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COMISSÃO TÉCNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANÇA

 

Parecer Técnico 6310/2019

Processo nº: 01200.005712/2015-16

Requerente: Syngenta Proteção de Cultivos Ltda.

CQB: 001/96

CNPJ: 60.744.463/0001-90

Endereço: Rodovia BR 452 km 142 Caixa Postal 585, Uberlândia-MG

Presidente da CIBio: Henrique Sérgio Alves

Resolução Normativa: RN 05/2008

Extrato Prévio: 6170/2018

Reunião: 220ª. Reunião Ordinária ocorrida em 14/03/2019

Decisão: DEFERIDO

Título da proposta: Inclusão de subcombinações em liberação comercial de Milho e seus derivados

 

I- FUNDAMENTAÇÃO TÉCNICA

Finalidade (objetivo): inclusão de subcombinações segregantes em parecer comercial do Milho
Bt11xMIR162xMON89034xGA2 e seus derivados

Uso Proposto: Liberação no meio ambiente, cultivo, produção, manipulação, transferência, transporte,
comercialização, importação, exportação, armazenamento, consumo e descarte.

Identificação do OGM

Designação do OGM: Milho
Espécie: Zea mays L.
Características inseridas: resistência a insetos e tolerância a herbicidas
Classificação do OGM: Classe de Risco 1

Proteínas Expressas:

CP4 EPSPS -confere tolerância ao glifosato;
Cry1A.105 – confere resistência a insetos;
Cry2Ab2 – confere resistência a insetos;
Cry1Ab – confere resistência a insetos;
NPTII -marcador de seleção;
PAT – confere tolerância ao glufosinato de amônio;
Vip3Aa20 – confere resistência a insetos;
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1. Solicitação

            A requerente, através de missiva 180824 e reiterada pela missiva 180914, solicita a inclusão de
subcombinações de evento de milho geneticamente modificado contendo os eventos Bt11xMIR162xMON
89034xGA21, aprovados pela CTNBio através do parecer técnico 5412/2017 (exarado em 24/03/2017) e
desta forma configurar na tabela de aprovações comerciais divulgadas no site da Comissão.

Esta situação é prevista no Art. 3o. da Resolução Normativa 05 da CTNBio que diz: "O OGM que contenha
a mesma construção genética utilizada em OGM da mesma espécie, com parecer técnico favorável à
liberação comercial no Brasil, passará por análise simplificada, visando sua liberação, a critério da
CTNBio". 

Além disso, Conforme especificado no artigo 4°-A da Resolução Normativa N° 5 da CTNBio, de 12 de
março de 2008, alterado pela Resolução Normativa N°20 da CTNBio, de 23 de março de 2018, temos:

 "A decisão favorável à liberação comercial de Organismo Geneticamente Modificado - OGM que contenha
mais de um evento, combinados através de melhoramento genético clássico, cujos eventos individuais
tenham sido previamente aprovados para liberação comercial pela CTNBio, aplicar-se-á às combinações
possíveis dos eventos individuais."

Outrossim, o Art. 4, assevera:

A critério da CTNBio, sob consulta, poderão ser dispensadas a análise e a emissão de novo parecer técnico
sobre OGMs que contenham mais de um evento, combinados através de melhoramento genético clássico e
que já tenham sido previamente aprovados para liberação comercial pela CTNBio

Neste contexo, a requerente solicita a inclusão das subcombinações:

MIR162xMON 89034xGA21
Bt11xMON 89034
MON 89034xGA21

2. Fundamentação Técnica

A fundamentação do requerimento junto à CTNBio baseia-se em  evidências obtidas
anteriormente que eventos individuais e eventos piramidados produzidos pela combinações desses eventos,
gerados por melhoramento genético convencional são tão seguros quanto os eventos individuais e suas
versões convencionais.

Esses eventos isolados possuem genes de resistência a insetos e de tolerância a herbicidas e tiveram sua
biossegurança para o meio ambiente e para a saúde humana e animal exaustivamente analisados, não
apresentando diferença em relação ao milho convencional.

A combinação completa de todos os eventos e algumas das combinações parciais contendo mais de uma das
proteínas, apresentaram ausência de interação genética e bioquímica entre os produtos dos genes
introduzidos nos relatórios e pareceres prévios da empresa requerente sendo previamente aprovados para
liberação comercial.

Cabe ressaltar que as subcombinações para as quais a requerente propõe a dispensa de análise e a emissão de
novo parecer técnico sobre OGMs, possuem as mesmas modificações genéticas de suas versões  aprovadas
anteriormente, no entanto são permutações de um menor número das mesmas proteínas em relação as
majoritárias já aprovadas. 

Diante do exposto, é possível concluir que baseado nos resultados dos eventos isolados e de suas
combinações previamente aprovadas para as extensivamente estudadas proteínas que conferem resistência a
insetos e de tolerância a herbicidas, que a inclusão de subcombinações referentes aos eventos geneticamente
modificados em questão, possui o indicativo de ser tão segura quanto os equivalentes convencionais 

3. Parecer



10/06/2022 10:47 SEI/MCTI - 3978819 - Parecer Técnico

https://sei.mctic.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4556201&infra_sist… 3/5

Diante do exposto e considerando os critérios internacionalmente aceitos no processo de análise de risco de
matérias-primas geneticamente modificadas é possível concluir que a inclusão de subcombinações referentes
ao evento geneticamente modificado Bt11xMIR162xMON 89034xGA21 no processo de liberação comercial
é segura. Os dados apresentados na solicitação majoritária do milho Bt11xMIR162xMON 89034xGA21
atendem às normas e às legislações vigentes que visam garantir a biossegurança do meio ambiente,
agricultura, saúde humana e animal, e permitem concluir que as subcombinações do milho
Bt11xMIR162xMON 89034xGA21 é substancialmente equivalente ao milho convencional, sendo seu
consumo seguro para a saúde humana e animal. No tocante ao meio ambiente, pode-se concluir que as
subcombinações geneticamente modificadas não são potencialmente causadoras de significativa degradação
do meio ambiente, guardando com a biota relação idêntica à do milho convencional.

Conforme estabelecido no art. 1º da Lei 11.460, de 21 de março de 2007, “ficam vedados a pesquisa e o
cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indígenas e áreas de unidades de conservação”.

No âmbito das competências  que lhe são atribuídas pelo  art. 14 da Lei 11.105/05, Bem como o disposto na
Resolução Normativa 20 que alterou o Art. 4 da Resolução Normativa 05, a CTNBio considerou que o
pedido atende às normas e as legislações vigentes que visam garantir a biossegurança do meio ambiente,
agricultura, saúde humana e animal, sendo que esta atividade não apresenta impactos significativos ao meio
ambiente.
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