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COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA
PARECER TECNICO N2 713/2021/SEI-CTNBio - Membros

PARECER TECNICO: 7482/2021

Processo: 01245.002589/2020-22

Data de Protocolo: 29/07/2020

Assunto: Liberacao Comercial de Cana geneticamente modificada
Requerente: CTC - Centro de Tecnologia Canavieira S/A.

CQB: 006/96

CNPJ: 06.981.381/0002-02

Classificacio: Classe de Risco |

Resolucio Normativa: RN24

Extrato Prévio: 7233/2020

Decisao: Deferido

Reuniao: 241? Reunido Ordinaria ocorrida em 06/05/2021

Identificacao do OGM

Designacdo do OGM: Cana-de-aglicar geneticamente modificada para resisténcia a insetos, evento
CTC95019-5.

Espécie: Cana-de-agucar (Saccharum officinarum)
Caracteristica Inserida: Resisténcia a insetos da ordem Lepidoptera.
Classificacao de risco do OGM: Classe de risco 1

Método de introducao da caracteristica: O evento CTC95019-5 foi obtido por meio da transformagao
genética da cultivar CTC9005HP mediada por Agrobacterium tumefasciens. A variedade CTC9005HP foi
desenvolvida pelo CTC contendo os cassetes de expressdo dos genes cryl Ac e nptll.

Uso proposto: liberagdo no meio ambiente, comercializagdao, consumo e quaisquer outras atividades
relacionadas a esse OGM, material de propragacdo vegetativa existente e progénies dele derivadas.

Informacgoes Gerais:

A presente proposta visa requerer a autorizagdo da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBi0)
para a liberagdo comercial da cana-de-actcar geneticamente modificada, evento CTC95019-5, bem como do
material de propagagao existente, seus derivados e progénies nos termos do Artigo 2° do Capitulo I da
Resolugdo Normativa N° 24, de 07 de janeiro de 2020, que preconiza:
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Fundamentc¢iao Técnica:

O evento CTC95019-5 foi modificado geneticamente para expressar a proteina CrylAc, que confere
resisténcia a Diatraea saccharalis, e a proteina Nptll, empregada como marcador de selecdo. Essas proteinas
sdo idénticas as proteinas expressas pelo evento CTC93209-4 e possuem amplo histérico de uso seguro em
diversos eventos geneticamente modificados avaliados por agéncias regulatdrias em varios paises do mundo
(Anexo A). Dessa forma, o evento CTC95019-5 ¢ mais um evento de cana-de-agiicar geneticamente
modificado desenvolvido pelo CTC para expressar uma proteina da classe Cryl A com o objetivo de
controlar a broca da cana-de-actcar (Diatraea saccharalis). A principal diferenga desse evento e dos demais
eventos desenvolvidos pelo CTC ¢ o uso do background genético da variedade de canade-agucar
CTC9005HP. O CTC ja desenvolveu o evento CTB141175/01-A (background genético da cultivar CTC20),
o evento CTC91087-6 (background genético da cultivar CTC9001) e o evento CTC93209-4 (background
genético da cultivar CTC9003) com a mesma finalidade de controle da broca. O evento comercial CTC20BT
(CTB141175/01-A) expressa as proteinas Cryl Ab e Nptll e foi liberado comercialmente pela CTNBio em 08
de junho de 2017 (Extrato de Parecer Técnico N° 5.483/2017). O evento CTC91087-6 expressa as proteinas
CrylAc e PAT (bar) e foi liberado comercialmente pela CTNBio em 17 de dezembro de 2018 (Extrato de
Parecer Técnico N° 6.234/2018). Portanto, o evento CTC95019-5 expressa proteinas que ja foram
consideradas seguras pela CTNBio, mais de uma vez, quando empregadas no cultivo da cana-de-acucar.

Area de Restricio Ambiental.

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.460, de 21 de marco de 2007: “ficam vedados a pesquisa e o
cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indigenas e areas de unidades de conservagao,
exceto nas Areas de Protecdo Ambiental”.

Parecer Final:
Considerando que:

1. A cana-de-agtcar ¢ classificada como uma cultura semi-perene de ciclos longos e, ap6s a colheita do
primeiro ano de cultivo (cana-planta), pode permanecer no campo por varios ciclos de cultivo anuais (cana-
soca);

2. A cana-de-agucar ¢ propagada vegetativamente ou seja, que ndo apresenta sementes verdadeiras que
possam ser estocadas em condi¢des de contencdo (ex. camara-fria). Como consequéncia, o material
propagativo precisa ser mantido vegetando no campo;

3. Considerando que a introduc¢do dos genes heter6logos nao sugere que o risco para o consumo humano e
animal do produto tenha sido aumentado;

4. A CTNBIio por meio da Correspondéncia Eletronica solicitou ao requerente relacdo de todos os pedidos de
Liberacao Planejada no Meio Ambiente ja protocolados com o evento para o qual estdo solicitando
Libera¢ao Comercial e que a requerente atendeu a solicitacdo informando a relagdo de todos os pedidos de
Liberagdo Planejada para o evento em analise;

5. Todos os ensaios de biosseguranga que subsidiaram o pedido de liberagao comercial do evento
CTC95019-5 submetido a CTNBio, foram encerrados e, na oportunidade, apresentaram todos os relatorios
finais dos referidos ensaios.

Parecer:

Dessa forma, a avaliag¢ao de risco simplificado dessa proposta de liberagao comercial permite concluir que o
evento CTC95019-5 ¢ tao seguro quanto seus OGMs referéncia, o evento CTC20BT (CTB141175/01-A)
aprovado comercialmente pela CTNBio em 08 de junho de 2017 (Extrato de Parecer Técnico N° 5.483/2017)
e 0 CTC91087-6 aprovado comercialmente pela CTNBio em 17 de dezembro de 2018 (Extrato de Parecer
Técnico N° 6.234/2018), para alimentacdo humana, animal e ao ambiente.

Face ao exposto, no ambito das competéncias do art. 14 da Lei 11.105/05, bem como os critérios
internacionalmente aceitos para avaliagdo de seguranca de alimentos e matérias primas geneticamente
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modificadas, considero que os dados de biossegurancga do evento CTC95019-5 atendem as normas e a
legislagdo pertinente que visam garantir a biosseguran¢a do meio ambiente, agricultura, satide humana e
animal. Assim, atendidas as condi¢des descritas no processo e neste parecer técnico, essa atividade nao é
potencialmente causadora de significativa degradagdo do meio ambiente ou saude humana e animal.

Monitoramento

A CTNBio nao identificou risco nao negligenciavel, estando a empresa esta isenta do plano de
monitoramento pos-liberacao comercial, conforme determina o paragrafo 2, do artigo 90 da Resolucao
Normativa 24 da CTNBio. Caso eventual risco ndo negligenciavel resulte da liberagdo comercial do OGM, a
empresa devera comunicar 8 CTNBio no prazo de 30 dias tteis ap6s a identificagdo do fato, conforme
determina o paragrafo 4 do artigo 90 da Resolu¢do Normativa 24 da CTNBio.

Data:

Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio

eil Documento assinado eletronicamente por Paulo Augusto Vianna Barroso, Presidente da Comissao
S le LT_‘] Técnica Nacional de Biosseguranga, em 12/05/2021, as 20:07 (horério oficial de Brasilia), com

assinatura
eletrénica fundamento no art. 62 do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.mctic.gov.br/verifica.html,
informando o cédigo verificador 7279247 e o cédigo CRC AC6348D5.

Referéncia: Processo n? 01245.002589/2020-22 SEI-CTNBio - Membros n2 7279247
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