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Requerente: Dow AgroSciences Sementes & Biotecnologia Brasil Ltda
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CNPJ: 08.636.452/0001-76

Endereco: Avenida das Nagbes Unidas, 14171, 2° andar, Edificio Diamond Tower, Santo
Amaro, Séo Paulo - SP

Presidente da CIBio: Mario Von Zuben

Resolucdo Normativa: RN 05/2008

Extrato Prévio: 3596/2013, publicado em 14/5/2013

Reunido: 186 Reunido ordinaria, ocorrida em 8 de outubro de 2015
Decisdo: DEFERIDO

Titulo da proposta: “RELATORIO DE BIOSSEGURANCA DO MILHO DAS-40278-9 x
NK603”

I. FUNDAMENTAGAO TECNICA
Finalidade (objetivo): Liberacdo comercial do milho DAS-40278-9 x NK603 e seus derivados

Uso Proposto: liberagdo no meio ambiente, cultivo, producdo, manipulacdo, transferéncia,
transporte, comercializagdo, importacéo, exportacdo, armazenamento, consumo e descarte deste
OGM e seus derivados para fins comerciais.

Identificacdo do OGM
e Designacido do OGM: Milho DAS-40278-9 x NK603
e Espécie: Zea mays L.
e Caracteristica Inserida: tolerdncia a herbicidas
e Classificacdo do OGM: Classe de Risco 1

Proteinas Expressas:
e CP4-EPSPS — confere tolerancia ao herbicida glifosato;
e AAD-1 - confere tolerancia aos herbicidas 2,4-D (&cido 2,4-Diclorofenoxiacético),
ariloxifenoxipropionato (AOPP) e a determinados herbicidas inibidores da enzima acetil
coenzima A carboxilase (ACCase), denominados herbicidas “fop”.

1. Solicitacao

A empresa DOW AGROSCIENCES SEMENTES & BIOTECNOLOGIA BRASIL LTDA
solicita & CTNBIo a analise da biosseguranca do milho geneticamente modificado evento DAS-
40278-9 x NK603, considerado pela proponente como de Nivel de Biosseguranca 1 para efeito
de sua liberagcdo comercial no Brasil.
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A finalidade da solicitacdo é para liberagdo no meio ambiente, cultivo, producéo,
manipulagdo, transferéncia, transporte, = comercializagdo,  importacdo, exportacao,
armazenamento, consumo e descarte deste OGM e seus derivados para fins comerciais.

O milho DAS-40278-9 x NK603 expressa a proteina CP4 EPSPS, que confere tolerancia ao
herbicida glifosato, e a proteina AAD-1, que confere tolerancia aos herbicidas 2,4-D (acido 2,4-
Diclorofenoxiacético), ariloxifenoxipropionato (AOPP) e a determinados herbicidas inibidores
da enzima acetil coenzima A carboxilase (ACCase), denominados herbicidas “fop”.

O milho DAS-40278-9 x NK603 foi obtido por meio de cruzamentos entre os milhos DAS-
40278-9 e NK603, ambos ja aprovados pela CTNBio para plantio comercial no Brasil. Trata-se,
portanto, de um evento piramidado obtido por cruzamento classico entre dois eventos GM ja
analisados quanto a biosseguranca pela CTNBIo e aprovados.

Estudos a campo, conduzidos com autorizacdo da CTNBio, demonstraram a eficicia e
praticabilidade agronémica do uso do milho DAS-40278-9 x NK603 em condigdes de cultivo no
Brasil.

Este produto ndo difere do milho convencional em sua composi¢do quimica e nutricional,
exceto pela presenca e expressdo dos genes cp4 epsps e aad-1, os quais conferem tolerancia aos
herbicidas glifosato e herbicidas da familia ariloxialcanoato, respectivamente.

O cultivo do milho DAS-40278-9 x NK603 e 0 consumo da planta ou de seus derivados néo
causam efeitos adversos ao meio ambiente ou a saide humana e animal, sendo tdo seguro quanto
o milho convencional, com o qual apresenta equivaléncia substancial. As proteinas CP4 EPSPS e
AAD-1, codificadas pelos genes cp4 epsps e aad-1, respectivamente, ndo apresentam
similaridade com proteinas conhecidamente alergénicas ou tdxicas. O milho DAS-40278-9 x
NK603, a semelhanca do milho convencional, ndo exibe tendéncia a proliferar-se como planta
daninha e ndo é invasivo em ecossistemas naturais. Nenhuma vantagem competitiva para a
sobrevivéncia ou dispersdo do milho é proporcionada pelos genes cp4 epsps e aad-1 introduzidos
no milho GM, quando comparado ao milho convencional.

2. Aprovacdes regulatérias do milho DAS-40278-9 x NK603
A biosseguranca do milho DAS-40278-9 x NK603, objeto da solicitacdo, ja foi analisada por

6rgdos analogos a CTNBio de outros paises, tendo sido aprovado no Canada, Coréia do Sul,
Japdo, México e Taiwan, como mostrado na Tabela abaixo.

Pais Plantioc |Ragdo Animal|Alimentacdo Humana
Canada’ 2013 2013
Coréia do Sul 2015 2015
Japio” 203 2013 2013
M éxica™ 2013 2013
Taiwan™" 2013

Thttp:/fwww.inspection.gec.ca/plants/plants-with-novel-traits/approved-under-review/decision-documents/dd-2012-
92/engf1362599848427/1362600537809

“http:/ fwww. biosafety.or.kr/english/decisions/decisions.aspfschOrganism=MaizefieventKeyWord =8x=3 1 &y=6
*http:/www.bch.biodic.go.jp/english/lmo_2013.html
*http://www.isaaa org/fgmapprovaldatabase/event/default.asp?Event|D=348
*http://bech.chbd.int/database/record shtml?documentid=105%06
*http://beh.chd.int/database/record.shtml ?documentid=106395
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A solicitacdo é acompanhada de um Relatério de Biosseguranca, de 425 paginas, contendo:
Sumario executivo, Proposta de monitoramento pos-comercial (Anexo I), Informaces relativas
ao OGM (Anexo 1), Avaliacdo de risco a saiude humana e animal (Anexo Ill), Avaliagdo de
risco ao meio ambiente (Anexo 1V), Referéncias bibliograficas e dois Apéndices (I e 11).

O plano de monitoramento poés-liberacdo comercial estd de acordo com a Resolugdo
Normativa N° 9 da CTNBIo, de 2 de dezembro de 2011 e estad bem detalhado.

Il. DESCRICAO DO OGM
2.1 Milho DAS-40278-9

O milho DAS-40278-9 x NK603 foi obtido por meio de cruzamentos entre os milhos DAS-
40278-9 e NK603, ambos ja aprovados pela CTNBio para plantio comercial no Brasil. O milho
DAS-40278-9 foi aprovado pela CTNBio em marco de 2015 e ja foi aprovado também em outros
10 paises (Africa do Sul, Australia, Canada, Colémbia, Coréia do Sul, Estados Unidos da
Ameérica, Japdo, México, Nova Zelandia e Taiwan), seja para plantio, racdo animal ou
alimentagdo humana.

O milho DAS-40278-9 foi obtido pela insercdo de uma versdo sintética do gene aad-1v3 da
bactéria Sphingobium herbicidorovans (Sphingomonas herbicidorovans), uma bactéria gram-
negativa encontrada naturalmente no solo. O gene aad-1v3 teve sua sequéncia de nucleotideos
otimizada para expressar em plantas de milho a enzima ariloxialcanoato dioxigenase (AAD-1)
sem, entretanto, alterar sua sequéncia de aminoacidos. Assim, a proteina AAD-1 expressa pelo
evento DAS-40278-9 tem sequéncia de amino&cidos idéntica a proteina AAD-1 nativa de
Sphingobium herbicidorovans, que contem 296 aminoacidos e apresenta massa molecular de
aproximadamente 33 kDa. A enzima AAD-1 é capaz de degradar o herbicida acido 2,4-
diclorofenoxiacético (2,4-D) em 2,4-diclorofenol (2,4-DCP), que ndo tem atividade herbicida
(Wright et al., 2009, Wright et al., 2010). Assim, plantas contendo o gene aad-1v3 de S.
herbicidorovans apresentam tolerancia ao herbicida 2,4-D, molécula que atua como uma auxina.
A enzima AAD-1 também é capaz de catalisar a degradacdo de herbicidas da classe geral dos
ariloxifenoxipropionatos (AOPPs), como o haloxifope-R e quizalofope, aos seus correspondentes
fendis inativos (Wright et al., 2009, Wright et al., 2010), o que confere a planta GM tolerancia a
estes herbicidas. Os AOPPs atuam como inibidores da via de biossintese de lipideos em
gramineas, inibindo a isoforma da enzima acetil coenzima A carboxilase (ACCase) presente no
cloroplasto (Délye et al., 2005). Portanto, o milho DAS-40278-9 apresenta tolerancia ao
herbicida 2,4-D e a determinados herbicidas da classe dos ariloxifenoxipropionatos porque
expressa a enzima ariloxialcanoato dioxigenase (AAD-1) da bactéria de solo Sphingobium
herbicidorovans. Portanto, esta enzima ja se encontra presente naturalmente no solo.

Assim como outras bactérias presentes no solo, a Sphingobium herbicidovorans desenvolveu
a capacidade de usar a fenOxi auxina e herbicidas AOPPs como fontes de carbono para seu
desenvolvimento (Hinteregger e Streichsbier, 2004), o que lhe confere uma vantagem
competitiva no solo (Wright et al., 2009). Bactérias do género Sphingomonas sdo amplamente
distribuidas na natureza e foram isoladas de habitats terrestres e aquéticos, assim como de
sistemas radiculares de plantas. Devido a sua capacidade biodegradativa e biosintética, as
Sphingomonas sdo usadas em uma grande variedade de aplicagcdes biotecnoldgicas, incluindo
biorremediacdo de contaminantes ambientais e producdo de polimeros extracelulares, como
esfinganas, que sdao amplamente utilizados na inddstria alimenticia (Bower et al., 2006; Lal et
al., 2006).

SPO — Area 05 — Quadra 03 Bloco B — Térreo — Salas 08 a 10 i
Brasilia, DF — CEP: 70610-200 PROTON: /

Fones: (55)(61) 3411 5516— FAX: (55)(61) 3317 7475
e-mail: secretariactnbio@mcti.gov.br



mailto:secretariactnbio@mcti.gov.br

I comissao técnica nacional .. L. oA . R ~ Ctbncla?(;;.':;»gl;;;;
. Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao _ o imeenrts
CTN BlO Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca m ;

de biosseguranca

PATRIA PRUCADONG

O gene aad-1 foi introduzido na linhagem de milho Hi-1l via transformacdo genética
mediada por fibras whiskers de carbeto de silicio. O evento DAS-40278-9 apresenta as seguintes
caracteristicas:

a) contém uma Unica cépia intacta do cassete de expressdo do gene aad-1 da bactéria de
solo Sphingobium herbicidorovans, que esta integrada de forma estavel (5 geracdes) em
um unico local do genoma, sem nenhuma outra sequéncia do vetor presente;

b) o tipo de heranca da nova caracteristica é segregacdo mendeliana monofatorial;

c) expressa a proteina ADD-1 em todas as partes da planta que foram analisadas, sendo que
a maior expressdo ocorre no polen e a menor expressdo ocorre na raiz, grdos e planta
inteira. A pulverizacdo com os herbicidas 2,4-D e quizalofope ndo alteraram os valores
de expressao;

d) As plantas GM contendo o evento DAS-40278-9, bem como seus derivados, podem ser
identificados através de métodos moleculares de deteccdo como a PCR ou o Southern
Blot. A presenca da proteina AAD-1 pode ser detectada atraves de teste de ELISA com
Kits de deteccdo disponiveis no mercado;

2.2. Milho NK603

O milho NK603 ja foi aprovado pela CTNBio para uso comercial no Brasil em 2008.
Atualmente estad aprovado em 26 paises: em 23 deles como alimento, em 18 como racdo e em 13
para plantio (http://www.isaaa.org/gmapprovaldatabase/event/default.asp?EventID=86; acessado
em outubro de 2015). Este evento contém o gene cp4 epsps da Agrobacterium tumefaciens cepa
CP4, que codifica a enzima CP4 5-enolpiruvilshiquimato-3-fosfato sintase (CP4 EPSPS), que
confere tolerdncia ao herbicida glifosato. A Agrobacterium tumefaciens € uma bactéria gram-
negativa encontrada naturalmente no solo. Ela causa galhas em plantas suscetiveis e ndo ha
nenhuma evidéncia cientifica que indigue que possa causar efeitos adversos em seres humanos
ou em animais.

Na natureza, além da proteina CP4 EPSPS de A. tumefaciens, ha centenas de outras EPSPS
produzidas por plantas, bactérias e fungos, mas ndo por animais. Portanto, diferentes versdes da
proteina EPSPS estdo normalmente presentes em todos os alimentos derivados de plantas e de
microorganismos.

O gene cpd epsps foi introduzido na linhagem de milho LH82XB73 pelo método de
biobalistica ou biolistica (aceleracdo de particulas). Uma Unica copia do cassete de expressao
estd presente no evento, sem a presenca de sequéncias do vetor, estando integrada de forma
estavel em um unico local do genoma.

2.3. Milho DAS-40278-8 x NK603

O cruzamento do evento DAS-40278-9 com o evento NK603, dando origem ao evento
piramidado DAS-40278-9 x NK603, ndo alterou as caracteristicas moleculares dos genes aad-1 e
cp4 epsps presentes nos eventos individuais. As anélises de Southern blot com sondas add-1 e
cp4 epsps em amostras de DNA dos eventos DAS-40278-9, K603 e DAS-40278-9 x NK603
mostraram que a ocorréncia dos insertos de DNA contendo os genes add-1 e cp4 epsps no evento
DAS-40278-9 x NK603 representa aquela originalmente presente em cada evento individual,
com a inser¢do de uma Unica copia intacta do cassete de expressdo de aad-1 e cp4 epsps no
genoma do milho piramidado. Nenhum fragmento adicional além do cassete de expressdo aad-1
e do cassete de expressdo cp4 epsps foi identificado no evento DAS-40278-9 x NK603 e
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nenhuma sequéncia do vetor original foi inserida. Portanto, estes resultados demonstram a
estabilidade dos genes originalmente inseridos nos eventos individuais e que foram conservados
no evento piramidado.

A expressdo das proteinas AAD-1 e CP4 EPSPS no milho DAS-40278-9 x NK603 foi
determinada em experimentos realizados tanto no Brasil (Galan, 2012), como nos Estados
Unidos (Phillips et al., 2009).

No Brasil os ensaios foram conduzidos durante a safra 2011/12 nas Unidades Operativas da
Dow AgroSciences em Cravinhos (SP), e Indiandpolis (MG) (processo CTNBio no.
01200.003636/2009-11). Foram utilizados 4 tratamentos: Tratamento 1: iso-hibrido (comercial),
sem aplicacdo de herbicida; Tratamento 2: milho DAS-40278-9 x NK603 (sem aplicacdo de
herbicidas); Tratamento 3: milho DAS-40278-9 x NK603 com aplicacdo de 2,4-D e glifosato;
Tratamento 4: milho DAS-40278-9 x NK603 com aplicacdo de haloxifope-R. Os niveis de
expressdo das duas proteinas foram determinados em amostras de folha, planta inteira, raiz,
polen, forragem e grdo usando o método de ELISA quantitativo. Os valores da média geral de
expressdo da proteina AAD-1 variaram de 2,86 ng/mg de peso seco em planta inteira no estadio
R6 a 133,37 ng/mg em tecido de pdlen no estddio R1. Os valores da média geral de expressdo da
proteina CP4 EPSPS variaram de 7,64 ng/mg em gréo estadio R6 a 360,81 ng/mg em tecido de
folha no estddio R1. Os valores de expressao foram similares para todos os tratamentos
transgénicos, com aplicagdo dos herbicidas 2,4-D + glifosato ou haloxifope-R, assim como para
o tratamento sem aplicacdo.

Nos Estados Unidos os estudos foram conduzidos em 2009. Os ensaios foram conduzidos em
6 estados e 8 locais (lowa, lllinois (2 ensaios), Indiana, Missouri (2 ensaios), Nebraska e
Pensilvania). O estudo foi conduzido com 7 tratamentos: 5 tratamentos com o milho piramidado
DAS-40278-9 X NK603: ndo pulverizado, pulverizado com 2,4-D, pulverizado com quizalofope,
pulverizado com glifosato, pulverizado com 2,4-D, quizalofope e glifosato; 1 tratamento com
milho DAS-40278-9 sem pulverizacdo, e 1 tratamento com iso-hibrido (controle). Os niveis de
expressdo das duas proteinas foram determinados em amostras de folhas, raizes, planta inteira,
forragem, polen e grdo usando o método de ELISA quantitativo. Os valores médios da expressao
de AAD-1 variaram de 2,08 ng/mg de peso seco no estadio de planta inteira R6 a 103 ng/mg no
tecido de pdlen. Os valores médios da expressao de CP4 EPSPS variaram de 9,24 ng/mg de peso
seco no grdo R6 a 212 ng/mg no tecido de folha (V2-V4). Os valores da expressdao foram
semelhantes em todos os tratamentos.

Chama a atencéo o fato de que as proteinas de cada evento, quando quantificadas por ELISA
nos diferentes tecidos da planta em varios estagios de desenvolvimento, ndo apresentaram
diferencas em relagdo a expressdo pelas linhagens contendo um Unico evento. Estes dados
indicam que nenhum efeito sinérgico ocorre na linhagem piramidada, o que era de se esperar
tendo em vista que as duas proteinas inseridas atuam em vias metabdlicas distintas.

Apesar dos estudos terem sido realizados em condi¢fes ambientais, agrondmicas e com
germoplasmas distintos, a expressdo das proteinas AAD-1 e CP4 EPSPS mostrou padrdo
semelhante para os mesmos tecidos, com variagdo esperada em funcdo de condigdes edafo-
climaticas e tecnologia de producdo distintas. O Brasil € um pais tropical, enquanto que 0s
Estados Unidos é um pais com clima temperado. As médias mais altas de expressdo das
proteinas AAD-1 e CP4 EPSPS ocorreram nos mesmos tecidos nas duas regides de estudo. O
mesmo ocorreu com os valores mais baixos e com os valores intermediarios de expressao das
proteinas nas duas localidades. E necessario levar em consideracdo que parte das diferencas
observadas nos dois paises pode ser atribuida aos diferentes germoplasmas (hibridos) testados
nos dois ambientes.
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Chama a atencdo o fato de que as proteinas de cada evento, quando quantificadas por ELISA
nos diferentes tecidos da planta em vérios estagios de desenvolvimento, ndo apresentaram
diferencas em relagdo a expressdo pelas linhagens contendo um Unico evento. Estes dados
indicam que nenhum efeito sinérgico ocorre na linhagem piramidada, o que era de se esperar
tendo em vista que as duas proteinas inseridas atuam em vias metabdlicas distintas.

Il - AVALIA(;AO DE RISCO A SAUDE HUMANA E ANIMAL
3.1 Toxicidade do milho DAS-40278-9 x NK603

A equivaléncia substancial do milho DAS-40278-9 x NK603 comparativamente ao milho
convencional, e a rapida desnaturacdo e degradacao das proteinas AAD-1 e CP4 EPSPS, durante
0 processamento garantem a seguranca do consumo do milho geneticamente modificado e dos
produtos dele derivados. Analises de composi¢do nutricional do milho DAS-40278-9 x NK603
em comparagdo com o milho convencional mostram semelhangas entre os dois produtos com
relacdo ao teor de proteinas, fibras, carboidratos, Oleos, cinzas, minerais, acidos graxos,
aminodcidos, vitaminas, metabdlitos e antinutrientes. Essa similaridade confirma dados
publicados em literatura técnico-cientifica sobre 0 milho DAS-40278-9 x NK603, de que a
presenca dos genes aad-1 e cp4 epsps, que conferem toleréncia aos herbicidas 2,4-D, haloxifope-
R e glifosato, respectivamente, ndo causam alteracdes na composicao nutricional do OGM, além
daquelas que podem ser causadas por fatores bioticos e abidticos na lavoura.

Os niveis de componentes bioativos quando quantificados nas amostras de milho DAS-
40278-9 x NK603 foram estatisticamente semelhantes aos do milho convencional, com variacdo
observada dentro de intervalos padrdes relatados em literatura.

Nenhuma homologia significativa foi observada entre as proteinas AAD-1 e CP4 EPSPS
com relacdo as proteinas conhecidas como alergénicas ou toxicas. Nao foi detectada
similaridades entre as proteinas AAD-1 e CP4 EPSPS e as proteinas alergénicas conhecidas.

A modificacdo genética do milho DAS-40278-9 x NK603 ndo altera as condicdes de
processamento utilizadas para o milho comum, as quais sd&o amplamente conhecidas, adquiridas
ao longo do tempo.

Com base nestes resultados a empresa DOW AgroSciences demonstrou que o milho
DAS-40278-9 x NK603 ndo expressa qualquer proteina toxica ou alergénica conhecida, de forma
que o consumo de milho DAS-40278-9 x NK603 e/ou seus produtos é tdo seguro quanto o
consumo do milho convencional e/ou seus produtos, com relacdo aos efeitos na cadeia alimentar
humana e animal pela ingestdo deste OGM e seus derivados.

A toxicidade desta proteina para os seres humanos e animais foi examinada em um
estudo no qual se avaliou a toxicidade oral aguda em ratos. A proteina foi administrada por
gavagem, sendo que a dose mais alta testada foi de 2.000 mg de AAD-1 por kg de peso corporal.
Todos os animais sobreviveram e ndo foram observados sintomas clinicos durante o estudo. No
momento da finalizagdo do estudo (15-dias) ndo foram observados efeitos patologicos
relacionados ao tratamento e nao houve alteracdo quanto ao ganho de peso entre animais que
receberam e 0s que nao receberam tais proteinas.

O estudo permitiu concluir que a DLso da proteina AAD-1 em ratos (fémeas e machos)
foi maior que 2.000 mg/kg. Desse modo, a dose observada sem efeito, NOEL, foi considerada
como sendo maior que 2.000 mg/kg PC (maior dose testada).

A exposicdo alimentar da proteina AAD-1 em dietas de animais foi desenvolvida através
da combinacdo das informacgdes de expressdo da proteina AAD-1 contendo o evento DAS-
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40278-9 nas plantas de milho em estudo de campo, com um calculo da dieta de consumo de
milho e forragem de milho pelos animais (frango de corte, galinhas poedeiras, laticinios e na
carne bovina de consumo humano). Nenhuma alteracdo nos animais foi encontrada nestes
experimentos.

A empresa apresenta ainda um estudo de residuos de 2,4-D, glifosato e AMPA em
amostras de milho OGM tratadas com este herbicida em 4 localidades no Brasil. As técnicas
utilizadas foram todas em BPL e todos os resultados ndo apresentaram nenhum residuo de
herbicidas (ND, N&o Detectado) nas amostras do controle convencional e nas amostras tratadas
dos ensaios conduzidos nas 4 localidades.

A composicdo do alimento é um importante componente para a inferéncia da
biosseguranca de alteracBes genéticas decorrentes de programas de melhoramento genético ou de
modificacdes introduzidas por meio de transformacao genética, e para atender a legislacdo exige
estudos de equivaléncia composicional para comprovar a seguran¢a alimentar de um cultivar
geneticamente modificado, como o milho DAS-40278-9 x NK603.

A empresa apresenta os estudos realizados no Brasil e nos Estados Unidos que
demonstram que o milho DAS-40278-9 x NKO0603 ndo difere do milho convencional na
composic¢do nutricional, bem como em caracteristicas agrondémicas, morfoldgicas e reprodutivas
com exceGao apenas as caracteristicas de tolerancia a herbicidas a base de 2,4-D, glifosato e a
herbicidas do grupo dos ariloxifenoxipropionatos (haloxifope-R, quizalofope, etc.), pela presenca
e expressao dos genes aad-1 e cp4 epsps.

Pode-se concluir que a composicdo do grdo do milho DAS-40278-9 x NK603 é similar a
composicdo de nutrientes do milho convencional, portanto ndo se antevendo efeito adverso a
salide humana e animal com o consumo do novo produto.

3.2 Alergenicidade do milho DAS-40278-9 x NK603

A proteina AAD-1 ndo tem semelhanca significativa com sequéncias de aminoécidos de
toxinas conhecidas. A sequéncia de aminoacidos da proteina AAD-1 foi avaliada usando uma
pesquisa de similaridade através da ferramenta BLASTp contra o banco de dados GenBank de
proteinas ndo redundantes. Nenhuma das proteinas semelhantes identificadas na pesquisa
apresenta histdrico de risco a biosseguranca.

Um estudo de toxicidade oral aguda com a proteina AAD-1 foi realizada em ratos ministrando
um nivel de 2.000 mg da proteina AAD-1 por kg ap6s o ajuste de pureza. Todos 0s animais
sobreviveram, e nenhum efeito adverso foi observado durante o estudo. Todos os animais
ganharam peso 15 dias apés o término do estudo. Ndo foram relacionadas observagdes
patoldgicas com o tratamento aplicado. O relatério conclui que, nas condi¢des do estudo, a DLsg
oral aguda do milho DAS-40278-9 em ratos machos e fémeas foi maior que 2.000 mg/kg. O
NOEL foi superior a 2.000 mg/kg com base no fato de que nenhuma mortalidade foi observada e
ndo houve nenhum efeito adverso ou ndo adverso com os animais tratados com milho DAS-
40278-9.

Os niveis dos antinutrientes acido fitico, rafinose e inibidor de tripsina e dos metabolitos
secundarios inositol, furfural, acido p-cumarico, acido ferdlico, quantificados nas amostras de
milho DAS-40278-9 x NKG603 foram estatisticamente semelhantes ao milho controle
convencional e os valores obtidos estiveram dentro de intervalos padrées relatados em literatura
para o milho convencional.

Portanto o milho DAS-40278-9 x NK603 ndo produz toxinas ou metabdlitos que possam
causar efeito ao consumidor humano ou animal, comportando-se como o milho convencional
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com relacdo a essas caracteristicas. O consumo de milho DAS-40278-9 x NK603 e/ou de seus
produtos é tdo seguro quanto o consumo do milho convencional e/ou seus produtos, com relacéo
as caracteristicas de seguranca alimentar.

O organismo doador, Sphingobium herbicidovorans (anteriormente designado Sphingomonas
herbicidovorans), € uma bactéria presente no solo portadora de genes que codificam enzimas que
facilitam a decomposicdo dos herbicidas fenoxi auxina (2,4-D), haloxifope-R e quizalofope,
permitindo a bactéria usa-los como fonte de carbono.

Sphingobium herbicidovorans faz parte do género Sphingomonas, largamente distribuido na
natureza, sendo isolada de habitats tanto terrestres como aquaticos, de raizes de plantas, etc.
Devido a sua capacidade biodegradativa e Biosintética, as Sphingomonas tém sido largamente
usadas em aplicacBes biotecnoldgicas, incluindo biorremediacdo de contaminantes ambientais
para producdo de polimeros extracelulares, tais como Sphinganas, 0s quais sdo extensivamente
usados na industria de alimentos.

Entre aproximadamente 20 espécies reconhecidas de Sphingobium, apenas uma, a S.
yanoikuyae foi isolado a partir de um ambiente clinico. Entretanto, outros géneros relacionados,
sdo conhecidos por causar infeccdes raras que sdo geralmente limitadas na viruléncia (Balkwill
et al., 2006). Por causa de sua onipresenca e capacidade de adaptacdo, Sphingomonas sé&o
frequentemente encontrados na pratica clinica, mas geralmente ndo associados a infec¢do. Ha
relatos que Sphingomonas glycolipids podem produzir antigénicos que podem ter uso terapéutico
(Kinjo et al., 2008). Outras Sphingomonas relacionadas sdo conhecidas por produzir sphingans
(um polissacarideo extracelular do tipo gelatina), que pode ser utilizado em alimentos como
agentes gelificantes, estabilizantes ou agentes de suspensédo (van Kranenburg et al., 1999).

A proteina AAD-1 ndo tem semelhanca significativa com sequéncias de aminoécidos de
toxinas conhecidas. Aminoacidos semelhantes da proteina AAD-1 foram avaliados usando uma
pesquisa de similaridade através da ferramenta BLASTp contra o banco de dados GenBank de
proteinas ndo redundantes. Nenhuma das proteinas semelhantes identificadas na pesquisa
apresenta qualquer ocorréncia relatada de risco a biosseguranca.

Os resultados demonstraram, ainda, que a proteina AAD-1 é facilmente digerida e nao
detectavel em 30 segundos no suco gastrico simulado. Em todas as condicbes de aquecimento,
foi eliminado acima de 97% da atividade enzimatica da proteina, demonstrando que a proteina
AAD-1 é termo-labil. Pode-se concluir desses estudos que é improvavel que a proteina AAD-1
possa causar reacdes alérgicas ou tdxicas em humanos ou em animais.

IV. AVALIACAO DE RISCO AO MEIO AMBIENTE
4.1. Caracteristicas agronémicas do milho DAS-40278-9 x NK603

Os experimentos para avaliacdo das caracteristicas agrondmicas do milho DAS-40278-9 x
NK603 foram realizados tanto no Brasil (Galan, 2012) como nos Estados Unidos (Phillips e
Lepping, 2011), onde as caracteristicas agrondmicas do milho DAS-40278-9 x NK603 (com e
sem pulverizacdo com os herbicidas) foi comparado com as do milho convencional (iso-hibrido).

Para a avaliacdo de caracteristicas agronémicas no Brasil, um estudo foi conduzido pela
proponente durante a safra de 2011/12 em Cravinhos (SP) e Indianépolis (MG) (Proc. CTNBIo
n® 01200.003636/2009-66). Todos os resultados sdo apresentados no ANEXO IV do Relatério de
Biosseguranga e os pardmetros avaliados foram: stand inicial e final, Florescimento masculino e
feminino, susceptibilidade/resisténcia a doenca, formato e cor de polen, vigor da planta, injuria
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de herbicida, dano de inseto, stay green, altura da planta e da espiga, quebramento, tombamento,
umidade do gréo, producdo e dias para maturidade. Nenhuma diferencga significativa foi
encontrada entre 0 milho DAS-40278-9 x NK603 e o iso-hibrido, no que se refere a essas
caracteristicas agrondmicas.

Para a avaliacdo de caracteristicas agrondmicas nos Estados Unidos, os ensaios foram
conduzidos pela Dow AgroSciences em 2009. Todos os resultados sdo apresentados no ANEXO
IV do Relatdrio de Biosseguranca. Aqui também as caracteristicas fenotipicas e de crescimento
da planta em resposta a pressdo de insetos e doengas, a morfologia e viabilidade do polen e as
caracteristicas de germinagdo e vigor das plantas ndo mostraram diferencas entre o0 milho DAS-
40278-9 x NK603 e seu controle convencional, quando submetidos a varios ambientes.

4.2. Germinacdo e dorméncia da semente

A caracteristica de dorméncia da semente pode alterar a sobrevivéncia e disseminacdo das
plantas que se propagam por semente. Assim, € importante verificar se esta caracteristica foi
alterada no OGM pela introducdo dos transgenes no milho DAS-40278-9 x NK603. Nos estudos
realizados a caracteristica de dorméncia da semente néo foi alterada no milho GM DAS-40278-9
X NK603 pela introducdo dos transgenes.

4.3. Morfologia e viabilidade do polen
A morfologia e a viabilidade do pdlen ndo foram alteradas no milho GM DAS-40278-9 x
NK603.

4.4. Capacidade de disperséo das estruturas de propagacéo e reproducdo do milho
DAS-40278-9 x NK603

O processo de domesticacdo tornou o milho atual uma planta altamente dependente do
homem para se reproduzir. A dispersdo das sementes do milho somente ocorre através da
intervencdo humana. Sem o plantio das sementes e 0s tratos culturais a espécie nao sobrevive no
campo. O milho convencional ndo é uma espécie invasiva em ecossistemas naturais e nem exibe
tendéncia de proliferar-se como planta daninha (CFIA, 1994). Portanto, como o milho GM DAS-
40278-9 x NK603 ndo apresentou nenhuma caracteristica diferente do iso-hibrido em relacéo a
caracteristicas agrondémicas, germinagdo e dorméncia da semente e morfologia e viabilidade do
polen, ndo se vislumbra que 0 mesmo venha a ter um comportamento de invasibilidade ou de
planta daninha.

4.5. Fluxo génico

O milho é uma planta aldgama, com taxa de cruzamento de aproximadamente 90% (Bueno et
al., 2013). A polinizacéo é feita pela acdo dos ventos, embora ocorra a presenca de insetos
polinizadores de outros vegetais na época da antese, principalmente abelhas e vespas, a procura
de pélen. O milho DAS-40278-9 x NK603, por ser similar ao milho convencional, cruza com
facilidade com outros milhos cultivados, bem como com espécies selvagens proximas. A espécie
mais estreitamente relacionada com o milho é o teosinte (Zea mays mexicana), que se encontra
em algumas regides do México e Guatemala e cruza, eventualmente, com o milho produzindo
descendentes férteis. Smith et al. (1985), entretanto, ndo conseguiram demonstrar a ocorréncia
de introgresséo recente entre 0 milho e teosinte. Outro parente mais distante do milho é o
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Tripsacum, que ocorre na America do Sul, incluindo o Brasil. N&o se tem, entretanto, evidéncias
de introgressdo natural ou retrocruzamentos entre Tripsacum e 0 milho (De Wet et al., 1981).
Embora algumas espécies de Tripsacum possam cruzar com o milho através de polinizagdo
artificial, em condicdes de laboratorio, de casa de vegetacdo ou de campo, € altamente
improvavel, se ndo impossivel, que ocorram cruzamentos entre as duas espécies através de
fertilizacdo natural (Beadle, 1980). Os hibridos produzidos sob condi¢Ges controladas sdo
estéreis ou sua progénie apresenta fertilidade significativamente reduzida (Galinat, 1988).

O milho DAS-40278-9 x NK603, assim como o milho convencional é sexualmente
compativel com outros individuos ndo-GM da mesma espécie, quer sejam de variedades
crioulas, de variedades sintéticas ou de milhos hibridos. Existem, entretanto, medidas simples
para evitar o cruzamento entre diferentes hibridos (ou cultivares) de milho, como por exemplo o
isolamento temporal ou o isolamento espacial. Portanto, o plantio do milho DAS-40278-9 x
NK603, apos sua liberacdo comercial, devera obedecer a legislacdo brasileira vigente que trata
da coexisténcia entre lavouras de milho GM e lavouras de milho convencional, impedindo assim

o fluxo génico.

4.6. Efeito do milho DAS-40278-9 x NK603 em caracteristicas fisico-quimicas do solo
e concentracao de nutrientes nas folhas

Os experimentos para avaliar estes parametros foram instalados nas Unidades Experimentais
da Dow AgroSciences Industrial Ltda. localizadas nos municipios de Cravinhos (SP) e
Indiandpolis (MG), processo CTNBio no. 01200.003636/2009-66 (Cruz et al., 2012a). Os 4
tratamentos foram constituidos pelo hibrido HS3501 em quatro versdes: Iso-hibrido
(convencional), milho DAS-40278-9 x NK603 ndo pulverizado, milho DAS-40278-9 x NK603
pulverizado com 2,4-D + glifosato e milho DAS-40278-9 x NK603 pulverizado com haloxifope-
R.

N&do foram observadas diferencas em relacdo a macro e micro nutrientes, bem como na
granulometria do solo, entre 0 milho DAS-40278-9 x NK603 (com e sem a aplicacdo de
herbicidas) e o iso-hibrido convencional. Foi demonstrado também que as plantas do milho
geneticamente modificado DAS-40278-9 x NK603 (com ou sem aplicacdo de herbicida), ndo
apresentam diferencas na concentracdo de nutrientes nas folhas em relacdo as plantas do seu
controle convencional iso-hibrido. A conclusdo, portanto, é que quando comparado como seu
controle iso-hibrido, 0 milho GM DAS-40278-9 x NK603, com ou sem aplicacdo de herbicidas,
ndo causa impacto nas caracteristicas fisico-quimicas do solo e nem apresenta diferencas na
concentracédo de nutrientes nas folhas.

4.7. Biodegradabilidade da planta GM

Para avaliar a decomposicdo de plantas do milho DAS-40278-9, comparativamente com seu
controle convencional, um estudo foi conduzido nas Unidades Operativas de Indianopolis (MG)
e Mogi Mirim (SP). Os 4 tratamentos foram: Iso-hibrido (convencional), milho DAS-40278-9
pulverizado com 2,4-D, milho DAS-40278-9 pulverizado com haloxifop-R e milho DAS-40278-
9 sem a aplicacao de herbicida.

Para avaliar a decomposicédo de plantas do milho DAS-40278-9 x NK603, comparativamente
com seu controle convencional, os experimentos foram instalados nas Unidades Operativas de
Cravinhos (SP) e Indianépolis (MG) na safra 2011/12 (Cruz et al., 2012b). Os tratamentos
foram: HS3501 (iso-hibrido, ndo geneticamente modificado); DAS-40278-9 x NK603 sem
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aplicacdo de herbicidas; DAS-40278-9 x NK603 com a aplicacdo dos herbicidsa 2,4 D +
glifosato e DAS-40278-9 x NK603 com aplicacdo do herbicida GF-142 haloxifope-R. As
avaliacdes foram realizadas aos 30, 60, 90 e 120 dias.

A decomposicdo das plantas de milho DAS-40278-9 x NK603, com ou sem aplicacdo dos
herbicidas, ndo diferiu das plantas do controle iso-hibrido, indicando que a biodegradabilidade
do milho DAS-40278-9 x NK603 € similar a registrada no milho controle convencional.

A maior decomposicao da palha de milho no solo ocorreu nos primeiros 30 dias de incubagéo.
A relacdo C/N das plantas de milho DAS-40278-9 x NK603, com ou sem aplicacdo dos
herbicidas, ndo diferiu das plantas do controle iso-hibrido.

4.8. Transferéncia horizontal da caracteristica introduzida no OGM para a
microbiota do solo

N&o ha na literatura descricdo de mecanismo conhecido, ou demonstracdo definitiva, da
transferéncia de DNA de plantas para microrganismos (Calgene, 1993; WHO, 1993; FDA, 1994;
Redenbaugh et al. 1994; Prins e Zadoks, 1994; Schuler et al. 1999; Connor et al., 2003). Mesmo
que fosse possivel a transferéncia dos genes aad-1 e/ou cp4 epsps da linhagem de milho DAS-
40278-9 x NK603 para um micro-organismo da biota do solo, isso ndo representaria um risco
para a salude humana ou para um patégeno da planta, baseado nos dados de biosseguranca
apresentados.

O gene que codifica a proteina AAD-1 foi isolado de uma bactéria do solo, Sphingobium
herbicidovorans e o gene que codifica a proteina CP4 EPSPS foi isolado de uma bactéria do
solo, Agrobacterium sp., cepa CP4, e ambos 0s organismos ja ocorrem na natureza.

Se fosse possivel a transferéncia horizontal, o micro-organismo recipiente dos genes aad-1
e/lou cpd epsps teria 0 mesmo risco de receber esses genes do proprio Sphingobium
herbicidovorans ou do Agrobacterium sp que coabitam o solo.

4.9. Impactos negativos ou positivos aos organismos alvo e ndo-alvos com a liberagdo
do milho DAS-40278-9 x NK603

No presente caso, a presenca do gene aad-1 da bactéria de solo Sphingobium herbicidovorans
e do gene cp4 epsps de Agrobacterium tumefaciens cepa CP4 confere ao milho GM DAS-40278-
9 ¢ NK603 apenas tolerancia aos herbicidas a base de 2,4-D, herbicidas do grupo dos
ariloxifenoxipropionatos (AOPPs) e glifosato. Afora esta caracteristica, os estudos realizados
mostraram que o milho GM DAS-40278-9 x Nk603 ndo difere do milho convencional em
caracteristicas agrondmicas, morfologicas e reprodutivas, assim como € equivalente em
composi¢do quimica e nutricional ao milho convencional, sendo tdo seguro quanto 0 mesmo. As
proteinas AAD-1 e EPSPS produzidas pelo milho GM DAS-40278-9 x NK603 ndo tem efeito
inseticida, nematicida, fungicida, bactericida ou outros efeitos que nao o de inativar os herbicidas
2,4-D, determinados herbicidas do grupo dos ariloxifenoxipropionatos e glifosato. Portanto, o
conceito de “organismo alvo” nao se aplica ao milho GM DAS-40278-9 x NK603. Este conceito
se aplica por exemplo a OGMs que apresentam resisténcia a insetos.

As proteinas AAD-1 e EPSPS, expressas pelo milho DAS-40278-9 x NK603, ndo apresentam
similaridade com proteinas reconhecidamente alergénicas ou toxicas; portanto, seu consumo nao
representa risco a saude de humanos e animais.
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O milho DAS-40278-9 x NKG603, a semelhanca do milho convencional, ndo tem
caracteristicas de espécie invasora ou propriedades de plantas daninhas, exibindo apenas a
caracteristica nova de tolerancia a alguns herbicidas.

Pelos resultados dos estudos apresentados e do conhecimento disponivel na literatura, pode-se
concluir que o evento DAS-40278-9 x NKG603 ndo produz alteragdes significativas em
organismos que compartilham o mesmo ambiente da lavoura diferente daquele que ocorre no
cultivo do milho convencional.

V. PARECER

Considerando que:

1) Os insertos tiveram sua integridade mantida durante o processo de melhoramento
genético classico;

2) O padrdo de heranca genética demonstrou que os dois eventos sdo independentes e
segregam estavelmente ao longo de sucessivas geracoes;

3) As avaliacdes agrondmicas indicaram que ndo houve expressdo de nenhuma nova
caracteristica além das esperadas;

4) O perfil de expressdo das proteinas recombinantes ndo é diferente da expressdo obtida
nos milhos contendo os eventos separadamente;

5) Todos os testes que envolvam a seguranca animal e alimentar do milho DAS-40278-9 x
NK603 demonstram que ndo ha nenhuma evidéncia toxicélogica ou alergénica;

6) O milho é a espécie que atingiu o mais elevado grau de domesticacdo entre as plantas
cultivadas, sendo incapaz de sobreviver na natureza sem intervencdo humana;

7) Nao ha no Brasil espécies silvestres nativas com que o milho possa se intercruzar;

8) Os estudos realizados no Brasil e Estados Unidos demonstraram que o milho DAS-
40278-9 X NK603 ndo difere do milho convencional em caracteristicas agrondmicas,
morfoldgicas, reprodutivas, nas caracteristicas de sobrevivéncia e na forma de
disseminacdo das plantas, na resposta aos principais patdgenos e pragas, bem como na
composi¢do quimica e nutricional, com excecdo apenas as caracteristicas de tolerancia a
herbicidas a base de 2,4-D, a herbicidas do grupo dos ariloxifenoxipropionatos
(haloxifope-R, quizalofope, etc.) e ao glifosato, conferida pela presenca e expressdo dos
gene aad-1 e cp4 epsps;

9) O OGM néo apresenta risco de invasibilidade ou de planta daninha;

10) A biosseguranca deste evento ja foi avaliada pelos sistemas regulatérios de 05 paises,
sendo aprovado em todos para o uso pretendido: racdo animal e/ou nutricdo humana e/ou
plantio;

11) A disponibilidade do milho DAS-40278-9 x NK603 propiciara aos produtores de milho
no Brasil uma alternativa para incrementar o manejo de plantas daninhas na cultura,
tendo em vista que o manejo integrado, com rotacdo de herbicidas, é a melhor forma de
reduzir a resisténcia das plantas daninhas a herbicidas;

12) E perfeitamente possivel a coexisténcia no campo entre lavouras de milho GM DAS-
40278-9 x NK603 e lavouras de milho convencional ou crioulo;

13) As informagdes atualmente disponiveis na literatura cientifica;

Cabe portanto avaliar neste parecer alteracbes na seguranca alimentar devidas a
piramidacdo dos eventos j& que separadamente eles foram considerados seguros.

SPO — Area 05 — Quadra 03 Bloco B — Térreo — Salas 08 a 10

Brasilia, DF — CEP: 70610-200 PROTON: /
Fones: (55)(61) 3411 5516— FAX: (55)(61) 3317 7475

e-mail: secretariactnbio@mcti.gov.br



mailto:secretariactnbio@mcti.gov.br

Mimistara oy
I comissao técnica nacional Citncla, Tecnologln

CTNBio Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo | by

Comisséao Técnica Nacional de Biosseguranga ml

PATRIA PRUCADONG

de biosseguranca

Durante as avaliacGes para liberacdo comercial do milho DAS-40278-9 x NK603 a
seguranca alimentar para consumo humano e animal foi exaustivamente verificada através dos
dados brutos de testes de toxicidade, alergenicidade, digestibilidade e composicéo centesimal das
novas variedades tanto in vitro quanto in vivo conforme descrito na Fundamentacao teorica,
donde se pode concluir que os eventos ndo apresentavam perigos maiores do que as variedades
parentais.

Tendo em vista que o melhoramento genético classico ndo interferiu com a integridade
das insercdes, que o padrdo de segregacdo das caracteristicas foi independente e estavel, que os
fendtipos da planta ndo apresentam novas caracteristicas € de se supor que nenhum feito
sinergistico das duas caracteristicas ocorre na linhagem piramidada.

Além disso, as proteinas de cada evento quando quantificadas por Elisa nos diferentes
tecidos da planta em varios estagios de desenvolvimento da mesma ndo apresentaram diferencas
em relacdo a expressao pelas linhagens contendo um Unico evento.

Estes dados indicam gque nenhum efeito sinérgico ocorre na linhagem piramidada, o que era de
se esperar tendo em vista que as duas proteinas inseridas atuam em vias metabdlicas distintas.

No tocante ao meio ambiente, concluiu-se que o milho DAS-40278-9 x NK603 néo €
potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente, guardando com a biota
relacdo idéntica ao milho convencional.

Restrices ao uso do OGM e seus derivados

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.460, de 21 de marg¢o de 2007, “ficam vedados
a pesquisa e o cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indigenas e areas de
unidades de conservacao”.

Ndo ha diferenca entre a performance agronémica das plantas transgénicas e
convencionais, bem como como ha equivaléncia substancial entre as mesmas. Assim, as
informagdes indicam que as plantas transgénicas de milho ndo diferem fundamentalmente dos
gendtipos de milho ndo transformado, com excecdo da tolerancia aos herbicidas 2,4-D, a
herbicidas do grupo dos ariloxifenoxipropionatos (haloxifope-R, quizalofope, etc.) e ao glifosato.
N&o ha também evidéncia de reacdes adversas ao uso do milho DAS-40278-9 x NK603. Por essa
razdo, nao existem restrices ao uso deste milho ou de seus derivados, seja para alimentacéo
humana ou de animais.

O milho (Zea mays) ndo € nativo do Brasil e ndo existe no pais nenhuma espécie nativa,
silvestre ou feral que possa intercruzar com Zea mays. Portanto, ndo ha riscos adicionais para o
meio ambiente com o plantio do milho DAS-40278-9 x NK603 além daqueles ja ocasionados
para as diferentes variedades de milho convencional em uso no pais.

Consideracdes sobre particularidades das diferentes regifes do Pais (subsidios aos
orgéos de fiscalizacéo)

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.460, de 21 de margo de 2007, “ficam vedados
a pesquisa e o cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indigenas e areas de
unidades de conservacao”.

No Brasil, ndo existem espécies aparentadas do milho em distribui¢do natural.
Como a planta transgénica vem acompanhada pelo uso de herbicidas, solicita-se ao MAPA que
tome providéncia na fiscalizacdo e controle quanto:
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- Impactos socio-econdmicos pela introducdo da tecnologia, medidas mitigatorias quanto a
selecdo de plantas resistentes;

- Elaboragdo de um programa de gestdo responsavel com os clientes no qual a empresa devera
tomar medidas agressivas para o manejo da resisténcia afim de evitar a selecdo de plantas
resistentes, e 0 uso responsavel do produto;

- Programa de investigacdo imediata por qualquer reclamacdo de clientes por falta de
rendimento;

- Programa de protecdo também inclui educar e treinar os distribuidores, agricultores e
aplicadores sobre 0 uso adequado da tecnologia, relatando casos verificados de resisténcia ao
Enlist Duo para as partes interessadas, o desenvolvimento de testes de diagndstico para avaliar as
espécies de plantas daninhas resistentes e monitorar se 0 milho DAS-40278-9 x NK603 esta
sendo usado em sementes de Enlist. Elaboracdo de um registro que deve conter um termo que
exige que a empresa apresente relatorios anuais de sintese ao MAPA, que incluem um resumo do
numero de casos provaveis e confirmados de resisténcia de plantas daninhas especificando as
espécies de plantas daninhas, a colheita, 0 municipio e o estado;

- Medidas mitigatorias contra deriva;

- No ro6tulo da embalagem de semente devera ser obrigatoria a descricdo dos eventos de
resisténcia que a semente contém, para conhecimento do agricultor.

V. CONCLUSAO

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 milho
DAS-40278-9 x NK603 é tdo seguro quanto seus equivalentes convencionais. 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 legislacBes vigentes que visam garantir a biosseguranca do meio
ambiente, agricultura, saide humana e animal, e concluiu que o milho DAS-40278-9 x NK603 ¢é
substancialmente equivalente a soja convencional, sendo seu consumo seguro para a salde
humana e animal.

A CTNBio considera que o cultivo do milho DAS-40278-9 x NKG603 ndo ¢é
potencialmente causadora de significativa degradacdo do meio ambiente ou de agravos a salde
humana e animal e guarda com a biota relacdo idéntica a do milho convencional.

A andlise da CTNBio considerou os pareceres emitidos pelos membros da Comissao;
documentos aportados na Secretaria Executiva da CTNBio pela requerente; resultados de
liberagBes planejadas no meio ambiente e textos relacionados. Foram também considerados e
consultados estudos e publicacdes cientificas independentes da requerente e realizados por
terceiros, bem como as analises ja realizadas em outros paises pelos respectivos érgdos de
regulamentacdo de organismos geneticamente modificados.

VI. MONITORAMENTO

Com relacdo ao plano de monitoramento pos-liberacdo comercial, a CTNBIio determina
que sejam seguidas as instrucdes e executadas as a¢Oes técnicas de monitoramento constantes na
Resolucdo Normativa 09 de 02 de dezembro de 2011.

Assim, de acordo com o Art. 3°. da Resolugdo Normativa 09, “A requerente devera
submeter o plano de monitoramento pés-liberagdo comercial, ou solicitar sua isenc¢do, no prazo
de 30 (trinta) dias, contados a partir da publicacdo do deferimento do pedido de liberacdo
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comercial do OGM, em consonancia com a avaliacdo de risco da CTNBio, bem como com o
parecer contido na sua decisdo técnica”.

A disponibilidade do milho DAS-40278-9 x NK603 tera um impacto positivo nas préaticas
de controle de plantas daninhas, constituindo-se numa alternativa importante para atender as
necessidades dos produtores de milho no Brasil.

O plano de monitoramento apresentado no Relatério Técnico esta elaborado de acordo
com a Resolugdo Normativa 09 e contém o tamanho da amostra, as regiGes a serem abrangidas, a
periodicidade da coleta das informacGes e das demais acGes e a metodologia a ser utilizada.
Entretanto, ndo ha referéncia a nenhum estudo de resisténcia a plantas invasoras e nem a plantas
tiguera, o0 que devera ser apresentado no monitoramento.

Em relagdo a seguranca do meio ambiente, os Unicos resultados referentes a este
parametro sdo caracteristicas agrondmicas e comparacdo com a linhagem ndo GM; por ser
inconclusivo solicita-se que seja incluido no monitoramento.
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Brasilia, 8 de outubro de 2015.

EDIVALDO DOMINGUES VELINI
Presidente da CTNBIio

DELIBERACAO

A CTNBIo decidiu por quinze votos favoraveis pela aprovacdo e um voto contrario: do
Dr. Paulo Yoshio Kageyama.
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