EXTRATO DE PARECER TECNICO: 6658/20109

A Presidéncia da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, no
uso de suas atribuicdes e de acordo com o artigo 14, inciso XIX, da Lei
11.105/05 e do Art. 5°, inciso XIX do Decreto 5.591/05, torna pablico que na
2262 Reunido Ordinaria da CTNBIo, realizada em 03 de outubro de 2019, a
CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico para 0 seguinte processo:

Processo: 01250.014497/2019-82

Requerente: CTC - Centro de Tecnologia Canavieira

CQB: 006/96

Assunto: Liberagdo comercial de cana geneticamente modificada.

A CTNBIo, ap0s apreciacdo do pedido de parecer para liberacdo comercial de
cana geneticamente modificada resistente a insetos para liberagcdo no meio
ambiente, comercializa¢do, consumo e quaisquer outras atividades
relacionadas a esse OGM, material de propagacao vegetativa existente e
progénies dele derivadas, concluiu pelo seu DEFERIMENTO nos termos
desse parecer técnico.

O evento CTC93209-4 é um evento adicional de cana-de-agucar
geneticamente modificada desenvolvido pelo CTC para expressar uma
proteina da classe Cry1A com o objetivo de controlar a broca da cana-de-
acucar (Diatraea saccharalis). O CTC desenvolveu o evento CTB141175/01-
A (background genético da cultivar CTC20) e o evento CTC91087-6
(background genético da cultivar CTC9001) com essa mesma finalidade. O
evento CTC93209-4 foi modificado geneticamente para expressar a proteina
Cry1Ac, que confere resisténcia a Diatraea saccharalis, e a proteina Nptll,
empregada como marcador de selecdo. A variedade comercial CTC20BT
(evento CTB141175/01-A) expressa as proteinas CrylAb e Nptll e foi
liberada comercialmente pela CTNBio em 08 de junho de 2017 (Extrato de
Parecer Tecnico N° 5.483/2017). A variedade comercial CTC9001BT (evento
CTC91087-6) expressa as proteinas CrylAc e PAT (bar) e foi liberada
comercialmente pela CTNBio em 17 de dezembro de 2018 (Extrato de
Parecer Técnico N° 6.235/2018). Adicionalmente, o evento CTC93209-4
expressa ainda a proteina Nptll, utilizada nos passos iniciais de transformacao
genética como marcador de selecdo. A proteina CrylAc (68,7kDa) possui
sequéncia de aminoéacidos 100% idéntica a sequéncias encontradas em outros
eventos geneticamente modificados de milho e soja j& aprovados globalmente
e com amplo historico de uso seguro. Similarmente, a proteina Nptll (29,2



kDa) apresenta 99,7% de identidade de aminoacidos com proteinas Nptl|
expressa por eventos comerciais de algodao e milho e 100% idéntica ao
evento CTB141175/01-A de cana-de-acUcar.

O CTC comprovou a resisténcia a insetos presentes no evento CTC93209-4
por meio da conducdo ensaios de eficacia com inoculacdo massiva de larvas
de Diatraea saccharalis. O evento demonstrou resisténcia a D.

saccharalis quando comparado a variedade parental CTC9003 em quatro
localidades representativas da area de cultivo da CTC9003, a saber,
Piracicaba, Barrinha e Valparaiso (SP) e Quirindpolis (GO). Esta resisténcia
ao ataque da broca-da-cana foi verificada tanto pela menor intensidade de
infestacéo (1.1.%), medida pelo numero de colmos que apresentaram danos
pelo inseto, quanto pela diminui¢do do tamanho das areas brocadas (% Dano).
Tanto a razdo entre 1.1.% quanto a razdo de %Dano do evento CTC93209-4
em relagdo ao controle convencional CTC9003 foi superior a 98% em todas as
localidades testadas. O DNA integrado no genoma do evento CTC93209-4 foi
extensivamente caracterizado utilizando varias metodologias. O nimero de
copias dos genes heterdlogos foi previamente estimado por meio de PCR
quantitativo em tempo real (QPCR). Os resultados indicaram que dois insertos
integros de T-DNA foram integrados no genoma do evento e que ndo houve
integracdo de sequéncias referentes ao esqueleto (backbone) do plasmideo
utilizado na transformacéo. Analises de Southern blot utilizando sondas
homologas as sequéncias do gene crylAc e do gene nptll corroboraram as
evidéncias de integracao de duas copias dos genes crylAc e nptll e auséncia
de integracdo parcial de elementos do T-DNA em outros sitios do genoma do
evento CTC93209-4. Adicionalmente, foram realizados ensaios de Southern
blot com quatro sondas sobrepostas desenhadas para cobrir toda a extensao
do backbone do plasmideo utilizado na transformacao. Esses ensaios ndo
detectaram qualquer integracéo de backbone do plasmideo no genoma do
evento CTC93209- 4.0 grau de estabilidade genotipica do evento CTC93209-
4 também foi verificado via metodologia de Southern blot comprovando que
os dois insertos de T-DNA se mantiveram estaveis ao longo de quatro
geracdes de propagacao vegetativa representando os diferentes ciclos da
cultura (cana-planta e cana-soca). Esse resultado confirma que o T-DNA se
fixou no genoma do evento CTC93209-4 uma vez que o sistema de
propagacao vegetativo da cana-de-acucar utilizado nos plantios comerciais
ndo permite a segregacdo genética. Finalmente, o sequenciamento completo
do T-DNA e das regides flanqueadoras foi realizado utilizando metodologia
de sequenciamento por captura (Illumina MiSeq®). Os resultados desse
ensaio foram posteriormente confirmados utilizando primers de PCR
complementares as regides flanqueadoras e sequéncias internas dos insertos.
Esses primers permitiram amplificar completamente as duas insercdes de T-
DNA e suas regides flanqueadoras em fragmentos de DNA que foram
posteriormente sequenciados via metodologia Sanger e alinhados para criar a
sequéncia final consenso e 0 mapa de ambas integracdes. Uma analise de



bioinformatica abrangente foi realizada com os dados de sequenciamento das
insercdes presentes no evento CTC93209-4 (T-DNAs e regides flanqueadoras)
descartando a possibilidade de ocorréncia de efeitos ndo desejados tais como a
expressao de proteinas com homologia a alérgenos ou toxinas.

A CTNBIo considera que essa atividade nao é potencialmente causadora de
significativa degradacdo do meio ambiente ou de agravos a saide humana e
animal. As restricdes ao uso do OGM em anélise e seus derivados estdo
condicionadas ao disposto na Lei 11.460, de 21 de marco de 2007.

A analise da CTNBIo considerou os pareceres emitidos pelos membros da
Comissédo; documentos aportados na Secretaria Executiva da CTNBIo pela
requerente; resultados de liberacdes planejadas no meio ambiente e textos
relacionados. Foram também considerados e consultados estudos e
publicacdes cientificas independentes da requerente e realizados por terceiros.

No ambito das competéncias dispostas na Lei 11.105/05 e seu decreto
5.591/05, a CTNBIo concluiu que o presente pedido atende as normas e
legislacédo pertinentes que visam garantir a biosseguranca do meio ambiente,
agricultura, saide humana e animal.

A CTNBIo esclarece que este extrato ndo exime a requerente do cumprimento
das demais legislacdes vigentes no pais, aplicaveis ao objeto do requerimento.

Este € um extrato do Parecer Técnico da CTNBIo. Sua integra, assim como
todos os documentos referentes a solicitacdo, constam do processo
armazenado na CTNBIo. Informag6es complementares poderéo ser solicitadas
através do Servico de Informacéo ao Cidadao - SIC, pelo sitio eletrénico
https://esic.cgu.gov.br/.
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