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Decisdo: Deferido

Titulo da proposta: “Liberagdo comercial de hibridos de milho contendo a combinacdo de
eventos que ja obtiveram Parecer Técnico favoravel da CTNBio, obtidos por cruzamento
convencional: TC1507 x MONS810 x MIR162”.

Descricdo do OGM: Evento combinado DAS- @15@7-1 (TC1507) x MON-@@810-6
(MONB810) x SYN-IR162-4 (MIR162), expressando caracteristica de resisténcia a insetos e
tolerancia ao herbicida glufosinato de aménio, obtido através de cruzamento convencional entre
os eventos individuais.

Uso Proposto: Uso comercial do milho evento combinado DAS- @15@7-1 (TC1507) x MON-
?@?810-6 (MON810) x SYN-IR162-4 (MIR162), bem como suas progénies, nas modalidades de
cultivo, consumo animal e humano, manipulacéo, transporte, descarte, importacao e exportacao,
bem como quaisquer outras atividades relacionadas. A requerente também solicita, na proposta
apresentada, a autorizacdo para as subcombinacdes: DAS- @15@7-1 (TC1507) x SYN-IR162-4
(MIR162) e MON-@@810-6 (MON810) x SYN-IR162-4 (MIR162).

PARECER TECNICO

A requerente, empresa Du Pont do Brasil S.A., solicita através do processo n°
01200.005952/2013-59 a liberacdo comercial do milho geneticamente modificado evento DAS-
@15@7-1 (TC1507) x MON-@@810-6 (MONB810) x SYN-IR162-4 (MIR162), também
denominado VYH, contendo genes que conferem resisténcia a insetos e tolerancia ao herbicida
glufosinato de amonio.

Descrigdo dos organismos geneticamente modificados

O evento combinado de modificacdo genética do milho expressando resisténcia a insetos
e tolerancia ao herbicida glufosinato de aménio foi obtido através de cruzamento convencional
entre os eventos TC1507 (DAS- @15@7-1), MON810 (MON- @@810-6) e MIR162 (SYN-
IR162-4). O milho evento TC1507 expressa as proteinas CrylF e PAT, o milho evento MON810
expressa a proteina CrylAb e o milho MIR162 expressa as proteinas Vip3Aa20 e PMI. A
proteina PAT torna a planta tolerante a herbicidas formulados com glufosinato de aménio e as
proteinas CrylF, CrylAb e Vip3Aa20 séo responsaveis por conferir a caracteristica de
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resisténcia a lepidopteros pragas da cultura do milho. A proteina PMI (enzima fosfomanose
isomerase) € utilizada como marcador de selecgéo.

Os eventos individuais que compde o evento combinado objeto da presente anélise ja
tiveram sua avaliacdo de risco pela CTNBIio, que concluiu pela seguranca desses eventos,
conforme os seguintes pareceres favoraveis a liberacdo comercial:

e Parecer Técnico N° 1.100/2007 (DOU n° 171 de 04/09/2007): Evento MON-@@810-6

(milho Yield Gard™);

e Parecer N° 1.679/2008 (DOU n° 243 de 15/12/2008): Evento DAS-@15@7-1 (milho

Herculex™);

e Parecer N° 2.042/2009 (DOU n° 185 de 28/09/2009): Evento SYN-IR162-4 (milho

Viptera-MIR162™),

A combinacdo dupla dos eventos citados também ja foi submetida a analise da avaliacdo
de risco pela CTNBIo:

e Parecer Técnico N° 3.021/2011 (DOU n° 164 de 25/08/2011): Evento DAS-@15@7-1 x

MON-@@810-6 (milho Optimum Intrasect™).

Nos mencionados Pareceres a CTNBio conclui que “0s eventos de modificacao genética
sdo substancialmente equivalentes ao milho convencional” e “que estes eventos ndo sdo
potencialmente causadores de significativa degradacéo do meio ambiente”.

Experimentos realizados e anélise dos resultados

Mesmo os eventos individuais e um piramidado terem sido aprovados previamente, a
empresa realizou outros experimentos para demonstrar se no milho VHY houve interacdo entre
0s transgenes, alteracdo dos niveis de expressdo das proteinas recombinantes, alteracdo da
composicao dos graos e seus efeitos sobre o controle dos insetos alvo.

Nota-se que todos os experimentos foram muito bem delineados experimentalmente,
seguindo os preceitos de boas praticas de pesquisa incluindo analise estatistica adequada. Os
grédos foram plantados em trés localidades diferentes representativas (Passo Fundo-RS,
Itumbiara-GO e Palmas-TO) e foram utilizados critérios de casualidade para escolha das plantas
para a caracterizacao descrita acima.

Com a finalidade de verificar se os transgenes sdo estaveis no milho VHY e néo tiveram
interacdo alélica entre eles, foram realizados ensaios de Southern Blot que demonstraram que no
milho VHY ha presenca inequivoca dos transgenes oriundos dos 3 eventos originais e que estes
apresentam estabilidade genémica. Além disso, € possivel interpretar destes resultados que 0s
transgenes ndo se localizam nos mesmos loci genémicos, ja que todos segregam de forma
independente como mostrados nas figuras de 1 a 5 no documento original.

Outra analise realizada pela empresa no milho VHY foi a quantificacdo dos niveis de
proteinas recombinantes nos hibridos individuais e no milho VHY pela técnica de ELISA. A
anélise de cada uma das proteinas recombinantes comparando-se a presenga no milho VHY e
nos hibridos individuais mostrou que os niveis no milho VHY sé&o similares estatisticamente para
as proteinas CrylF, PAT, CrylAb, Vip3Aa20 e PMI (p>0,05). Isto em todas as amostras
analisadas como folhas, polen, planta inteira, forragem e gréos.

Deve-se ressaltar que para todas as proteinas recombinantes presentes no milho VHY, o
nivel de expressao destas € na maioria das vezes 10x maior nas folhas que nos gréos analisados.

Para a analise da composi¢do nutricional dos grdos do milho VHY, foi utilizado como
controle negativo um cultivar convencional ndo-GM. O experimento foi realizado apds a
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aprovacdo pela CTNBio (processo 01200.001156/2011-8, Parecer Técnico 3.439/2012 de
29/10/2012) nas mesmas trés localidades j& mencionadas nos experimentos acima. Apos a
andlise bromatoldgica, de minerais, &cidos graxos, amino&cidos, vitaminas, metabdlitos
secundarios e antinutrientes entre o milho VHY e o controle, ndo foi notada nenhuma diferenca
estatisticamente significativa quando da andlise da forragem quanto da anélise dos grédos
(Tabelas 7 a 13 no documento original).

No processo ainda sdo apresentados analises comparativas entre o milho VHY e o
controle quanto a caracteristicas agrondémicas. Mais uma vez, ndo foram observadas diferencas
estatisticamente significativas entre ambos milhos.

Por fim, sdo apresentados resultados referentes ao controle de lepidopteros alvo, tanto em
laboratério quanto em condi¢des de contengdo e a campo.

Nas condicdes laboratoriais, verificou-se o consumo foliar das plantas de milho hibridas
individuais, milho VHY e milho controle ndo GM pelas larvas de Ostrinia nubilalis e
Spodoptera frugiperda. Foi possivel determinar que a eficacia de controle da combinacao
TC1507xMON810xMIR162 presente no milho VHY é similar & melhor encontrada nos eventos
individualizados no controle destas espécies alvo.

No ensaio de contencdo, expondo as plantas oriundas dos cultivares individuais ou
piramidados, verificou-se que o milho VHY apresentou menos ataque as folhas pelas lagartas de
S. frugiperda que os milhos controle com infesta¢éo e os milhos TC1507 e TC1507xMON810, o
que atesta a maior eficacia do milho VHY sobre a infestacdo por S.frugiperda.

J& no ensaio a campo, foi realizada avaliacdo visual do dano causado pela infestacdo
natural das pragas Lagarta do Cartucho do Milho (S. frugiperda) e Broca da Cana-de-AcUcar
(Diatraea saccharalis). Notou-se diferenca estatistica entre as plantas controle e TC1507 em
relacdo ao milho VHY, o que também atesta a maior eficacia deste hibrido sobre as lagartas nas
condicgdes de campo onde foram realizados o experimento.

Avaliacao de risco em animais e seres humanos

Tendo em vista 0 exposto acima, onde foi demonstrado que os insertos ndo interagem
entre si, que as proteinas recombinantes sdo produzidas em condicdes similares aos cultivares
com as caracteristicas individuais e que ndo ha diferenca na composic¢do nutricional é evidente, a
luz do conhecimento desta assessoria, que o0 milho VHY néo deve apresentar riscos maiores que
os cultivares individuais ja conhecidos, analisados e aprovados para comercializacdo pela
CTNBio.

Além da analise e aprovacdo da CTNBio que concluiu pela seguranca dos citados eventos
individuais e de suas subcombinacBes, o milho evento MON810, evento TC1507 e o milho
evento MIR162 j& foram avaliados e sdo aprovados em diferentes paises, de acordo com o banco
de dados do “Center for Environmental Risk Assessment” — CERA (http://cera-
gmec.org/index.php?hstiDXCode%5B%5D=1&auDatel=&auDate2=&action=gm_crop_database
&mode=Submit, acessado em 23/01/2015). O evento MON 810 foi aprovado no ano de 1995 nos
EUA e é atualmente aprovado em 17 paises. O evento TC1507 foi aprovado no ano de 2000 nos
EUA e ¢ atualmente aprovado em 15 paises. O evento MIR 162 foi aprovado no ano de 2008 nos
EUA e é atualmente aprovado em 10 paises.

Além disso o milho geneticamente modificado contendo quatro eventos combinados,
TC1507 x MONB810 x MIR162 x NK603, incluindo os trés eventos da presente solicitacdo, ja foi
analisado pelas Setoriais Humana/Animal e VegetallAmbiental da CTNBio que,
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respectivamente, em Setembro de 2013 e Marco de 2015 concluiram pela seguranca desse
evento quédruplo.

Restricbes ao uso do OGM e seus derivados

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”.

Concluséao

Considerando que a variedade de milho (Zea mays) evento TC1507 x MON810 x
MIR162 pertence a espécie bem caracterizada e com sélido histérico de seguranga para consumo
humano;

Considerando que as proteinas CrylF, CrylAb, Vip3Aa e PAT que conferem resisténcia
a insetos e tolerancia aos herbicidas glufosinato de aménio e ao glifosato, sdo expressas em
varios eventos de diferentes culturas agricolas ja submetidos a avaliacdo de risco e aprovados
para uso comercial em diversos paises;

Considerando que os parentais, evento TC1507, evento MONB810 e evento MIR162, j&
foram submetidos a analise da avaliacdo de risco pela CTNBIo e obtiveram parecer favoravel
para sua liberagdo comercial;

Considerando que o milho geneticamente modificado contendo quatro eventos
combinados, TC1507 x MON810 x MIR162 x NK603, incluindo os trés eventos da presente
solicitacdo, ja foi analisado pelas Setoriais Humana/Animal e Vegetal/Ambiental da CTNBIo e
obtiveram decisdo favoravel;

Considerando que a requerente apresentou solicitacdo para adequacdo aos preceitos do
Artigo 4°-A da Resolucdo Normativa n° 5/2008 e que o citado artigo determina que “A decisdo
favoravel a liberacdo comercial de Organismo Geneticamente Modificado - OGM que contenha
mais de um evento, combinados através de melhoramento genético classico, cujos eventos
individuais tenham sido previamente aprovados para liberacdo comercial pela CTNBIo, aplicar-
se-a as combinacgdes possiveis dos eventos individuais, conforme solicitado pela requerente”;

Para o plantio de milho geneticamente modificado deverd ser observada ainda a
Resolugdo Normativa CTNBio N° 4/2007 que dispde sobre as distancias minimas entre cultivos
comerciais de milho geneticamente modificado e ndo geneticamente modificado.
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Edivaldo Domingues Velini
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rev

Deliberacgéo

A CTNBIo decidiu por dezenove votos favoraveis pela aprovacdo, dois votos contrarios
do Dr. Paulo Yoshio Kageyama e da Dra. Suzi Barletto Cavalli.

7
SPO — Area 05 — Quadra 03 - Bloco B - Sala 08 - Térreo TELEFONE : (61) 3411-5516 / 5178
CEP 70610-200 FAX (61) 2033-7475
Brasilia — DF E-MAIL: secretariactnbio@mcti.gov.br

PROTON: /



