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COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA
PARECER TECNICO N 1395/2023/SEI-CTNBio - Membros

PARECER TECNICO 8693/2023

Processo: 01245.007158/2023-03

Data de Protocolo: 06/04/2023

Assunto: Liberagdao comercial do milho DP-2(32216-6 geneticamente modificado para rendimento de graos
Requerente: Corteva Agriscience do Brasil Ltda.

CQB: 13/97

Classificacao: Classe de Risco |

Extrato Prévio: 8883/2023

Decisao: DEFERIDO

Reunido: 265a. Reunido Ordinaria Ocorrida em 05/10/2023

I - Identificacio do OGM

Designacio do OGM: Milho DP-2(32216-6 (milho geneticamente modificado para aumento de produgdo de
graos)

Espécie: Zea mays

Caracteristica Inserida: plantas com maior potencial de rendimento de graos
Classificacao de risco do OGM: Classe de risco 1

Método de introducao da caracteristica: Agrobacterium com o plasmideo PHP40099

Uso proposto: uso na alimentagdo humana e animal, incluindo as finalidades de manipulacao,
processamento, comercializacdo, transporte, importagdo, exportagdo e armazenamento, consumo e descarte,

I1. Informacoes Gerais

Trata-se da solicitacao do da Corteva Agriscience do Brasil Ltda relativa a biosseguranga do milho DP-
22216-6 e de seus derivados, para uso na alimentagao humana e animal, incluindo as finalidades de
manipula¢do, processamento, comercializacao, transporte, importagdo, exportacdo e armazenamento,
consumo e descarte, nos termos da Resolugdo Normativa N° 32/2021, do Decreto N° 5.591/2005 e da Lei

N° 11.105/2005.

O milho DP-202216-6 foi geneticamente modificado para aumentar e estender a expressao do
gene zmm28 em relagdo a expressdo do gene zmm28 nativo. Ambos os genes zmm28, introduzido e nativo,
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codificam a proteina ZMM28, um fator de transcricdo MADS-box. A expressao aumentada e estendida da
proteina ZMM?28 resulta em plantas com maior potencial de rendimento de graos. O milho DP202216
também contém o gene pat, fosfinotricina acetiltransferase, que expressa a enzima PAT, que confere
tolerancia ao herbicida glufosinato de amonio. A proteina PAT presente no milho DP202216 ¢ idéntica a
proteina correspondente encontrada em varios eventos aprovados, em diferentes culturas que se encontram,
atualmente, em uso comercial.

O presente evento ja foi aprovado comercialmente na Australia, Canada, Colombia, Japao, Malasia, Nova
Zelandia, Taiwan e Estados Unidos.

O milho DP202216 objeto desta solicitagdo enquadra-se na Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo

risco para a coletividade), de acordo com o Artigo 8° da Resolugdo Normativa no 18, de 23 de marco de
2018, da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca:

Art. 8° As Classes de Risco dos OGM serdo assim definidas: I — Classe de Risco 1 (baixo risco individual e
baixo risco para a coletividade): O OGM que contém sequéncias de ADN/ARN que nao causem agravos a
saiide humana e animal e efeitos adversos aos vegetais e a0 meio ambiente.

A requerente informa que ndo foram identificados riscos ndo negligencidveis na avaliagdo de risco do milho
DP-202216 e, portanto, com base no Art. 18, § 1°, da Resolugdo Normativa N° 32/2021, solicita isengdo de
monitoramento pos-liberagao comercial.

III - Caracteristicas moleculares:

O milho DP202216 foi gerado pela inser¢ao do gene zmm28 que foi isolado do milho e o gene da
fosfinotricina acetiltransferase otimizado para milho (mo-pat) que foi isolado de Streptomyces
viridochromogenes.

O gene zmm28 introduzido no milho DP202216 aumenta e estende a expressao do gene zmm28 nativo.
Ambos os genes zmm28, o introduzido e o nativo, codificam a proteina ZMM?28, um fator de transcri¢ao
MADS-box (Miinster et al., 2002).

Os fatores de transcricdo MADS-box ligam-se a sequéncias de DNA especificas denominadas CArG-box
como homo ou heterodimeros, ou mesmo multimeros para regular a expressao génica (Kaufmann et al.,
2005; Smaczniak et al., 2012). O fator de transcrigdo ZMM?28 ¢ uma proteina MIKC que contém um dominio
MADS N-terminal envolvido na ligacdo ao DNA, seguido por uma regido de intervencao (I) e uma caixa
semelhante a queratina (K), que estdo envolvidas na ligagdo ao DNA e interacdes proteina-proteina, € um
dominio C-terminal que ¢ integral para a atividade e formagdo do complexo ternario (Kaufmann et al., 2005;
Theissen et al., 2000). A expressao aumentada e estendida da proteina ZMM28 resulta em plantas com maior
potencial de rendimento de graos.

O milho DP202216 foi obtido por transformacao mediada por Agrobacterium com o plasmideo PHP40099. A
regido de transferéncia de DNA (T-DNA) do plasmideo PHP40099 contém dois cassetes de genes.

O primeiro cassete (cassete do gene zmm28) contém o gene zmm28 de Zea mays que codifica a proteina
ZMM28, um fator de transcricio MADS-box (Miinster et al., 2002; Parenicova et al., 2003). A expressao
aumentada e estendida da proteina ZMM28 resulta em um potencial aprimorado de rendimento de graos. A
proteina ZMM28 contem 251 aminoacidos de comprimento e um peso molecular de aproximadamente 28
kDa. A expressao do gene zmm28 ¢ controlada pela regido promotora do gene do fator de iniciagao da
tradugdo gos2 (zm-gos2) de Zea mays (Patente US 9115203, Taramino et al., 2015) juntamente com a regiao
do intron do gene da ubiquitina 1 de Zea mays (ubiZM 1) (Christensen et al., 1992). A transcri¢ao do

gene zmm28 ¢ terminada pela regido terminadora do gene inibidor da proteinase Il (pin/l) da batata (Solanum
tuberosum) (An et al., 1989; Keil et al., 1986).

O segundo cassete (cassete do gene mo-pat) contém uma versao otimizada para milho do gene da
fosfinotricina acetiltransferase (mo-pat) de Streptomyces viridochromogenes (Wohlleben et al., 1988). O
gene mo-pat codifica a enzima fosfinotricina acetiltransferase (PAT) que confere tolerancia ao ingrediente
ativo do herbicida glufosinato de amdnio e o ingrediente ativo de herbicidas de fosfinotricina. A proteina
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PAT contem 183 aminodcidos de comprimento € um peso molecular de aproximadamente 21 kDa. A
expressao do gene mo-pat € controlada pela regido promotora do gene ubiZM1, incluindo a regido 5' nao
traduzida (UTR) e intron (Christensen et al., 1992). O terminador para o gene mo-pat ¢ uma segunda copia
do terminador pinil (An et al., 1989; Keil et al., 1986).

O hospedeiro do vetor PHP40099 ¢ a cepa LBA4404 de Agrobacterium tumefaciens. A linhagem proprietaria
da Pioneer Hi-Bred International PH17AW foi transformada com o plasmideo PHP40099 para produzir o
milho DP202216. Os embrides imaturos foram colhidos de uma espiga de milho PH17AW com superficie
esterilizada, aproximadamente 8-11 dias apds a polinizacdo e foram inoculados com a cepa LBA4404

de Agrobacterium tumefaciens (Zhao et al., 2001) contendo o plasmideo PHP40099. A cepa LBA4404 ¢ uma
cepa desarmada que nao contém fatores indutores de tumor, no entanto, com a inclusao do plasmideo
PHP40099, a cepa contém fatores (ou seja, os genes vir) que permitem a transferéncia da regido do T-DNA
para o tecido da planta hospedeira inoculada. Apds 3-6 dias de co-cultivo de embrido e Agrobacterium, em
meio de cultura solido sem selecao, os embrides foram transferidos para um meio de selecao com o herbicida
glufosinato e contendo o antibiodtico carbenicilina para matar a Agrobacterium residual. O calo transformado
foi entdo transferido para um meio de germinagdo e incubado para iniciar o desenvolvimento da parte aérea e
da raiz. Uma vez que os brotos e as raizes foram estabelecidos, as plantas saudaveis foram selecionadas e a
PCR foi usada para confirmar a presenc¢a do inserto de T-DNA PHP40099. As plantas que foram regeneradas
a partir de transformacao e cultura de tecidos (plantas designadas T0) foram selecionadas para caracterizagao
adicional.

As plantas de milho DP202216 foram caracterizadas por Sequenciamento de Préxima Geracao (sigla do
inglés NGS — Next Generation Sequencing) método conhecido como Sequenciamento por Southern (sigla do
inglés SbS — Southern-by-Sequencing) e utilizado para determinar o nimero de inser¢des dentro do genoma
da planta, a integridade da insercdo e para confirmar a auséncia de sequéncias do esqueleto do plasmideo
(backbone).

O método SbS identifica o DNA inserido no genoma da planta (Zastrow-Hayes et al., 2015). A técnica SbS
utiliza sondas de captura homologas ao plasmideo de transformacao para isolar DNA gendmico que hibridiza
com as sequéncias da sonda. O DNA capturado ¢ entdo sequenciado usando o procedimento NGS e os
resultados sdo analisados usando ferramentas de bioinformatica.

Durante a analise, as leituras de juncao sdo identificadas como as leituras de sequéncia em que parte da
leitura mostra homologia exata com a sequéncia de DNA do plasmideo, enquanto o restante da leitura nao
corresponde ao plasmideo contiguo. As jungdes podem ocorrer entre o DNA inserido e o DNA gendmico ou
entre inser¢des de duas sequéncias de DNA derivadas de plasmideo que ndo sdo contiguas no plasmideo de
transformacgao.

A analise de SbS da amostra de controle positivo resultou em cobertura de sequéncia em todo o comprimento
do plasmideo PHP40099. Isso demonstra que a analise SbS utilizando a biblioteca de sonda de cobertura total
¢ sensivel o suficiente para detectar sequéncias de PHP40099 em uma concentrag@o equivalente a uma copia
de PHP40099 por copia do genoma do milho. Nao foram detectadas juncdes entre o plasmideo e as
sequéncias genomicas, indicando que as leituras de sequéncia foram devidas ao plasmideo enriquecido ou
aos elementos genéticos endogenos de milho também detectados no milho controle.

As duas plantas de milho DP202216 que foram confirmadas como negativas para a inser¢ao também foram
analisadas por SbS. Enquanto as leituras de sequéncia foram detectadas nas duas plantas negativas, a
cobertura das leituras corresponde as leituras no controle milho, indicando que as leituras sao devidas a
sequéncias enddgenas de milho. Nao houve jungdes entre as sequéncias do PHP40099 e o genoma do milho
detectadas nessas duas plantas, indicando que essas plantas ndo continham inser¢des derivadas do
PHP40099.

A analise SbS da geragdo T1 do milho DP202216 demonstrou que existe uma unica inserc¢ao intacta derivada
do T-DNA do PHP40099 no milho DP202216 e que ndo ha inser¢des adicionais presentes em seu genoma.

A sequéncia de borda gendmica 5' (1283 pb) e a sequéncia de borda genomica 3' (1372 pb) do milho
DP202216 foram submetidas a analise por BLAST (Altschul et al., 1997) contra um conjuntos de dados
separados para identificar a localizagdo gendmica da inser¢ao e para determinar se quaisquer genes de milho
endogenos foram interrompidos pela inser¢ao.
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A sequéncia de borda gendmica 5' do milho DP202216 produziu um tnico alinhamento perfeito (valor E = 0,
porcentagem de identidade = 100%, comprimento = 1283 nt) para uma regido no cromossomo 1. A sequéncia
de borda genomica 3' do milho DP202216 produziu um unico alinhamento perfeito (valor E = 0,
porcentagem de identidade = 100%, comprimento = 1372 nt) para uma regiao no cromossomo 1.
Consequentemente, ha uma probabilidade muito alta de que o inserto de Milho DP202216 esteja localizado
no cromossomo 1.

Nenhum alinhamento indicando a presen¢a de um gene foi retornado para a sequéncia de borda genomica 5'.

Embora haja um unico alinhamento entre a borda genomica 3' e um mRNA previsto no banco de dados nt,
existem apenas dois alinhamentos de etiquetas de sequéncias expressas (EST, do inglés Expressed Sequence
Tags) de qualidade moderada e nenhum alinhamento significativo de proteinas. Esses dados indicam que ¢
improvavel uma ruptura genética genuina na fronteira gendmica 3'.

A caracteriza¢do molecular do DNA inserido no milho DP202216 foi realizada por meio de analise de SbS,
Southern blot, anélise de segregacao fenotipica, sequenciamento de nucleotideos do DNA introduzido e
regides flanqueadoras gendmicas e analise de bioinformatica. Juntos, esses estudos demonstram que os genes
introduzidos foram integrados em um tnico ponto de insercdo, sdo herdados de forma estavel ao longo de
varias geracoes e segregam de acordo com a Lei de Mendel. A analise do quadro de leitura ndo encontrou
nenhuma semelhanga significativa entre a sequéncia codificada no milho DP202216 e quaisquer alérgenos ou
toxinas de proteinas conhecidas.

O gene zmm28, que codifica a proteina ZMM28, ¢ enddgeno do milho. Ambos os

genes zmm28, o introduzido e o nativo, codificam a proteina ZMM28. Com base na traducdo in silico da
sequéncia de cDNA do milho DP202216, a sequéncia de aminoacidos deduzida da proteina ZMM?28
introduzida ¢ idéntica a da proteina ZMM?28 nativa do milho DP202216 e no milho convencional
(representado pelo genoma de referéncia B73; numero de acesso Genbank: NP_001105155.1). A proteina
ZMM28 tem 251 aminoacidos de comprimento ¢ um peso molecular de aproximadamente 28 kDa.

A sequéncia de aminoacidos da proteina ZMM?28 no milho DP202216 ¢ idéntica a sequéncia de aminoacidos
da proteina ZMM28 em varias variedades de milho doce comumente consumidas e compartilha homologia
com proteinas em muitas outras culturas alimentares, frutas e vegetais (Anderson et al., 2019). A homologia
da proteina ZMM28 no milho DP202216 com a proteina ZMM?28 em variedades de milho doce acrescenta
evidéncias adicionais ao historico de uso seguro, pois demonstra que a proteina ZMM?28 esta presente nos
alimentos.

IV - Aspectos relacionados a Saide Humana e dos Animais

Os niveis de expressao das proteinas ZMM28 e PAT foram avaliados no milho DP202216 usando ensaios
quantitativos de imunoabsor¢ao enzimatica (ELISA) ou Western blot. Para analise das concentragdes de
proteina ZMM28 e PAT, amostras de tecido foram coletadas durante a Safra 2017 em seis locais em regides
comerciais de cultivo de milho dos Estados Unidos (um local em Iowa, Indiana, Missouri, Nebraska e
Pensilvania) e Canada (um local em Ontario). Cada local incluiu milho DP202216 e milho isolinha controle
nao geneticamente modificado (ndo GM) (referido como milho controle). Cada ensaio a campo foi
organizado em um delineamento de blocos completos ao acaso contendo quatro blocos. Os procedimentos
empregados para controlar a introducao de viés experimental incluiram o uso de sele¢do nao sistematica de
areas de teste e parcelas dentro de cada local, randomizagdo de entradas de milho dentro de cada bloco e
tratamentos de manutengao uniformes em cada area de parcela.

As analises de sequéncia de aminoacidos confirmaram que a proteina ZMM28 nativa e a proteina ZMM28
introduzida no milho DP202216 sdo idénticas uma a outra. A andlise de Western blot confirmou que a
proteina ZMM?28 introduzida no milho DP202216 e a proteina ZMM28 do milho isolinha controle tém
tamanho equivalente. O milho DP202216 expressa mais proteina ZMM?28 nos tecidos, no entanto, as
concentragdes permanecem na faixa de parte por bilhdo.

A proteina PAT derivada do milho DP202216 e a proteina PAT presente em eventos previamente autorizados
possuem a mesma sequéncia de aminodcidos. O milho DP202216 expressa a proteina PAT em todos os
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tecidos acima do limite inferior de quantificagdo (LLOQ), exceto para folha (somente estadio R6). A andlise
de Western blotconfirmou o tamanho esperado e equivalente (~21 kDa) para a proteina PAT derivada do
milho DP202216 e a proteina PAT presente em eventos previamente autorizados. E improvével que a proteina
PAT seja toxica ou alergénica. .

Um método de PCR quantitativo em tempo real especifico foi desenvolvido e validado para detec¢ao do
evento DP202216 em milho. O ensaio especifico de evento para o milho DP202216 foi projetado para
amplificar a sequéncia alvo no sentido 5' entre 0 DNA gendmico do milho e a inser¢cdo do milho DP202216.
O sitio de ligacdo do primer direto esta dentro do DNA gendmico do milho, o sitio de ligacao

do primer reverso esta dentro da insercao transgénica e o sitio de ligacdo da sonda e abrange a juncao do
DNA genomico de milho e a inserc¢ao transgénica. O ensaio de PCR evento-especifico para o milho
DP202216 amplifica um produto de 105 pb. O limite de quantifica¢do do ensaio ¢ 0,058% de DNA de milho
DP202216 em DNA de milho controle, com um desvio padrao de reprodutibilidade relativa média (RSDr) de
21,687 (8,3%) e uma veracidade média de 8,6%.

A requerente informa que detalhamento sobre o método de deteccao do evento DP202216, bem como as
amostras de referéncia, serdo fornecidas aos 6rgaos de registro e fiscalizagdo conforme determina o Art. 9o, §
lo da Resolucao Normativa No 32/2021, apos a obtengdo da aprovagdo comercial do milho DP202216.

A composi¢ao nutricional do milho DP202216 foi avaliada em comparac¢do com a do milho ndo GM (isolinha
nao GM) cultivados simultanecamente. Amostras de tecido foram coletadas durante a Safra 2017 em oito
locais diferentes em regides comerciais de cultivo de milho dos Estados Unidos (um local em Iowa, Illinois,
Indiana, Missouri, Nebraska, Pensilvania e Texas) e Canada (um local em Ontério).

A anélise da composicao nutricional do milho DP202216 incluiu centesimais, fibras, minerais, acidos graxos,
aminoacidos, vitaminas, metabolitos secundarios e antinutrientes. Os analitos incluidos para a avaliacao de
composicao foram baseados no documento de consenso da OCDE sobre considera¢des de composi¢ao para
novas variedades de milho (OCDE, 2002).

Um total de 70 componentes nutricionais foram incluidos na andlise estatistica dos resultados da composi¢ao
de nutrientes, que incluiu 69 analitos originais, bem como um analito adicional calculado (tocoferdis totais).
Um total de 68 analitos (9 analitos de forragem e 59 analitos de graos) foram analisados usando analise de
modelo misto. Um total de 2 analitos de graos foram analisados usando o teste exato de Fisher porque a
maioria (ou seja, maior ou igual a 50%, mas menor que 100%) dos valores da amostra para o milho
DP202216 ou o milho controle estavam abaixo do LLOQ.

Os resultados da andlise da composicao centesimal,minerais e fibras, na forragem, 4cidos graxos,
aminoacidos, mineraias, vitaminas, metabdlitos e antinutrientes, em graos de milho demonstram que o milho
DP202216 ¢ comparavel ao milho convencional representado pelo milho isolinha controle ndao GM e milho
comercial ndo GM.

V - Aspectos Ambientais

Embora a presente solicitacao ndo contemple o plantio deste gendtipo, a requerente presenteou dados sobre a
avaliacdo agronomica do milho DP202216, conduzida em 12 locais em regides comerciais de cultivo de
milho dos Estados Unidos (trés locais em Iowa, dois locais em Illinois e um local em Indiana, Kansas,
Missouri, Nebraska, Pensilvania e Texas) e Canada (um local em Ontério), na Safra 2017. A andlise

incluiu os seguintes parametros: populagdo inicial, vigor das plantulas, dias até o florescimento pleno,
pendoamento e liberacao de pdlen, viabilidade do pélen, altura da planta, altura da espiga, acamamento do
colmo, acamamento da raiz, populacdo final, stay green, incidéncia de doengas e danos por insetos. Os dados
obtidos no estudo demonstraram que as caracteristicas agronomicas foram comparaveis entre o milho
DP202216 e o milho controle.

Para avaliar a germinacgao e viabilidade, sementes de milho DP202216 foram testadas em ensaios de
germinagdo em condi¢des quentes, frias e diurnas. Um tratamento isolinha controle foi usado para
comparag¢do. Além disso, seis linhagens de milho de referéncia comercial nao GM (35P12, P0506, P0589,
P0760, 34N84 e P0987) foram incluidos no estudo para estabelecer um intervalo de referéncia para
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avaliagdes de germinacao e viabilidade, mas ndo foram incluidos na analise estatistica. As taxas de
germinagdo do milho DP202216 sob condigdes de cultivo quente, frio e diurno foram comparaveis as do
milho controle sob condi¢des de cultivo correspondentes.

Observagdes dos ensaios de campo demonstraram que o Milho DP202216 ndo exibiu nenhuma resposta
inesperada a insetos ou doengas de ocorréncia natural e estressores abioticos.

Uma série de testes de campo de rendimento de graos foram realizados ao longo de 3 anos (2014 a 2016) na
América do Norte para testar o desempenho do rendimento de graos do milho DP202216. Um total de 31
hibridos de milho DP202216 diferentes foram avaliados, com maturidades variando de 104 a 112 dias em
todas as origens genéticas. As avaliagcdes de rendimento foram conduzidas em diferentes localidades, as quais
apresentaram diversidade de condi¢cdes ambientais. Os ensaios foram conduzidos em 38 ambientes distintos.
Os locais de teste foram estabelecidos nos estados de Arkansas, California, Illinois, Indiana, lowa, Kansas,
Missouri, Nebraska e Texas nos Estados Unidos da América. Todos os locais de teste incluiram hibridos de
isolinha controle e hibridos de milho DP202216 correspondentes. Cada local de teste utilizou um desenho
experimental de parcelas subdivididas com duas a trés repeti¢des, com hibrido controle como parcela
principal e sua versdo contendo o evento DP202216 como subparcela. Em alguns locais de teste, a irrigagao
foi utilizada para garantir os niveis de rendimento representativos do determinado ambiente de cultivo de
milho.

Os pesos dos graos e os niveis de umidade para cada entrada experimental foram avaliados por meio da
colheita das duas linhas centrais da parcela de quatro linhas usando uma colheitadeira de parcela pequena. A
produtividade foi padronizada dentro do experimento ajustando o peso de graos colhidos de cada parcela para
15% de umidade. Uma andlise de modelo linear misto foi conduzida para o conjunto de dados combinados de
produtividade de graos de trés anos, representando o desenho experimental dos ensaios multiambientais. Os
valores médios de rendimento foram estimados para o milho DP202216 e milho controle em todos os
hibridos e em todos os ambientes combinados em todos os trés anos. Os valores médios de rendimento de
milho DP202216 foram comparados com os valores médios de milho controle para testar diferencas
significativas de rendimento. Uma diferenca estatisticamente significativa foi identificada quando o valor de
P <0,05.

Os resultados da andlise estatistica foram fornecidos e identifica-se um aumento do rendimento de graos no
milho DP202216 em comparagao com o milho controle ao longo aos anos, locais e hibridos. O milho
DP202216 aumentou o rendimento de graos em 3.4 bushels/acre (213 kg/ha) em média ao longo dos anos
combinados, em comparacdo com o milho controle.

 Area de Restricio Ambiental:

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

Parecer Final

O milho DP202216 foi obtido por transformagao mediada pela cepa LBA4404 de Agrobacterium
tumefaciens com o plasmideo PHP40099, cuja regido de transferéncia de DNA (T-DNA) contém cassetes
para os dois genes alvos (zmm28 e mo-pat) e com promotores € terminadores especificos. O primeiro
cassete (cassete do gene zmm28) contém o gene zmm28 de Zea mays que codifica a proteina ZMM?28, um
fator de transcricdo MADS-box . A expressdo aumentada e estendida da proteina ZMM28 resulta em um
potencial aumentado de rendimento de graos. O segundo cassete (cassete do gene mo-pat) contém uma
versao otimizada para milho do gene da fosfinotricina acetiltransferase (mo-pat) de Streptomyces
viridochromogenes. O gene mo-pat codifica a enzima fosfinotricina acetiltransferase (PAT) que confere
tolerancia tolerancia ao herbicida glufosinato de amonio, usado para controle de ervas daninhas.

Considerando que:

https://sei.mcti.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12419404&infra_sist...

6/8



24/10/2023, 09:21 SEI/MCTI - 11424844 - Parecer Técnico

1. As analises moleculares que demonstraram que existe uma Unica inserc¢ao intacta e estavel derivada do T-
DNA do PHP40099 no milho DP202216 e que nao ha insergdes adicionais presentes em seu genoma.

2. A proteina ZMM28 nativa e a proteina ZMM28 introduzida no milho DP202216 sdo idénticas e que a
proteina PAT derivada do milho DP202216 e a proteina PAT ¢ idéntica a proteina correspondente encontrada
em varios eventos aprovados, em diferentes culturas que se encontram, atualmente, em uso comercial.

3. Um método de PCR quantitativo em tempo real especifico para os eventos foi desenvolvido e validado
para deteccdo do evento DP202216 em milho.

4. Os genes introduzidos apresentaram segregacao mendeliana estavel em cinco geragoes.

5. Efeitos epistaticos e pleiotropicos ndo sao esperados e que os genes introduzidos nao afetam capacidade de
reproducao, sobrevivéncia ou disseminagdo da planta

6. As andlises de minerais, fibras, vitaminas, metabolitos e antinutrientes em graos de milho demonstraram
que o milho DP202216 ¢ comparavel ao milho convencional representado pelo milho isolinha controle nao
GM e milho comercial nao GM.

7. Anélises de bioinformatica (in silico) nao demonstraram correspondéncias entre sequéncias das proteinas
derivadas dos genes e sequéncias de produtos alergénicos ou de toxinas.

8. A proteina PAT ¢ degradada no fluido gastrico dentro de 5 segundos e inativada apés 10 minutos a 50°C.

9. A solicitagdo ¢ somente para uso do produto na alimentacdo humana e animal, ndo se tratando de cultivo
no pais, e portando, sem apresentar risco ao meio ambiente.

10. O evento de milho DP-2(32216-6 ja foi aprovado em outros paises, como Estados Unidos, Australia e
Nova Zelandia.

Diante do acima exposto e as demais informacdes disponiveis nos documentos apresentados, a CTNBio
concluiu que o produto em questdo nao ¢ potencialmente causador de significativa degradagdo do meio
ambiente ou de agravos a satide humana e animal.

No ambito das competéncias do art. 14 da Lei 11.105/05, bem como os critérios internacionalmente aceitos
para avaliacao de seguranca de alimentos e matérias primas geneticamente modificadas, considera-se que os
dados de biosseguranca do evento DP202216 atendem as normas ¢ a legislagdo pertinente que visam garantir
a biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saide humana e animal. Assim, atendidas as condi¢des
descritas no processo € neste parecer técnico, essa atividade nao € potencialmente causadora de significativa
degradacao do meio ambiente ou satde humana.

A CTNBio também manifestou-se favoravel a isencao de monitoramento pds-liberagdo comercial, com base
no Art. 18, § 1°, da Resolugdo Normativa N° 32/2021, uma vez que a requerente informa que nao foram
identificados riscos ndo negligencidveis na avaliagdo de risco do milho DP-202216.

Dr. Leandro Vieira Astarita
Presidente da CTNBio
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