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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio
Coordenacao Geral

Parecer Técnico N°: 5428/2017

Processo: 01200.005987/2013-98
Data de Protocolo: 16/11/2015
Requerente: Syngenta Seeds Ltda.

Assunto: Substituicdo do plano de monitoramento pos-liberacao comercial do milho Btl1 x MIR162 pelo
plano de monitoramento geral pos-liberacao comercial do milho Bt11 x MIR162 x GA21.

CQB: 01/96

CNPJ: 49.156.326/0001-00

Endereco: Rodovia BR 452 km 142 Caixa Postal 585, Uberlandia-MG
Presidente da CIBio: Cristhiane Bothona

Descri¢ao do OGM: O milho Bt11xMIR162xGA21 foi desenvolvido através de melhoramento genético

classico por meio de cruzamento sexual de linhagens contendo, individualmente, os eventos BT11, MIR162

e GA21.
Classificacao: Classe de Risco I
Resolucdao Normativa: RN 09/2011
Extrato Prévio: 4898/2015
Reuniio: 199* Reunido Ordinaria, ocorrida em 09/02/2017.
Decisdo: DEFERIDO
1. Identificacio do OGM
Designacio do OGM: Milho Btl1 x MIR162.
Espécie: Zea mays L.
Caracteristica Inserida: resisténcia a insetos
Meétodo de introducdo da caracteristica: melhoramento genético

Uso proposto: Liberacdo no meio ambiente, cultivo, producdo, manipulacio, transferéncia, transporte,
comercializac¢do, importagdo, exportagao, armazenamento, consumo ¢ descarte.

2. Proteinas Expressas:

e CrylAb — confere resisténcia a certos insetos lepidopteros;
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¢ Vip3Aa20 — confere resisténcia a certos insetos lepidopteros;

e PMI — metaboliza a manose, marcador de sele¢do no processo de transformacao;
e PAT — confere tolerancia ao herbicida glufosinato de amonio;

e mEPSPS — confere tolerancia ao glifosato.

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

4. Fundamentacio Técnica:

O milho Bt11 x MIR162, foi desenvolvido pelo cruzamento entre linhagens geneticamente modificadas
contendo os eventos Btl1 e MIR16, expressa as proteinas Cry1Ab, PAT, Vip3Aa20 e PMI, as mesmas
expressas nos eventos individuais de milho e do milho Btl1 x MIR162 x GA21.

Durante as andlises visando a Liberacdo para comercializacao deste milho, A CTNBio concluiu que os seus
eventos mantiveram a integridade das construgdes génicas herdadas dos parentais durante o processo de
melhoramento genético classico; que nao houve indicios de interagdo entre as vias metabolicas em que atuam
das proteinas presentes e, principalmente, que a expressao das proteinas neste milho combinado nao ¢
significativamente diferente da expressao observada nos eventos parentais que o compde.

A empresa ressalta que o milho Bt11 foi monitorado por cinco anos, da safra 2008/09 a safrinha 2013, sendo
que a partir da safrinha 2012 a luz da Resolugao Normativa 09, sem nenhum efeito adverso observado ao
meio ambiente e/ou a saide humana e animal. Enquanto que os milhos Bt11, MIR162 e Bt11xGA21 estao
sendo acompanhados pelo monitoramento do milho Bt11xMIR162xGA21 também sem apresentar, até o
momento, nenhum efeito adverso ao meio ambiente e/ou a satlde humana e animal em decorréncia das
proteinas expressas neste evento combinado. Desta forma, ndo ha de se esperar efeitos adversos para o milho
Btl1 x MIR162.

A requerente prop0s as seguintes acoes:

o Executar o monitoramento por um periodo de 5 anos, o qual serd inicializado a partir do uso comercial
do produto;

o Conduzir em regides geograficas comercialmente representativas para o cultivo e consumo do OGM, a
serem definidas com base em dados de mercado e dados oficiais governamentais, respectivamente,
refletindo a variabilidade de praticas agricolas, ambientes expostos ao seu cultivo e habitos de
Consumo;

o Promover encontros técnicos destinados aos usuarios da tecnologia em regides representativas do
cultivo do milho e da penetragao do milho Btl1 x MIR162;

o Aplicar um questionario aos usuarios da tecnologia e outros atores envolvidos no processo, quando
houver, como a ferramenta chave para o monitoramento, podendo ser realizado por intermédio da
contratacdo de servicos de institui¢des capacitadas a executa-lo de forma independente. Através dele,
0s usuarios serao questionados sobre suas observagdes em torno do milho Bt11 x MIR162 em
comparac¢ao com um milho convencional, quando houver, e/ou com base em seu proprio conhecimento
historico local ou experiéncia;

o Considerar artigos cientificos publicados sobre o objeto do monitoramento, em revistas com corpo
editorial (“peer-review”) ou relatorios de agéncias governamentais.

5. Observacoes da Secretaria Executiva:

A CIBio da Syngenta Seeds Ltda., em atencdo a Resolugao Normativa 09, de 02/12/2011, mais
especificamente o que estabelece seu Art. 18, solicita a substituicdo do monitoramento pds-liberagao
comercial do milho Btl11 x MIR162 (Parecer Técnico n°® 4.764 de 16/10/2015) pelo Monitoramento Geral do
milho Btl1 x MIR162 x GA21.

A liberagdo comercial do milho Bt11 x MIR162 x GA21 foi aprovada na 137* Reunido Ordindria, ocorrida
em 18 de novembro de 2010 através do Parecer Técnico N° 2722/2010. Enquanto o monitoramento geral

pos-liberacao comercial deste milho foi aprovado por esta comissdo conforme parecer técnico n° 3.422 de
24/12/2012.
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6. Parecer:

Considerando que na avaliacdo de risco do milho geneticamente modificado evento Bt11 x MIR162 nao foi
identificado efeitos adversos pela CTNBio (Parecer Técnico n° 4.764 de 16/10/2015), considerando a
aprovacao do Plano de Monitoramento Geral para o evento Bt11 x MIR162 x GA21 (Parecer Técnico
3.422/2012) e considerando o que determina o Art. 3° § 1° e o Art. 11 da RN 9/2011, a CTNBio foi favoravel
a aprovagao da substituicdo do plano de monitoramento geral para o milho Bt11 x MIR162 pelo plano de
monitoramento geral milho Btl1 x MIR162 x GA21 ¢ indicou o seu DEFERIMENTO.

Data: 29/03/2017

Edivaldo Domingues Velini

Presidente da CTNBio

Assessor Técnico

Orlando Cardoso

Documento assinado eletronicamente por Edivaldo Domingues Velini, Pesquisador, em 23/04/2017,
as 20:10, conforme art. 3°, 111, "b", das Portarias MC n° 89/2014 e MCTIC n° 34/2016.
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