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A CTNBIo, apds apreciacao do pedido de parecer para liberacdo comercial de cana-de-aclcar
geneticamente modificada para resisténcia a insetos e derivados, evento CTB141175/01-A,
para efeito de sua liberacdo no meio ambiente, comercializa¢do, consumo e quaisquer outras
atividades relacionadas a esse OGM e progénies dele derivadas, concluiu pelo
DEFERIMENTO.

O CTC solicitou para CTNBio parecer sobre a biosseguranca da cana geneticamente
modificada, evento CTB141175/01-A que foi obtido por bombardeamento de células
embriogénicas (calos) dos primérdios foliares (palmito) de cana-de-acUcar cultivar CTC20
com microprojéteis contendo o fragmento de DNA CTC2.nptll purificado do vetor pGH-
CTC2.nptll, o qual contém os genes crylAb e nptll, conferindo a cana resisténcia a insetos.

A seguranca alimentar humana e animal da presente cana foi analisada através de subsidios
técnicos comparativamente a cultivar convencional.

A seguranga ambiental do evento foi analisada em estudos realizados no Brasil que
demonstraram que cana geneticamente modificada ndo difere da cana convencional em
caracteristicas agrondmicas, morfologicas, reprodutivas, assim como € equivalente em
composicdo quimica e nutricional com excecdo apenas as caracteristicas de resisténcia a
insetos. O fendtipo das plantas transformadas contendo os genes descritos € similar ao
fendtipo da planta original no que se refere aos 6rgaos reprodutivos, & duracdo do periodo de
desenvolvimento da planta, ao seu metodo de propagacdo. Além disso, a cana contendo o
referido evento de transformacdo, assim como a cana convencional, ndo apresenta tendéncia a
proliferar-se como planta daninha e ndo é uma espécie invasiva em ecossistemas naturais.

Para o presente parecer, foram analisados os relatorios apresentados pela requerente bem
como literatura cientifica independente e subsidios de audiéncia publica. Considerando as
particularidades das diferentes regides do pais, estudos cientificos realizados para avaliacao
de bisseguranca, caracteristicas agrondmicas e fenotipicas, como parte da avaliacdo de risco
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deste OGM, foram incluidas regides representativas para a cultura desta variedade de cana no
territorio brasileiro. A CTNBIo concluiu que a presente cana ndo é potencialmente causadora
de significativa degradacdo do meio ambiente, guardando com a biota relacdo idéntica a cana
convencional. As restricBes ao uso do OGM em analise e seus derivados estdo condicionadas
ao disposto na Lei 11.460, de 21 de margo de 2007.

PARECER TECNICO
| — Identificacdo do OGM

e Designacdo do OGM: Evento CTB141175/01-A de cana-de-agUcar

e [Espécie: Hibrido comercial de Saccharum officinarum

e Caracteristica inserida: Resisténcia a insetos

e Meétodo de introducdo da caracteristica: Transformacgdo genética de calos por meio
de bombardeamento

e Uso proposto: Liberacdo comercial do evento geneticamente transformado e de seus
derivados e progénies nas modalidades de cultivo, consumo animal e humano,
manipulagdo, transporte, descarte, importacdo e exportagdo, bem como quaisquer
outras atividades relacionadas.

Il. Informac6es Gerais

Trata-se da solicitagdo do Centro de Tecnologia Canavieira (CTC - proponente) sobre a
Proposta de Liberacdo Comercial de Cana-de-Acucar Geneticamente Modificada, Evento
CTB141175/01-A, aprovado pela CIBio da empresa e elaborado de acordo com a Resolugéo
Normativa N° 05 da CTNBIo, de 13 de mar¢co de 2008. A solicitacdo é para a liberacdo
comercial da cana-de-agUcar evento CTB141175/01-A, seus derivados e progénies.

O evento CTB141175/01-A foi obtido por bombardeamento de células embriogénicas (calos)
dos primérdios foliares (palmito) de cana-de-aglcar cultivar CTC20 com microprojéteis
contendo o fragmento de DNA CTC2.nptll purificado do vetor pGH-CTC2.nptll, o qual
contém os genes crylAb e nptll.

A cultivar CTC20 foi desenvolvida pelo CTC por meio do melhoramento genético
convencional e foi langada no mercado doméstico em 2010. Atualmente, essa cultivar é
plantada nas regides centro-oeste, sudeste e sul do pais, do Parana ao estado de Goias, regides
onde apresenta boa adaptacdo agrondmica, destacando-se pela grande adaptabilidade ao
plantio e colheita mecanizados, alto vigor de brotacdo de soqueira sob palha, alto potencial de
produtividade agricola, excelente perfilhamento e baixo potencial de florescimento. Estes
diferenciais da cultivar CTC20, somada a sua capacidade de regeneracgdo in vitro, foi o que
levou o CTC a escolhé-la como base genética do evento CTB141175/01-A, com o intuito de
desenvolver uma cultivar geneticamente modificada resistente ao ataque da broca-da-cana
(Diatraea saccharalis). A resisténcia a broca-da-cana do evento CTB141175/01-A é
proporcionada pela expressdo do gene crylAb, originario de Bacillus thurigiensis, que
codifica a proteina CrylAb, de 648 aminoacidos, com toxicidade especifica para alguns
insetos da Ordem Lepidoptera. O evento CTB141175/01-A apresenta ainda o gene nptll que
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codifica a enzima neomicina fosfotransferase tipo Il (Nptll), de 265 amino&cidos, originaria
do transposon Tn5 de Escherichia coli. A enzima Nptll confere resisténcia a antibidticos do
tipo aminoglicosideos como a canamicina e a geneticina, utilizados na sele¢do do evento
CTB141175/01-A no protocolo de transformacdo genética. Portanto, o0 evento
CTB141175/01-A é um produto transgénico, obtido por meio de transformacdo genética via
biobalistica e que proporciona um controle proativo da broca-da-cana, Diatraea saccharalis
(Fabricius, 1794) (Lepidoptera; Crambidae), principal praga da cultura.

Os ataques da broca tém como consequéncias perda de peso e morte dos brotos, perfilhos e
colmos; enfraquecimento da planta favorecendo o tombamento; enraizamento aéreo e
brotacdes laterais e secamento dos ponteiros de canas novas resultando em um sintoma
conhecido como coracdo morto. Além disso, ao perfurar o colmo da planta a broca cria
condicdes favoraveis a entrada de fungos e bactérias especialmente Fusarium moniliforme e
Colletotrichum falcatum, resultando em deterioracao fisioldgica, microbioldgica e tecnolégica
da cana.

Atualmente, a praga é controlada por meio de controle quimico, realizado com aplicacdo de
inseticidas e controle bioldgico, através da liberacdo de predadores e parasitoides, com 0 uso
principalmente da vespa Cotesia flavipes, um endoparasitoide larval e o Trichogramma
galloi, parasita dos ovos da broca-da-cana. Apesar de consistirem importantes ferramentas de
controle, ha desvantagens como alto custo financeiro, exposicao direta e indireta de pessoas
aos componentes quimicos, crescente questionamento da populacdo sobre as aplicacdes
aéreas, consumo de agua e emissdo de gases do efeito estufa, no caso do controle quimico, e o
dispendioso trabalho no caso do controle biologico.

Ensaios de eficacia conduzidos com o evento CTB141175/01-A, com inocula¢do massiva de
insetos, demonstraram que o0 evento apresenta menor suscetibilidade a D. saccharalis quando
comparado a cultivar parental CTC20 e com uma linhagem parental CTC20 que passou pelos
mesmos passos de cultura de tecido (CTC20 nulo), em seis localidades representativas da area
de cultivo da CTC20: Conchal/SP, Jaboticabal/SP, Montividiu/GO, Paranavai/PR,
Piracicaba/SP e Uberlandia/MG. Por apresentar menor susceptibilidade a D. saccharalis,
espera-se que o cultivo do evento CTB141175/01-A diminua ou elimine a necessidade de
controle quimico da broca-da-cana. Como o controle quimico é uma atividade amplamente
reconhecida por seu potencial poluidor, espera-se que o cultivo do evento CTB141175/01-A
apresente menor potencial de risco ao meio ambiente e, por conseguinte, aos solos e cursos
d’4gua.

111 — Caracterizacdo Molecular do evento:

As diferentes andlises e experimentos realizados e apresentados pela proponente indicam que
a resisténcia ao inseto D. saccharalis devido a inser¢do do gene crylAb, e a resisténcia aos
antibidticos do tipo aminoglicosideos, como a canamicina e a geneticina, conferida pela
introdugdo do gene nptll, sdo as duas unicas caracteristicas que difere o evento
CTB141175/01-A da cultivar parental CTC20.

Caracterizacdo molecular do evento: nimero de copias inseridas e local das insercoes
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Com o intuito de caracterizar as inser¢des de T-DNA no evento CTB141175/01-A, bem como
0 numero de cdpias inseridas de cada gene, a proponente realizou analise de Southern blot,
PCR quantitativo em tempo real (QPCR) e sequenciamento de DNA de segunda geracdo. Os
resultados de Southern blot revelaram a presenca de 7 inser¢des com 6 copias de crylAb e 9
copias de nptll, consistentes com o resultado de gPCR. A complexidade gendmica da cana-
de-acucar e a auséncia de um genoma de referéncia dificultou bastante a analise completa das
sequéncias de DNA dos insertos e das sequéncias flanqueadoras. No entanto, as sequéncias de
DNA forneceram informacdo para varios insertos e para as regides flanqueadoras. Dados de
BlastN e BlastX ndo demonstraram evidéncias da presenca de proteinas de fusdo produzidas
pelas jungdes entre 0 DNA vegetal e o cassete de transformagéo inserido, enquanto que
resultados de Western blot, utilizando anticorpos policlonais anti-CrylAb e anti-Nptll,
confirmaram que as Unicas proteinas heterlogas expressas no evento CTB141175/01-A séo
as proteinas CrylAb (72 kDa) e Nptll (29 kDa), ndo havendo a presenca de proteinas
quimeéricas.

A nova caracterizagdo molecular do evento CTB141175/01-A foi realizada por meio de
sequenciamento de DNA, técnicas de PCR quantitativo e andlises Southern blot e
apresentadas na como informacdes complementares na proposta de liberagdo comercial e
durante a Audiéncia Publica da Cana-de-acicar. Com base nos resultados gerados pelas
técnicas mencionadas, a proponente concluiu que o evento CTB141175/01-A possui 7
inser¢bes do T-DNA, que possuem conjuntamente 6 copias do gene CrylAb e 9 cdpias do
gene Nptll, sendo que 3 coOpias adicionais do gene Nptll ndo constavam originalmente na
proposta de liberagdo comercial e foram apresentadas na Audiéncia Publica e no documento
com informagdes complementares enviados a CTNBIio. Estas 3 novas copias do gene Nptll
referem-se a pequenas insercBes truncadas e ndo funcionais da construcdo génica que foram
completamente sequenciadas e ndo alteram a andlise de biosseguranca alimentar do evento
CTB141175/01-A por ndo codificarem proteinas funcionais. Importante considerar gque,
devido a natureza altamente poliploide e complexa do genoma da cana-de-acUcar e a
caracteristica de propagacdo vegetativa da cultura, a presenca de multiplas cépias dos genes
CrylAb e Nptll no genoma do evento CTB141175/01-A ndo acarreta em maior preocupacao
com a biosseguranca alimentar deste evento.

A proponente também apresentou dados de Western blot com anticorpos policlonais, na
Audiéncia Publica e no documento de informagdes complementares enviado a CTNBio que
demonstram que o evento expressa as proteinas integras do tamanho predito, sem a presenca de
proteinas truncadas ou fusionadas, corroborando os dados de sequenciamento e garantido que a
analise de biossegurancga do evento CTB141175/01-A, a despeito de sua complexidade genémica,
pode se ater & biosseguranca alimentar comprovada das proteinas CrylAb e Nptll.

Estabilidade do transgene

Para demonstrar molecularmente que o evento CTB141175/01-A apresenta estabilidade
genotipica, foi utilizada a técnica de Southern blot com DNA de folhas do evento
representando 06 (seis) geracdes de vegetagdes propagativas (TO: cana-planta; T1: primeira
soca; T3: terceira soca; T5: quinta soca). Como controles negativo e positivo foram utilizados
DNA da cultivar CTC20 (WT) e DNA plasmidial contendo o cassete de transformacéo,
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respectivamente. Os perfis de hibridacdo se mantiveram idénticos ao longo das 6 geracoes,
tanto para a hibridizacdo com a sonda crylAb quanto para a sonda nptll. Ndo foram
encontrados indicios de instabilidade genética de qualquer tipo, incluindo do tipo que poderia
ser atribuido a existéncia de determinadas sequéncias de DNA (por exemplo, transposons)
préximas as inser¢des do cassete de transformacéo no evento CTB141175/01-A.

Estes resultados indicam que as insercdes estdo integradas no genoma da cana
CTB141175/01-A de forma estavel, pelo menos até a sexta geracao.

Controle molecular da expresséao dos transgenes

No cassete utilizado para a transformacao da cana CTC20, o gene crylAb foi colocado sob o
controle do promotor constitutivo do gene da fosfoenolpiruvato carboxilase (PepC) de Zea
mays (Zm-PepC), reconhecido por conferir expressao preferencial em folhas (tecido verde
fotossintetizante) e por apresentar niveis de expressao compativeis ao promotor Zm-Ubil
(HARRISON et al., 2011). O gene nptll foi colocado sob o controle do promotor constitutivo
do gene da ubiquitina do milho (Zm-Ubi-1), cuja expressao preferencial é em tecidos com alta
taxa de divisdo. Ambos os genes utilizam o terminador do gene da nopalina sintase (nos), de
Agrobacterium tumefaciens.

V - Aspectos relacionados a Saude Humana e dos Animais

Proteinas expressas no evento CTB141175/01-A

Dada a presenca de mais de uma copia de cada gene no transgene, questionou-se quanto ao
niveis de expressdo da proteina em virtude das mdaltiplas copias. Foi entdo realizado um
experimento de Western blot utilizando amostras de folhas do evento CTB141175/01-A
(cana-planta e cana-soca) e da cultivar parental CTC20 e CTC20 nulo. Como controle foram
utilizadas amostras do milho Btl1, que também expressa a proteina CrylAb e as proteinas
CrylAb e CrylAc purificadas. Também foi adicionado um evento de cana-de-aclcar que
expressa a proteina CrylAc. A revelagdo da membrana com anticorpo primario policlonal
anti-CrylAb mostrou que a proteina CrylAb foi detectada, com o tamanho esperado de 72
kDa, em todas as amostras do evento CTB141175/01-A, mas estava ausente no parental
CTC20 e no controle da transformacdo CTC20 nulo. O ensaio mostrou uma banda similar em
tamanho a proteina CrylAb purificada e na amostra de milho geneticamente modificado Bt11,
gue também expressa a proteina CrylAb. Resultado similar foi obtido quando a membrana foi
revelada com anticorpo priméario policlonal anti-Nptll, revelando neste caso a presenca de
uma banda de 29 kDa em amostras do evento CTB141175/01-A mas ndo no controle néo
transformado CTC20 e nem no CTC20 nulo. O tamanho de 29 kDa é o esperado para a
proteina Nptll. Os resultados de Western blot confirmaram a presencga e a integridade das
proteinas CrylAb e Nptll no evento CTB141175/01-A, ndo sendo detectada a presenca de
proteinas quimeéricas.

Experimentos de bioensaio com folhas destacadas e dieta diluida mostraram que o evento
CTB141175/01-A expressa a proteina CrylAb em concentracdo suficiente para garantir o
controle de uma populagéo suscetivel de broca-da-cana, mesmo em situacao de diluicdo de 25
vezes na dieta. Estes dados indicam que o evento CTB141175/01-A atende um dos requisitos
para ser classificado com “Alta Dose” segundo os critérios do EPA (2001).
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A proposta de liberagdo comercial do evento CTB141175/01-A apresenta dados de expresséo
foliar da proteina CrylAb e Nptll, mensurados via técnica de ELISA, em quatro periodos do
desenvolvimento da cultura, sendo dois em cana-de-ano (cana-planta) e dois em cana primeira
soca. Também ha dados para a expressdo foliar de CrylAb em segunda soca. Os dados
revelam que o evento CTB141175/01-A tem um alto nivel de expresséo foliar de CrylAb, em
torno de 10 vezes superior a eventos comerciais de milho geneticamente modificado que
expressam esta proteina. Os niveis de expressdo da proteina Nptll em folhas sdo bastante
baixos quando comparados com Cry1lAb (em torno de 7.000 vezes menor).

A proteina Cry1Ab é altamente expressa em folhas do evento CTB141175/01-A (~ 50 a 150
ug/g de tecido fresco. Este nivel de expressao de CrylAb garante eficacia no controle de
Diatraea saccharalis. A expressdo da proteina CrylAb em outros tecidos (raiz e colmos) é
bem menor (235 ng/g peso fresco). Isso é explicado pelo emprego do promotor PEPC que
promove expressao preferencial em tecidos verdes. Assim, por consequéncia, a exposi¢ao
para fins de alimentacdo € minimizada.

A proteina Nptll € expressa em baixos niveis em folhas do evento CTB141175/01-A (~0.05 a
0,2 ug/g de peso fresco). Este nivel baixo de expressao é explicado pelo emprego do promotor
Ubi-1, que promove a expressdo preferencial em tecidos com alta taxa de divisdo, como
aqueles presentes na etapa de selecdo do protocolo de transformacédo. A expressao da proteina
Nptll em outros tecidos (raiz e colmos) é bem menor (35 ng/g de peso fresco). Como
consequéncia, a exposicdo para fins de alimentacéo é irrelevante na pratica.

As proteinas CrylAb e Nptll tém diferencas importantes na sua constitui¢éo, local e modo de
acao, portanto, a probabilidade de interacdo entre estas duas proteinas é praticamente nula.

Um dado ja conhecido da cana-de-agUcar, e que é relevante para a analise dos aspectos
relacionados a satde humana e animal, € que ndo ha relatos na literatura de reac6es alérgicas a
cana-de-agucar como alimento e nem de alérgenos respiratérios (OECD, 2011). Também néo
héa relatos na literatura sobre a presenca de fatores antinutricionais em cana-de-agucar (OECD,
2011).

O processo industrial de producdo de agUlcar e etanol se inicia com a moagem dos colmos, que
origina o caldo e o bagaco. O caldo é a principal matéria prima utilizada na fabricagdo de agucar e
etanol. Resumidamente, o caldo é filtrado e clarificado por aquecimento (103°C/3h) na presenca
de cal (hidréxido de célcio) e sulfitos para precipitar impurezas, em especial proteinas. Em
seguida, o caldo é filtrado para remocdo de impurezas solidas, originando o lodo. O caldo
clarificado e filtrado é concentrado por evaporacdo (cozimento) resultando na precipitacdo do
acucar bruto. O processo de evaporacdo/cristalizacdo é repetido até que ndo ocorra mais
cristalizacdo de sacarose. Para a fabricagdo de etanol, na maioria das usinas brasileiras, o liquido
residual da producédo do agucar chamado de melaco € misturado com caldo clarificado e leveduras
para ser fermentado, dando origem ao “vinho”. Apods a fermentagdo o vinho passa por
centrifugacdo, e a fase aquosa € entdo levada a destilacdo e retificacdo, originando o etanol
hidratado. O etanol hidratado pode ainda passar por um processo de desidratacdo, quando se
obtém o etanol anidro. O subproduto da destilagdo € conhecido como vinhaga, e trata-se de uma
solucdo de cor escura rica em nutrientes, frequentemente utilizada para fertirrigagdo (CULLIS et
al., 2014).
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A presenca de DNA e proteinas totais em diferentes produtos oriundos do processamento
industrial da cana-de-agucar no Brasil foi avaliada por CULLIS et al. (2014). As fracGes avaliadas
foram cana picada, bagaco, torta de filtro, caldo de cana bruto, caldo de cana clarificado, melago,
vinhaca e agUcar cristal bruto. Foi verificado que o DNA genémico da cana-de-aglUcar €
gradualmente degradado e perdido durante o processamento industrial e que a quantidade de DNA
detectada a partir da etapa de clarificacéo (fracOes referentes ao caldo clarificado, melago, vinhaca
e acucar bruto) € menor que 1 pg DNA/g. Os autores ndo foram capazes de detectar sequer tracos
de DNA em acucar refinado, mesmo utilizando técnicas de alta sensibilidade (CULLIS et al.,
2014). Outros trabalhos que focaram na degradacédo de fragmentos especificos de DNA oriundos
de cana-de-agucar ou beterraba geneticamente modificada durante o processamento industrial
também chegaram a conclusdo que o processamento industrial para a producdo de agucar refinado
é suficiente para remover completamente o DNA originalmente inserido na planta (KLEIN et al.,
1998; OGUCHI et al., 2009; JOYCE et al., 2013).

A avaliacdo da degradacdo de proteinas totais durante o processamento de cana-de-agucar
convencional em usinas brasileiras revelou que a concentracdo de proteinas nas fracGes
sequenciais do processamento tem um decréscimo de trés ordens de magnitude no decorrer do
refino. Os resultados indicaram que a maior parte da proteina contida originalmente na cana
picada (90%) € igualmente distribuida entre o bagaco e lodo (residuo proveniente da filtragdo do
caldo clarificado). O estudo também revelou que menos de 0,005 a 0,02% da proteina total inicial
estd presente no acucar cristal bruto, o que leva a concentracdes de 9 a 15 ppm de proteina total
neste produto. A concentracdo de proteinas totais no agucar refinado foi estimada em 1,4 ppm,
porém este valor estd no limite da técnica de deteccdo utilizada, indicando que o processo de
refinamento é suficiente para remover praticamente toda a proteina originaria da cana-de-agucar
(CULLIS et al., 2014).

O percentual de sacarose presente no agucar bruto pode variar entre 97 a 99,5% (OEDC,
2011). Em geral, 0 acucar bruto resultante do processamento da cana consiste em 99,8% de
sacarose e 0,2% de impurezas (0,04% de umidade; 0,07% de minerais; 0,07% de acucar
invertido; 0,02% de materiais insoltveis) (QUAST, 1986). Entretanto, ap0s 0 processo de
refino, que consiste na dissolucdo do aclcar bruto e a remocdo de corantes naturais e
materiais insolUveis, a sacarose pode atingir uma pureza de 99,93% (CLARKE, 1988). O
etanol hidratado obtido como produto final do processo de destilagcdo possui um teor alcodlico
da ordem de 96°GL (96 Graus Gay-Lussac = 96% etanol + 4% &gua), sendo principalmente
destinado ao abastecimento de veiculos movidos a etanol. O produto também pode passar por
um processo de desidratacdo, assumindo um teor alcodlico da ordem de 99,5°GL, sendo entéo
apto a ser misturado a gasolina.

Os resultados de analise de expressdao de CrylAb em colmos do evento CTB141175/01-A
indicam que, como esperado pelo emprego do promotor PEPC, que é especifico para tecidos
fotossintetizantes, que a expressdo desta proteina em colmos de cana-de-agucar é basal. Os
baixos niveis de proteinas CrylAb e Nptll em colmos de cana-de-agtcar também podem ser
explicados pelos baixos teores de proteinas neste tecido vegetal. Estes resultados indicam que
a exposicdo as proteinas CrylAb e Nptll devido ao consumo do caldo do evento
CTB141175/01-A sera extremamente baixa.
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Foi avaliado a equivaléncia da composi¢cdo quimica e da qualidade do aclcar e &lcool
(flegma) produzido a partir do evento CTB141175/01-A em r elacdo ao acgucar e alcool
produzidos a partir da cultivar CTC20. N&o foram verificadas alteragfes entre os parametros
de qualidade da matéria prima testada (Fibra, Amido, Brix, Dextrana, AR, ART, pH, Pol e
Pureza) entre o evento CTB141175/01-A e a cultivar CTC20. Em relacdo a producdo de
acucar, também ndo foram encontradas diferencas relevantes entre os parametros fisico-
quimicos (Amido, Cinzas condutimétricas, Cor ICUMSA (MOPS), Dextrana, Filtrabilidade,
Floco &cido, Floco alcoodlico, AR, Polarizacao e Turbidez) dos aglcares produzidos a partir do
evento CTB141175/01-A e da cultivar CTC20. Ambos acgucares foram classificados como
tipo 3C, segundo tabela COPERSUCAR (2015). Em relacdo a producdo de alcool, foram
avaliados, por HPLC, os parametros iniciais e finais da fermentacdo alcoolica (ART inicial,
ART final, Etanol e Glicerol) do caldo do evento CTB141175/01-A e da cultivar CTC20. N&o
foram observadas diferencas relevantes entre os parametros de fermentacdo dos dois
gendtipos testados, tampouco na viabilidade final das células da levedura Saccharomyces
cerevisiae empregadas na fermentagéo, indicando que o evento CTB141175/01-A nao produz
toxinas que poderiam afetar a fermentacdo. Similarmente, ndo foram observadas diferencas
relevantes entre a composicao do alcool produzidos a partir do evento CTB141175/01-A em
relacdo ao alcool produzido a partir da cultivar CTC20, para 22 caracteristicas relacionadas a
qualidade do etanol.

A composicdo mineral da vinhaca (CaO, P205, MgO, Nitrogénio total e K20) também néo
diferiu entre estas duas fontes de matéria-prima. Foram realizados experimentos de
identificacdo dos genes Cry1Ab e nptll e das respectivas proteinas no agucar e no alcool, bem
como nos subprodutos intermediérios do processamento da cana-de-agUcar, cujos resultados
confirmam os dados ja mencionados publicados na literatura cientifica (CULLIS et al., 2014;
KLEIN et al., 1998; OGUCHI et al., 2009; JOYCE et al., 2013). Em relacdo a integridade do
DNA genbmico, medida pela razdo de absorbancia 260/280nm, foi verificado que apenas as
amostras de folha, bagaco, caldo e lodo apresentaram DNA genémico integros em
guantidades detectaveis. Todas as amostras de subprodutos produzidos apés a etapa de
clarificacdo (caldo clarificado, lodo, xarope, melaco, aclcar, flegma e vinhaga) apresentaram
DNA genbmico degradado. A deteccdo especifica dos genes crylAb e nptll foi feita por
ensaio de PCR em tempo real (TagMan® multiplex), com limite de deteccdo de 0,05ng.
Somente foi possivel amplificar os genes heterélogos a partir de DNA do evento
CTB141175/01-A das amostras de folha, bagaco, caldo e lodo, confirmando que a clarificagcdo
do caldo retira todo o DNA da cana-de-acUcar durante o processamento industrial. Os dados
de deteccdo de proteinas foram similares aos de deteccdo de DNA. Somente foi possivel
detectar proteinas totais pela metodologia de Bradford nas amostras sem processamento
(folhas, bagaco e caldo). Da mesma maneira, somente foi possivel detectar a proteina
CrylAb, por meio de ELISA, nestas mesmas amostras, indicando mais uma vez que a
clarificacdo degrada e remove as proteinas presentes no caldo da cana-de-agucar.

Recentemente foi liberado para consulta publica o banco de dados IPAFEED (2015), parte do
projeto MARLON financiado pela Unido Europeia, que contém dados pesquisaveis para
monitorar possiveis impactos na salde de animais de producdo devidos & alimentagdo com
racOes geneticamente modificadas. Especificamente, para culturas contendo o gene CrylAb, o
IPAFEED lista 17 estudos independentes com frangos, galinhas poedeiras, vacas, bezerros,
suinos e salmé&o publicados em revistas cientificas com revisdo por pares. Em nenhum caso 0s
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autores destes estudos observaram diferencas estatisticamente significativas deletérias entre os
animais alimentados com racao geneticamente modificada contendo o gene CrylAb ou com
racdo convencional. Os dados trazem uma informacéo positiva tanto para reguladores como
para pecuaristas: a partir de ensaios de alimentacdo de curto prazo controlados, de longo prazo
e multi-geracionais foi constatado que ndo h& efeitos adversos a saude causados pela
alimentacdo de animais com racGes formuladas com grdos geneticamente modificados ou
diretamente com estes grdos (IPAFEED, 2015).

Outros usos da cana-de-acucar

A cana-de-acucar também pode ser utilizada na alimentacdo animal, principalmente na forma
de bagaco ou cana in natura. Uma pequena fracdo do bagaco gerado no processamento
industrial é utilizada na alimentacdo de bovinos. No entanto, 0 bagaco in natura apresenta
baixa digestibilidade e a utilizacdo para alimentacdo animal geralmente requer procedimentos
de processamento adicionais, como adi¢do de soda ou cal, ou a exposi¢do ao vapor de 4gua a
temperaturas elevadas (150-180°C), alta pressdo (15 a 25 bar), por 5 a 20 minutos, seguido da
separacdo dos feixes de fibras. Estes procedimentos atuam liberando a celulose para que esta
possa ser digerida no rimen do animal e sdo capazes de deshaturar 0s pequenos hiveis de
proteinas ou DNA presentes no material original.

A utilizacdo de cana-de-agUcar na alimentacdo animal, sob forma fresca ou seca, normalmente
¢ feita na forma de suplementacdo durante periodos de seca, quando a pastagem se torna
escassa (SILVA FILHO, 2008). Como fonte de alimentacdo animal, a cana de aglcar possui
baixos teores de proteina bruta e altos teores de acgucar, sendo um alimento desbalanceado nao
recomendado como fonte Unica de alimento aos animais. Outro fator desfavoravel é que a
digestibilidade dos nutrientes existentes € baixa, devido a constituicdo de suas fibras. Por este
motivo, os criadores selecionam cultivares com relagdo FDN/POL adequada e fazem
suplementacdo com fontes adicionais de nitrogénio (N). Dessa forma, ha uma busca por
cultivares especificas para esta finalidade (GOODING, 1982; RODRIGUES et al., 1997).

Apesar de relativamente pequena proporg¢édo, quando comparada ao processamento industrial,
ha ainda o consumo por humanos do caldo da cana-de-agUcar in natura bem como para a
producdo dos produtos artesanais aclcar mascavo, melado e rapadura, que sdo derivados da
concentracdo, via emprego de aguecimento, do caldo da cana. Segundo a OECD (2011), o
contetdo proteico do caldo de cana € nutricionalmente desprezivel. Sua composi¢do consiste
de 85% de agua, e principalmente sacarose e acucares reduzidos como glicose e frutose (em
torno de 77 a 90% da matéria seca). A proteina responderia por apenas 0,19% da matéria seca
do caldo (OECD, 2011).

Xu et al. (2009) avaliaram as caracteristicas in vitro que estdo ligadas a toxicidade alimentar e
a alergenicidade e concluiram que as proteinas de fusdo CrylAb e CrylAc séo rapidamente
degradadas em fluido géastrico. Também concluiram que ndo ha epitopos provaveis nas
proteinas Cry avaliadas. Recentemente, todas as proteinas Cry expressas em variedades
comerciais de plantas Bt, a saber crylAc, crylAb, cry2Ab, crylCa e a fuséo crylFa/crylCa,
foram reavaliadas pelas ferramentas de bioinformatica recomendadas e os resultados foram
todos negativos quanto a presenca de possiveis epitopos alergénicos (Randhawa et al., 2011).
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Por fim, a Organizacdo Mundial de Saude avaliou a seguranca para a salde da proteina
CrylAb e de outras proteinas do Bacillus thuringiensis e concluiu, numa extensa revisdo, que
elas ndo apresentam riscos para a salde do consumidor ou do trabalhador (WHO, 1999).
Petersen et al. (2005) reviram a extensa literatura sobre a biosseguranca de marcadores de
selecdo e concluiram que, com base nas evidéncias publicadas, os riscos advindos do
consumo de Nptll sdo negligenciaveis. Outras revisfes existem e todas concluem que o risco
de que o gene nptll em plantas e de sua proteina, Nptll, é extremamente baixo, tanto para o
ambiente como para a saude. Uma revisdo completa das avaliacbes foi realizada pela
Autoridade Europeia em Seguranca Alimentar (EFSA, 2007) e também concluiu pela
seguranca destes genes marcadores e das proteinas expressas. Finalmente, a seguranca dos
genes marcadores e das proteinas expressas também foi revisto em publicacdo na forma de
livro (Hammond, 2007), com idéntica conclusao.

Técnicas de deteccdo gerais e especificas do OGM

A proposta de liberacdo comercial do evento CTB141175/01-A elenca trés técnicas de
deteccdo que podem ser utilizadas para identificacdo do evento CTB141175/01-A: o
bioensaio com larvas da broca-da-cana, ensaios imunolégicos com anticorpos anti-CrylAb e
anti-Nptll e ensaios de PCR com oligonucleotideos iniciadores especificos para 0s genes
crylAb e nptll. Estas técnicas podem se mostrar especificas para o evento CTB141175/01-A
enguanto ele seja o Unico evento de cana GM disponivel, podendo se tornar ndo especifico
quando houver outros eventos de cana GM com estes mesmos genes. Assim, a empresa
desenvolveu uma técnica de deteccdo especifica para o evento CTB141175/01-A baseada na
PCR conhecida como "Plus-Minus" ou "presenga-auséncia” que amplifica uma sequéncia do
evento CTB141175/ 01-A contendo parte da regido franqueadora de uma das inserces do
transgene. Portanto, em havendo a necessidade de identificacdo da presenca do evento no
campo, a sua identificacdo poderéa ser realizada com seguranca.

As analises de avaliacdo da composicdo nutricional, de caracteres fenotipicos, agronémicos,
degradabilidade e pardmetros industriais, demonstram que 0 evento geneticamente
modificado é substancialmente equivalente a cultivar ndo transformada e indica que as
integracdes ndo geram interferéncias em genes essenciais ao metabolismo da planta. Além
disso, os resultados apresentados indicaram que:

1) Os caldos provenientes do evento CTB141175/01-A e da cana parental apresentam
indices semelhantes de eficiéncia de fermentacdo e de mortalidade celular em
leveduras, indicando que as diferentes integracbes dos genes crylAb e nptll ndo
produzem nenhum componente toxico;

2) O grau de estabilidade genotipica do evento CTB141175/A-01, verificado via
Southern blot, mostrou que as integracGes dos cassetes se mantiveram constantes
durante os diferentes ciclos da cultura (planta e socas), por 6 geraces, ratificando a
informacdo de que as integracOes se fixam no genoma uma vez que 0 sistema de
propagacao vegetativa da cultura ndo permite a segregacédo genética, uma vez que ndo
ocorre a meiose;

3) Néo ha diferenca na composi¢do quimica e nutricional do evento GM em relacéo ao
parental ndo GM, indicando que o evento CTB141175/01-A é tdo seguro quanto o seu
parental;
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4) Os processos industriais sdo tdo estringentes que s6 é possivel detectar a presenca do
DNA dos genes inseridos e de suas respectivas proteinas durante as etapas iniciais do
processo (folha, bagaco, caldo e no lodo);

5) Ha na literatura um amplo historico de uso e exposicdo das proteinas Nptll e CrylAb
no meio ambiente, sem que haja qualquer relato de algum efeito adverso;

6) Quando o potencial alergénico do evento CTB141175/01-A foi analisado de acordo
com os parametros da FAO (Food And Agriculture Organization of the United
Nations) e da WHO (Word Health Organization), suas proteinas CrylAb e Nptll
foram consideradas seguras uma vez que mostraram auséncia de similaridade com
sequéncias alergénicas conhecidas, de serem completamente degradadas durante o
processo de simulagdes de digestdo com fluidos gastricos e intestinais e por ndo
apresentarem sitios de glicosilacéo;

7) As integragBes no genoma e respectivas expressdes das proteinas heter6logas néo
alteraram a capacidade de reproducdo, sobrevivéncia e disseminacdo do evento
CTB141175/01-A em relagéo ao parental ndo GM;

8) O evento CTB141175/01-A, assim como seu parental, a CTC20, apresenta baixo
potencial de florescimento na regido Centro-Sul do Brasil, confirmando que os genes
crylAb e nptll presentes neste evento ndo tém nenhuma influéncia no processo de
reproducéo sexuada vegetal do mesmo;

9) N&o houve alteracdo da capacidade de reproducao assexuada do evento de cana-de-
acucar GM em relacdo a cultivar parental ndo GM, avaliada por meio da capacidade
de perfilhamento;

10) A biodegradabilidade do evento CTB141175/01-A e do parental ndo GM foram
equivalentes ao longo do periodo avaliado;

11) O evento CTB141175/01-A ndo apresentou efeitos adversos na variedade e
frequéncia de artropodes, uma vez que que o nivel populacional da entomofauna de
artrépodes nas parcelas ndo foi alterada, quando comparada com as parcelas contendo
cultivo do parental convencional sem a aplicacdo de inseticida;

12) Ndo h& nenhuma diferenca entre o evento CTB141175/01-A e os controles
convencionais CTC20 e CTC20 nulo em relacdo aos conteidos de macro e
micronutrientes no solo e dos parametros de fertilidade e suas texturas (fisica do solo),
indicando que o evento CTB141175/01-A ndo apresenta qualquer capacidade de
adicionar ou remover substancias do solo em decorréncia da introducdo dos genes
crylab e nptll;

13) Utilizando a fermentacdo como um sistema para o estudo da transferéncia horizontal
de genes, ndo foi possivel verificar a transferéncia horizontal dos transgenes do evento
CTB141175/01-A para a levedura empregada para a fermentacdo do caldo,
confirmando o consenso cientifico de que a transferéncia horizontal de transgenes de
plantas para micro-organismos é um fendmeno extremamente raro.

No conjunto, os dados apresentados e as evidéncias cientificas disponiveis na literatura
indicam que a cana-de-agUcar evento CTB141175/01-A ¢ seguro para alimentacdo humana,
animal e ao meio ambiente, tanto quanto seu parental, a cultivar CTC20.

A requerente forneceu dados de analise da composicao nutricional e da qualidade do aglcar e
do alcool derivados do evento CTB141175/01-A e da cultivar parental CTC20, bem como da
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identificacdo de DNA e proteina heter6logas no aclcar e no alcool e em fracGes oriundas do
processamento industrial da cana-de-agucar.

Efeitos pleiotropicos e epistaticos dos genes inseridos

As medidas de Brix (porcentagem de so6lidos soltveis) e de POL (porcentagem de sacarose
em uma solucdo agucarada) sdo uma medida da producdo de aclcar da cultura da cana-de-
acucar. A andlise de Brix e de POL do evento CTB141175/01-A e dos comparadores
convencionais CTC20 e CTC20 nulo ndo revelou diferencas estatisticamente significativas
entre os genotipos em nenhuma das localidades ensaiadas, indicando auséncia de efeitos
pleiotropicos ou epistaticos dos genes crylAb e nptll sobre 0 metabolismo de acuUcares do
evento CTB141175/01-A. Aliados aos resultados dos estudos de equivaléncia nutricional,
estes resultados levam a concluir que o evento CTB141175/01-A apresenta comportamento
semelhante aos gendtipos comparadores convencionais, evidenciando que os genes crylab e
nptll ndo apresentam efeitos pleiotrdpicos ou espistaticos ndo intencionais.

VI - AVALIACAO DE RISCO AO MEIO AMBIENTE

A cultura da cana-de-agucar no Brasil

A cana-de-acUcar ndo é nativa do Brasil e, portanto, é considerada uma espécie exotica nos
ecossistemas brasileiros. O centro de origem da espécie é o sudeste da Asia e llhas da
Melanésia. Ela chegou ao Brasil logo apds o descobrimento, junto com a implementacéo das
primeiras capitanias. Historicamente se registra que o primeiro engenho se estabeleceu na
Capitania de Sao Vicente, em 1532 (MIOCQUE, 1977). Hoje ela € cultivada em praticamente
todos os estados brasileiros, ainda que em alguns deles ndo de forma extensiva. Sendo uma
planta exotica, ndo ha qualquer possibilidade de hibridacdo introgressiva, pois henhuma das
espécies ancestrais do complexo Saccharum (DANIELS e ROACH, 1987) ocorre no Brasil.

No Brasil os dois principais produtos derivados da cana-de-agucar sdo o agUcar e o etanol.
Atualmente o Brasil é o maior produtor mundial de acucar e de etanol produzidos a partir de
cana-de-acucar e também é o maior exportador mundial de actcar (USDA, 2016). Na safra
2015/2016 a regido Centro-Sul foi responsavel por 93% da producdo de cana, de agucar e de
etanol, com a regido Norte-Nordeste respondente por 7% da producdo (UNICA, 2017). O
Estado de S&o Paulo é o maior produtor nacional, respondendo por 47,7% da cana, 63,7% do
acucar e 48,2% do etanol produzidos no pais na safra 2015/2016 (UNICA, 2017). Em 2016 a
exportacdo de aclcar gerou US$ 10,4 bilhdes de divisas para o pais e o de etanol gerou U$
896,34 milhdes, dando um total de US$ 11,29 bilhdes (MAPA, 2016). Além de gerar
importantes divisas para o pais, o setor sucroalcooleiro também gera muito emprego.
Portanto, é uma cultura que tem importancia econdmica e social para o Brasil.

O genoma da cana-de-agucar e seus reflexos no melhoramento e na biotecnologia da
cultura

As cultivares comerciais modernas de cana-de-agucar, dentre as quais se encontram a cultivar
CTC20 e o evento CTB141175/01-A, sdo hibridos de varias espécies pertencentes ao género
Saccharum. Estas espeécies (S. spontaneum, S. officinarum, S. robustum, S. edule, S. barberi e
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S. sinense) sdo todas originadas do Sudeste Asiatico (MOORE et al., 2014). Ainda que varias
espécies de Saccharum tenham contribuido para dar origem as cultivares comerciais atuais da
cana, elas séo o resultado do cruzamento entre S. officinarum e S. spontaneum (DILLON et
al., 2007) e foram desenvolvidas por melhoramento genético realizado no final do século X1X
(MATSUOKA et al., 1999), com o objetivo de reunir caracteristicas de interesse presentes nas
diferentes espécies.

O cultivares de S. officinarum, conhecidas como canas nobres, sdo vistosas e capazes de
armazenar grande quantidade de sacarose nos colmos e produzir abundante caldo agucarado.
Sdo bastante dependentes de condicGes climaticas especificas, solos férteis e disponibilidade
de &gua (MATSUOKA et al., 1999). Por outro lado, as cultivares de S. spontaneum,
conhecidas como canas selvagens, sdo canas vigorosas e apresentam grande polimorfismo,
ampla adaptabilidade e sdo encontradas em diferentes ambientes (MATSUOKA et al., 1999),
contribuindo na composicdo das cultivares modernas com caracteristicas como vigor, dureza,
perfilhamento, capacidade de rebrota de soqueira e resisténcia a estresses abidticos (NAIDU e
SREENIVASAN, 1987).

Dessa forma, pode-se dizer que as cultivares de cana-de-acUcar atualmente comercializadas
sdo hibridos interespecificos, sendo Saccharum officinarum e S. spontaneum quem mais
contribuiu para o genoma dessas cultivares. S. sinense, S. barberi e S. robustum
provavelmente deram contribuicdes de menor expressdo para algumas cultivares especificas
(MATSUOKA et al., 1999). S. officinarum apresenta um numero de cromossomos 2n = 80,
com um namero basico de cromossomos igual a 10, sendo portando octapldide (oito cdpias de
cada cromossomo) (AUSTRALIAN GOVERNMENT, 2011). Mas S. officinarum é mais do
que poliploide, é também autopoliploide (possui mais de duas cOpias de cromossomos
homologos provenientes de uma Unica espécie) e alopoliploide (possui duas ou mais copias de
cromossomos hibridos) (SREENIVASAN et al., 1987). Por outro lado, S. spontaneum é uma
espécie altamente polimérfica, vigorosa, resistente a doenca e com um alto teor de fibra. Ela
apresenta 2n = 40 a 128 cromossomos e é um poliploide complexo, com um nimero bésico de
cromossomos igual a 8 ou 10 (D’HONT et al., 1996). As cultivares modernas apresentam
namero de cromossomos variando de 2n = 100 a 130, indicando alta ploidia com presenca de
aneuploidia (GRIVET e ARRUDA, 2002). Surpreendentemente, os grupos de homologia da
cana-de-acucar podem apresentar diferentes nimeros de cromossomos. Estima-se que 0s
niveis de ploidia mais provaveis variem entre 6 e 14, mas que podem ser tdo altos quanto 20
(GARCIA et al., 2013).

A complexidade do genoma da cana-de-acUcar impediu que até o momento fosse possivel
obter o genoma completo de uma espécie ou cultivar para ser utilizado como genoma de
referéncia. Esta complexidade do genoma tem também reflexos tanto no melhoramento
genético convencional como no desenvolvimento biotecnolégico da cultura. Uma
particularidade da cultura é auséncia de programas de melhoramento que visam tdo somente a
introgressdo de uma caracteristica em um genOtipo selecionado, ou seja, programas de
retrocruzamentos. Como consequéncia, espera-se que 0s eventos de transformacdo genética
na cultura sejam genotipo-especificos ou sejam utilizados para a obtengdo de novos cultivares
que deverdo chegar ao mercado somente dez anos ap0s o cruzamento original, que é o tempo
regulamentar do programa de melhoramento da cultura.

SPO - Area 05 — Quadra 03 Bloco B — Térreo — Salas 08 a 10
Brasilia, DF — CEP: 70610-200
Fones: (55)(61) 3411 5151 — FAX: (55)(61) 3317 7475



Toen comissdo técnica nacional
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo - MCTI CTN B
ESIL Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranga - CTNBIo 10

Secretaria Executiva de biosseguranga

Varios grupos de pesquisa tém relatado a selecdo de eventos geneticamente modificados de
cana-de-acucar que apresentam multiplas cdpias dos transgenes inseridos (WENG et al.,
2011; NOGUERA et al., 2015; WU et al., 2015; GAO et al., 2016). A base cientifica para isso
é que alguns autores verificaram uma correlacéo positiva, em cana-de-agUcar, entre 0 nimero
de cdpias dos transgenes e 0s niveis de expressdo da proteina heter6loga (WENG et al., 2011;
WU et al., 2015; GAO et al., 2016). Esse resultado pode refletir o fato de que, por ser
altamente poliploide, a cana-de-agucar ndo possui genes enddgenos em copias Unicas, sendo
que a presenca de multiplas cdpias génicas seja necessaria para garantir um nivel adequado de
expressdo de proteina num genoma tdo complexo. Gao et al. (2016) avaliaram a eficiéncia no
controle de lepidopteros de eventos de cana-de-agucar contendo baixo (menos de 10),
moderado (de 10 a 80) e alto (mais de 80) nimeros de copias do gene crylAc. Os resultados
indicaram que eventos com moderado numero de cdpias do transgene apresentavam melhor
eficiéncia no controle da praga que eventos com baixo nimero de cépias. Interessantemente,
esses eventos com numero moderado de copias também foram superiores aos eventos com
alto nimero de cdpias do transgene, tanto na eficiéncia de controle da peste quanto na
performance agrondmica. Assim, ndo é de se estranhar que o evento CTB141175/01-A, objeto
da presente solicitacdo de liberacdo comercial, tenha 6 copias do gene crylAb e 9 copias do
gene nptll, estaveis no genoma ao longo de 6 geracdes, e permitiu ao evento apresentar a
mesma produtividade da cultivar parental.

Caracteristicas da cultura comercial da cana-de-agucar
A cana-de-acgUcar é propagada por meio do plantio de gemas presentes no colmo, ou seja, por

meio de reproducdo vegetativa. Dessa forma, a producdo de sementes, ou reproducdo
sexuada, ndo € requerida para a propagacdo comercial da cultura. Na realidade, o
florescimento é indesejavel em plantios comerciais de cana-de-acUcar e a maioria das
cultivares atualmente plantadas apresentam florescimento comprometido nas regides
produtoras, com exce¢do do nordeste brasileiro, devido a restri¢cGes de clima e de fotoperiodo.
Assim, o plantio de cana-de-agUcar via semente s6 ocorre nos programas de melhoramento
para a obtencdo de novas cultivares. O florescimento da cana-de-acUcar € regulado pelo
fotoperiodo e as condicGes ideais de luz, umidade e temperatura para a producao de sementes
viaveis ocorre somente entre as latitudes de 5° e 15° (CHEAVEGATTI-GIANOTTO et al.,
2011). Por este motivo, todas as estacOes de cruzamentos dos diferentes programas de
melhoramento de cana existentes no Brasil, publicos ou privados, estdo localizadas entre os
estados de Alagoas e Bahia. O florescimento em regides fora destas latitudes, quando geram
sementes, as mesmas apresentam pouca ou nenhuma viabilidade.

A cultura da cana-de-agucar apresenta ciclo de produgdo semi-perene, com a realizacdo de um
ciclo de cana-planta seguido por quatro a seis ciclos de cana-soca, quando entdo o canavial
deve ser renovado.

A cana-de-agUcar € uma cultura extremamente responsiva as condi¢des edafoclimaticas.
Assim, ndo ha uma cultivar de cana que seja bem produtiva em todas as regiées do Brasil
onde se planta cana comercialmente. Este fato, aliada a necessidade de que haja matéria prima
adequada para moagem na usina durante todo o periodo da safra, torna necessario a existéncia
de cultivares precoces, medios e tardios no que se refere a ter o teor de agtcar adequado (cana
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madura ou maturada) na época da moagem. Portanto, somando-se o fator edofoclimatico e o
ciclo de maturacdo da cana, uma usina necessita plantar de 10 a 20 cultivares de cana
diferentes para se manter em operac¢éo durante todo o periodo da safra.

Alteracédo da capacidade de reproducdo, sobrevivéncia, disseminacdo ou transferéncia
de genes inseridos para outros organismos

As modificagBes genéticas introduzidas no evento CTB141175/01-A ndo alteraram sua
capacidade de reproducdo, sobrevivéncia, disseminacao ou transferéncia de genes para outros
organismos. As avaliagdes realizadas e apresentadas pela proponente demonstram que o
evento CTB141175/01-A € equivalente em todas as caracteristicas fenotipicas, agronémicas,
fisioldgicas e bioquimicas ao seu parental, exceto pelas caracteristicas conferidas pelos genes
introduzidos, ou seja, resisténcia a lagarta-da-cana e resisténcia a antibidticos do tipo
aminoglicosideos. Em especial, foi demonstrado que o evento CTB141175/01-A, da mesma
maneira que a cultivar parental CTC20, apresenta baixissimo potencial de florescimento e,
por consequéncia, de reproducdo sexuada na regido Centro-Sul.

Adaptabilidade geografica do evento CTB141175/01-A e da cultivar parental CTC20

O evento CTB141175/01-A de cana-de-acucar foi avaliado em experimentos de campo na
forma de liberagOes planejadas no meio ambiente, aprovadas pela CTNBIo, nas seguintes
localidades: Paranavai (PR), Piracicaba, Jaboticabal e Conchal (SP), Uberlandia (MG) e
Montividiu (GO). A proponente argumenta que tais localidades sdo representantes da area de
cultivo da cultivar CTC20 e portanto, da regido para onde o cultivo do evento
CTB141175/01-A seré recomendado e disponibilizado.

O evento CTB141175/01-A, assim como sua cultivar parental, ndo tem adaptabilidade para
ser plantado no Nordeste do Brasil. A cultivar CTC20, parental do evento CTB141175/01-A,
apresenta alta performance agronémica somente quando cultivada em ambientes de producéo
superiores, sem restricdes de fertilidade do solo e/ou de disponibilidade hidrica. No Brasil,
estas condi¢des edafoclimaticas sdo encontradas, principalmente, na regido centro-sul do pais,
regido para a qual o cultivo da cultivar CTC20 é recomendado.

A principal limitagdo para o plantio da cultivar CTC20 nas condi¢es do Nordeste brasileiro é
a restricao hidrica presente nas condi¢des de cultivo desta regido, quando comparado com a
regido Centro-Sul. O potencial de producédo da CTC20, mensurado como Toneladas de Cana
por Hectare (TCH), é severamente afetado pelas restricdes hidricas presentes nas regides
produtoras de cana do Nordeste.

Por esse motivo, o0 CTC né&o indica o plantio da cultivar CTC20 para as condi¢es do
Nordeste brasileiro. 1sso pode ser verificado pela auséncia dos estados nordestinos no registro
da cultivar CTC20 no Registro Nacional de Cultivares (RNC), onde as regides de plantio
indicadas sdo os estados de Goias, Minas Gerais (Triangulo Mineiro, Norte e SUL), Mato
Grosso do Sul, Parana (Norte e Sul) e Séo Paulo
(http://extranet.agricultura.gov.br/php/snpc/cultivarweb/cultivares_registradas.php).

A proponente menciona, expressamente, na resposta a um dos questionamentos durante o
processo de anélise de risco que “Uma vez que a cultivar CTC20 nao apresenta adaptabilidade
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no Nordeste, ndo foram realizadas avaliagdes de campo do evento CTB141175/01-A nesta
regido. Considerou-se que tais ensaios ndao seriam capazes de produzir resultados confidveis
para a expressdo dos transgenes, tampouco para os efeitos esperados dessa expressao, devido
a auséncia de performance agronémica adequada. Assim como para a cultivar CTC20, o CTC
ndo recomendard o plantio do evento CTB141175/01-A no nordeste brasileiro.”

A proponente menciona ainda que o modelo de negocios da empresa prevé a venda de mudas
apenas para usinas e produtores associados que concordam em assinar um contrato que prevé
o0 georreferenciamento das areas plantadas com cultivares CTC. Esse modelo de neg6cios
permite que a empresa controle as areas de plantios de suas cultivares e direcione o plantio do
evento CTB141175/01-A para o centro-sul do Brasil. Menciona ainda que o modelo de
negocios da empresa € uma oportunidade Unica para controlar e gerenciar a adocao de areas
de reflgio baseadas num modelo de georreferenciamento que permitira controlar as areas
plantadas com o evento CTB141175/01-A e com a cultivar CTC20 convencional.

Segundo a proponente, o pipeline de pesquisa da empresa prevé o desenvolvimento de
cultivares geneticamente modificadas adequadas para o plantio no Nordeste por meio de
novas transformacdes de cultivares com alto rendimento. Neste sentido, a empresa ja requereu
permissdo da CTNBio para realizar ensaios de campo para avaliagdo de risco a0 meio
ambiente de outras cultivares GM no Nordeste.

Caracteristicas agronémicas da cana CTB141175/01-A
O evento CTB141175/01-A de cana-de-acUcar foi avaliado em experimento de campo na

forma de liberacBes planejadas no meio ambiente, aprovadas pela CTNBIio, nas seguintes
localidades: Paranavai (PR), Piracicaba, Jaboticabal e Conchal (SP), Uberlandia (MG) e
Montividiu (GO). A proponente argumenta que tais localidades sdo representantes da area de
cultivo da cultivar CTC20 e portanto, da regido para onde o cultivo do evento
CTB141175/01-A serd recomendado. Nestes locais, o evento CTB141175/01-A foi
comparado com controles constituidos pela cultivar parental CTC20 original e por um
material vegetal de CTC20 que passou pelas mesmas condi¢Oes de cultura de tecidos que o
evento CTB141175/01-A mas que ndo foi transformada (CTC20 nulo). Os experimentos
foram conduzidos no delineamento de blocos casualizados, com quatro repeti¢bes, onde
foram analisadas, tanto no ciclo de cana-planta quanto no ciclo de cana-soca, as caracteristicas
agrondmicas e o risco ambiental para instruir o pedido de liberacdo comercial submetido a
CTNBIo.

Na avaliacdo agronémica, foram coletados dados para os seguintes parametros: 1) aparéncia
visual geral, por meio de atribui¢do de notas de conjunto; 2) Brix e POL; 3) altura, didmetro e
peso dos colmos; 4) produtividade na forma de Toneladas de Cana por Hectare (TCH) e
Toneladas de POL por Hectare (TPH). Estes parametros sdo os usualmente avaliados nos
programas de melhoramento da cana-de-agucar. Os dados apresentados pela proponente
demonstram n&o haver diferencas significativas consistentes entre o evento CTB141175/01-A
e 0 controle ndo transformado que passou pelos mesmos processos de cultura de tecido e que,
portanto, ndo houve efeitos ndo intencionais sobre os parametros de produtividade que
possam ser atribuidos ao processo de transformacéo genética.
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A proponente apresentou ensaios de eficicia da tecnologia em campo, demonstrando que o
evento CTB141175/01-A apresenta maior resisténcia ao ataque da broca-da-cana, em todas as
seis localidades avaliadas, quando comparado aos controles convencionais conduzidos ou ndo
sob o tratamento quimico tradicional, tanto no parametro de “Intensidade de Infestacdo”,
medido em porcentagem de colmos infestados, quanto no parametro “Dano médio”, medido
em cm? de tecido afetado.

Fluxo génico

Embora o Brasil ndo seja o centro de origem da cana-de-agucar, algumas espécies de poaceas
nativas, anteriormente classificadas como pertencentes ao género Eryanthus, foram
reclassificadas como pertencentes ao género Saccharum (CHEAVEGATTI-GIANOTTO et
al., 2011) e, portanto, pertencem ao mesmo género da espécie parental ndo modificada
segundo o sistema taxondmico atualmente mais aceito. Dessa forma, a ocorréncia de fluxo
génico € teoricamente possivel embora improvavel devido a divergéncia dos centros de
origem e historia evolutiva das espécies em questdo. A ocorréncia do fluxo génico requer a
transferéncia de pdlen do evento geneticamente modificado para as espécies nativas seguida
pela fecundacdo efetiva, formacéo e germinacdo de sementes, formacéao de hibridos viaveis e
férteis e, em Ultima analise, da introgressdo permanente do gene em questdo na populacdo da
espécie nativa (GEPTS e PAPA, 2003).

A proponente avaliou 0 primeiro passo requerido nesta cadeia de eventos (transferéncia de
polen), que € o potencial de florescimento da cultivar parental CTC20 e do evento
CTB141175/01-A nos locais recomendados para seu plantio. A cultivar CTC20 foi avaliada
no Ensaio Final do Programa de Melhoramento do CTC de 2006, composto de 33 ensaios em
23 usinas produtoras de cana-de-acUcar da regido centro-sul do pais, totalizando 48
experimentos. O florescimento da cultivar foi avaliado conjuntamente com o florescimento de
trés cultivares comerciais de cana-de-agucar. O florescimento foi avaliado de acordo com uma
escala de 0 a 9, representando 0 a 100% de colmos florescidos. A nota final de avaliacdo da
CTC20 ficou entre 1 e 2, representando uma classificagao entre “0% de colmos encartuchados
ou florescidos” e “até 10% de colmos encartuchados e nao florescidos”. Este resultado indica
que a cultivar CTC20 apresentou um grande comprometimento em sua capacidade de
florescimento no ano de 2006, na regido centro-sul, sendo classificada como pouco florifera
guando comparada com 0s materiais genéticos comerciais que foram avaliados conjuntamente
no Ensaio Final. A proponente também forneceu dados a respeito da capacidade de
florescimento do evento CTB141175/01-A em relacdo a cultivar CTC20 e trés cultivares
comerciais, no ano de 2015, em dois locais: Montividiu (GO) e Uberlandia (MG).

Os dados de florescimento sdo relativos a retirada de penddes florais incipientes, medida de
biosseguranca requerida nas liberacdes planejadas no meio ambiente aprovadas pela CTNBIo.
Devido a raridade do florescimento, houve grande dispersdo dos dados e a proponente
apresentou apenas estatistica descritiva dos dados. O maximo de florescimento observado nos
experimentos em ambos os locais foi de 4,3% (12 pendbes em aproximadamente 280
perfilnos potencialmente floriferos) em uma parcela com a cultivar CTC20 em Uberlandia.
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Neste local ndo houve emissdo de pendBes floriferos nas parcelas referentes ao evento
CTB141175/01-A. Em Montividiu houve a retirada de dois penddes floriferos em uma
parcela do evento CTB141175/01-A, o que representa uma incidéncia de 0,7% de
florescimento. Estes dados, conjuntamente, indicam que o evento CTB141175/01-A apresenta
potencial de florescimento bastante comprometido na regido centro-sul do pais, local
destinado para recomendacédo de seu cultivo. Dessa forma, a proponente evidenciou que a
primeira etapa necessaria para a ocorréncia de fluxo génico entre o evento CTB141175/01-A
e espécies selvagens nativas é bastante comprometida no evento CTB141175/01-A, tornando
a ocorréncia do fluxo génico bastante improvével. Adicionalmente, ndo é esperado que as
proteinas CrylAb e Nptll oferecam vantagem seletiva as espécies selvagens em seu habitat
natural, condicdo necessaria para a introgressdo definitiva dos transgenes nas populagdes
selvagens e efetivacdo do fluxo génico para espécies selvagens.

Efeito da cana CTB141175/01-A em caracteristicas fisico-quimicas e de fertilidade do
solo

A proponente apresentou dados a respeito do impacto do cultivo do evento CTB141175/01-A
sobre os parametros fisico-quimicos e de fertilidade do solo. Nenhuma diferenca significativa
para quaisquer pardmetros de solo foi constatada, na Unica localidade avaliada
(Piracicaba/SP).

Efeito da cana CTB141175/01-A na macrobiota do solo

Em relacdo a um possivel impacto a microbiota do solo, a proponente apresentou dados que
demonstraram que a microbiota, medida por meio da analise de fingerprinting de
comunidades de bactérias e fungos do solo associadas ao cultivo do evento CTB141175/01-A
ndo difere da microbiota associada ao cultivo de um evento geneticamente transformado
adicional, dos controles ndo geneticamente modificados, com ou sem tratamento quimico, em
nenhuma das quatro localidades avaliadas (Conchal e Piracicaba, SP; Uberlandia, MG;
Montividiu, GO).

Potencial de invasibilidade

A cana-de-aglicar ndo tem potencial invasivo no meio ambiente, sendo propagada
exclusivamente pela acdo humana pelo plantio das gemas laterais dos colmos. A reproducao
sexuada, por meio de sementes, ndo € realizada nos plantios comerciais, tampouco sua
ocorréncia espontanea é observada nas condi¢bes do centro-sul do pais, devido as restricGes
climéticas e de fotoperiodo. Nao héa relatos de populacBes espontaneas de cana-de-agucar
ocorrendo no pais, a despeito do cultivo extensivo desta cultura nos ultimos cinco séculos.

A proponente avaliou a capacidade de perfilhamento do evento CTB141175/01-A em
comparacdo com controles constituidos pelo genotipo parental CTC20, cultivado ou ndo em
cultura de tecidos. Nenhuma diferenca estatistica significativa foi observada no perfilhamento
do evento e do controle nas seis localidades avaliadas: Paranavai, Conchal, Jaboticabal,
Piracicaba, Uberlandia e Montividiu. Dessa forma, pode-se concluir que o evento
CTB141175/01-A néo apresenta maior capacidade de propagacdo vegetativa do que a cana-
de-acucar convencional. Estes dados indicam o evento CTB141175/01-A, tal qual a cana-de-
acucar convencional, ndo tem potencial de se tornar uma planta daninha.
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Probabilidade de danos as abelhas e outros organismos

A proposta de liberacdo comercial do evento CTB141175/01-A apresenta dados de literatura
que demonstram baixo potencial da proteina causar danos a abelhas (AGBIOS, 2005;
GRABOWSKI e DABROWSKI, 2012), minhocas (AGBIOS, 2005; VERCESI et al., 2006),
colémbolos (EPA, 2010; AGBIOS, 2005), neuropteros (AGBIOS, 2005; ROMEIS et al.,
2004) e microcrustaceos aquaticos (AGBIOS, 2005). Similarmente, ha dados de literatura
cientifica que indicam a inocuidade da proteina NPTII sobre abelhas (FERNANDES et al.,
2014), minhocas (EPA, 2005) e colémbolos (EPA, 2005).

Alteracdes ndo desejadas em organismos ndo-alvo

A proponente avaliou o potencial do evento CTB141175/01-A causar alteragdes nao
desejadas em organismos ndo-alvo por meio da captura e identificacdo taxondmica de
individuos das populacdes de artropodes da parte aérea, de artropodes da superficie do solo,
da mesofauna do solo e de formigas cortadeiras incidentes em liberacdes planejadas no meio
ambiente do evento CTB141175/01-A, em comparacao a cultivar CTC20 passada por cultura
de tecidos e a cultivar CTC20 conduzida ou ndo sob o manejo usual de inseticidas. Esta
avaliagdo foi realizada em ensaios conduzidos em Conchal e Piracicaba (SP), Montividiu
(GO) e Uberlandia (MG). A despeito de algumas diferencas estatisticamente significativas
para alguns taxons especificos, bem explicadas por particularidades do tratamento/locais de
ensaios pela proponente, ndo foi possivel verificar diferencas estatisticamente significativas
nos “Indices Médios de Diversidade (H’)”, “Equitabilidade (J)” ¢ “Riqueza (S)” na populagdo
de artrépodes de solo capturadas por meio de armadilha do tipo pitfall, nem na populacdo de
artropodes da parte aérea capturada por meio de armadilha adesiva, em nenhuma das
localidades avaliadas. Dessa forma, os estudos de populacdes de insetos ndo-alvo da
tecnologia ndo revelou um impacto do cultivo do evento CTB141175/01-A em condi¢fes de
campo no pais. De fato, ndo ha motivos para esperar qualquer efeito nestas popula¢es uma
vez que as mesmas nao se alimentam de folhas de cana-de-agucar e, portanto, ndo entram em
contato direto com as proteinas heterélogas expressas no evento CTB141175/01-A. Deve-se
ainda considerar que a proponente demonstrou que o evento CTB141175/01-A possui
florescimento bastante comprometido nas regides destinadas para o seu cultivo e que mesmo
que o evento fosse florifero, ndo haveria que se pensar em impactos em insetos polinizadores
uma vez que a cana-de-acucar é uma espécie anemofila (polinizacdo pelo vento). Conclui-se
gue ndo se espera um impacto em espécies de artropodes ndo alvo da tecnologia devido ao
cultivo do evento CTB141175/01-A.

Biodegradabilidade da planta GM

A Dbiodegradabilidade do evento CTB141175/01-A foi avaliada em comparacdo a
biodegradabilidade da cultivar parental CTC20, em quatro localidades: Jaboticabal e Conchal
(SP), Paranavai (PR) e Uberlandia (MG). Para tanto, nestas localidades, foram instalados
experimentos no delineamento em blocos casualizados, com 4 repetic¢des.

A degradabilidade dos restos culturais no campo foi avaliada pelo método de sacos de nylon
(litterbags), descrita por Santos e Whitford (1981) aos 30, 60, 90 e 120 dias apds o enterro.
Os resultados indicaram que as degradabilidades dos restos culturais entre os tratamentos
(evento GM e parental ndo GM), foram semelhantes ao longo do periodo avaliado,
demonstrando que o evento CTB141175/01-A néo € potencialmente causador de significativa
degradacdo do meio ambiente, guardando com a biota do solo relacdo idéntica ao da cultivar
parental CTC20.
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Parecer
Considerando que:

1) Os dados e informacbes apresentados pela proponente atendem aos requisitos da
Resolugdo Normativa N° 05, de 12 de margo de 2008;

2) A cana-de-acUcar possui mais de 500 anos de historico de cultivo seguro no meio
ambiente brasileiro;

3) Que foi demonstrado que as insercdes de DNA heterdlogo presentes no evento
CTB141175/01-A séo geneticamente estaveis durante a propagagdo vegetativa da
cana-de-acucar;

4) As integracdes no genoma e respectivas expressdes das proteinas heter6logas ndo
alteraram a capacidade de reproducdo, sobrevivéncia e disseminacdo do evento
CTB141175/01-A em relagéo ao parental ndo GM;

5) Que as Unicas proteinas heterélogas expressas pelo evento CTB141175/01-A séo as
proteinas CrylAb e Nptll;

6) Que as proteinas CrylAb e Nptll estdo entre as proteinas heterélogas mais utilizadas
em eventos geneticamente modificados utilizados em diversos paises, sem relatos de
impactos negativos a saude humana, animal ou ao meio ambiente;

7) Que o evento CTB141175/01-A nédo apresenta efeitos pleiotropicos ou epistaticos que
possam ser atribuidos a sua modificacdo genética;

8) Que o evento CTB141175/01-A apresenta baixo potencial de florescimento na regido
centro-sul, local recomendado para seu cultivo;

9) Que o evento CTB141175/01-A ndo apresenta maior potencial de disseminagédo
guando comparado com 0s controles convencionais;

10) Que foi demonstrado que o cultivo do evento CTB141175/01-A ndo apresenta riscos
adicionais a comunidade de artrépodes usualmente presente nos cultivos de cana-de-
acucar;

11) Que foi demonstrado que o cultivo do evento CTB141175/01-A nédo apresenta efeitos
deletérios sobre os parametros fisico-quimico do solo, tampouco sobre sua microbiota;

12) As informacdes atualmente disponiveis na literatura cientifica;

13) As caracteristicas nutritivas da cana-de-agUcar. Trata-se principalmente de alimento

14) energético, de baixo teor proteico, que ndo pode ser utilizado como Unica fonte
alimentar nem pelo homem nem pelos animais.

15) As caracteristicas do evento CTB141175/01-A. O evento CTB141175/01-A apresenta
altos niveis de proteina CrylAb em folhas e baixos niveis de expressdo desta proteina
em colmos. A expressdo de Nptll em todos os tecidos do evento € considerada baixa.
O evento CTB141175/01-A apresenta equivaléncia substancial com as cultivares
comerciais utilizadas como controles convencionais

16) As caracteristicas do processamento industrial, que é capaz de remover praticamente
todo o DNA e proteina, incluindo o DNA e proteinas CrylAb e Nptll, do agucar e do
alcool produzidos.

17) A seguranca das proteinas CrylAb e Nptll. Tratam-se de proteinas ja bem conhecidas
da literatura cientifica, que ja passaram por diversas avaliacGes de risco e que constam
de diversos produtos ja colocados no mercado nacional e internacional. Existem amplo
historico de consumo seguro destas proteinas, tanto pelo homem quanto por animais,
sem relatos de agravos a saude humana e animal
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18) Existe beneficio direto no processo industrial e na qualidade do agucar advindo de
cana-de-acucar livre da podriddo-vermelha que é originada no dano causado pela
Diatraea e resulta em compostos fenolicos que conferem coloragdo escura ao agucar e
exige maior quantidade de produtos quimicos para sua clarificagéo.

Diante do exposto, e considerando os critérios internacionalmente aceitos no processo de
analise de risco de matérias-primas geneticamente modificadas, é possivel concluir que o
evento em questdo € tdo seguro quanto seus equivalentes convencionais, ndo sendo causador
de significativa degradacdo do meio ambiente, guardando com a biota relacdo idéntica ao
milho convencional.

No ambito das competéncias que lhe sdo atribuidas pelo art. 14 da Lei 11.105/05, 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, e concluiu que a cana
CTB141175/01-A é substancialmente equivalente a cana convencional, sendo seu consumo
seguro para a satude humana e animal.

No tocante a0 meio ambiente, conclui-se que a cana CTB141175/01-A ndo é potencialmente
causadora de significativa degradacdo do meio ambiente ou de agravos a saude humana e
animal, guardando com a biota relacdo idéntica a cana convencional. As restricbes ao uso do
OGM em analise e seus derivados estdo condicionadas ao disposto na Lei 11.460, de 21 de
marco de 2007. Neste sentido, a CTNBio deliberou favoravelmente ao pedido de
comercializacdo do evento de cana CTB141175/01-A.

Area de Restricdo 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 conservacao, exceto nas Areas de Protecdo Ambiental”.

Area de Uso do OGM:

A cultivar CTC20, que deu origem ao evento CTB141175/01-A, foi desenvolvida para
atender as condic¢des edafoclimaticas da regido Centro-Sul e ndo tem adaptabilidade para ser
plantada no Nordeste do Brasil, motivo pelo qual ndo é utilizada nesta regido do pais. No
registro da cultivar CTC20 no Registro Nacional de Cultivares (RNC) do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), as regides de plantio indicadas sdo 0s
estados de Goias, Minas Gerais (Triangulo Mineiro, Norte e SUL), Mato Grosso do Sul,
Parana (Norte e Sul) e Sdo Paulo.

O Anexo IV da Resolucdo Normativa N> 5 da CTNBio, no seu item 3, pede que seja
informado os possiveis efeitos em organismos indicadores relevantes (simbiontes, predadores,
polinizadores, parasitas ou competidores do OGM) nos ecossistemas onde se pretende efetuar
0 seu cultivo, em comparacdo com o organismo parental do OGM em um sistema de
producdo convencional. A empresa apresentou dados de performance agrondmica e de
biosseguranca realizados em 06 localidades da regido Centro-Sul. Assim, considerando as
localidades onde foram realizadas as avaliacbes de biosseguranca do evento
CTB141175/01-A, a CTNBIio autoriza o uso deste evento apenas para a regiao Centro-
Sul.
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IX - Votos Contrarios:
Votaram pelo indeferimento da Proposta:

e Mohamed Ezz EI-Din Mostafa Habib — Especialista em meio ambiente
e Jodo Dagoberto dos Santos — Especialista em agricultura familiar
e Isaque Medeiros Siqueira — Representante do Meio Ambiente.

O presente processo foi objeto de pedido de vistas, elaborado pelo Dr. Valerio P. Pillar,
especialista da &rea ambiental, que solicitou em suas alegacdes finais, 0 encaminhamento do
processo para diligéncia, por considerar que:

(1) falta de informacdo sobre a diferenca minima detectavel e sua relevancia ecolégica para
cada um dos testes ndo significativos,

(2) pequeno tamanho das parcelas experimentais nos ensaios avaliando efeitos sobre
organismos néo alvo,

(3) uso de métodos de captura inadequados para organismos nao alvo de lepiddpteros,

(4) falta de teste estatistico nas avaliagfes da microbiota,

(5) auséncia de ensaios avaliando efeitos do consumo da variedade de cana-de-agucar
CTB141175/01-A por animais domésticos e por humanos,

(6) auséncia de dados sobre a frequéncia com que ocorre o0 cruzamento da variedade
CTB141175/01-A com outras variedades e com espécies sexualmente compativeis, arrolando
as espécies avaliadas, as técnicas utilizadas e os efeitos resultantes.

O pedido de diligéncia foi votado e ndo acatado pelo plenario da CTNBIo.

Brasilia — 08 de julho de 2017

Edivaldo Domingues Velini

Presidente da CTNBIo

Assessor Técnico: Gutemberg D. Sousa

SPO - Area 05 — Quadra 03 Bloco B — Térreo — Salas 08 a 10
Brasilia, DF — CEP: 70610-200
Fones: (55)(61) 3411 5151 — FAX: (55)(61) 3317 7475


http://www.who.int/ipcs/publications/ehc/en/EHC217.PDF
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