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I- FUNDAMENTAGCAO TECNICA

Finalidade (objetivo): pedido de dispensa de analise e emissdo pela CTNBIio
de Parecer Técnico Conclusivo para a liberacdo comercial do evento
combinado de milho MONOO0603-6 x ACS-ZM003-2 x DAS-40278-9
(doravante chamado de milho NK603 x T25 x DAS-40278), tolerante aos
herbicidas glifosato, glufosinato de aménio, 2,4-D e haloxifope-R

Uso Proposto: Liberacdo no meio ambiente, cultivo, producdo, manipulacéo,
transferéncia, transporte, comercializacdo, importacédo, exportacéo,
armazenamento, consumo e descarte.

Identificacdo do OGM



« Designacdo do OGM: Milho

« Espécie: Zeamays L.

« Caracteristicas inseridas: tolerancia a herbicidas
« Classificacdo do OGM: Classe de Risco 1

Proteinas Expressas:

« CP4 EPSPS-confere tolerancia ao glifosato;
. PAT
o aad-1

1. Solicitacdo

A requerente, através de missiva, solicita dispensa de analise e emissdo pela
CTNBio de Parecer Técnico Conclusivo para a liberacdo comercial do evento
combinado de milho MONOO0603-6 x ACS-ZM003-2 x DAS-40278-9
(doravante chamado de milho NK603 x T25 x DAS-40278), tolerante aos
herbicidas glifosato, glufosinato de amonio, 2,4-D e haloxifope-R. O milho
combinado NK603 x T25 x DAS-40278 foi obtido por cruzamento sexual dos
eventos simples NK603, T25 e DAS-40278, previamente aprovados pela
legislacdo nacional de biosseguranca, Resolu¢cdo Normativa n°. 5, de 12 de
marc¢o de 2008

Os milhos contendo os eventos simples NK603, T25 e DAS-40278 possuem
0S genes cp4 epsps, pat e aad-1, originarios respectivamente, dos
microrganismos nao patogénicos Agrobacterium spp. cepa CP4, Streptomyces
viridochromogenes e Sphingobium herbicidovorans, amplamente distribuidos
na natureza, sem apresentar efeitos adversos aos seres humanos, aos animais e
ao meio ambiente, inclusive ao milho, os quais compartilham o mesmo
ambiente. Ao longo das pesquisas realizadas com os trés eventos simples, em
regime de contencéo, foi demonstrado em programas de melhoramento
genético classico que os genes cp4 epsps do milho NK603, pat do milho T25
e aad-1 do milho DAS-40278 apresentam insercdo em cdpia Unica nas plantas
transformadas e que os insertos demonstram heranca estavel ao longo de
geracOes de cruzamentos, segregando da mesma forma que os proprios
endogenes do milho. A andlise de risco dos trés eventos simples também
demonstrou que os exogenes cp4 epsps, pat e aad-1 apresentam diferentes
modos de acdo e operam em ambientes celulares distintos.

Esta situacdo € prevista no Art. 30. da Resolucdo Normativa 05 da CTNBIo
que diz: "O OGM que contenha a mesma construcdo genetica utilizada em
OGM da mesma espécie, com parecer técnico favoravel a liberacdo comercial
no Brasil, passara por analise simplificada, visando sua liberag&o, a critério da
CTNBiIo".



Além disso, conforme especificado no artigo 4°-A da Resolugdo Normativa
N° 5 da CTNBIo, de 12 de marco de 2008, alterado pela Resolu¢do Normativa
N°20 da CTNBIo, de 23 de marco de 2018, temos:

"A decisdo favoravel a liberacédo comercial de Organismo Geneticamente
Modificado - OGM que contenha mais de um evento, combinados através de
melhoramento genetico classico, cujos eventos individuais tenham sido
previamente aprovados para liberacdo comercial pela CTNBIo, aplicar-se-a
as combinacdes possiveis dos eventos individuais.”

Outrossim, o Art. 4, assevera:

A critério da CTNBIo, sob consulta, poderao ser dispensadas a analise e a
emissao de novo parecer técnico sobre OGMs gque contenham mais de um
evento, combinados através de melhoramento genético classico e que ja
tenham sido previamente aprovados para liberacao comercial pela CTNBIo

2. Fundamentacéo Técnica

A fundamentacdo do requerimento junto a CTNBIo baseia-se em evidéncias
obtidas anteriormente que eventos individuais e eventos piramidados
produzidos pela combinacdes desses eventos, gerados por melhoramento
genético convencional sdo tdo seguros quanto os eventos individuais e suas
versdes convencionais. A requerente apresentou informacdes sobre:

» Apresentacdo de informagao referente aos genes introduzidos, os organismos
de origem e suas funcgdes especificas;

* Descri¢ao detalhada do produto da expressdo do gene inserido no organismo
receptor;

» Comprovacao do padrao de heranga genética dos genes inseridos;

* Descricao dos efeitos pleiotropicos e epistaticos dos genes inseridos, quando
observados;

» Demonstracdo do grau de estabilidade genotipica, especificando a
metodologia utilizada e o nUmero de geracgdes avaliadas;

* Informacao sobre a existéncia de interacdes com efeitos adversos, quando
dois ou mais genes forem introduzidos no mesmo OGM, por técnicas de ADN
recombinante e suas possiveis consequéncias; e,

 Apresentacao das modificagdes genéticas incluidas no OGM que podem
alterar sua capacidade de reproducdo, sobrevivéncia, disseminac¢ao ou
transferéncia de genes inseridos para outros organismos.



3. Parecer

A requerente solicita dispensa de anélise e de emissdo de parecer técnico da
CTNBIo para o evento combinado de milho NK603 x T25 x DAS-40278,
considerando o especificado no artigo 4°-A da Resolu¢cdo Normativa N° 5 da
CTNBIo, de 12 de marco de 2008, alterado pela Resolugdo Normativa N°20
da CTNBIo, de 23 de marco de 2018, do seguinte teor:

"A decisdo favoravel a liberacdo 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 liberacéo comercial pela CTNBIo, aplicar-se-a
as combinacdes possiveis dos eventos individuais.”

A requerente faz um extenso arrazoado para fundamentar o pedido, com base
em evidéncias experimentais, historicas e cientificas de que o evento
combinado de milho NK603 x T25 x DAS-40278, obtido por melhoramento
genético classico pela combinacgédo dos eventos simples, é seguro.

Diante do exposto e considerando os critérios internacionalmente aceitos no
processo de analise de risco de matérias-primas geneticamente modificadas é
possivel concluir que o presente pedido de liberagdo comercial, com a
dispensa de anélise e da emisséo pela CTNBIo de novo Parecer Técnico,
segundo o Art. 4° da Resolugdo Normativa n°. 5, de 12 de marco de 2008,
para o evento combinado de milho NK603 x T25 x DAS-40278, atende a
legislacdo vigente.

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.460, de 21 de marc¢o de 2007,
“ficam vedados a pesquisa e o cultivo de organismos geneticamente
modificados nas terras indigenas e areas de unidades de conservagdo”.

No ambito das competéncias que lhe séo atribuidas pelo art. 14 da Lei
11.105/05, Bem como o disposto na Resolucdo Normativa 20 que alterou o
Art. 4 da Resolucdo Normativa 05, a CTNBIo considerou que 0

pedido atende as normas e as legislacfes vigentes que visam garantir a
biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saude humana e animal, sendo
que esta atividade ndo apresenta impactos significativos ao meio ambiente.
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