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EXTRATO DE PARECER TECNICO N° 7482/2021

A Presidéncia da Comissao Técnica Nacional de Biossegurancga - CTNBio, no uso de suas atribuigdes 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
publico que na 241" Reunido Ordinaria da CTNBio, realizada em 06 de maio de 2021, a CTNBio apreciou e
emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

Processo: 01245.002589/2020-22

Requerente: CTC - Centro de Tecnologia Canavieira S/A.
CQB: 006/96

Assunto: Liberacdo Comercial.

A CTNBio, apos analise do pedido de liberacdo comercial de cana-de-agucar geneticamente modificada para
resisténcia a insetos, evento CTC95019-5 para efeito de sua liberagcdo no meio ambiente, comercializagao,
consumo e quaisquer outras atividades relacionadas a esse Organismo Geneticamente Modificado (OGM),
material de propagacdo vegetativa existente e progénies dele derivadas, deliberou pelo DEFERIMENTO
conforme esse parecer técnico. A requerente solicitou parecer técnico da CTNBio referente a liberagdo
comercial de cana-de-agtcar geneticamente modificada para resisténcia a insetos, evento CTC95019-5, para
efeito de sua liberagcao no meio ambiente, comercializagdo, consumo e quaisquer outras atividades
relacionadas a esse OGM, material de propragagdo vegetativa existente e progénies dele derivadas. O evento
CTC95019-5 foi modificado geneticamente para expressar a proteina CrylAc, que confere resisténcia a
broca da cana-de-actcar, e a proteina Nptll, empregada como marcador de selecdao. Esse evento ¢ mais um
de cana-de-agucar geneticamente modificado desenvolvido pelo CTC para expressar uma proteina da classe
Cryl A com o objetivo de controlar a broca da cana-de-agucar (Diatraea saccharalis). Tanto a proteina
Cryl Ac quanto a proteina Nptll possuem amplo historico de uso seguro na alimentagao humana e animal
uma vez que estdo presentes em diversos eventos geneticamente modificados avaliados por agéncias
regulatorias em varios paises do mundo como apresentado pela proponente no Anexo A da proposta de
liberagdo comercial. O DNA integrado no genoma do evento CTC95019-5 foi extensivamente caracterizado
utilizando varias metodologias de biologia molecular. Os resultados apresentados indicam que um inserto
unico de T-DNA, contendo uma tnica copia de ambos os genes crylAc e nptll, foi integrado no genoma do
evento e que ndo houve integra¢do de sequéncias referentes ao esqueleto do vetor utilizado na transformagao.
Ensaios de Southern blots confirmaram a integracao unica e integra do T-DNA contendo uma cépia dos
cassetes de expressao dos genes crylAc e nptll e nao detectaram integragao de esqueleto do vetor pCTC146,
utilizado na transformagao, no genoma do evento CTC95019-5. Os ensaios de Southern blots foram
realizados ao longo de quatro geracdes de propagacao vegetativa representando os diferentes ciclos da
cultura (cana-planta e cana-socas) e confirmaram a estabilidade genotipica do T-DNA durante as geragoes
avaliadas. O sequenciamento completo do T-DNA e das regides flanqueadoras do T-DNA inserido no
genoma do evento CTC95019-5, além de confirmarem a integracdo tnica do T-DNA, demonstram 100%
homologia das sequencias dos genes crylAc e nptll presentes no evento CTC95019-5 e no OGM de
referéncia CTC93209-4 ja aprovado comercialmente pela CTNBio. No tocante ao meio ambiente, a
CTNBio concluiu que a cana-de-agtcar geneticamente modificada, evento CTC95019-5, nao ¢
potencialmente causadora de significativa degradagdo do meio ambiente, guardando com a biota relacdo
idéntica a cana-de-actcar convencional. A CTNBio considera que essa atividade ndo € potencialmente
causadora de significativa degradagao do meio ambiente ou de agravos a saide humana e animal. As
restricdes ao uso do OGM em analise 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 Comissao;
documentos aportados na Secretaria Executiva da CTNBio pela requerente; resultados de liberagdes
planejadas no meio ambiente e textos relacionados. Foram também considerados e consultados estudos e
publicacdes cientificas independentes da requerente e realizados por terceiros, bem como as analises ja
realizadas em outros paises pelos respectivos 6rgados de regulamentacao de organismos geneticamente
modificados. 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 legislag@o pertinentes que visam garantir a biosseguranga
do meio ambiente, agricultura, satde humana e animal. A CTNBio nao identificou risco ndo negligenciavel,
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estando a empresa isenta do plano de monitoramento pos-liberacdo comercial, conforme determina o
paragrafo 2, do artigo 90 da Resolu¢do 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 uteis
apos a identificacdo do fato, conforme determina o paragrafo 4 do artigo 90 da Resolugdao Normativa 24 da
CTNBio.

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 legislagdo pertinentes que visam garantir a biosseguranga do meio
ambiente, agricultura, saude humana e animal.

A CTNBio esclarece que este extrato ndo exime a requerente do cumprimento das demais legislagdes
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. Informac¢des complementares poderdo ser
solicitadas através do Servigo de Informagao ao Cidadao - SIC, via Sistema FALABR, pelo sitio eletronico
https://esic.cgu.gov.br/.

Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio

eil Documento assinado eletronicamente por Paulo Augusto Vianna Barroso, Presidente da Comissao
Al lily Técnica Nacional de Biosseguranga, em 12/05/2021, as 20:11 (horério oficial de Brasilia), com

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