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1. ldentificacdo do OGM

Designacado do OGMmilho MON-87427-7 x MON-89034-3 X DAS-01507-
1 x MON-87411-9 X DAS-59122-7 x DAS-40278-9.

Caracteristica Inserida: resisténcia a insetos e tolerancia aos herbicidas
glufosinato de amonio, glifosato e 2,4-D.

Método de introducéo da caracteristicaO milho MON-87427-7 x MON-
89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-DAS-40278-9
foi desenvolvido por melhoramento genético classieado resultado do
cruzamento classico entre os milhos MON-87427-7NvB9034-3, DAS-
01507-1, MON-87411-9, DAS-59122-7 e DAS-40278-9.

Uso proposto:manipulacao, transporte, transferéncia, comereigéia,
importacéo, exportacdo, armazenamento, descaoiesemo dos graos e de
seus produtos ou derivados.



A Dow AgroSciences Industrial Ltda. requer, na foaa_ei n° 11.105, de
24 de margo de 2005, do Decreto 5.591, de 22 demnono de 2005, e da
Resolucdo Normativa N° 5, de 12 de marco de 2008 sgja emitido Parecer
Técnico Prévio Conclusivo relativo a biossegurargarganismo
geneticamente modificado (OGM) designado milho M&M27-7 x MON-
89034-3 X DAS-01507-1 x MON-87411-9 X DAS-59122-DAS-40278-9 e
seus Derivados, para Uso na Alimentacdo Humanaraahn

2. Proteinas Expressas:
Cry1A.105 - confere resisténcia a inseto;
Cry2Ab2 - confere resisténcia a inseto;
Cry1F - confere resisténcia a inseto;
Cry34ADb1 - confere resisténcia a inseto;
Cry35ADb1 - confere resisténcia a inseto;
ADD-1 - confere tolerancia ao herbicida 2,4-D;
CP4-EPSPS - confere tolerancia ao herbicida glibpsat
PAT- confere tolerancia ao herbicida glufosinat@agenio;

3. Area de Restricio Ambiental:Conforme estabelecido no art. 1° da
Lei 11.460, de 21 de marco de 2007, “ficam vedadussguisa e o
cultivo de organismos geneticamente modificadogderaas indigenas
e areas de unidades de conservacao”.

4. Fundamentacédo Técnica:
A. Informacdes sobre os eventos:

O milho MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 xOWI-87411-9 x
DAS-59122-7 x DAS-40278-9, objeto desta solicitag&®TNBio para
liberacdo comercial, € resultado de cruzamentasicla entre variedades de
milho que contém cada um dos eventos isoladamEodi®s os eventos ja
foram individualmente liberados para uso comeruaBrasil além de
participarem de outros eventos combinados, de nezmoplexidade que
também ja passaram por processos de liberacdo @aheegue estdo em uso
no Brasil. Este evento composto foi liberado pafaveue alimentacao
humana ou animal no Canada em 2017; para consumaniaufoi liberado no
México em 2018.



O milho MON-87427-7 possui o gene cp4 epsps qudica@ proteina CP4
EPSPS, a qual promove tolerancia ao herbicida glifo© método de
introducéo foi a transformacdo mediada Agrobacterium tumefaciens
Liberado para alimentacdo humana em 21 paises rai#igé® animal em 18 e
para cultivo em 8 paises (ISAAA, consulta feitafemereiro de 2019).
Liberado para os trés usos em sete paises inclBiradil, Argentina, Canada,
Estados Unidos da América e Japao. Liberado paraamercial no Brasil
em 2016.

O milho MON-89034-3 possui 0s genes crylA.105 @&b2 que codificam,
respectivamente, as proteinas CrylA.105 e Cry2abZuais promovem
resisténcia a determinados insetos praga da ordprddpera. O método de
introducéo foi a transformagcao mediada fgrobacterium tumefaciens
Liberado para alimentacdo humana em 21 paises,rai#igé® animal em 18 e
para cultivo em 10 paises (ISAAA, consulta feitafeaereiro de 2019).
Liberado para os trés usos em oito paises includndsil, Argentina, Canada,
Estados Unidos da América e Japao. Liberado pareamsercial no Brasil
em 2017.

O milho DAS-01507-1 (TC 1507) possui os genes ceyplat codificando,
respectivamente, as proteinas CrylF e PAT, as gu@isovem resisténcia a
determinados insetos praga da ordem Lepidopterardmcia ao herbicida
glufosinato de amoénio, respectivamente. O milho EDPAS07-1 foi obtido por
transformacao genética via aceleracdo de micropéasi, com a insercéo de
um fragmento de restricdo do plasmideo PHP8998.fEsimento possui
uma construcdo génica que contém o gene crylF diuBahuringiensis var.
aizawai e 0 gene pat oriundo do microrganismo gireyces
viridochromogenes. A expressao destes dois geoastélada por
promotores especificos, que regulam a transcrigdoRINA codificador das
proteinas CrylF e PAT. O hospedeiro do vetor PHP&%®8actéria
Escherichia coli. Liberado para alimentacdo human2puises,
alimentac&o animal em 17 e para cultivo em 12 pdISAAA, consulta feita
em fevereiro de 2019). Liberado para os trés usodeznpaises incluindo
Brasil, Argentina, Colémbia, Canada, Estados UnddboAmeérica e Japao.
Liberado para uso comercial no Brasil em 2008.

O milho MON-87411-9 possui 0s genes cp4 epsps3Btry que codificam,
respectivamente, as proteinas CP4 EPSPS e CryaBlglais promovem
tolerancia ao herbicida glifosato e resisténciatarininados insetos praga da
ordem Coleoptera, respectivamente. Além disso upassequéncia
codificadora do RNA dupla fita contendo um fragnoethd gene DvSnf7 que
promove resisténcia a Diabrotica virgifera. O métdd introducéao foi a
transformacao mediada pagrobacterium tumefacienkiberado para
alimentacdo humana em 11 paises, alimentacédo amimale para cultivo em
5 paises (ISAAA, consulta feita em fevereiro de®0Liberado para os trés



usos no Brasil, Canada e Estados Unidos da Améilmerado para uso
comercial no Brasil em 2016.

O milho DAS-59122-7 possui os genes cry34Abl, cAl8be pat que
codificam, respectivamente, as proteinas Cry34AB1y85Ab1, as quais
promovem resisténcia a determinados insetos pragadgm Coleoptera, e a
proteina PAT, a qual promove tolerancia ao herbigidfosinato de amanio.
O método de introducéo foi a transformacao medadAgrobacterium
tumefaciensLiberado para alimentacdo humana em 15 paise®rghcao
animal em 12 e para cultivo em 3 paises (ISAAAsodia feita em fevereiro
de 2019). Liberado para os trés usos no Brasil, d&ri&apao e Estados
Unidos da América. O evento TC1507 x DAS-59122-7¢Hlex XTRA™)
foi liberado para uso comercial no Brasil em 2@ %&vento MON89034 x
MONS88017 x TC1507 x DAS-59122-7 (Genuity® SmartStgXaY liberado
para uso comercial no Brasil em 2016.

O milho DAS-40278-9 possui 0 gene aad-1 (aryloxgatlate dioxygenase 1
de Sphingobium herbicidovorans), que codifica dgina AAD-1, a qual
confere tolerancia ao herbicida 2,4-D (acido 2,di@ofenoxiacético) e a
herbicidas do grupo dos ariloxifenoxipropionato©@Ps). O método de
introducéo foi a transformacdo mediada por whiskaberado para
alimentacdo humana em 15 paises, alimentagdo amma0 e para cultivo
em 4 paises (ISAAA, consulta feita em fevereir@d#9). Liberado para os
trés usos no Brasil, Argentina, Canada e Estadaoginla América. Em
termos de resisténcia de plantas daninhas na@&utumilho, a resisténcia as
ariloxifenoxipropionatos € mais relevante do quesssténcia ao 2,4-D por
permitir o uso seletivo de herbicidas com a¢do mineas. E importante
ressaltar que outros herbicidas graminicidas d@s@irupos quimicos se
manterao efetivos no controle do milho, sendoradtiera na eliminacéo de
tigueras. A resisténcia aos ariloxifenoxipropiosatcao 2,4-D, desde que
racionalmente utilizada, pode contribuir para o epane plantas daninhas
resistentes a outros herbicidas, como buva (Cosy2a e capim-amargoso
(Digitaria insularis). Liberado para uso Comereial 2015.

A andlise de Southern blot foi realizada com amagstie milho MON-87427-
7 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS122-7 x DAS-
40278-9 utilizando sondas especificas para os genasotor e35s (Sonda 1),
intron Hsp70 (Sonda 1), cp4 epsps (Sonda 2), cayd#A.cry2Ab2, crylF,

pat, cry3Bbl, cry34Abl, cry35Abl e aad-1. Todosawrfes de hibridacéo
gerados por cada sonda para o0 milho MON-87427-TONN9034-3 x DAS-
01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278&afn idénticos
aos dos eventos individuais correspondentes. Qkadgs indicam que a
estrutura dos genes, oriundos dos eventos indigidudo foi afetada pela
combinacgéo dos genes por melhoramento classianjlno MON-87427-7 x



MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122 DAS-
40278-9.

Quanto ao Produto da expresséao e quantificacérpiassao das proteinas
CP4 EPSPS, Cry1A.105, Cry2Ab2, CrylF, PAT, Cry3Bix/34Ab1,
Cry35Ab1 e AAD-1 no milho MON-87427-7 x MON-89034x3>AS-01507-

1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9, ficdemonstrada a
demonstracao de estabilidade genotipica e fenatfi@ica cada um dos seis
eventos singulares (MON-87427-7, MON-89034-3, DAS@-1, MON-
87411-9, DAS-59122-7 e DAS-40278-9), e o fato derseg exdgenos
introduzidos apresentarem segregacdo mendeliamait@@ conclusao de
gue 0s genes exdgenos inseridos no genoma de ailam como se fossem
genes naturais da espécie. Como o milho MON-8742 MDN-89034-3 x
DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40Z¥ &i obtido

por melhoramento genético classico, e as evidédeiastabilidade dos genes
no evento combinado pelas analises por Southetrfitdom 10.7.8), pode-se
inferir que os descendentes e as futuras geragdedltb MON-87427-7 x
MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-5912% DAS-
40278-9 apresentardo também segregacdo mendetiamgdes inseridos nos
eventos singulares, assim como deverdo mostranmiguée estabilidade
fenotipica e genotipica.

Néao foram observados efeitos pleiotrépicos ou éficsts dos genes inseridos
no milho MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-01507-MON-87411-9

x DAS-59122-7 x DAS-40278-9, em ensaios a campdwuzdos em 2015
em oito regides produtoras de milho dos Estadodddgnicom praticas
agrondmicas adequadas e condicbes ambientais aswri@d testes fora
realizados com o milho MON-87427-7 x MON-89034-BAS-01507-1 x
MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9, com selhmtcontrole
convencional correspondente (Iso-hibrido), e cothasihibridos de
referéncia, em locais nos Estados de lllinois, Idn@diana, Missouri,
Nebraska e Pensilvania.

B. Classificacdo de Risco do Organismo:

O organismo objeto desta solicitacdo enquadra-s#asse de Risco 1 (baixo
risco individual e baixo risco para a coletividad# acordo com o Artigo 8
da Resolugéo Normativa n1/4 2, de 27 denovemb@&®@é da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca:“Classe de Rigbaito risco individual
e baixo risco para a coletividade): O OGM que aondéquéncias de
ADN/ARN de organismo doador e receptor que ndoarawsgravos a saude
humana e animal e efeitos adversos aos vegetaiseia ambiente.



C. Comparacg0Oes de caracteristicas agrondémicas:

Um total de 19 caracteristicas agronémicas foraaliaalas neste estudo
(populacéo inicial, vigor de plantulas, altura ¢tenpa, florescimento
masculino, florescimento feminino, altura da espsgay green, acamamento,
quebramento, espigas caidas, dias até a matufideddégica, populacéo
final, contagem de espigas, umidade de graos,qe$60 sementes,
produtividade, incidéncia de doencas, danos déoiresestresses abibticos).

Os resultados para avaliagdes agronémicas do MiDN-87427-7 x MON-
89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-DAS-40278-9
foram estatisticamente indistinguiveis do milhovactional Iso-hibrido ou
estiveram dentro do intervalo de valores observadasilhos convencionais
utilizados como referéncia. Os resultados destelestemonstram
equivaléncia agrondmica entre o milho MON-87427MBN-89034-3 x
DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40Z¥8 o milho
convencional, indicando que a presenca dos geldgeras ndo acarretou
efeitos pleiotropicos ou epistaticos nas caradteasdas plantas
geneticamente modificadas (Tabela 42 na Pagina 163).

Os estudos realizados com 0 milho MON-87427-7 x MEIN34-3 x DAS-
01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-402788icaram que a
presenca dos genes cp4 epsps, crylA.105, cry2Adl; cpat, cry3Bbi,
DvSnJ7, cry34Ab1l, cry35Abl e aad-1 ndo produzeraitbes na composicao
guimica e nutricional dos gréos e da forragem (Ard¥, indicando auséncia
de interacdes dos genes exdgenos introduzidogenes enddgenos do
genoma receptor.

Os diversos estudos que representam esta analisealeassociados ao
grande namero de caracteristicas avaliadas, moguamenhuma evidéncia
de efeito pleiotrépico ou epistatico foi observadamilhno MON-87427-7 x
MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-5912% DAS-
40278-9, associado a combinacao de transgeneseawes gativos do milho,
apos a selecao artificial do programa de melhorsmgeneético realizado.

D. Analise de possiveis evidéncias de interacfes entsegenes:

As proteinas CP4 EPSPS, CrylA.105, Cry2Ab2, Cry2H,, Ery3Bb1l,

Cry34Abl, Cry35Abl e AAD-1, além do dsRNA DvSnJd@sguem agao
especifica sob seus respectivos substratos/reespfs resultados dos
estudos conduzidos com 0 milho MON-87427-7 x MON&B3 x DAS-



01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-4027&#8) conjunto com
0 seu correspondente convencional, mostram quesamga dos genes cp4
epsps, crylA.105, cry2Ab2, crylF, pat, cry3Bb1, BYE cry34Abl,
cry35ADbl e aad-1 ndo produziu alteragbes em caistatas das plantas
hospedeiras, incluindo caracteristicas morfologiaggonémicas, nutricionais
e reprodutivas, indicando auséncia de interacagstivas entre estes genes e
com os genes enddgenos do milho. Os estudos dessfiprdas proteinas
demonstram um padréo consistente de expressaoalasps CP4 EPSPS,
CrylA.105, Cry2Ab2, CrylF, PAT, Cry3Bb1l, Cry34AblryG5Abl e AAD-
1, além do dsRNA DvSnJ7, em diversos tecidos edalistintos de cultivo,
quando comparado o milho MON-87427-7 x MON-89034{3AS-01507-1

x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 com senisiponentes
individuais (Anexo Il). As analises de composicadricional do milho
MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-8749 k DAS-
59122-7 x DAS-40278-9 em comparacéo com o milheeocional mostram
semelhanca entre os dois produtos com relacamadderoteinas, fibras,
carboidratos, 6leos, cinzas, minerais, acidos graaminoacidos, vitaminas e
componentes bioativos.

A analise dos dados agronémicos obtidos mostragada diferenca
morfoldgica, agronémica ou reprodutiva entre o0 mMON-87427-7 x
MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-5912% DAS-
40278-9 e o seu correspondente convencional. Dexssa, analisando os
diferentes tipos de dados obtidos, pode-se corml@mao ha qualquer
indicio que os genes cp4 epsps, crylA.105, cry28tyAF, pat, cry3Bbl,
DvSnJ7, cry34Abl, cry35Abl e aad-1, presentes wonMON-87427-7 x
MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-5912% DAS-
40278-9, mostrem interagdes que possam ocasicritveddversos a saude
humana ou animal.

E. Analise da seguranca para consumidores:

Os niveis médios de expressao das proteinas athfgelos genes inseridos
estiveram entre 0,20 E 46,73ppm como apresentadalmela abaixo que
correspondem a Tabela 44 da pagina 181 da proposta.

] Valor Maximo do Nivel da Expresséao ce
Proteina/dsRNA Proteina/ds RNA no grdo (ng/mg)

Proteina CP4 EPSPS 19,85
Proteina Cry1A.105 1,73
Proteina Cry2Ab2 8,78



Proteina CrylF 5,39

Proteina PAT 0,20
Proteina Cry3Bb1 8,70
Proteina Cry34Abl 46,73
Proteina Cry35Abl 5,28
Proteina AAD-1 8,13
dsRNA DvSnf7 1,26

Andlises de composicéo nutricional do milho MON-874 x MON-89034-3
x DAS-01507-1 xMON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-482, em
comparacao ao milho convencional, mostram semedhamice os dois
produtos com relac&o ao teor de proteinas, fibebpidratos, oleos,
umidade, cinzas, minerais, acidos graxos, aminodcidtaminas e bioativos
(item 3 deste Anexo lll). As modificacdes genétidasnilno MON-87427-7
x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-2217 x DAS-
40278-9 nao alteram as condicdes de processam@iadas para o milho
comum, as quais sdo amplamente conhecidas, adwpuaallongo do tempo.

As proteinas CP4 EPSPS, Cryl1A.105, Cry2Ab2, CryPH, Ery3Bb1,
Cry34Ab1l, Cry35Abl1 e AAD-1, além do dsRNBvSnJ7 séo digeridos e/ou
desnaturados durante a digestao e processameustriat] respectivamente
(item 5 do Anexo ).

Nenhuma homologia significativa foi observada eag@roteinas CP4
EPSPS, CrylA.105, Cry2Ab2, CrylF, PAT, Cry3Bbl, CAB%, Cry35Abl

e AAD-1, além do dsRN®vSnJ7 com relacdo a compostos conhecidos
como alergénicos ou téxicos (itens 10 e 8 do ArlBxoespectivamente).
Com base nestes resultados, foi possivel demostean milho MON-
87427-7 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-DAS-59122-7

x DAS-40278-9 ndo expressa qualquer proteina/RNisddou alergénico
conhecido, de forma que o consumo dos seus gréisle/seus produtos &
tdo seguro quanto o consumo do milho convencidoalde seus produtos,
com relacao aos efeitos na cadeia alimentar huefanaanimal pela ingestao
deste OGM e seus derivados. De modo mais objets/proteinas
CrylA.105, Cry2Ab2, CrylF, Cry3Bb1l, Cry34Abl, Crydsl, PAT, CP4
EPSPS e AAD-1, do milho MON-87427-7 x MON-89034-BAS-01507-1

X MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 nado séginarias de
fontes alergénicas, ndo tem similaridade estrutdeaonhecidas substancias
alergénicas, sdo rapidamente digeridas em fluidtrviga simulado e
representam uma quantidade muito pequena do ®falodeina do grao do
milho MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x M@V411-9 x
DAS-59122-7 x DAS-40278-9. Conclui-se destas ewd@ngue €



improvavel que as proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2 1E\Cry3Bb1,
Cry34Ab1, Cry35Abl1, PAT, CP4 EPSPS eAAD-1 tenhaniguex potencial
de alergenicidade, e que, portanto, o0 milho MON2g74 x MON-89034-3 x
DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-4027,& tdo seguro
guanto o milho convencional ndo transgénico, eacésl a risco de ser
alergénico.

A transferéncia de material genético provenientgrédes de milho, ou de
produtos feitos a partir de milho, para microrgaras no sistema
gastrointestinal humano é remota. Nao existe nemhaoanismo conhecido,
ou demonstracao definitiva de que o DNA poderiaasesferir de plantas para
microrganismos.

Os dados de NOAEL, IDA e Ingestao aparente sao eqaatos na tabela
abaixo que corresponde a Tabela 46 da pagina 18®dasta.

NOAEL
] IDA Ingestao

Proteina/dsRNA  (mg/kg ma/kg/dia Aparente (I1A)

peso (mg/kg/dia) 100*IA/IDA

corporal)
Proteina CP4
EPSPS 572 5,72 0,0122 0,2133
Proteina Cry1lA.10'2072 20,72 0,0011 0,0053
Proteina Cry2Ab2 | 2198 21,98 0,0054 0,02457
Proteina CrylF 576 5,76 0,0033 0,0573
Proteina PAT 5000 50,00 0,0012 0,0024
Proteina Cry3Bb1l | 1930 19,30 0,0054 0,0280
Proteina Cry34Abl 2700 27,00 0,0287 0,10683
Proteina Cry35Ab1 1850 18,50 0,0032 0,0173
Proteina AAD-1 2000 20,00 0,0050 0,0250
dsRNADvSnJ7 100 1,00 0,0008 0,0800

Os resultados da analise composicional do graaagem do milho MON-
87427-7 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-DAS-59122-7 X
DAS-40278-9, incluindo analise centesimal, fibragj)erais, aminooacidos,
acidos graxos, vitaminas, anti-nutrientes e mettmsddecundarios, foram
todos estatisticamente indistinguiveis dos resagtalb Iso-hibrido, e com
valores dentro do intervalo de valores dos hibridlastransgénicos usados
como referéncia e dos valores reportados na litexa©s resultados deste



estudo demonstram equivaléncia composicional entnénoMON-87427-7
X MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-221t7 x DAS-
40278-9 e o milho ndo transgénico convencional.

Quanto aos possiveis efeitos sobre o desempenmalaavaliou-se os
impactos do milho MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAE507-1 x MON-
87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 no desenvolwvitde na saude de
frangos de corte foi avaliado por meio da analisgmrativa do milho
transgénico e seu Iso-hibrido convencional, em stode de alimentagéo de
aves de cortecom dietas preparadas com farinhdgislépos de milho,
MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-01507-1x MON-8749  DAS-
59122-7 x DAS-40278-9 e seu Iso-hibrido convendiddasse estudo
nenhumadiferenca significativa foi observada n@mesporal, ganho de
peso, consumo da dieta, taxa de conversaoe tgmdosssados de aves, ao
longo de 42 dias de idade dos animais. Diferengtasisticas ocorreramno
peso das aves e no ganho de peso entre os dig&8]15a@m valores maiores
no milho transgénico,bem como na taxa de conveE#oetanto, houve
auséncia de diferencas entre as aves alimentadasitm MON-87427-7 x
MON-89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-5912% DAS-
40278-9 e qualguer um dos milhos nao transgénsadas como referéncia
comercial. Baseado nessesresulttados, com um elenewdero de individuos
avaliados e um volumoso namero de variaveisestsgdadde-se concluir que
0 milho transgénico MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS507-1 xMON-
87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 € nutricionalteeequivalente ao
milho n&o transgénico Iso-hibrido convencional.

A biosseguranca alimentar do milho MON-87427-7 xNAB0034-3 x DAS-
01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278e demonstrada
pelos estudos realizados e pela auséncia de edeivessos dos eventos
singulares na saude humana e animal indicou qubaamecessidade de se
testar hipoteses de existéncia de efeitos delstérigpotencial teratogénico
em animais prenhes.

5. Parecer:

A Dow AgroSciences Industrial Ltda. requer, na fohad_ei n° 11.105, de
24 de margo de 2005, do Decreto 5.591, de 22 demmiono de 2005, e da
Resolucdo Normativa N° 5, de 12 de marco de 2088 sgja emitido Parecer
Técnico Prévio Conclusivo relativo a biossegurargarganismo
geneticamente modificado (OGM) designado milho M&M27-7 x MON-
89034-3 X DAS-01507-1 x MON-87411-9 X DAS-59122-DAS-40278-9 e
seus Derivados, para Uso na Alimentacdo Humanareahmcluindo as
atividades de manipulagéo, transporte, transfeménomercializacéo,



importagéo, exportacdo, armazenamento, descaoesemo dos graos e de
seus produtos ou derivados. Todos os eventosgénfordividualmente
liberados para uso comercial no Brasil além daqiearem de outros eventos
combinados, de menor complexidade que também §agEm por processos
de liberacdo comercial e que estdo em uso no Btexsio sido considerados
tdo seguros para o meio ambiente e para a saudmhwranimal quanto as
variedades convencionais de milho que séo cults;adanforme pode ser
observado nos pareceres de liberacdo comerciaktiyglos eventos
individuais ou de menor complexidade emitidos @EI&Bio.

As informacdes e dados experimentais presentes destimento
demonstram que o milho MON-87427-7 x MON-89034{3AS-01507-1 x
MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 é equivédeao milho
convencional em todas as suas caracteristicadpjaas, agrondémicas,
reprodutivas (Tabela 42) e nutricionais (Anexo khm a unica diferenca
representada pelas caracteristicas especificamdasipelos genes inseridos.

O fenotipo das plantas de milho MON-87427-7 x MO30®4-3 x DAS-
01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278-€@ivalente ao
fenotipo da planta original, no que se refere agéds reprodutivos, a
duracéo do periodo de desenvolvimento da planteselamétodo de
propagacado. Além disso, o milho MON-87427-7 x MC3084-3 x DAS-
01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-4027&$8sim como o
milho convencional, ndo sdo espécies invasivasoassestemas naturais e
nao apresentam tendéncia a proliferar-se comogpthartinha.

As modificacdes genéticas inseridas no milho MOMZF77 x MON-89034-
3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAG248-9,
descritas em detalhe neste Anexo Il, ndo possuamugr acdo ou relacéo
com 0s processos naturais de reproducao, disseiniragobrevivéncia da
espécie receptora.

O Relatorio de Biosseguranca atendeu aos precstBesolucdo Normativa
N.5 da CTNBIo, que trata da Liberacdo Comercial cgga@ismos
Geneticamente modificados e seus derivados. Oba#ss dos estudos
realizados no Brasil e em outros paises e de ifpdes referenciadas pela
literatura cientifica permitem concluir que o milM®N-87427-7 x MON-
89034-3 x DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-DAS-40278-9
nao possui maior potencial para apresentar efeitesrsos a saitde humana e
animal quando comparada com o milho convenciorais(dera-se que o
milho MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x ME&3¥411-9 x
DAS-59122-7 x DAS-40278-9 nédo é potencialmente admisde agravos a
salde humana e animal, sendo tao seguro parafiessgsanto o milho
convencional.



As restricoes ao uso do OGM em andlise e seusadiesvestdo condicionadas
ao disposto na Lei 11.460, de 21 de marco de 2087oBne estabelecido no
art. 1°da Lei 11.460, de 21 de marco de 20fdarh vedados a pesquisa e 0
cultivo de organismos geneticamente modificadoderaas indigenas e

areas de unidades de conservdtao

N&o hé riscos adicionais para os humanos e angquaipossam resultar do
consumo do milho MON-87427-7 x MON-89034-3 x DASS0TZ-1 x MON-
87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 além daquelaxcpsionados pelas
diferentes variedades de milho convencional ermogoais.

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.4601d@e?2marco de 2007,
“ficam vedados a pesquisa e o cultivo de organiggansticamente
modificados nas terras indigenas e areas de unslddeconservacdoTodos
0s eventos presentes no milho o milho MON-87427MON-89034-3 x
DAS-01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40X¥fa foram
liberados para uso comercial em todas as regid8sa$il, quando
individualmente avaliados ou quando presentes enbicacdes com
nameros menores de eventos.

Conclusao

Diante do exposto e considerando os critériosnat@onalmente aceitos no
processo de andlise de risco de matérias-primasigamente modificadas &
possivel concluir que o o0 milho MON-87427-7 x MOBIRB84-3 x DAS-
01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-4027& %30 seguro
quanto seus equivalentes convencionais para ardagé& humana ou animal
nao devendo haver restricdes para os seguinteslas@gus graos ou de seus
derivados: manipulacao, transporte, transferéoomgercializagao,
importacéo, exportacdo, armazenamento, consumscarte. Os dados
apresentados na solicitacdo atendem as normdsg@sdacdes vigentes
permitem concluir que o milho MON-87427-7 x MON-8483 x DAS-
01507-1 x MON-87411-9 x DAS-59122-7 x DAS-40278-9 é
substancialmente equivalente ao milho convenciceallo seu consumo
seguro para a saude humana e animal.

Esse parecer é pelo deferimento da solicitacdo dgdgho Comercial do
milho MON-87427-7 x MON-89034-3 x DAS-01507-1 x Me&aY411-9 x
DAS-59122-7 x DAS-40278-9 estando autorizado odgsseus graos,
produtos e derivados para em processos de mardpulkagnsporte,
transferéncia, comercializacdo, importacdo, expatdaarmazenamento,
descarte e consumo humano e consumo animal.

O Artigo 4° da Resolucédo Normativa 05 da CTNBi@ tui alterado pela
Resolucdo Normativa 20 dessa comissao, estabalecé\gleciséo favoravel



a liberacdo comercial de Organismo Geneticamentifddado - OGM que
contenha mais de um evento, combinados atravé&lih®ramento genético
classico, cujos eventos individuais tenham sideigneente aprovados para
liberacdo comercial pela CTNBIo, aplicar-se-a ashinatdes possiveis dos
eventos individuais".
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