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INTRODUCAO

A Syngenta Seedes Ltda, solicita a CTNBio a liberagdo comercial,
incluindo cultivo, manipulagdio, transporte, consumo e descarte, do
organismo geneticamente modificado milho MIR 162 e seus derivados.

O milho MIR 162 contém o gene vip3Aa20 que codifica a proteina
Vip 3Aa20 e o gene manA que codifica a enzima fosfomanose isomerase
(PMI). A proteina Vip3Aa20 é uma variante da proteina inseticida nativa
Vip3Aal de Bacillus thuringiensis (Bt) cepa AB88. A proteina Vip 3Aa20
tem propriedade inseticida contra vérios lepidopteros-praga da cultura do
milho como: Helicoverpa zea, spodoptera frugiperda e, Diatrea saccharalis.
O gene manA foi utilizado como marcador de sele¢do durante o processo
de transformacéo.

CARACTERIZACAO DO EVENTO

O organismo doador do gene VIP (Vegetative Insecticidal Protein)
foi a bactéria de solo Bacillus thuringiensis, a mesma que produz as
proteinas Cry. A diferenga consiste no fato de que as proteinas Vip sdo
produzidas durante a fase de crescimento vegetativo bacteriano e sdo
termolabeis. O Bt produz as proteinas inseticidas Cry e Vip como meio de
obtencio de nutrientes a partir de insetos mortos pela a¢do das mesmas. A
atividade inseticida das duas classes de proteina sfo similares mais ndo
idénticas. Apds a ingestdo, as proteinas Vip sdo clivadas em polipeptideos
ativos de 66 kDa que ligam-se a receptores distintos daqueles das proteinas
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A proteina Vip3Aa produzida pelo milho transgénico MIR 162 ¢ ”‘4@ S
uma variante da proteina nativa Vip3al. Ambas, contém 789 aminoacidos e
um peso molecular de 89 kDa. No entanto, a proteina Vip3Aa20 difere em
dois amino acidos nas posi¢des 129 e 284 quando comparada com a
proteina nativa.

O milho MIR 162 expressa também o gene manA (Ou gene pmi)
proveniente de E. coli cepa K-12. Este gene, codifica a enzima PMI que
catalisa uma conversio reversivel de manose-6-fosfato e frutose-6-fosfato
permitindo o uso de manose como fonte de carbono e energia e, foi
utilizado como marcador de sele¢do durante o processo de transformagdo
genética. Assim, células vegetais contendo a proteina PMI sobrevivem e se
desenvolvem em meio de cultura contendo manose como fonte primaria e
Onica de energia e carbono.

Estudos mostraram que a proteina PMI derivada do milho MIR 162
e de bactérias E. coli foram equivalentes do ponto de vista bioquimico e
funcional.. A concentragdo média da proteina Vip em tecidos vegetais do
evento MIR 162 ¢ muito pequena, representando menos de 0,004% da
proteina total do griio maduro.

O evento MIR 162 foi produzido, por meio de transformacio via
Agrobacterium tumefaciens utilizando embrides imaturos de milho, o que
apresenta uma vantagem de produzir transformantes contendo insertos
simples e com baixo nimero de copias no genoma transformado. O milho
MIR 162 foi obtido através um sistema de vetor binario, utilizando o
plasmideo pNOVI1300 contendo o gene vip3Aa. Posteriormente, ao
processo de incorporagdo do T-DNA no genoma do milho MIR 162, foi
verificada uma mudanga na posi¢do29 do polipeptideo inserido. No lugar,
da metionina da proteina original foi encontrada uma isoleucina, e o gene
foi entdo denomidado vip3Aa20. No mais, a integridade do T-DNA
inserido no milho MIR 162 e a contigiiidade dos elementos funcionais
dentro da inser¢do foram mantidos.

Dados de analises de Southern Blot, demostraram que o evento MIR
162 contém uma copia Gnica do gene vip3Aa20 e do gene manA. A
inser¢do do T-DNA ocorreu na regido 5.03 do cromossomo cinco, nio
interferindo em nenhum gene endogeno do milho.

Foram feitos estudos de segregacdo por varias geragdes do mitho
MIR 162 e os resultados mendelianos e moleculares mostraram a
integridade da inserc¢io nas geracdes testadas.

O milho MIR 162 foi agronomicamente avaliado em condigdes de
campo e casa-de-vegeta¢do em varios experimentos realizados nos Estados
Unidos, Australia, Argentina ¢ Brasil. Nestes estudos, varios pardmetros
fenotipicos e genotipicos foram testados comparativamente com genétipos )



isogénicos ndo transgénicos. O conjunto destas avaliagGes mostraram que
evento MIR 162 apresentou performance agronémica igual ou superior ag,
suas isolinhas e, que nenhuma diferenga fenotipica significativa fory
observada, a qual, pudesse conferir ao evento MIR 162 maior ou menor
adaptabilidade ao meio ambiente, a nfio ser ao que se referia a resisténcia a
insetos-praga da ordem lepidoptera.

Estudos conduzidos para avaliar o efeito da proteina Vip3Aa em
diversos organismos nfo-alvo como: Animais aquaticos (Peixes, Pulga
d’agua); insetos benéficos(Joaninhas, crisopas, abelhas; tesourinhas); ¢
minhocas levaram a conclusfo de que o evento MIR 162 ndo apresenta
nenhum efeito adverso sobre a comunidade de insetos e outros organismos
ndo alvo.

Estudos sobre a degradagdo da proteina Vip em solos Brasileiros e
Norte Americano, mostraram que a atividade biologica da mesma teve uma
vida média de 6 a 13 dias. Indicando, que a proteina Vip € facilmente
degradada em solos naturais.

Nido ha, possibilidade de fluxo génico horizontal no territério
brasileiro, pois nfo temos nenhum parente proximo do milho, no Brasil
(Teosinte ¢ Tripsacum s6 ocorrem na América Central). O fluxo génico
vertical para variedades locais (chamados milhos crioulos) de polinizagio
aberta ¢ possivel, mas apresenta o mesmo risco causado pelos genotipos
comerciais disponiveis no mercado. A coexisténcia entre cultivares de
milhos convencionais (melhoradas ou crioulas) e cultivares transgénicas de
milhos ¢ possivel e simples do ponto de vista agronémico. As comunidades
antigas e os agricultores modernos tém sabido conviver, ao longo de mais
de 60 anos, sem problemas, com as centenas de diferentes cultivares de
milho comercial disponiveis no mercado, mantendo suas identidades
genéticas ao longo desse tempo.

O milho MIR 162, ja foi aprovado para libera¢do comercial nos
USA, Australia e Tawain. O gene vip3Aa, também esta presente no milho
transgénico piramidado Btl1xMIR162 aprovado nos USA e, no evento
transgénico de algoddo Cot 102, aprovado nos USA e Australia.

Com base na evidéncia cientifica disponivel, meu parecer final ¢ de
que a comercializagio do milho MIR 162, ou de produtos derivados do
mesmo, sdo tdo seguros quanto aqueles derivados de milho convencionais e
que podem, portanto, serem utilizados para os mesmos fins. Meu parecer ¢
pelo deferimento da libera¢ao comercial do milho MIR162.

Observacao: O plano de monitoramento foi apresentado de forma
muito reduzida e ndo pode ser aprovado. Sugiro, utilizar o esquema de
monitoramento apresentado pela Monsanto no  processo
01200.000364/2009-42 como modelo para uma primeira analise pela
CTNBio.
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