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EXTRATO DE PARECER TÉCNICO Nº 4409/2015
O Presidente da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, no uso de suas atribuições e de acordo com o artigo 14, inciso XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 5º, inciso XIX do Decreto 5.591/05, torna público que na 181ª. Reunião Ordinária ocorrida em 09/04/2015, a CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

Processo: 01200.000778/2013-58

Requerente: Du Pont do Brasil S.A – Divisão Pioneer Sementes
CQB: 13/97

CNPJ: 61.064.929/0043-28
Endereço: SGAS 902, Lt. 74, Conjunto B, Salas 2221-224, Bl. A Ed. Athenas, Asa Sul, Brasília/DF
Assunto: Liberação comercial de híbridos de milho geneticamente modificado - TC15Ø7 x MON81Ø x MIR162 x MON6Ø3 e subcombinações. 
CTNBio, após apreciação do pedido de parecer para liberação comercial de milho geneticamente modificado TC15Ø7 x MON81Ø x MIR162 x MON6Ø3 e subcombinações, concluiu pelo seu DEFERIMENTO nos termos deste parecer técnico.

A Du Pont do Brasil S. A – Divisão Pioneer Sementes, solicitou para CTNBio parecer sobre a biossegurança do híbridos de milho selecionados por cruzamento convencional resultante da combinação dos eventos TC15Ø7 x MON81Ø x MIR162 x MON6Ø3, para efeito de sua liberação no meio ambiente, comercialização, consumo e quaisquer outras atividades relacionadas a esse OGM e progênies dele derivadas. O evento TC15Ø7 x MON81Ø x MIR162 x MON6Ø3 e suas subcombinações são produzidos por cruzamentos convencionais entre os eventos individuais geneticamente modificados que já foram avaliados quanto ao risco pela CTNBio. O milho TC1507 contém o gene cry1F e o gene pat. A proteína inseticida presente no milho TC1507 é uma proteína Cry1F truncada derivada da cepa PS81I de Bacillus thuringiensis var. aizawai. O gene pat, oriundo de Streptomices viridrochromogenes confere tolerância ao herbicida glufosinato de amônio. A linhagem de milho MON810 contém o gene cry1Ab de B. thuringiensis. Já o evento MIR162, contém  a proteína Vip3Aa é uma proteína de Bacillus thurigiensis, mas diferentemente das proteínas cristais (Cry) de Bacillus thuringiensis, as proteínas Vip (de “Vegetative Insecticidal Proteins”) são produzidas durante o crescimento vegetativo bacteriano. O evento NK603 contém gene cp4 epsps, que codifica uma forma tolerante ao glifosato da enzima 5-enolpyruvlyshikimate-3-phosphate synthase (EPSPS) foi isolado da bactéria Agrobacterium tumefaciens cepa CP4. A requerente também solicitou na proposta apresentada, a autorização para as subcombinações: DAS-Ø15Ø7-1 (TC1507) x SYN-IR162-4 (MIR162) x MON-ØØ603-6 (NK603); DAS- Ø15Ø7-1 (TC1507) x SYN-IR162-4 (MIR162); SYN-IR162-4 (MIR162) x MON-ØØ603-6 (NK603) e MON-ØØ810-6 (MON810) x SYN-IR162-4 (MIR162). 
A análise da avaliação de risco do evento combinado TC1507 x MON810 x MIR162 x NK603 ocorreu caso-a-caso e considerou, conforme Art. 3º da RN 5/2008, as informações previamente apresentadas para os eventos individuais que contêm a mesma construção genética e as informações da presente proposta de liberação comercial, objetivando verificar se os dados apresentados pela requerente corroboram a hipótese de que não existe qualquer interação entre os insertos presentes no evento combinado. Na proposta de liberação comercial do evento TC1507 x MON810 x MIR162 x NK603 as informações apresentadas incluíram a caracterização molecular do evento; a avaliação da expressão das proteínas; a análise de composição dos diferentes tecidos vegetais, estudos com insetos e o resultado de experimentos para avaliações agronômicas e fenotípicas do evento combinado. A CTNBio avaliou dados do evento combinado quanto a caracterização molecular (PCR e Southern Blot), composição de grãos e forragem, expressão das proteínas heterólogas, controle de insetos alvo e tolerância a herbicidas e não foram encontradas evidências de interações entre os quatro eventos que indicassem a necessidade de análises de risco adicionais às já realizadas para os eventos individualizados, tanto nos aspectos de saúde humana e animal quanto para o meio ambiente.
Conforme determina o Art. 2º da RN no 15/2015 que altera o Art. 22 da RN no 5/2008, a empresa apresentou solicitação para liberação comercial das subcombinações do presente evento: DAS-Ø15Ø7-1 (TC1507) x SYN-IR162-4 (MIR162) x MON-ØØ603-6 (NK603); DAS- Ø15Ø7-1 (TC1507) x SYN-IR162-4 (MIR162); SYN-IR162-4 (MIR162) x MON-ØØ603-6 (NK603); MON-ØØ810-6 (MON810) x SYN-IR162-4 (MIR162) e também foram deferidas pela CTNBio.
A CTNBio analisou os relatórios apresentados pela requerente bem como literatura científica independente. Estudos científicos realizados para avaliação de biosseguranca, características agronômicas e fenotípicas, como parte da avaliação de risco deste OGM, incluíram de regiões  representativas  para a cultura do milho no território brasileiro. A CTNBio concluiu que o evento TC15Ø7 x MON81Ø x MIR162 x MON6Ø3 e referidas subcombinações guardam com a biota relação idêntica ao milho convencional. As restrições ao uso do OGM em análise e seus derivados estão condicionadas ao disposto na Lei 11.460, de 21 de março de 2007.
No âmbito das competências do art. 14 da Lei 11.105/05, a CTNBio considerou que as medidas de biossegurança propostas atendem às normas e à legislação pertinente que visam garantir a biossegurança do meio ambiente,  agricultura, saúde humana e animal. Assim, atendidas as condições descritas no processo e neste parecer técnico, essa atividade não é potencialmente causadora de significativa degradação do meio ambiente ou saúde humana.

A CTNBio esclarece que este extrato não exime a requerente do cumprimento das demais legislações vigentes no país, aplicáveis ao objeto do requerimento.

A íntegra deste Parecer Técnico consta do processo arquivado na CTNBio. Informações complementares ou solicitações de maiores informações sobre o processo acima listado deverão ser encaminhadas por escrito à Secretaria Executiva da CTNBio.

Edivaldo Domingues Velini
Presidente da CTNBio
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