo genética introduzida? Caso afirmativo, como? C3: O OGM ¢ capaz de transferir
seqiiéncias transaénicas ao consumidor (genoma e/ou flora microbiana)? Se_pnsilivu, com que
freqiiéncia? APENDICE 1. A - AVALIACAO DE UMA LIBERACAO PLANEJADA
ROTEIRO PARA APRESENTACAO DA PROPOSTA A proposta devera ser digitada ou
datilografada e conter a avaliagdo da CIBio. A Comissdo Interna deverd enviar sua avaliagfio a
CTNBio junto com quaisquer outras informagdes suplementares consideradas relevantes. Folha de
informacfio ao piblico Uma folha de informagio ao publico (Apéndice 1B) preenchida devera ser
anexada a proposta para divulgagio na imprensa. Informagdes Necessarias 4 Proposta Verifique
as normas para libera¢io planejada no ambiente de organismos geneticamente modificados (OGM)
que se aplicam & sua proposta e forneca, adicionalmente, as seguintes informagoes. Se necessario
entre em contato com a Secretaria Executiva da CTNBio para esclarecimentos. 1) Numeros de
referéncia (nimeros de identificagio de propostas prévias, registradas na CTNBio e ClBio, das
quais a atual proposta é um prosseguimento). 2) Titulo da proposta. 3) Nome da institui¢io
responsavel. 4) Enderego para contato com a CIBio supervisora. 5) Nome, cargo e enderego do
Responsavel Legal ou Pesquisador Principal. 6) Local proposto para condugiio do experimento ou
teste de campo. 7) Nome do municipio onde se realizard o experimento ou teste de campo. 8) Inicio
planejado para o experimento ou teste de campo. 9) Data prevista para conclusio do experimento ou
teste de campo. 10) Detalhes especificos sobre o tamanho do experimento ou teste (4rea e nimero
de organismos envolvidos). 11) Data e cronograma de futuros experimentos ou testes. 12) Orgéos
governamentais que foram consultados sobre a proposta. Forne¢a nomes das repartighes e
autoridades contactadas. 13) Relacione as aprovagdes obtidas (anexar copias). 14) Avaliagio da
CIBio: Inclua comentirios sobre a capacidade do Pesquisador Principal para gerenciamento dos
trabalhos, a adequagio do planejamento experimental contido na proposta, escolha do local e plano
emergencial de seguranga. 15) Pedido de orientagfio pela CIBio: Pontos especificos nos quais a
CIBio procura aconselhamento da CTNBio. 16) Haverd divulgagiio na imprensa? Se afirmativo,
quando e para quem? 17) Forneca detalhes sobre qualquer agio tomada para informar ou consultar
0 publico (por exemplo, a comunidade local) sobre a proposta. 18) Declaragio: A informag¢do aqui
fornecida €, no limite de meu conhecimento, completa, acurada e verdadeira (nome e assinatura do
Responsével Legal e data). 19) Endosso da CIBio: A CIBio avaliou e endossa esta proposta (nome,
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data e assinatura do presidente da ClIBio). 20) Nome e assinatura do Responsavel Legal e data.
Experimento ou Teste de Campo Na conclusdo do experimento ou teste de campo, o investigador
devera submeter um relatorio abrangente a CIBio. A CIBio submetera pelo menos um resumo do
relatorio a CTNBio (Apéndice 1C). Informacdes Confidenciais As informagdes confidenciais
devem ser claramente indicadas de forma inequivoca. Uma copia adicional da proposta com tais
informagdes retiradas devera também ser submetida, tendo claramente assinalado: "Informagdes
Confidenciais Retiradas". Os proponentes deveriio, também, providenciar uma justificativa para
explicar como a divulgagio de informagio confidencial podera ser prejudicial aos seus interesses.
APENDICE 1. B - FOLHA DE INFORMACAO AO PUBLICO As informagdes fornecidas
nesta folha se destinam a distribui¢iio ao publico. Uma linguagem simples deverd ser utilizada.
Nome da organizagiio Enderego da organizagio Nome da pessoa para contato Telefone de contato
Fax World wide web (W.W.W.) Organismo a ser liberado Localizagio e dimensdo da liberagio
planejada Objetivo da liberagdo planejada Breve resumo sobre o OGM a ser liberado. O uso de
termos técnicos deve ser minimizado. Agéncias consultadas antes da liberagio, quando for o caso
(relacione as aprovagdes obtidas) APENDICE 1. C - COMISSAO INTERNA DE
BIOSSEGURANCA RELATORIO DE LIBERACAO PLANEJADA APOS SUA
CONCLUSAO Nome do Presidente e endereco da Comisséo Interna de Biossegurancga supervisora
Numero do processo na CTNBio Titulo da proposta Responsavel Legal Aprovagdes recebidas de
agéncia ou agéncias (fornecer datas) Local da liberagio planejada Data do inicio Data da conclusio
Resumo do relatério. Incluir respostas as seguintes questdes: - Que procedimentos de
monitoramento foram utilizados? - Os procedimentos utilizados estavam de acordo com o protocolo
submetido 4 CTNBio para aprovagio? Descreva. - Os objetivos da liberagio planejada foram
alcangados? Descreva. - Ocorreram quaisquer efeitos inesperados? Na ocorréncia de qualquer efeito
negativo, um relatorio deverd ser imediatamente enviado a agéncia interessada e a CTNBio, por
ocasido da ocorréncia e reiterado quando da redagéo deste relatorio. - Qual o nimero de organismos
geneticamente modificados que sobrevivem no local da liberacio? Qual sera o destino desses
organismos? - () projeto prosseguira para um estagio posterior? Caso afirmativo, forneca detalhes.
Data: Assinatura do Presidente da CIBio.” O Dr. Rubens Onofre Nodari propds que fosse
convocada Comissfio para analisar alguns pontos da RN n®. 10 e que a reunido acontecesse um dia
antes da Reunido da CTNBio que acontecera em fevereiro. A proposta foi acatada pelo Plenario. O
juiz manteve a Liminar que determina a Audiéncia Publica sobre a Liberagdo Comercial. A
Audiéncia Pablica acontecera em margo, conforme acordado em Plenario. O Dr. Walter Colli
encerrou a reunido desejando a todos um Feliz Natal e Ano Novo e maior eficiéncia nas decistes da
CTNBio no proximo ano.
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MWalter Colli

Presidente da CTNBio
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