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COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

PARECER TECNICO N¢ 1564/2023/SEI-CTNBio - Membros

PARECER TECNICO: 8777/2023

Processo: 01245.009877/2023-51

Data de Protocolo: 18/05/2023

Assunto: Liberagao Comercial de soja geneticamente modificada.

Requerente: Tevah Consultoria Regulatoria.

CQB: 519/20

Endereco: Avenida Maurilio Biagi, 800, sala 114, Spasse Office. CEP 14020-750.

Titulo: Liberacao Comercial da soja DBN-09004-6, geneticamente modificada para tolerancia aos herbicidas
glifosato e glufosinato de amonio.

Extrato Prévio: 8891/2023

Decisao: Deferido

Reunido: 266" Reunido Ordindria ocorrida em 09/11/2023

Identificacio do OGM

Designa¢do do OGM: Soja DBN-09004-6

Espécie: Glycine max

Caracteristica Inserida: tolerancia aos herbicidas glifosato e glufosinato de amonio.

Método de introduciio da caracteristica: A soja DBN-09004-6 foi gerada por meio de transformagao
genética mediada por Agrobacterium tumefaciens usando o plasmideo pDBN4003.

Uso proposto: cultivo comercial e para consumo humano e animal.
Resumo da Fundamentaciao Técnica:

Trata-se de Requerimento de Liberagdo Comercial da soja DBN-09004-6, suas progénies e seus derivados,
portadora do gene cp4-epsps e do gene pat, para tolerancia aos herbicidas glifosato e glufosinato de amoénio,
com pedido de isengdo de monitoramento pés-liberagao comercial nos termos da Lei n® 11.105 de 24 de
marco de 2005 e da Resolugdao Normativa N° 32, de 15 de junho de 2021 (Artigo 12°, avaliacao de risco
simplificada). A soja DBN-09004-6, ¢ uma linhagem de soja geneticamente modificada, que expressa os
genes cp4-epsps e pat, para tolerancia aos herbicidas glifosato e glufosinato de amoénio, respectivamente,
presentes em um cassete de copia unica localizado no cromossomo 13 do genoma dessa linhagem, que foi
inserido num loci que nao afeta a expressao de outros genes. Para fundamentar a avaliacao de risco
simplificada, a Empresa utilizou como referéncia o evento DAS-44406-6 que possui 0s mesmo

genes epsps € pat, agrupados num unico cassete.
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As informagdes confidenciais relativas a construgao genética empregada encontram-se disponiveis no
processo relacionado 01245.009882/2023-63.

O Requerimento enviado pela Empresa mostra que os elementos do cassete de expressao na soja DBN-
09004-3 configuram dois conjuntos de expressao génica controlados por promotores e terminadores distintos,
que controlam genes distintos. O primeiro inicia-se no promotor EF-1alfa de soja, que permite a transcri¢ao
de um peptideo sinal de transito para o cloroplasto e do gene cp4-epsps. A transcri¢ao ¢ terminada pelo
elemento T-rbcS_E9-PEA, que ¢ o terminador do RUBISCO de Pisum sativum. O segundo conjunto controla
0 gene pat, iniciando e terminando pelo promotor e pelo terminador do gene p35S do virus do mosaico da
couve-flor. Os dois mRNAs sdo transcritos independentemente, ainda que situados no mesmo cassete. A
inser¢ado se deu no cromossomo 13 entre as posi¢des 27427206 e 27428752 (bases) de acordo com as suas
regides flanqueadoras, de forma que essa inser¢c@o se deu sem interrup¢ao de qualquer gene anotado no
genoma, estando a 1313 bp upstream e 6364 bp downstream dos genes Glymal3G159000 e
Glymal3G159100, respectivamente.

Os estudos apresentados pela Empresa, conduzidos em 6 geragdes de cruzamentos da soja DBN-09004-6 (TO
a T6) avaliados por meio de PCR, mostraram que os fragmentos amplificados dos genes cp4-epsps € pat sdo
de tamanhos idénticos, indicando que o T-DNA inserido ¢ herdado de forma estavel. A partir dos resultados
de PCR nos transformantes T0, os genes alvos de cp4-epsps e pat mostraram-se positivos, os produtos
amplificados eram consistentes com o tamanho esperado e as bandas de eletroforese eram claras e tnicas,
indicando que haviam sido integrados no genoma da soja. A partir dos resultados de PCR da geracdo T1, a
segregacao ocorreu com uma razao positiva para negativa de 3: 1 (P = 0,527, P> 0,05), indicando que os
genes cp4-epsps e pat foram herdados de acordo com a lei de Mendel de um tnico gene em heterozigose. Os
resultados de PCR mostraram que os genes cp4-epsps € pat foram todos positivos na geragao T2, apenas uma
banda foi encontrada e os fragmentos especificos positivos foram consistentes com os resultados de PCR da
geragdo T1, indicando que os genes cp4-epsps e pat foram herdados com estabilidade intergeracional. A partir
da geracdo T3, até¢ a geragao T6, os resultados de PCR mostraram que os genes cp4-epsps € pat foram todos
positivos na geracdo Tn, apenas uma banda foi encontrada e os fragmentos especificos positivos foram
consistentes com os resultados de PCR da geragdo T(n-1), indicando que os genes cp4-epsps e pat foram
herdados de forma estavel.

Os resultados dos estudos apresentados para a estabilidade fenotipica da soja DBN-09004-6, por meio da
avaliacdo da tolerancia das plantas T2, T3, T4, TS5, T6 ¢ BC3F3 aos herbicidas glifosato e glufosinato de
amoOnio mostraram que as plantas de soja DBN-09004-6 foram estavelmente tolerantes a esses herbicidas.

Segundo consta no Requerimento protocolado pelo solicitante, os genes introduzidos no evento DBN-09004-
6 podem ser identificados em graos, em forragem, em derivados e em outros tecidos por meio de métodos de
deteccdo como o PCR (Polimerase Chain Reaction) ou o Southern Blot, disponiveis no mercado para plantas
geneticamente modificadas em geral. Linhagens, cultivares e progénies de soja com o evento DBN-09004-6
podem ser identificadas por meio de aplicagdes foliares sequenciais dos herbicidas glifosato e glufosinato de
amonio, uma vez que as plantas de soja sobreviventes expressam as proteinas EPSPS e PAT. Pode-se também
detectar a presenga das proteinas EPSPS e PAT de forma individual por meio de teste de ELISA (Enzyme
Linked Immunosorbent Assay), com kits de detec¢ao disponiveis no mercado.

A Empresa solicitante requereu isen¢do do monitoramento pds-liberagdo comercial da soja DBN-09004-6 nos
termos do Artigo 18° da Resolu¢do Normativa n® 32 da CTNBio, com base nas informacdes apresentadas
para a comprovacao da similaridade das constru¢des genéticas e dos elementos funcionais empregados na
soja DAS-44406-6 e por nao terem sido identificados riscos ndo-negligenciaveis durante a avaliacdo de risco
da soja DBN-09004-6.

A soja DBN-09004-6 contém construgdao genética similar a soja evento DAS-44406-6, aprovada
comercialmente pela CTNBio por meio do Parecer Técnico n® 4867/2015, que expressa 0s genes 2mepsps €
pat, conferindo a mesma tolerancia ao glifosato e ao glufosinato de amdnio, também inseridos por meio de
um unico cassete, em copias unicas, no genoma da soja. Desta forma, do ponto de vista construtivo, o evento
DAS-44406-6 apresenta grande similaridade com o evento em avaliacao.

As informagdes aportadas ao Requerimento protocolado pela Empresa solicitante mostra que todos os
elementos funcionais empregados no evento DBN-09004-6 tém fungdes idénticas ou similares aos dos
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elementos empregados no evento DAS-44406-6, dessa forma, ¢ valida e pertinente a apresentacao da
avaliagdo de risco simplificada, conforme Artigo 12° da Resolugao Normativa N° 32, de 15 de junho de 2021.

Parecer Final

Considerando que as normas da CTNBio estdo baseadas em critérios técnicos internacionalmente aceitos, que
a avaliacao de biossegurancga da soja DBN-09004-6 conclui sobre sua similaridade a soja convencional
quanto a biosseguranc¢a ao meio ambiente e a satide humana e animal, a CTNBio deliberou pelo
DEFERIMENTO.

Diante do exposto e considerando os critérios internacionalmente aceitos no processo de analise de risco da
soja geneticamente modificada € possivel concluir que o evento DBN-09004-6 no processo de liberagao
comercial ¢ segura. Os dados apresentados na solicitagdo majoritaria da soja DBN-09004-6 atendem as
normas e as legislagdes vigentes que visam garantir a biosseguran¢a do meio ambiente, agricultura, satide
humana e animal, e permitem concluir que a soja DBN-09004-6 ¢ substancialmente equivalente a

soja convencional, sendo seu consumo seguro para a saude humana e animal. No tocante ao meio ambiente,
pode-se concluir que as subcombinagdes geneticamente modificadas ndo sdo potencialmente causadoras de
significativa degradacdo do meio ambiente, guardando com a biota relagdo idéntica a soja convencional.

Conforme estabelecido no art. 1o da Lei 11.460, de 21 de mar¢o de 2007, “ficam vedados a pesquisa € o
cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indigenas e areas de unidades de conservagao”.

No ambito das competéncias que lhe sdo atribuidas pelo art. 14 da Lei 11.105/05, Bem como o disposto na
Resolucao Normativa 32, a CTNBio considerou que o pedido atende as normas e as legislagdes vigentes que
visam garantir a biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saide humana e animal, sendo que esta
atividade ndo apresenta impactos significativos ao meio ambiente.

Monitoramento pds Liberacio comercial:

A CTNBio ndo identificou risco ndo negligenciavel, dessa forma a empresa esta isenta do plano de
monitoramento pos-liberagao comercial, conforme determina o Art. 18, paragrafo primeiro da RN32 da
CTNBio.

Data:

(assinado eletronicamente)
Dr. Leandro Vieira Astarita
Presidente da CTNBio

eil Documento assinado eletronicamente por Leandro Vieira Astarita, Presidente da Comissao Técnica
b . 1':;__'] Nacional de Biosseguranga, em 13/11/2023, as 16:28 (horario oficial de Brasilia), com fundamento

assinaiura

eletrénica no § 32 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

" A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.mcti.gov.br/verifica.html,
2R+ informando o cddigo verificador 11514842 e o codigo CRC 658300A0.

Referéncia: Processo n? 01245.009877/2023-51 SEI-CTNBio - Membros n2 11514842
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