22/03/2024, 17:18 SEI/MCTI - 11775867 - Parecer Técnico

COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

PARECER TECNICO N2 291/2024/SEI-CTNBio - Membros

Parecer Técnico: 8960/2024
Processo: 01245.021437/2023-71
Data de Protocolo: 23/10/2023

Assunto: Liberagao comercial do eucalipto geneticamente modificado H421 x 955P082 x 1521K059 e suas
subcombinacdes.

Requerente: Suzano S.A

CQB: 325/11

Endereco: Avenida Doutor José¢ Lembo, 1010 Itapetininga/SP.
Extrato Prévio: 9147/2023

Decisao: Deferido

Reunifo: 269 Reunido Ordinaria ocorrida em 07/03/2024
Identificacio do OGM

Designagdo do OGM: Eucalipto H421 x 955P082 x 1521K059,
Espécie: Eucalyptus sp.

Caracteristicas Inseridas: aumento da produtividade, tolerancia ao herbicida glifosato e resisténcia a
insetos.

Método de introducio da caracteristica: O Eucalipto H421 x 955P082 x 1521K059 foi desenvolvido
através de melhoramento genético cldssico, por cruzamento entre clones geneticamente modificados
contendo os eventos simples H421, 955P082 e 1521K 059, aprovados para uso comercial no Brasil pela
CTNBio.

Uso proposto: liberagdo no meio ambiente, seu uso comercial e quaisquer outras atividades relacionadas a
esse OGM e qualquer progénie dele derivada.

Resumo da Fundamentacio Técnica:

A Suzano S.A., por meio da FuturaGene, Divisao de Biotecnologia, vem, por meio deste documento, requerer
a CTNBio a emissao de decisdo técnica para liberagdo comercial do eucalipto FGN-0421-7 x FGN-OQ8P82-7
x FGN-06K59-4 (identificador unico OECD), denominado H421 x 955P082 x 1521K 059, suas
subcombinagdes e seus derivados, nos termos do Artigo 14° da Resolugdo Normativa n® 32 de 15 de junho de
2021 da CTNBio, do Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005 e da Lei n° 11.105, de 24 de marco de
2005.
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O eucalipto H421 x 955P082 x 1521K059 foi desenvolvido por melhoramento genético cléassico, sendo
resultado do cruzamento entre os eucaliptos H421, 955P082 e 1521K 059, todos aprovados pela CTNBio para
uso comercial. O eucalipto H421 x 955P082 x 1521K059 ¢ portador dos genes cell, cp4

epsps, cry2Aa, crylAb, crylBb e nptll, que codificam as proteinas Cell, CP4 EPSPS, Cry2Aa, CrylAb,
Cry1Bb e NPTII, respectivamente. A proteina Cell, de Arabidopsis thaliana, proporciona um maior
crescimento celular e um consequente aumento de produtividade em volume de madeira por area de
producdo. A proteina CP4 EPSPS, de Agrobacterium tumefaciens, confere as plantas de eucalipto a tolerancia
ao herbicida glifosato. As proteinas Cry2Aa, CrylAb e Cry1Bb, derivadas da bactéria Bacillus thuringiensis,
conferem resisténcia a insetos praga da ordem Lepidoptera, especificamente da familia Geometridae, como

a Thyrinteina arnobia, considerada uma das principais pragas do eucalipto no Brasil. Ja a proteina NPTII,

de E. coli, também presente nos eventos H421, 955P082 e 1521K059, confere resisténcia a antibidticos como
a canamicina, gentamicina e neomicina, sendo utilizada como marcador de selecio na transformagao genética
das plantas.

As informagdes referentes a Avaliagao de Biosseguranga considerando os aspectos ambientais, para os
eventos de transformagao individuais que compdem o produto combinado Eucalipto H421 x 955P082 x
1521K059, foram previamente apresentadas a CTNBio para sua respectiva analise de risco. O produto
combinado H421 x 955P082 x 1521K059 nao apresentou nenhuma modifica¢dao genética, além da
introgressao destes eventos por meio de melhoramento genético classico.

As avaliagdes de risco de biosseguranga foram realizadas para o Eucalipto H421, processo CTNBio n°
01200.000202/2014-71, Parecer Técnico n° 4.408/2015; para o Eucalipto 955P082, processo CTNBio n°
01245.019073/2022-89, Parecer Técnico n° 8.396/2023; e para o Eucalipto 1521K059, processo CTNBio n°
01245.022752/2022-35, Parecer Técnico n° 8.393/2023.

As andlises do produto da expressdo das proteinas expressas pelos eventos individuais que formam o produto
combinado H421 x 955P082 x 1521K059, com as respectivas avaliagdes do potencial de toxicidade e
alergenicidade, foram apresentadas para os eventos H421 e 1521K059. No caso do evento 955P082, por ter
sido um processo de construgdo similar, foram referenciados os dados do eucalipto 955S019, de construgao
idéntica, aprovado pela CTNBio pelo Parecer Técnico n° 8.072/2022.

Intimeros dados e informagdes foram utilizados para avaliar se a expressdo das proteinas Cell, CP4 EPSPS,
Cry2Aa, CrylAb, Cry1Bb e NPTII nos eventos H421, 955P082 e 1521K 059, causa potencial impacto
quando comparado ao eucalipto convencional. As avaliagdes apresentadas foram baseadas na expressao de
proteinas e no seu potencial de toxicidade e alergenicidade.

Todas as proteinas presentes no produto combinado, Cell, CP4 EPSPS, Cry2Aa, CrylAb, CrylBb e NPTII,
foram aprovadas pela CTNBio nos respectivos pedidos de liberacdo comercial dos eventos individuais e
possuem historico de uso seguro. Diante das informagdes apresentadas, ndo ha razao para esperar que no
produto combinado H421 x 955P082 x 1521K059, obtido através de melhoramento genético classico, possa
haver alteragdes na expressao das proteinas e no seu potencial de toxicidade e alergenicidade.

Transformacao genética

O eucalipto H421 x 955P082 x 1521K 059 foi desenvolvido por melhoramento genético cléassico, sendo
resultado do cruzamento entre os eucaliptos H421, 955P082 e 1521K059. O eucalipto H421 x 955P082 x
1521K059 ¢é portador dos genes cell, cp4 epsps, cry2Aa, crylAb, crylBb e nptll, que codificam as proteinas
Cell, CP4 EPSPS, Cry2Aa, Cryl Ab, Cryl1Bb e NPTII, respectivamente.

O eucalipto H421 foi produzido através do método de transformagao genética mediada por Agrobacterium
tumefaciens, utilizando o plasmideo pBI121. O T-DNA do vetor pBI121 carrega a constru¢do com os cassetes
de expressao dos genes cell e nptll. No processo de transformacdo, o T-DNA do vetor foi inserido no
genoma do eucalipto. A caracterizacdo molecular do eucalipto H421, por analise de Southern blot,
demonstrou que o DNA inserido no genoma do eucalipto esta presente em um unico locus e contém apenas
uma copia funcional dos cassetes de expressdao dos genes cell e nptll.

O eucalipto 955P082 foi produzido pelo método de transformacdo genética mediada por Rhizobium
radiobacter (também reconhecido como Agrobacterium tumefaciens), utilizando o plasmideo pBI121. O
vetor contém os cassetes de expressao do gene cp4 epsps e do gene nptll. A construgao FGN#955 presente no
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eucalipto evento 955P082 possui 2 (duas) copias do gene cp4 epsps, sendo uma delas regulada pelo promotor
35S do Cauliflower mosaic virus (CaMV) e a outra pelo promotor sub-genomic transcript (Sgt) do Figwort
mosaic virus (FMV), sendo ambas as cOpias controladas pelo terminador NOS de Agrobacterium
tumefaciens. A expressao do gene nptll é regulada pelo promotor e pelo terminador 35S do Cauliflower
mosaic virus (CaMV). O promotor 35S est4 fusionado a sequéncia TEV (5’UTR, regido ndo traduzida)

do Tobacco etch virus (TEV), que funciona como um intensificador da tradugdo em plantas.

O eucalipto 1521K059 foi produzido também pelo método de transformagao genética mediada

por Agrobacterium tumefaciens,utilizando o plasmideo pBI121. O vetor contém os cassetes de expressao dos
genes cry2A4a, crylAb e crylBb, que codificam proteinas provenientes de

B. thuringiensis, além da expressao do gene nptll, que codifica a neomicina fosfotransferase tipo II (NPTII),
oriundo de Escherichia coli. A construcdo presente no eucalipto evento 1521K059 possui uma cdpia do

gene cry2Aa regulada pelo promotor 35S do Cauliflower mosaic virus (CaMV) e pelo terminador

NOS de A. tumefaciens; uma copia do gene crylAb regulado pelo promotor 35S e pelo terminador

NOS de A. tumefaciens; uma copia do gene crylBb, regulado pelo promotor e terminador da Rubisco (pRBS)
e uma copia do gene nptll que ¢ controlado pelo promotor 35S e pelo terminador poliA do CaMV

Avaliacido das proteinas expressas

A quantificacdo da expressao das proteinas Cell e NPTII foi realizada em tecidos do eucalipto H421
produzidos em laboratdrio e em ensaios de campo. Os resultados dos ensaios mostraram que os genes cell
(1,4-B-endoglucanase) e nptll sdo transcritos em baixas propor¢des em todos os tecidos coletados (tecidos de
cultura, folhas jovens e maduras, ramos, raizes, graos de poélen). Devido a sua alta identidade e similaridade
com endoglucanases presentes no eucalipto, ndo foi possivel obter anticorpos especificos para a proteina
Cell, além do fato desta apresentar concentragao abaixo do limite de quantificagdo dos métodos disponiveis,
exceto para as amostras oriundas da cultura de tecidos. Desta forma, foram conduzidas analises
semiquantitativas diferenciais por Western blot, utilizando extratos proteicos do evento H421 e do clone
convencional clone SP530, com anticorpos que se ligam ao total das endoglucanases, grupo no qual esta
inserida a enzima Cell. Nao puderam ser observadas diferengas significativas na expressao de
endoglucanases entre o material transformado e o convencional, devido a baixa expressdao da Cell. A média
de concentragdo de endoglucanases em folhas jovens do evento H421 foi de 27,4 ng/g de tecido fresco,
contra 22,67 pg/g de tecido fresco no clone convencional SP530. Em folhas maduras colhidos em campo, as
endoglucanases apresentaram concentragdo de 18,87 pg/g de tecido fresco no evento H421 e de 22,33 ug/g
de tecido fresco no clone SP530. As médias das quantidades de proteina NPTII expressa (em ng/g de tecido
fresco) nos locais avaliados foram de 5,3 em polen, 16,7 em folhas jovens, 22,2 em folhas maduras ¢ 27,2 em
raiz. As concentracdes de endoglucanases nao representam mais do que 0,35 % do total de proteinas extraidas
dos tecidos do eucalipto H421, o que significa menos de 0,05 % em relacdo a composi¢do total dos tecidos
do evento geneticamente modificado, enquanto as concentragdes de NPTII ndo passam de 0,003 % do total
de proteinas extraidas.

No caso do eucalipto 955P082, sua proposta de liberacao comercial foi elaborada de acordo com o Art. 12°
da Resolugdo Normativa n° 32, que dispde sobre normas para liberacdo comercial de Organismos
Geneticamente Modificados e seus derivados, no qual foi realizada a avaliacio de risco simplificada,
baseada no parecer favoravel da CTNBio para a Liberagdo Comercial do Eucalipto Geneticamente
Modificado Evento 955S019, que apresenta constru¢ao genética idéntica a do evento 955P082. Na avaliagao
de risco simplificada, nao sao requeridos dados de expressao das proteinas para o novo evento, ja que este
estudo foi previamente conduzido para a mesma construcdo. Para tanto, os niveis de expressao das proteinas
CP4 EPSPS e NPTII na constru¢do FGN#955 podem ser consultados no pedido de liberacdo comercial do
eucalipto 9555019, processo CTNBio 01245.002847/2022-32, Parecer Técnico n°® 8.072/2022.

Para o eucalipto 1521K059, o produto da expressao dos genes cry24a, crylAb, crylBb e nptll foi avaliado
por teste imunoenzimatico ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay), para detectar e quantificar a
concentragdo das proteinas Cry2Aa, Cryl Ab, Cryl1Bb e NPTII nos diferentes tecidos do eucalipto 1521K059
e em diferentes estagios de desenvolvimento da cultura. As concentragdes mais altas de proteina Cryl Ab
foram observadas em tecidos de folhas maduras aos 6 meses apos plantio, tendo em média 35,69 nug de
proteinas Cry1Ab por grama de tecido seco. J4 as menores quantidades de proteina Cryl1Ab foram
encontradas em tecidos radiculares aos 24 meses de idade pos plantio, com cerca de 1,76 pg de proteina
Cryl Ab por grama de tecido. Ja para a proteina Cry2Aa, os valores médios de expressao variaram de 0,23
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ng/g em ramos aos 24 meses pos plantio a 9,09 pg/g de peso seco de tecido em folhas jovens aos 6 meses pds
plantio. A proteina Cry2Aa nao foi detectada em tecidos de raizes aos 12 e 24 meses apos o plantio. No caso
da proteina Cry1Bb, as maiores concentra¢des de proteina foram observadas em tecidos de folhas jovens aos
6 meses apods plantio, com uma média de 5,58 pg de proteina Cry1Bb por grama de tecido seco. Os menores
valores também foram observados em tecidos de folhas jovens, porém aos 24 meses ap0s o plantio, com
média de 2,11 pg/g de peso seco. Por fim, para a proteina NPTII, os valores médios da expressao variaram de
0,22 pg/g em folhas jovens aos 24 meses apds plantio a 0,43 pg/g de peso seco em botdes florais. Em
amostras de polen, os valores de NPTII foram menores que o limite de detec¢do do método (<LOD).

Todas as proteinas presentes no produto combinado foram aprovadas pela CTNBio e possuem historico de
uso seguro.

Diante das informagdes disponibilizadas, ndo ha razao para esperar que no produto combinado H421 x
955P082 x 1521K059, obtido através de melhoramento genético classico, possa haver alteragdes na
expressao das proteinas, diferente da expressdo das proteinas nos eventos simples.

Avaliacao ambiental

Uma grande quantidade de informacgdes foi gerada em experimentos a campo utilizando os eventos
individuais que compdem o produto combinado Eucalipto H421 x 955P082 x 1521K059.

Os dados gerados para os eventos simples foram apresentados e aprovados pela CTNBio nos respectivos
“Relatorios de Biosseguranca” que compdem o produto combinado Eucalipto H421 x 955P082 x 1521K 059,
a saber:

1. Eucalipto H421, Parecer Técnico CTNBio n° 4.408/2015
2. Eucalipto 955P082, Parecer técnico CTNBio n° 8.396/2023
3. Eucalipto 1521K 059, Parecer técnico CTNBio n° 8.393/2023

As avaliacdes fenotipicas e de interagdes ecologicas indicam que o eucalipto H421 ¢ comparavel ao eucalipto
convencional e ndo possui, portanto, caracteristicas que representem maior risco de torna-lo uma planta
invasora ou dominante em um ambiente natural. Os resultados das avaliagdes das caracteristicas fenotipicas
indicam que o eucalipto H421 ndo possui caracteristicas que poderiam conferir um risco maior da planta
como invasora se comparada ao eucalipto convencional. As avalia¢des sdo baseadas na combinacao de
experimentos de laboratério e de campo conduzidos por cientistas familiarizados com a produgdo e a
avaliacdo do eucalipto. Essas avaliagcdes incluiram parametros de germinacao de sementes, caracteristicas dos
graos de poélen, dados de crescimento e desenvolvimento da planta e observagdes para interagdes planta-
insetos, planta-doengas e respostas da planta a fatores de estresse abidtico.

O estudo para caracterizacao de germinagao de sementes e estabelecimento de plantas voluntarias nao
observou diferengas em experimentos de laboratorio e daqueles instalados em diferentes regides
edafoclimaticas. Diferengas estatisticas também nao foram detectadas para dimensodes e viabilidade do pdlen
do eucalipto H421 em relagdo ao eucalipto convencional. Os dados das caracteristicas fenotipicas coletados
nos campos experimentais, realizados em diferentes idades das plantas, ndo demonstraram diferencas
significativas entre o eucalipto H421 e o eucalipto convencional para os parametros avaliados.

Em adigdo as caracteristicas fenotipicas, dados de observagao das comunidades de artrépodes visitantes (de
solo, serapilheira e parte aérea), bem como de avaliagdo de estresses bidticos (insetos, doencgas) e abidticos
(seca, vento, deficiéncia de nutrientes), foram coletados nos cultivos experimentais para examinar as
interacoes ecoldgicas do eucalipto H421 comparado com o seu clone convencional. Com base em
observagdes comparativas realizadas em campos instalados desde 2006, diferencas repetitivas e consistentes
ndo foram observadas entre o eucalipto H421 e o eucalipto convencional em termos de atragdo ou repeléncia
de espécies ou populagdes, bem como de suscetibilidade ou tolerancia aos estresses ecologicos avaliados. A
avaliacdo ambiental do eucalipto H421 indica que o organismo geneticamente modificado, com expressao
das proteinas Cell e NPTII, nao representa maior risco de efeitos adversos para organismos nao alvo nas
condicdes de uso.

Para o eucalipto 955P082, estudos a campo conduzidos através de Liberacao Planejada no Meio Ambiente
(LPMA) aprovados pela CTNBio demonstraram a eficacia e praticabilidade econdmica do uso do eucalipto

https://sei.mcti.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12788873&infra_sist...

417



22/03/2024, 17:18 SEI/MCTI - 11775867 - Parecer Técnico

955P082 em condicdes de cultivo no Brasil. Os resultados desses estudos demonstraram também que o
eucalipto 955P082 ¢ similar ao seu clone convencional correspondente, ndo transformado, em caracteristicas
fenotipicas e silviculturais. O eucalipto 955P082, a semelhanca do eucalipto convencional, ndo apresenta
comportamento invasivo em ecossistemas naturais. Nao ha vantagem competitiva para a sobrevivéncia ou
dispersdo do eucalipto 955P082, quando comparado ao eucalipto convencional. A avaliacao de risco do
eucalipto 955P082 foi baseada no Parecer Técnico n® 8.072/2022 favoravel a liberacao comercial do
eucalipto geneticamente modificado 955S019. Uma vez que o eucalipto 955S019 tenha sido obtido com
construcdo genética idéntica a utilizada para obtencao do evento 955P082, ndo hé razdo para esperar
diferencas significativas entre suas caracteristicas de biosseguranga e as do evento 955S019.

No caso do eucalipto 1521K 059, estudos em campo conduzidos, com autorizagao da CTNBio, demonstraram
a eficécia e praticabilidade econdmica do uso do eucalipto 1521K 059, e dos seus derivados, em condi¢des de
cultivo no Brasil. Os resultados desses estudos demonstraram também que o eucalipto 1521K059 ¢ similar ao
seu clone convencional nao transformado, FGN-P, em caracteristicas fenotipicas e silviculturais. O eucalipto
1521K059, a semelhanga do eucalipto convencional, ndo apresenta comportamento invasivo em ecossistemas
naturais. Nao h4 vantagem competitiva para a sobrevivéncia ou dispersdo do eucalipto 1521K059, e de suas
progénies, quando comparado ao respectivo eucalipto convencional e as referéncias comerciais utilizadas nos
estudos.

Inameros dados e informagdes foram utilizados para avaliar se a expressao das proteinas Cell, CP4 EPSPS,
Cry2Aa, CrylAb, Cryl1Bb e NPTII nos eventos H421, 955P082 e 1521K059 causa potencial impacto quando
comparado ao eucalipto convencional. As avalia¢cdes foram baseadas na caracterizagdo fenotipica e em
interagdes ecologicas. Esses estudos contaram ainda com dados de referéncias comerciais convencionais
distintas, adaptadas a cada regido representativa de producao da cultura. Além dos dados de caracteristicas
fenotipicas apresentados acima, foram coletados também parametros de dorméncia/germinagao,
caracteristicas de pdlen, intera¢do planta-doenca, além de comparagdes com resultados das analises de
composi¢ao quimica.

Esses estudos foram submetidos & CTNBio nos pedidos de liberacao comercial do eucalipto H421 (processo
01200.000202/2014-71, Parecer Técnico 4.408/2015); do eucalipto 955P082 (processo n°
01245.019073/2022-89, Parecer Técnico 8.396/2023); e do eucalipto 1521K059 (processo
01245.022752/2022-35, Parecer Técnico 8.393/2023).

Os resultados das avaliagdes fenotipicas indicam que os eucaliptos H421, 955P082 e 1521K059 nao possuem
caracteristicas que possam conferir risco de impacto significativo ao ambiente ou da planta se tornar
invasora (ou daninha), quando comparada ao eucalipto convencional.

O expressivo nimero de aprovagodes de produtos combinados por método tradicional de melhoramento
genético, através de cruzamentos de plantas com eventos simples com biosseguranga ambiental, demonstra
que os exogenes das construgdes genéticas inseridas no produto combinado ndo mostram interagdes de
efeitos fenotipicos e agrondmicos que possam causar efeitos adversos ao meio ambiente.

Progénies segregantes de eucalipto resultantes de cruzamentos dos eventos simples aprovados H421,
955P082 e 1521K059, avaliadas em ensaios para obten¢ao do produto combinado H421 x 955P082 x
1521K059 por melhoramento genético classico, confirmam os niimeros significativos de biosseguranga
ambiental de produtos combinados de varias espécies de plantas GM, sem a ocorréncia de interagdes de
efeitos fenotipicos e agrondmicos que possam causar efeitos adversos ao meio ambiente.

Parecer:

Trata-se da solicitagcdo de liberacdo comercial do eucalipto denominado H421 x 955P082 x 1521K059, suas
subcombinagdes e seus derivados, nos termos do Artigo 14° da Resolugdo Normativa n° 32 de 15 de junho de
2021 da CTNBio, do Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005 e da Lei n° 11.105, de 24 de marco de

2005 pela Suzano S.A., através da FuturaGene, Divisao de Biotecnologia.

A presente proposta de Liberacao Comercial do Eucalipto H421 x 955P082 x 1521K059 foi elaborada de
acordo com o Artigo 14° da Resolucdo Normativa n® 32 de 15 de junho de 2021 da CTNBio, que dispde
sobre a possibilidade de dispensa de andlise e emissdo de novo parecer técnico dos produtos combinados
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cujos eventos de transformacao que o compdem tenham sido previamente aprovados para liberacao
comercial pela CTNBIo.

Considerando que:

1) Os eventos simples H421, 955P082 e 1521K 059, ja aprovados pela CTNBio, sdo seguros para a satde
humana e animal e para o meio ambiente;

2) Os genes inseridos por transgenia se comportam de forma similar aos genes enddgenos, em relagao a
segregacdo genética, mesmo apos sucessivas geragdes de cruzamentos;

3) Nao foi observada nenhuma interacdo negativa entre os genes inseridos e os genes endéogenos, em nenhum
dos eventos avaliados. As caracteristicas morfologicas, reprodutivas, fisiologicas e agrondmicas dos eventos
simples H421, 955P082 e 1521K059 nao diferem dos clones convencionais de mesma base genética;

4) A composi¢do quimica de tecidos dos eventos simples H421, 955P082 e 1521K 059 ndo difere da
composi¢ao quimica dos correspondentes clones convencionais;

5) As proteinas Cell, CP4 EPSPS, Cry2Aa, CrylAb, Cry1Bb e NPTII, dos eventos simples H421, 955P082 e
1521K059, ndo apresentam caracteristicas de alergenicidade e de toxicidade;

6) A biodegradabilidade da matéria organica no solo dos eventos simples H421, 955P082 e 1521K059 ¢
similar a dos respectivos clones convencionais de mesma base genética,

7) A diversidade e a densidade microbiana dos solos das parcelas experimentais com os eucaliptos H421,
955P082 e 1521K059 sao similares as das parcelas dos respectivos clones convencionais;

8) O eucalipto H421 x 955P082 x 1521K059 ¢ um produto combinado resultante do cruzamento de plantas
de eucalipto que contém os eventos simples aprovados H421, 955P082 e 1521K 059 através do programa de
melhoramento genético classico;

9) Numero expressivo de produtos combinados seguros a satude e ao meio ambiente obtidos por cruzamentos
de plantas de eventos simples tem sido aprovado por agéncias reguladoras de varios paises. Publicacdo de
ISAAA (2023) relata em culturas de alfafa, canola, algodao, soja e milho;

10) Em relagdo a avaliacao ambiental, nenhum evento individual apresentou maior risco de torné-lo uma
planta invasora ou dominante em um ambiente natural, alteragdes nas relagdes, planta-doengas e respostas da
planta a fatores de estresse abidtico em relag@o ao eucalipto convencional;

Uma andlise comparativa em relatos de ISAAA (2023) e CTNBio (2023), de aprovacdes de eventos simples e
produtos combinados por melhoramento genético, mostra auséncia de interacdes de efeitos fenotipicos e
agrondmicos que possam causar efeitos adversos ao meio ambiente. Eventos simples aprovados e seus
produtos combinados por cruzamentos, tém sido também aprovados e cultivados em grande extensdo ao
redor do mundo demonstrando seguranga para o ambiente e para o consumo alimentar e industrial.

Ao longo dos ultimos 15 anos de transgenia de plantas de importancia econdmica, a auséncia de riscos de
biosseguranga, de interagdes negativas de efeitos fenotipicos e agronomicos em produtos combinados GM
por cruzamentos de eventos simples GM aprovados, tem sido também demonstrado em estudos realizados
por Fan et al. (2010), Raybould et al. (2010, 2012), Gampala et al. (2017), McDonald et al. (2020), Bachman
et al. (2021) e CropLife International (2021).

Diante das informacgdes aqui disponibilizadas, ndo ha razao para esperar que a expressao das proteinas Cell,
CP4 EPSPS, Cry2Aa, CrylAb, Cryl1Bb e NPTII no produto combinado H421 x 955P082 x 1521K059,
obtido através de melhoramento genético cldssico, possa provocar alteragdes fenotipicas no eucalipto
combinado e potenciais efeitos ao meio ambiente.

Considerando todo o exposto acima e, baseado no Artigo 14° da Lei 11.105/05, do Anexo 1V, Secdo B, da

Resolucao Normativa n° 32 da CTNBio, de 15 de junho de 2021, a CTNBio deferiu a referida proposta de
liberagdo comercial do produto combinado Eucalipto H421 x 955P082 x 1521K059 e de suas
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subcombinagdes, incluindo cultivo, manipulagdo, transporte, comercializagdo, consumo, liberagao e descarte

deste produto e seus derivados, incluindo suas progénies, bem como a isen¢do do plano de monitoramento

pos-liberacdo comercial por ndo ter sido identificado em eventos de cruzamento genético de eventos
recombinantes simples risco nao-negligenciavel.

Dr. Sérgio Paulo Bydlowski
Presidente Substituto da CTNBio

eil lj Documento assinado eletronicamente por Sérgio Paulo Bydlowski, Presidente da Comissao Técnica
- N

7 | | Nacional de Biosseguranga substituto, em 18/03/2024, as 17:34 (horario oficial de Brasilia), com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

assinatura
eletronica

i " A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.mcti.gov.br/verifica.html,
informando o cédigo verificador 11775867 e o cddigo CRC F59B43B0.
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