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PARECER DA RELATORA

Assunto: Liberagao Comercial de Organismo Geneticamente Modificado
Processo: 01200.005952/2013-59

Data de Protocolo: 11/12/2013

Préton: 57615/13

Requerente: Du Pont do Brasil S.A — Divisao Pioneer Sementes

CNPJ: 61.064.929/0043-28

Enderegco: SGAS 902, Lt. 74, Conjunto B, Salas 2221-224, Bl. A Ed. Athenas, Asa Sul,
Brasilia/DF

CQB: 013/97

Presidente da CIBio: Goran Kuher Jezovsek

Proposta: “Liberagdo comercial de hibridos de milho contendo a combinagao de eventos que
ja obtiveram Parecer Técnico favoravel da CTNBio, obtidos por cruzamento convencional:
TC1507 x MONS810 x MIR162”.

Descricdo do OGM: Evento combinado DAS- @#15@7-1 (TC1507) x MON-@®810-6 (MON810)
x SYN-IR162-4 (MIR162), expressando caracteristica de resisténcia a insetos e tolerancia ao
herbicida glufosinato de amoénio, obtido através de cruzamento convencional entre os

eventos individuais.

Uso Proposto: Uso comercial do milho evento combinado DAS- @15@7-1 (TC1507) x MON-
@@810-6 (MONS810) x SYN-IR162-4 (MIR162), bem como suas progénies, nas modalidades de
cultivo, consumo animal e humano, manipulagdo, transporte, descarte, importagdo e
exportacdo, bem como quaisquer outras atividades relacionadas. A requerente também
solicita, na proposta apresentada, a autoriza¢do para as subcombinagdes: DAS- @15@7-1
(TC1507) x SYN-IR162-4 (MIR162) e MON-@@810-6 (MON810) x SYN-IR162-4 (MIR162).

FUNDAMENTACAO TECNICA:

A requerente, empresa Du Pont do Brasil S.A., solicita através do processo n°

01200.005952/2013-59 a liberacdo comercial do milho geneticamente modificado evento
DAS-@15@7-1 (TC1507) x MON-@@810-6 (MON810) x SYN-IR162-4 (MIR162), contendo
genes que conferem resisténcia a insetos e tolerancia ao herbicida glufosinato de aménio.
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O evento combinado de modificagdo genética do milho expressando resisténciﬁih—i——(
insetos e tolerancia ao herbicida glufosinato de amoénio foi obtido através de cruzamen 7
convencional entre os eventos TC1507 (DAS- $15@7-1), MON810 (MON- @#@810-6) e ~~
MIR162 (SYN-IR162-4). O milho evento TC1507 expressa as proteinas CrylF e PAT, o milho
evento MONB810 expressa a proteina CrylAb e o milho MIR162 expressa as proteinas
Vip3Aa20 e PMI. A proteina PAT torna a planta tolerante a herbicidas formulados com
glufosinato de amoénio e as proteinas CrylF, CrylAb e Vip3Aa20 s3o responsaveis por
conferir a caracteristica de resisténcia a lepidopteros pragas da cultura do milho. A proteina
PMI (enzima fosfomanose isomerase) é utilizada como marcador de selegado.
Os eventos individuais que compde o evento combinado objeto da presente analise
ja tiveram sua avaliagdo de risco pela CTNBio, que concluiu pela seguranga desses eventos,
conforme os seguintes pareceres favoraveis a liberagdo comercial:
e Parecer Técnico N° 1.100/2007 (DOU n°® 171 de 04/09/2007): Evento MON-@@810-6
(milho Yield Gard™);
e Parecer N° 1.679/2008 (DOU n° 243 de 15/12/2008): Evento DAS-@15@7-1 (milho
Herculex™);
e Parecer N° 2.042/2009 (DOU n° 185 de 28/09/2009): Evento SYN-IR162-4 (milho

Viptera-MIR162™).
A combinacdo dupla dos eventos citados também ja foi submetida a analise da

o,

avaliagdo de risco pela CTNBio:
e Parecer Técnico N° 3.021/2011 (DOU n° 164 de 25/08/2011): Evento DAS-@15@7-1 x

MON-@®810-6 (milho Optimum Intrasect™).

Nos mencionados Pareceres a CTNBio conclui que “os eventos de modificagdo
genética sGo substancialmente equivalentes ao milho convencional” e “que estes eventos
ndo séo potencialmente causadores de significativa degradag¢éo do meio ambiente”.

Além da andlise e aprovag¢dao da CTNBio que concluiu pela seguranga dos citados
eventos individuais e de suas subcombinagdes, o milho evento MON810, evento TC1507 e o
milho evento MIR162 ja formam avaliados e sdo aprovados em diferentes paises, de acordo
com o banco de dados do “Center for Environmental Risk Assessment” — CERA (http://cera-
emc.org/index.php?hstIDXCode%5B%5D=1&auDatel=&auDate2=&action=gm crop databas
e&mode=Submit, acessado em 23/01/2015). O evento MON 810 foi aprovado no ano de
1995 nos EUA e é atualmente aprovado em 17 paises. O evento TC1507 foi aprovado no ano
de 2000 nos EUA e é atualmente aprovado em 15 paises. O evento MIR 162 foi aprovado no
ano de 2008 nos EUA e é atualmente aprovado em 10 paises.

Além disso o milho geneticamente modificado contendo quatro eventos combinados,
TC1507 x MON810 x MIR162 x NK603, incluindo os trés eventos da presente solicitagdo, ja
foi analisado pelas Setoriais Humana/Animal e Vegetal/Ambiental da CTNBio que,
respectivamente, em Setembro de 2013 e Margo de 2015 concluiram pela seguranca desse

evento qudadruplo.
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PARECER FINAL:
Considerando que a variedade de milho (Zea mays) evento TC1507 x MON810
MIR162 pertence a espécie bem caracterizada e com solido histérico de seguranga para

e

—
consumo humano;

Considerando que as proteinas CrylF, CrylAb, Vip3Aa e PAT que conferem
resisténcia a insetos e tolerdncia aos herbicidas glufosinato de amoénio e ao glifosato, sdao
expressas em varios eventos de diferentes culturas agricolas ja submetidos a avaliagao de
risco e aprovados para uso comercial em diversos paises;

Considerando que os parentais, evento TC1507, evento MON810 e evento MIR162, ja
foram submetidos a andlise da avaliagdo de risco pela CTNBio e obtiveram parecer favoravel
para sua liberagdao comercial;

Considerando que o milho geneticamente modificado contendo quatro eventos
combinados, TC1507 x MON810 x MIR162 x NK603, incluindo os trés eventos da presente
solicitacdo, ja foi analisado pelas Setoriais Humana/Animal e Vegetal/Ambiental da
CTNBio e obtiveram decisdo favoravel;

Considerando que a requerente apresentou solicitagcdo para adequagao aos preceitos
do Artigo 42-A da Resolu¢io Normativa n° 5/2008.e que o citado artigo determina que “A
deciséo favordvel a liberagdo comercial de Organismo Geneticamente Modificado - OGM
que contenha mais de um evento, combinados através de melhoramento genético classico,
cujos eventos individuais tenham sido previamente aprovados para libera¢éo comercial
pela CTNBio, aplicar-se-a as combinagdes possiveis dos eventos individuais, conforme
solicitado pela requerente”;

Sou pela aprovagdo do pleito da Empresa Du Pont do Brasil S.A — Divisdao Pioneer
Sementes, processo n2: 01200.005952/2013-59, para liberagdo comercial do milho
geneticamente modificado evento combinado TC1507 x MON810 x MIR162 e indico o
DEFERIMENTO da solicitagdo.

Para o plantio de milho geneticamente modificado deverd ser observada ainda a
Resolugdo Normativa CTNBio N2 4/2007 que dispde sobre as distancias minimas entre
cultivos comerciais de milho geneticamente modificado e ndo geneticamente modificado.

Data: Q%/ O"%/ 15

Luciana™®
Relator — Membro da CTNBio

Assessor: Marcos Bertozo
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