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PARECER TECNICO

Processo: 01200.000778/2013-58

Data de Protocolo: 13/03/2013

Préton: 7305/13

Assunto: Liberacdo Comercial de Organismo Geneticamente Modificado

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

CQB: 13/97

CNPJ: 61.064.929/0043-28

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

Decisdo: DEFERIDO

OGM: Milho obtido por por cruzamento convencional, dos eventos de milho geneticamente
modificados para resisténcia ao ataque de insetos e tolerancia a herbicidas:DAS-01507-1
(TC1507), MON-00810-6 (MONB810), SYN-IR162-4 (MIR162) e MON- 00603-6 (NK603)
(doravante denominado milho TC1507 x MON810 x MIR162 x NK603) e para fim Unico e
exclusivo de atividades relacionadas a producdo e multiplicacdo de sementes das suas
respectivas subcombinacdes DAS-01507-1 (TC1507) x SYN-IR162-4 (MIR162) x MON-
00603-6 (NK603), DAS-01507-1 (TC1507) x SYN-IR162-4 (MIR162), SYN-IR162-4
(MIR162) x MON-00603-6 (NK603) e MON-00810-6 (MON810) x SYN-IR162-4
(MIR162).

Fundamentacao

A requerente através dos requisitos estabelecidos na Resolucdo Normativa 05 da
CTNBIo, solicita a liberacdo para uso comercial de miho obtido por cruzamento
convencional, dos eventos de milho geneticamente modificados para resisténcia ao ataque de
insetos e tolerancia a herbicidas: DAS-01507-1 (TC1507), MON-00810-6 (MON810), SYN-
IR162-4 (MIR162) e MON-00603-6 (NK603) bem como suas progénies, nas modalidades de
cultivo, consumo animal e humano, manipulacdo, transporte, descarte, importacdo e
exportacdo, bem como quaisquer outras atividades relacionadas, e para fim Unico e exclusivo
de atividades relacionadas a producdo e multiplicacio de sementes das suas respectivas
subcombinagdes DAS-01507-1(TC1507) x SYN-IR162-4 (MIR162) x MON-00603-6
(NK603), DAS-01507-1 (TC1507) xSYN-IR162-4 (MIR162), SYN-IR162-4 (MIR162) x
MON-00603-6 (NK603) e MON-00810-6 (MON810) x SYN-IR162-4 (MIR162).

O milho TC1507 x MON810 x MIR162 x NK603, resistente a insetos ¢ tolerante aos
herbicidas glufosinato de amoénio e glifosato, foi produzido pelo cruzamento do milho
Herculex 1 (TC1507) com o milho MON810, com o milho MIR162 e com o Milho Roundup
ReadyTM 2 (NK603). Estes quatro eventos foram aprovados para liberagdo comercial pela
CTNBio pelos pareceres técnicos n° 2.042/2009 (DOU, 2009b), n° 1.100/2007 (DOU, 2007),
n° 1.679/2008 (DOU, 2008b) e n° 1.596/2008 (DOU, 2008a), e tém as seguintes
caracteristicas:
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Evento Proteinas produzidas Controle de praga Toleréncia a herbicida

TC1507 CrylF e PAT Lepidopteras pragas Glufosinato de amonio

MONS810 CrylAb Lepidopteras pragas

MIR162 Vip3Aa e PMI * Lepidopteras pragas

NK603 CP4-EPSPS Glifosato

* para deteccédo do evento

Outras combinagoes duplas ou triplas destes eventos tém sido aprovadas para uso
comercial no pais desde 2009, como exemplo temos os mihos: MON810 x NK603 (PT
n°.2.041/2009) (DOU, 2009a); TC1507 x NK603 (PT n°.2.053/2009) (DOU, 2009c); TC1507
X MONS810 (PT no.3021/2011) (DOU, 2011b); TC1507 x MONS810 x NK603 (PT
n0.2955/2011) (DOU, 2011a). Além da cultura do milho, mimeros estudos de biosseguranca
e analises de risco relacionadas a utilizagdo das proteinas produzidas por estes eventos em
diversas culturas, tém sido aprovados globalmente. Além disto, 0 milho TC1507 x MON810 x
MIR162 x NKG603 foi aprovada para uso comercial nos Estados Unidos, pela Agéncia
Ambiental (EPA) sob o nimero 29964-19, em 25 de janeiro de 2012
(http//www.epa.gov/pesticides/chem search/ppls/029964-00019-20130125.pdf).

A partir de estudos envolvendo a caracterizagdo molecular (PCR e Southern Blot),
composicdo de graos e forragem, expressao das proteinas heterdlogas, controle de insetos alvo
e tolerncia a herbicidas do milho TC1507 x MON810 x MIR162 x NK603, a requerente
apresentou 0s seguintes dados:

e Lista de combinacdo de eventos duplos e triplos de milho e suas denominacdes

e Lista de hibridos de milho da DuPont do Brasil S.A. — Divisdo Pioneer Sementes — no

e Registro Nacional de Cultivares incluindo os eventos TC1507, MONB810 e NK603 e
oseventos duplo-combinado ou triplo-combinado

Tratamentos do estudo em biosseguranca do milho1507XxMON810xMIR162xNK603

Concentracdo média da Proteina Cryl

Concentracdo média da proteina PAT

Concentracdo media da Proteina CrylAb

Concentracdo média da Proteina Vip3Aa20

Concentragcdo media da Proteina CP4-EPSPS

Concentracdo média da Proteina PMI em seis

Quantidade de amostras analisadas para determinagdo da composicdo nutricional em

forragem e grdos do Evento TC1507xMON810xMIR162xNK603 (VYHR) e a

isolinha (ndo GM)

e Comparagdo das médias da composicdo de forragem entre o Controle e o miho
TC1507xMON810xMIR162xNK 603 (VYHR)

e Comparagdo das meédias de composicdo de grdos entre o Controle e o miho
TC1507xMON810xMIR162xNK603 (VYHR)

e Lista de insetos praga controlados por eventos individuais (aprovados para uso
comercial e testadas quanto a efichkcia no controle pelo Evento
1507XMONB810xMIR162xNK603 (VYHR)Tratamentos do estudo de eficAcia do
evento 1507xMON810xMIR162xNK603 no controle de Spodoptera frugiperda
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e Awvaliacdo da eficacia do controle de Spodoptera frugiperda em 3 perfis de milho GM
expressando as proteinas Vip3A, CrylAb e/ou CrylF. As médias correspondem a
quatro ensaios contendo trés repeticbes cada, realizados em 2011

e Eficicia do controle de Helicoperva zea em 3 perfis de miho GM expressando as
proteinas Vip3A, CrylAb e/ou CrylF. A quantificacdo da injuria estd expressa pela
area (cm?). As médias correspondem a trés ensaios contendo trés repeticdes cada,
realizados em 2011

e Avaliacdo da tolerancia a herbicida do milho TC1507xMON810xMIR162xNK603
comparada a eventos individuais e isolinha

Parecer:

Considerando que:
(@ os eventos individuais j& foram extensivamente analisados, tendo sido aprovados para
liberagdo comercial pela CTNBIO;
(b) as informacdes fornecidas neste processo a respeito do milho 1507 x MON810 x MIR162
x NKG603, a partir de analises de caracterizagdo molecular, composicdo de graos ¢ forragem,
expressdo das proteinas heterdlogas, controle de insetos alvo e tolerdncia a herbicidas, ndo
evidenciam a existéncia de interagdes entre os quatro eventos que tornem necessarias analises
de risco adicionais as ja realizadas para os eventos individualizados, nos aspectos de satde
humana e animal;

Meu parecer é de que o milho 1507 x MON810 x MIR162 x NK603 pode ser liberado
para uso comercial.

Data: 14/08/2013

NANCE BEYER NARDI
Membro da CTNBiIo
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