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Processo: 01200.004604/2011-01
Data de Protocolo: 07/12/2011
Requerente: Du Pont do Brasil SA – Divisão Pioneer Sementes.

CQB: 013/97
CNPJ: 61.064.929/0043-28

Endereço: SGAS 902, Lt. 74, Conjunto B, Salas 2221-224, Bloco A Ed. Athenas, Asa Sul, Brasília-DF
Presidente da CIBio:  Goran Kuhar
Requerente: Dow Agrosciences Industrial Ltda.

CQB: 107/99

CNPJ: 47.180.625/0001-46

Endereço: Rua Alexandre Dumas, 1671 - 1º andar - Ala A  04717-903 - SÃO PAULO - SP

Presidente da CIBio: Mario Von Zuben

Descrição do OGM: Milho geneticamente modificado resistente a insetos e tolerante ao herbicida glufosinato de amônio.
Classificação: Classe de Risco I

Resolução Normativa: RN 05/2008
1. Identificação do OGM

Designação do OGM: Milho TC1507 × DAS-59122-7
Espécie: Zea mayz 

Característica Inserida: resistência a insetos e tolerância a herbicida.

Método de introdução da característica: O milho TC1507 × DAS-59122-7 foi gerado através do cruzamento dos milhos TC1507 e DAS-59122-7 através de melhoramento genético clássico. 

Uso proposto: uso comercial e quaisquer outras atividades relacionadas ao milho geneticamente modificado resistente a insetos e tolerante ao glufosinato de amônio (TC1507 × DAS-59122-7) e suas progênies

2. Proteínas Expressas: 
· Cry1F – Confere resistência a insetos;

· Cry34Ab1 - Confere resistência a insetos;

· Cry35Ab1- Confere resistência a insetos;

· PAT – Confere tolerância ao herbicida glufosinato de amônio;

3. Área de Restrição Ambiental: 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”.
4. Observações da Secretaria Executiva:

Este processo contém a proposta do plano de monitoramento pós-liberação comercial que deverá ser apreciado em conjunto e o parecer apresentado à CTNBio quando da sua discussão.
5. Fundamentação Técnica:
O processo 4604/2011-01 foi colocado em diligência para que se explicassem 13 pontos do processo de liberação comercial. A resposta à diligência é um arquivo com 95 páginas, onde todos os itens são respondidos, passo a posso. Em vários aspectos foi alegada uma diferença de composição entre o transgênico e o milho comum. Porém verificando as respostas da diligência, em todos esses casos foi demonstrado que os valores do evento TC1507 não diferiram dos valores dos iso-híbridos correspondentes, demonstrando equivalência composicional dos produtos. Todas as questões apontadas na diligência foram respondidas satisfatoriamente.
Um dos fatores apontados e mais discutidos na diligência é a transformação dos dados de pesquisa usados no relatório. Deve ficar claro que uma das premissas básicas na análise de variância, é que os erros de muitas variáveis que compõe o experimento devem ser independentemente e normalmente distribuídos com a mesma variância. Esta premissa de independência entre as observações é importante a fim de assegurar interferências tendenciosas. Há certos tipos de dados onde há uma relação entre as médias e variâncias. Consequentemente tais variâncias não fornecem uma estimativa válida do erro geral. Exemplos envolvem comparações de número de insetos ou planta doentes no campo, de diferentes tratamentos. No campo da entomologia estes dados se referem a número de insetos em determinadas parcelas, isto porque é bem menos provável de se encontrar insetos em parcelas com algum tipo de controle, do que na testemunha sem controle algum. E mesmo em parcelas tratadas, dependendo do tratamento, o número de insetos pode variar de poucos a centenas. Deste modo a premissa de independência e normalidade não é totalmente preenchida. Após a transformação dos dados, os testes de significância devem conduzir a estimativas válidas de probabilidade com máxima sensibilidade na detecção real de diferenças entre tratamentos. Uma característica importante de todas as transformações é que a ordem das observações originais, bem como a ordem das médias, deve permanecer as mesmas. A aplicação da análise de variância dos dados transformados é feita para se comparar médias expressas em diferentes escalas dos dados originais. São 3 os tipos de transformação mais frequentes. O primeiro é a raiz quadrada. Normalmente usada para números inteiros como número de plantas, número de bactérias numa placa ou insetos do solo. Estas amostragens de um modo geral obedecem a uma distribuição de Poisson. Neste caso a transformação equaliza a variância da população, e converte a distribuição de Poisson para uma distribuição normal. A transformação logarítmica é usada para contagens exatas e para percentagens ou medidas. É usada quando as médias e variâncias são proporcionais. Em caso de várias medidas zero, acrescenta-se uma constante 0.5 ou 1.0. Esta transformação equaliza a variância. Transformação Arcsen é usada para transformar frações ou percentagens, como a percentagem de plantas doentes/parcela. Dados expressos em percentagem são distribuídos como séries binomiais.  Se for a contagem real ou %, não afeta a análise. É usada quando a percentagem representa menos de 100 observações/parcela. Tem sido demonstrado que percentagens são normalmente distribuídas, entretanto a análise de variância não foi desenvolvida para ser usada com percentagens. Isto pela própria natureza da exatidão das percentagens. De um modo geral os tratamentos não serão igualmente efetivos. Como consequência, os resultados das parcelas de determinados tratamentos serão estimados dentro de limites mais estreitos do que outros tratamentos. Neste caso, o erro experimental não é adequado. Por causa desta variação na exatidão, é necessário usar a transformação que irá produzir independência entre variância e média. 
O milho TC1507 × DAS-59122-7 foi desenvolvido com o objetivo de fornecer alternativas para o controle de importantes pragas que infestam a cultura do milho (alguns lepidópteros e coleópteros) e para o controle de plantas daninhas com o uso do herbicida glufosinato de amônio. Estudos a campo conduzidos com autorização da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio) demonstraram a eficácia e praticabilidade agronômica do uso do milho TC1507 × DAS-59122-7 em condições de cultivo em nosso país. 

Este produto não difere do milho convencional em sua composição química e nutricional, exceto pela presença e expressão dos genes cry1F, cry34Ab1, cry35Ab1 e pat que conferem resistência a alguns insetos e a tolerância ao herbicida glufosinato de amônio. 

O cultivo do milho TC1507 × DAS-59122-7 e o consumo da planta ou de seus derivados não causará efeitos adversos ao meio ambiente ou à saúde humana e animal, sendo tão seguro quanto o milho convencional. As proteínas codificadas pelos genes citados não apresentam similaridade com proteínas consideradas alergênicas ou tóxicas. 

O milho TC1507 × DAS-59122-7, à semelhança do milho convencional, não exibe tendência a proliferar-se como planta daninha e não é invasivo em ecossistemas naturais. Nenhuma vantagem competitiva será proporcionada pelos genes Cry1F, Cry34Ab1, Cry35Ab1 e pat introduzidos no milho TC1507 × DAS-59122-7, quando comparado ao milho convencional. 
A estabilidade fenotípica do evento TC1507 × DAS-59122-7 foi observada por mais de 10 gerações durante o processo de conversão de linhagens e produção de híbridos. Em todas as gerações observou-se a característica de tolerância ao herbicida glufosinato de amônio, característica essa que é herdada de forma estável. Do mesmo modo, a característica de resistência a determinados insetos lepidópteros e coleópteros praga também se manteve estável, sendo transferida conforme esperado a todas as progênies das sucessivas gerações durante o processo de conversão. Os resultados de expressão também corroboram estas observações, mostrando estabilidade dos níveis de expressão das proteínas Cry1F, Cry34Ab1, Cry35Ab1 e PAT no milho TC1507 × DAS-59122-7. A linhagem de milho que contém o evento TC1507 foi obtida por transformação genética com a inserção de um fragmento de restrição do plasmídeo PHP8999 que possui uma construção gênica que contém o gene cry1F, de Bacillus thuringiensis var. aizawai, e o gene pat que foi isolado do microrganismo Streptomyces viridochromogenes. O gene cry1F codifica a proteína Cry1F, que quando expressa confere às plantas de milho proteção contra o ataque de determinados insetos da ordem Lepidoptera considerados importantes pragas do milho. Entre estes insetos-praga estão a lagarta-do-cartucho (Spodoptera frugiperda) e a broca-da-cana (Diatraea saccharalis). O gene pat expresso no milho TC1507 codifica a proteína fosfinotricina acetiltransferase (PAT), que confere às plantas tolerância ao herbicida glufosinato de amônio quando aplicado na cultura do milho. Os genes cry34Ab1 e cry35Ab1 codificam as proteínas Cry34Ab1 e Cry35Ab1, que quando expressas conferem às plantas de milho proteção contra determinadas espécies de insetos do gênero Diabrotica, que são pragas de raiz do milho. O gene pat expresso no milho DAS-59122-7 codifica a proteína fosfinotricina acetiltransferase (PAT), que confere às plantas tolerância às aplicações do herbicida glufosinato de amônio. 

A linhagem de milho DAS-59122-7 foi obtida por transformação genética mediada por Agrobacterium tumefaciens. Neste processo, a construção gênica compreendida entre as bordas L e R do plasmídeo PHP17662 é transferida para o genoma da célula vegetal. A construção gênica do evento DAS-59122-7 é constituída pelos genes cry34Ab1, cry35Ab1 e pat, e suas respectivas seqüências regulatórias.
O evento TC1507 foi aprovado pela CTNBio para uso comercial no Brasil (Extrato de Parecer Técnico Nº1679/2008, publicado no DOU em 15/12/2008), e possui aprovações para plantio e/ou comercialização nos Estados Unidos, Argentina, Austrália, Canadá, China, Colômbia, El Salvador, União Européia, Japão, Coréia, México, Filipinas, África do Sul e Taiwan. 

O evento DAS-59122-7 possui aprovações para plantio e/ou comercialização nos Estados Unidos, Canadá, China, União Européia, Japão, Coréia, México, Filipinas e Taiwan. 

O evento combinado TC1507 × DAS-59122-7 possui aprovações no Canadá, Japão, Coréia, México e Filipinas. O milho TC1507 × DAS-59122-7 é resultado da combinação por cruzamento clássico dos eventos TC1507 e DAS-59122-7 e expressa as proteínas codificadas pelos genes herdados de ambos os parentais, ou seja, apresenta resistência a determinados insetos da parte aérea e de raízes do milho, ao mesmo tempo em que apresenta tolerância às aplicações do herbicida glufosinato de amônio. 5 

As características da planta geneticamente modificada, as informações coletadas durante os testes nos campos, e as análises laboratoriais apresentadas neste documento comprovam que o cultivo e consumo do milho TC1507 × DAS-59122-7 é tão seguro ao meio ambiente e à saúde humana e animal quanto o milho convencional e pode trazer benefícios aos agricultores e consumidores.
Foram realizados estudos com frangos de corte, galinhas poedeiras, bovinos de leite, bovinos e suínos de corte. Os resultados não mostraram nenhuma diferença entre os animais que se alimentaram com a ração do milho transgênico e com ração com milho convencional.
Vários estudos foram realizados com organismos não alvos, como minhocas, Daphnia, Colembolas, abelhas, ratos, peixes, joaninhas, crisopas e parasitóides de lagartas, e nenhum efeito adverso foi encontrado. Do mesmo modo não foi encontrado efeitos adversos nas comunidades de artrópodes do solo.
6. Parecer:
Diante do relatório apresentado, sou pelo deferimento do milho TC1507 × DAS-59122-7.
Data: 
Dr. Fernando Hercos Valicente
Membro da CTNBio
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