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PARECER TÉCNICO 

Descrição do OGM: 

O milho 3272 foi desenvolvido com o objetivo de facilitar a hidrólise do amido de 
milho para a produção de etanol. O milho 3272 foi transformado com o gene sintético 
amy797E, cuja expressão produz a proteína alfa-amilase termoestável AMY797E. O gene 
amy797E é um gene quimérico derivado de sequências de três genes de alfa-amilase 
originários de três microrganismos hipertermófilos da ordem Archaea Thermococcales. Este 
gene quimérico de alfa-amilase foi montado a partir de sequências parentais usando a 
tecnologia GeneReassemblyTM (Diversa Corporation, San Diego, CA) e foi selecionado 
pelas propriedades de termoestabilidade da proteína de amilase codificada, necessárias 
durante a fase de hidrólise do amido no processamento do milho para a produção de etanol. 
Grãos de milho produzidos por plantas transformadas com o gene amy797E contém a 
proteína termoestável alfa-amilase AMY797E e são eficazes na hidrólise do amido em 
açúcares solúveis, sob altas temperaturas e pressão, condições alcançadas durante o 
processamento do milho para a produção de etanol. A amilase é utilizada na indústria de 
etanol nos EUA (e em pequena escala mais recentemente no Brasil) para hidrolisar o amido 
em subunidades menores de açúcar, que é o primeiro passo na produção de etanol a partir de 
plantas. As amilases utilizadas para a produção de etanol precisam ser capazes de trabalhar a 
altas temperaturas e pressão e baixas concentrações de cálcio. Plantas como o milho contêm 
naturalmente amilases, porém estas são destruídas quando o milho é sujeito a altas 
temperaturas de processamento necessárias para a produção de etanol, tornando-se 
necessário adicionar estas enzimas produzidas a partir de microrganismos. O uso do evento 
3272, expressando uma amilase altamente termoestável, ignora esta etapa. 

Classificação: Classe de Risco I 

Resolução Normativa: RN 05/2008 
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✓ Designação do OGM: Milho 3272 

✓ Espécie: Zea mays L. 

✓ Característica Inserida: gene quimérico sintético amy797E que codifica para uma 
alfa-amilase termoestável durante o processamento do milho para produção de 
etanol. 

✓ Método de introdução da característica: O milho 3272 foi desenvolvido através de 
transformação mediada por Agrobacterium de embriões imaturos de milho com o 
plasmídeo pNOV7013. 

✓ Uso proposto: efeito de seu uso comercial e seus derivados e quaisquer outras 
atividades relacionadas a esse produto para fins de alimentação humana ou animal. 

Proteínas Expressas: 

AMY797E: A proteína AMY797E é uma alfa-amilase codificada pelo gene quimérico 
e sintético amy797E de 1383 pb. Este gene é derivado de genes que codificam para alfa-
amilases de três microrganismos hipertermófilos da ordem archaea Thermococcales. O gene 
amy797E inclui a fusão da amilase 797GL3 com uma sequência sinal de 19 aminoácidos N-
terminal gama-zeína do milho (GZein ss) e um sinal de retenção do retículo endoplasmático 
SEKDEL C-terminal (ER rs) (LANAHAN et al., 2003). A sequência sinal gama-zeína do 
milho e o sinal de retenção do ER fornecem sinais para o direcionamento da proteína e a 
retenção no retículo endoplasmático da célula, respectivamente. O sinal gama-zeína N-
terminal do milho é clivado da proteína precursora para produzir a proteína alfa-amilase 
madura. A região codificadora da alfa-amilase do gene amy797E foi sintetizada para 
acomodar o emprego de códons preferido para o milho (MURRAY et al., 1989). A enzima 
alfa-amilase catalisa a hidrólise do amido pela clivagem das ligações internas a-1,4-
glucosídicas, em dextrinas, maltose e glucose. 

PMI: A proteína PMI é codificada pelo gene pmi (manA; E. coli) de 1176 pb e 
expressa a enzima fosfomanose isomerase (Número de Acesso GenBank M15380). Esta 
enzima catalisa a isomerização da manose-6-fosfato a frutose-6-fosfato. O gene pmi é 
utilizado como marcador de seleção na seleção em cultura de tecidos durante o processo de 
transformação do milho (NEGROTTO et al., 2000). 

Fundamentação Técnica: 

O milho (Zea mays L.) 3272 foi geneticamente modificado através da transformação 
de embriões imaturos de milho, mediada por Agrobacterium tumefaciens. Foi introduzido o 
gene sintético amy797E, cuja expressão produz a proteína alfa-amilase termoestável 
AMY797E. Segundo a empresa proponente, o gene amy797E é um gene quimérico derivado 
de sequências de três genes de alfa-amilase originários de três microrganismos 
hipertermófilos da ordem Archaea Thermococcales. As três alfa-amilases parentais, 
utilizadas para desenvolver a AMY797E, pertencem naturalmente a três diferentes fontes. 
Duas das sequencias dos genes alfa-amilases parentais foram isolados de bibliotecas de 
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DNA construídas a partir de culturas puras de microrganismos da espécie Thermococcus, 
isolados de amostras coletadas de sistemas hidrotermais marinhos a 95°C, pH7 e 85°C, pH6, 
respectivamente. A terceira sequencia gênica de alfa-amilase tem origem na biblioteca de 
DNA de uma cultura primaria e enriquecida, contendo um número indeterminado de 
microrganismos, coletados em aguas a altas temperaturas (90°C) e pH 6,5 do Oceano 
Pacífico. Baseado nas comparações das sequencias, a origem mais provável para a terceira 
sequencia é um microrganismo da espécie Pyrococcus ou outro da espécie Thermococcus. 
As três sequencias foram utilizadas para aperfeiçoar a sequencia de uma enzima alfa-amilase 
com características ideais para o processo de produção de etanol a partir do milho. Este gene 
quimérico de alfa-amilase foi montado a partir de sequências parentais usando a tecnologia 
GeneReassemblyTM (Diversa Corporation, San Diego, CA) (U.S. Patent No. 6,537,776) e foi 
selecionado pelas propriedades de termoestabilidade da proteína de amilase codificada, 
necessárias durante a fase de liquefação do amido no processamento do milho para a 
produção de etanol. Grãos de milho com o gene amy797E expressam a proteína 
termoestável AMY797E e são mais eficientes na degradação do amido em moléculas 
menores, sob altas temperaturas e pressão. O milho 3272 também expressa o gene pmi 
(manA) de E. coli que codifica uma Fosfomanose Isomerase e está sob regulação do 
promotor do gene da ubiquitina de Zea mays e do terminador NOS de A. tumefaciens. A 
fosfomanose isomerase atua como marcador de seleção na cultura de tecidos durante o 
processo de transformação. A construção que deu origem ao evento 3272 é composta por 
dois cassetes de expressão contidos no plasmídeo vetor pNOV7013 (Figura 1 do Processo de 
liberação comercial). Um cassete contém o gene de interesse amy797E e seus elementos 
reguladores GZein e 35S. O outro cassete contêm o gene marcador de seleção pmi (manA), 
que está sob o controle do promotor ZmUbiInt, e é finalizado pelo terminador NOS. A 
descrição completa dos componentes do vetor está apresentada no ítem 6 da Parte III do 
processo de liberação comercial. Mas em resumo as sequencias introduzidas no milho 3272 
são as sequencias entre a Borda Direita/Esquerda do vetor pNOV7013 descritas abaixo: 

Cassete do gene de interesse (amy797E): 

Promotor GZein (677 pb): Região do promotor do gene da proteína (zeína) de 27-
kDa de armazenamento em Zea mays (Número de Acesso GenBank® X56117; NCBI, 
2005). Proporciona a expressão específica no endosperma em Zea mays (DAS et al., 1991). 

Amy797E (1383 pb): Gene quimérico da alfa-amilase, termoestável, derivado de 
genes alfa-amilases de três microrganismos hipertermófilos da ordem archaea 
Thermococcales. O gene amy797E inclui a fusão da amilase 797GL3 com uma sequência 
sinal de 19 aminoácidos N-terminal gama-zeína do milho (GZein ss) e um sinal de retenção 
do retículo endoplasmático SEKDEL C-terminal (ER) (LANAHAN et al., 2003). A 
sequência sinal gama-zeína do milho e o sinal de retenção do ER fornecem sinais para o 
direcionamento da proteína e a retenção no retículo endoplasmático da célula, 
respectivamente. O sinal gama-zeína Nterminal do milho é clivado da proteína precursora 
para produzir a proteína alfa-amilase madura. A região codificadora da alfa-amilase do gene 
amy797E foi sintetizada para acomodar o emprego do códon preferido para o milho 
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(MURRAY et al., 1989). A enzima alfa-amilase catalisa a hidrólise do amido pela clivagem 
das ligações internas a-1,4- glucosídicas, em dextrinas, maltose e glucose. 

PEPC9 (108 pb): Intron n° 9 do gene da fosfoenolpiruvato carboxilase (Número de 
acesso GenBank X15239) de Zea mays (MATSUOKA & MINAMI, 1989). 

Terminador35S (70 pb): Sequência terminatora do RNA 35S do genoma do vírus do 
mosaico da couveflor (Número de Acesso GenBank AF140604). Sua função é fornecer uma 
sequência de poliadenilação (FRANCK et al., 1980). 

Cassete do marcador para seleção (gene pmi): 

ZmUbiInt (1993 pb): Região do promotor do gene da ubiquitina de Zea mays 
(Número de Acesso GenBank S94464). Fornece a expressão constitutiva em 
monocotiledôneas (CHRISTENSEN et al., 1992). 

pmi (1176 pb): Gene manA de E. coli que codifica a fosfomanose isomerase (Número 
de Acesso GenBank M15380). Cataliza a isomerização da manose 6-fosfato a frutose 6 
fosfato (NEGROTTO et al., 2000). 

NOS (253 pb): Sequência terminadora do gene da nopalina sintase de Agrobacterium 
tumefaciens (Número de Acesso GenBank V00087). Sua função é fornecer um sítio de 
poliadenilação (DEPICKER et al., 1982). 

Os dados apresentados pela empresa proponente mostram que somente uma única 
cópia do gene amy797E, do gene pmi, da sequência do promotor GZein e da sequência do 
promotor ZmUbiInt, do terminador 35S e da sequência do terminador NOS, foram inseridos 
no genoma do milho 3272. Os resultados apresentados no processo também indicaram que 
não havia fragmentos de DNA estranho dos elementos funcionais em qualquer outro lugar 
do genoma do milho 3272, e que o milho 3272 não possui sequências estruturais do 
plasmídeo pNOV7013. O sequenciamento de DNA de toda a inserção T-DNA no genoma 
do milho 3272 determinou a integridade da inserção, a contiguidade dos elementos 
funcionais, e não detectou mudanças em pares de bases individuais das construções gênicas 
utilizadas. Estudos de segregação em três gerações foram realizados demonstrando que os 
genes estão ligados em um único lócus de inserção no genoma nuclear e que segregam de 
acordo com a herança mendeliana. O padrão de hibridização de sondas moleculares foi 
idêntico em todas as gerações do milho 3272 analisados. Estes estudos indicam que o inserto 
é herdado de forma estável de uma geração para a seguinte. A empresa também apresenta 
dados onde todas gerações analisadas estavam livres de sequências estruturais do plasmídeo 
pNOV7013. 

As concentrações das proteínas AMY797E e PMI no milho 3272 foram determinadas 
por ELISA em vários tecidos vegetais e na planta inteira (no milho GM e no híbrido não 
GM, com mesmo background genético) em cinco estágios de crescimento (cartucho, antese, 
enchimento do grão, maturidade da semente e senescência). A expressão da proteína 
AMY797E é dirigida pelo promotor de milho gama-zeína para expressão específica no 
endosperma do grão. Em base seca os níveis de AMY797E no milho 3272 foram maiores na 
fase de enchimento do grão. Os níveis médios de AMY797E em grãos do híbrido avaliado 
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em todas as fases variou de 838 ± 225 —g /g (peso úmido) (1004 ± 322 —g /g em peso seco) 
para 1627 + 338 —g /g (peso úmido) (3365 ± 780 —g /g em peso seco). Além de grãos, os 
níveis da proteína AMY797E foram medidos em raízes, folhas, pólen e em plantas inteiras 
em cinco estágios de desenvolvimento. Níveis quantificáveis de proteína AMY797E foram 
detectados em algumas amostras de plantas inteiras e algumas amostras de raízes em 
diferentes estádios de desenvolvimento do milho 3271. A proteína AMY797E não foi 
detectada no pólen e foi detectado em apenas uma amostra de folhas a partir da senescência. 
Apesar do promotor sendo utilizado, ser um promotor tecido específico para endosperma, é 
conhecido da literatura de que em várias situações ocorre indução de expressão basal em 
outros tecidos tendo-se em vista o local onde ocorreu o inserto no genoma. A identificação 
da presença da proteína AMY797E em outros tecidos em concentrações próximas ao limite 
de detecção é aceitável pelas baixas concentrações encontradas que não afetariam o 
desenvolvimento da planta, e até porque nesta solicitação o uso fica restrito ao consumo 
humano/animal ficando vedado o plantio comercial. 

A expressão da proteína PMI é proporcionada por um promotor constitutivo e foi 
detectada na maior parte da planta e tecidos analisados, com exceção de algumas amostras 
de plantas na senescência. Níveis de PMI foram geralmente semelhantes para o milho 
avaliado em cada ponto de tempo, para cada tipo de tecido, com os mais altos níveis sendo 
detectados no pólen: 8,0 - 8,5 (—g /g de peso fresco) e 17,0 — 18,2 (-g /g em peso seco). 

Segundo a empresa proponente o método de detecção para o evento 3272 em amostras 
de DNA extraídos de grãos e sementes é por PCR em tempo real e é validado 
internacionalmente, 	estando 	disponível 	no 	site: 
(http : //gmo crl. j rc. ec. europa. eu/gmomethods/doc s/j rc48 922_event3 272_val i dation_report_an 
d_protocol.pdf). (DELOBEL et al., 2008), 

A empresa proponente atesta que a avaliação da segurança humana foi conduzida no 
milho 3272, para determinar que: 1) o milho 3272 é tão seguro quanto o milho convencional 
e que 2) as novas proteínas introduzidas não apresentam toxicidade e são improváveis de 
serem alergênicas. Buscas de bioinformática foram feitas pela proponente não identificando 
sequências de aminoácidos de AMY797E e PMI compartilhando similaridade significante 
com sequências proteicas identificadas como toxinas. 

A toxidez potencial a mamíferos de ambas as proteínas foi avaliada pela execução de 
estudos de toxidez oral em ratos. Nenhuma toxidez foi observada em doses muito altas 
(1511 mg de proteína/kg de peso corporal para AMY797E e 2000 mg de proteína/kg de peso 
corporal para PMI). Ambas as proteínas AMY797E e PMI, portanto, foram consideradas 
atóxicas pela proponente. Nos estudos de consumo das proteínas por seres humanos, 
considerando a expressão das proteínas AMY797E e PMI no grão, a parte mais provável de 
entrar na cadeia alimentar humana e animal, a exposição dietética potencial aos humanos da 
proteína AMY797E e para PMI considerando a dieta média de uma pessoa de 70 kg, seria 
mínima, portanto a exposição dietética potencial destas proteínas pode ser considerada 
mínima. 

Avaliação do potencial de alergenicidade de AMY797E e PMI foi conduzido usando 
uma abordagem de peso-da-evidência. As proteínas AMY797E e PMI não são derivadas de 
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organismo fonte conhecido como produtor de proteínas alergênicas. Nenhuma similaridade 
significativa de sequência de aminoácidos de AMY797E ou PMI com sequências de 
proteínas alergênicas putativas ou conhecidas foi identificada nos dados apresentados pela 
empresa proponente. 

Tanto AMY797E como PMI foram rapidamente degradadas em fluido gástrico 
simulado de mamíferos e foram inativadas. Baseando-se nessa evidência, tanto AMY797E 
como PMI foram consideradas improváveis de serem alimentos alergênicos. Mais ainda, o 
potencial de exposição de mamíferos a essas proteínas é mínimo baseado nos seus níveis de 
expressão serem baixos nos tecidos do milho. 

Estudo de alimentação com aves demonstrou que não houve efeitos adversos em 
frangos de corte que consumiram dietas preparadas com grãos de milho 3272 quando 
comparados com frangos de corte que consumiram dietas preparadas com grãos de milho 
controle. Espera-se, portanto, que o milho 3272 forneça nutrição adequada aos animais em 
crescimento. O mesmo ocorreu no estudo de alimentação de mamíferos (roedores) com 
duração de 90 dias, onde os ratos consumiram dietas preparadas com grãos de milho 
controle e de dietas preparadas com grãos de milho 3272, mais uma vez não houve efeitos 
adversos nos animais. As informações apresentadas pela empresa proponente suportam que 
nenhum dano potencial é evidente do consumo por mamíferos (incluindo humanos) pelo 
milho 3272 e da exposição às proteínas AMY797E e PMI. 

As proteínas introduzidas neste milho provem de organismos com histórico de uso 
consolidado e seguro. Elas estão bem estudadas quanto aos mecanismos de ação e ausência 
de atividades antinutricionais, tóxicas, alergênicas, que possam alterar o desempenho ou 
causar qualquer tipo de dano a qualquer espécie que as consumirem. A composição desse 
milho é equivalente a composição de variedades de milho que não receberam transformação 
por técnicas moleculares. Igualmente, estudos de digestão com simulação de fluídos 
gástricos e intestinais mostraram não haver diferença entre o milho em questão e o milho 
convencional. . 

Restrições ao uso do OGM e seus derivados 

Conforme estabelecido no art. 1 ° da Lei 11.460, de 21 de março de 2007, "ficam 
vedados a pesquisa e o cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras 
indígenas e áreas de unidades de conservação". Também fica proibido o plantio comercial 
do milho 3272 no Brasil, sendo seu uso restrito na alimentação animal e humana. 

Conclusão 

Segundo informações prestadas pela proponente toda a produção agrícola do milho 
3272 é exclusivamente feita nos EUA em um sistema fechado de stewardship, onde desde a 
produção das sementes híbridas até a entrega nas fábricas de etanol, as atividades são 
controladas e rastreadas através de um sistema, que é regulado através de contratos entre 
todas as partes (Syngenta, distribuidores, agricultores e indústria de etanol). Assim a 
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probabilidade de comercialização destes grãos para outros fins é baixa. Segundo ainda a 
proponente, nos EUA apenas a comercialização do subproduto do processo de produção de 
etanol, denominado DDG, destinado para a alimentação animal, é aberta e não se encontra 
dentro do referido sistema de stewardship. Assim, podemos assumir que a probabilidade do 
milho 3272 estar presente em exportações de milho dos EUA para o Brasil é baixa. O milho 
3272 encontra-se aprovado nos EUA para Alimentação Humana/Animal (2007) e para o 
meio ambiente (2011), na Austrália somente para alimentação Humana/Animal (2008), no 
Canadá para Alimentação Humana/Animal e para o meio ambiente (2011), nas Filipinas 
para Alimentação Humana/Animal (2008), no México para Alimentação Humana/Animal 
(2008), no Japão para Alimentação Humana/Animal e para o meio ambiente (2010), na 
Rússia e Taiwan somente para alimentação Humana (2010), na Coréia do Sul para 
alimentação Humana/Animal (2011). Mais recentemente o evento foi aprovado na China 
(2013), Colômbia e Malásia (2016). Com base no seu histórico de uso no mundo desde 
2007, no conjunto de evidências obtidas e com base nos dados e informações apresentadas 
pela empresa proponente, pode-se afirmar que o milho 3272 não apresenta riscos 
significativos sobre a saúde humana e animal. Possíveis impactos a saúde humana/animal, 
caso ocorressem seriam de ocorrência desprezível e com risco negligenciável, mesmo que 
quantidades significativas do milho 3272 estejam presentes nas importações de milho vindas 
dos EUA. 

Sendo assim, a CTNBio concluiu pelo deferimento do pedido da empresa Syngenta 
Seeds Ltda que solicita a liberação comercial de milho 3272 e seus derivados para uso 
exclusivo na alimentação humana e animal incluindo as finalidades de manipulação, 
transporte, transferência, comercialização, importação, armazenamento, consumo, 
liberação e descarte deste milho GM e de seus derivados. 

Este deferimento não inclui autorização para plantios comerciais do milho 3271, ficando a 
cargo dos órgãos de fiscalização e registro observarem se as determinações deste parecer se 
fazem cumprir, principalmente a rastreabilidade e proteção durante o transporte dos pontos 
de chegada ao Brasil, o transporte até os pontos de uso para consumo animal e humano e o 
uso em si. 

Mais especificamente com o objetivo de se evitar o fluxo gênico dos grãos, considerando 
que o uso proposto é apenas para alimentação humana e animal, os envolvidos na 
importação, transporte e uso do OGM deverão adotar as seguintes medidas de 
biossegurança: 

(i). Notificar previamente os órgãos de registro e fiscalização sobre o local de 
internalização dos grãos de milho, data, quantidade e local de destino; 

(ii). Durante as operações de carga e descarga, todo o material derramado, se houver, 
deverá ser coletado e depositados nos veículos de transporte ou destruídos, sob a 
responsabilidade do importador; 

(iii). O transporte do ponto de ingresso para o estabelecimento de destino deverá ser feito 
em "transportadores" que assegurem a cuidadosa contenção do produto, de maneira a evitar 
dispersão dos grãos de milho geneticamente modificado no meio ambiente; 
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(iv). Apenas produtos derivados de milho não contendo formas viáveis e obtidos após o 
processamento poderão ser utilizados para a alimentação; 

(v). Nas unidades de processamento, toda a movimentação do milho importado deverá 
ser registrada e executada com acompanhamento de responsável técnico, de forma a evitar a 
dispersão no meio ambiente; 

(vi). Os grãos de milho derramados inadvertidamente nas áreas próximas às unidades de 
armazenamento e/ou moega deverão ser coletados e ajuntados ao montante original ou 
destruídos, sob a responsabilidade do responsável técnico do estabelecimento; 

(vii). Os resíduos provenientes da limpeza de equipamentos, silos ou armazéns de 
estocagem deverão ser obrigatoriamente destruídos; 

(viii). Todas as fases de movimentação dos grãos deverão ser registradas de forma a se 
ter a rastreabilidade do produto. Toda a documentação deverá ser mantida à disposição da 
fiscalização; 

(ix). Liberações acidentais no meio ambiente do grão de milho geneticamente 
modificado deverão ser imediatamente comunicados à CTNBio e aos órgãos e entidades de 
registro e fiscalização. 

As medidas são válidas para todas as regiões do Brasil. 

Os procedimentos e demais medidas complementares deverão ser estabelecidos pelos 
órgãos de fiscalização e controle. 
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Brasília, 06 de outubro de 2016. 

Edivaldo Domingues Velini 
Presidente da CTNBio 

Relatório de vistas ao processo 

O Dr. Rogério Marcos Magalhães e a Dra Karen Friedrich solicitaram vistas ao processo na 
195 Reunião Ordinária da CTNBio em 01 de setembro de 2016. 
A presidência da CTNBio relatou que o Ministério do Meio Ambiente encaminhou 
correspondência, informando que "em decorrência do término do mandato do Sr. Rogério 
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Marcos Magalhães durante prazo concedido para vistas, não foi possível a apresentação do 
parecer a este colegiada". 
O pedido de vistas da Dra Karen Friedrich foi apresentado e seu parecer foi pelo 
indeferimento do processo. 

Deliberação 

A CTNBio decidiu por dezessete votos favoráveis pela aprovação e três votos 
contrários do Dr. Isaque Medeiros Siqueira, Dr. Antônio Inácio Andrioli e Dr. Mohamed 
Ezz El-Din Mostafa Habib. 
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Laboratórier de (, nútreo 'fosicológica silo a Rua Sarnento Leite. n 
249.7" andar, sala 714. Prcdio 3. Centro Histórico. Porto Alcgrc:RS, 
O responsárcl pelico pulas instalaçõe, será a Dra. Joeifer Safe cosia 
declara que o laboratório dispõe de ml}acstrulura adequada o pessoal 
écmco capaz de geor aries,, associado à atisiriede proposta. No 

1,n1dno das eompetdeciae dispostas na Lei 11.105/05 e seu decreto 
5.5)1 /05. a Coutissúo concluiu que n presente pedido atenue à, nnr-
, ,s de CI'NBio e à legislação perlrrcnto que usam garantira rins 
segwanca do meio ambiente .gnaultwa, saúde humana e anunal. 

A integra deste Parecer TEcniro consta do processo arqui- 

vado na CTN[Iio. Isrftsruroçõcs caotplcureoiarcs ou 	I taça •.s de 
roia, es irrforsoaçõeu sobropuocerso acima listado rtcceitcr seu cn 
cuntndadeu 1rui escrito à Secretaria Executiva da CTNBio 

CDR'ALDO DOMlNGIT6 VELAM 

EXTRATO DE PARECER TÉCNICO N' 5.226/2016 

O Rec,dcac da Conussãn Tccmcu Nacional dc Biosscgu-
rottça - CTNBio, no uso de puas atribuições e de acordo cone e artigo 
14, ireiso XIX, da Lei 11105%05 e do Ad. Sl inciso XIX do Decreto 
5.591/05, torna público que na 196'. Reunião Ordinária ocorrida cot 
06110.2016 a CTNB:o apreciou e emitiu parecer técnico para o 
segt in c p!ocessn. 

Prucesso SEI n': 01200.7024ti2/2016-47 
Requerertc Syngcaa Secds Ltda. 
CQI3 001?16 
Assunto: Liberação eomcreial de multo geretiu nx!uc ato- 

difcado 

A CTNBìu, após apreciação do pedido dc parecer para li-
beceç,io cnmcreiat do trilho geneticamente urndificado contendo o 

unto 3272 para as finalidades de manipulaçtn, transporte, trans- 
ferts 	t-Ultterciaiioaç2U, ioupnrieç e. esporlaçàn, a 	nntento, 

ca:cu
~, liberação e descarte deste nrillro OM c de 4 usaderivados' 

riu pelo seu D11FGR liii 1IN"f0, nos termos deste parecer tcrnico. 
O uso prnpostn do milho écnc:icamcntc modificado evento 3272 c 
csclusiro puir: a'i;ncn:ação honrara e nnintaf. As !,,,,lidas aspcetfcas 
para impedir a dispersão desse milho no anibicatc estão dorulisdas no 
parecer tornou canrrpletrr desse processo No {mtbilo das Contpe-
tàncías do cru. 14 da Lei 11.105/05. e CTNBiu cousidcroo que as 
medidos dc hrinssogurtrnçu p!oporWS atendeu, lis normas e à IeGrstag5o 
peruncrac que visrrirr garantira hresseëu:ançe do mciu amhicnte, 
ngricuaur., dado husnnna c animal Assim, ate adidos as condições 
descritas no processo c neste parecer tdrniro, essa atividade mio é 

polrnctalmrnte causadora dc stgniacsti a dcgrtda ìo do ntcio ant- 
b:cae ou saúde Imntmta. A C INBio esclarece que este extinto rrán  
exime :requerente do annprintenut das dentam legislações vigentes 

m pais, aplicáveis tio objeto do requerimento. A imcera deste Parecer 
Técnìeo consta de pio ro arquivado na CTNBio. Irdormações curn- 
p-c.ucn:aras 	li itações de maiores tnfonna:çõcs sobre o processo 
decorO,, ser encaminhadas, viu Sistema rio Informação ais Cidadão -
SIC, abacto da pagina eletrônica do Ministério do Cicncia. 'Ice-
neingia. turovaçõco e C:nntumcaçõcs - MCI IC. 

1 Dlb \{.. ftt) DrtàIINGÍ 'P9 VI.'LINI 

EXTILVIO DE PARECER 'I'ECNICO N' 5.127/2010 

O Presidente da C>nuss5ru Tc (.x N,tcioirrrt rIu Bioçscgu 
s!:p:. - C"MB!o, nu irou dc viras ntribdç es e de acordo cirro o .Algo 

14, murro XIX, da Lei 11.105,015 c du Art. 5", incisa XIX do Deercto 
5.99 t /tr9,  torna púhl aro yuc na 196' Reunião O, finána, ocorrida em 
OC de outubro dc 2016, a C"I'NBui aprcc:uü c emitiu parecer tdcnico 
pata o seguìnlr processo. 

rrocesso n" 1112Ó17(0ò1210/2016-05 
a Rcq I 13)651' JA 

	

1 lB 	19 

	

Cuide 	Ás. Nações IJiuidur.I4t71, 04794-000, São Paulo SP 
Asa t rTsaç i planejada (FINO) 
I)c i 2 . DL Fl3RIDO 
A CC't'Ntúro, após análise do licito, concluir, polo DEFC 

RlMtrN'1'O. A rc 	unto soaatou à C"¡'NBro surto r- ç o paia cr. 
d!rzr til'`açcn planejada n meio itud,m;e soja ecncticamcnlc uto-
diticada: "SOJA GNI 16:17 - Avaliaç,5o da roia OM rosistcnte a 
fungai". Os oursuresu serão cor:rlrv dos nas Csuzocs Lxpc!imunteis da 
u lucrcnte lacaliztdus nos nwr:icipios dc Santo Amônio de Pessc,/SP 

e Dbcrl5ndía/MO. No ãmhito das contpetcncies do arL 14 da Lei 
11.105105, :t (."rNBio considerou que as medidas de hiussegurança 
propostas atendem às !mimes e à legislação pertinente que visam 

:rnnur a biasscgurança do meio ambiente, agricultura, saúde hummtx 
e znimcl Conto observado, o OC7NI será plantado cor cnudiçòes 

'p 	:I.li. co^L Oladascerrando -carnais dasns 10 Irido a!n- 
b.c.te. Assim, atendidas às erurrdrçõcs descritas uo p o sse e neste 
passeou técnica, essa abe idade nao á pulencialntcnte causadora de 
siçni ïcativa degredaçau do moio ambiente ou ,t,Idc humana /s 
crNrlin esclarece que este —trato não coime a requercntc do cmiii-
prirrrorrrrr das demais legislações vigentes na país, aplicáveis ao nhjelo 
do rcGucnmento. A integra leste parecer Idoures consta do processo 
uru! gado rui ("fNthto Informaçács cnmpicmcn,area ali solicitações 

	

tnaic:cs 	Intnu.çc rs sobre o prnccsst teima iisl.d-r dr.aaa ser  
encaminhado, via Sistema de Informação ao Cidadão - S1C', através 
da p,írnta cletolruuietn rins bl.. rst uo da Cidurcimu. Tce-,otuen:. Inovaçites 
e Comtmicaçõc.- Y1CTIC. 

[1,1VALDO DC INGUES 5,11.1511  

EXTR,VFO De PARE( F.R TÉCNICO 0" 0.22nl2olb 

O Presidente da Comissào rdeamea Nacional de Biosoegu-
rançu - CPNBio. no uso de suas atribuições o dc r:cnrdo com o artigo 
14, h,cisss XIX, da Lei t 11115/05 e do M. 5 i,, iso XIX do Doemcto 
5.551/05, toma público que na 196' Reunião Ordinária, ocorrida cm 
06 dc eruituilinodc 2010, a C"rNBio apreciou e eutr iu pau000r t c!dco 
para ir rcgmuturto 1,1tt eessir'. 

I ro cosa a". 1117.00.0025622016 70 
Requerente: Sy..gcnla Sucds Lid;:. 
('CIO: o001r9e 
Endereça: Roda BR 452. kni 142, 38.400-974, Lhc!tándia, 

MG 
Assunto: Liheraçìu planejadr: (RNS) 
Decisão: DI rf.RlD(1 
A CTNBt., após anfi -e de' pleito, cnnclrwt peto DLFG 

RIMLN'io. A requerente solicitou à C rNBio autorraçto para cnn-
duzir libereç2o pha!:e ada no meio ambicntc de nitro resistcnm a 
insetos e tolerante a hrhtcid;s, 1311 IoMIR 162.rMON119034.sGA21 e 
Si II eM IRI 62,sMON 09094. O_ tosa ies se Os <',r unidos na Faectdo 
Catuçaba, Ilberl:mdi.úMG. No ámbito das eontpetãncìas do uru. 14 da 
Lei 11.10I/llj, a CTTIBio eons!de,eu cuca a, nmdidas dc bìosse- 
gurença propostas «lerleni as reunas e à logisiação per rtirenu, que 
visam garantir e biossegurrrusuça do mulo ambic:te, oenicrllura, saúde 
humaru e an mala Conto ohse!sacn, o CIOM sela piantado em con- 
duções cxperur000uais eusrntroladas, controladas, 	evitandoevuren,dns erantmraisdanos ao rnuoio 
rrrubicurIo Assiumur, atendidas à, rendiçõesdovcnitrd ruir pruneersur e n - st 
parecer tcc.en, essa utivudude não c pote cr a.ne'ure causadora de 
sipnilìcativa degradação do mmcm iu'trrinucrruc uru surde ltun:ana. A 
C'FN Bis endurece que este cslnvto não exime a requerente do cnm-
prim ll ,dais dentais icpisla.çncs vigentes no pais, aplicárcis ruo obctu 
do ruqucrinrento. A integra deste parcccr tdenico consta du procssso 
arquivado na CC'fNBio. IulbrmaçLcs coatpicmcntares ou solhei:açács 
de notares inforntaçõoo sobre o processo acima listado :levado ser 
cncami!:hadas ria Srslcma de I::fonnaçío no Cidade - SI('. alrnvés 
da p4einu cictrünicc do Nlinist'rin da Cicncia. "Ibcnoingia, Inovaçuos e Cn:... a,õ.s- MCrlc. 

L1HIL%~~►Zi1~~~IRflal~lllRAl1 

EXTRA7'I) DB, l5.1i2F,CC-R TÉCNICO Y 5.229/2016 

O Pmesidcnlo da Com!,são "fccnica Nacional de Biossegro-. 
rxnçx - CTNB;n, n so de suas alributçOos o de acordo com o artigo 
14, urciso XIX, Ia uLei 11.10_'05; dir Arfc o 	iodou XIX do 
Decreto 5.991/05 e do Artigo 5', ìncisn IV du Rcsriluçãu Noruratìva 
N" ', de 211 de Junho de 21100 n lisou h oltcuaç5o da (IBìo da 
mstiluiçáo abaixo discumnedt e c. aluiu. 	e o peseot• pedido 
atende à, normas da (°I'NBio e á i:;;;islaçno nertrncnte cure riram 
narannr a biossegurança dn mc o ambiente, agricultura. em/!do humana 

anima[. 
Assuntar Ake!uç/to da C nfs 2n Iu:crua de Biusscgurzuça - 

CIBrir 
Processo 1)': 01200.005905/2005-03 
Requerente: Nidera Sementes Ltda. 
CQB: 226/06 
próton: 42407,21110  
Esbrato Pr/ cie: 5277il6 publicado em 30:05/2010 
Decisão: DEFERIDO 
A rcgoerente solicilou ou, Presidente i - C'[NBin penedo, 

idcrmium,rcforcomoiuuuova conrposiçfio da Comissão Interna de Bìns-
scru!rnçx Para tanto, o ;rspersácel legal da mslilnnçàa emitiu aio 
formal de aLcraç,ic Ca CIBio. a saber C'ariz s/c, de 19 dc julho de 
2016, nor,en elo I-ioandra Lutes Catelli íl'res:dcntd, liduarrio .Au-
gusto B ,nolto, José Francisco Ferraz de Toledo, Cl,udiu Roberto 
Cuidesoa-de (todoi. GSleani Matei, Aclita Falchctti. Francisco Ide, 
Luctana Marques, Luiz Antonio Cardos,, Jú::ior e Gustzro Muligi 
para compnrcm a C113in local. 

Atendidas as roeotnendaçees co, medidas de bìos cëu:ançr. 
csmutidassoinr000aoo, est, 1n.'u'mua rio hiuu.ssoguurutrça d alnia  

d 	 { 1 	 id 	ma 	I 	ç n 
(. cr 	A7NBs _i esclarece iluro sslsorate 	prrcccrn o cinte :, 

rcquen n e do cumprira alo dos demais IrgualaçOco sigcn:-s no pais, 
uspàsisoisàsatsvinllimules urmr ou, l2o 

Maio es ir, raro( es elecertiu soe soacitodas vi,, 51( (Ser-
viço de In-u-maçao ao C idad2o). drspunivcl no orle do MCIIC 
(•.cww. ntct ic,gav.bei. 

:..)I:rA( DO DLt\IINI/it..F1S 'u'Cl,INI 

EXTR<\TCI 1)11 PARECER 1 RC'NICO 51" 5.23(i!2(116 

O Presidente da Cunllssãr, T/Cnlca Nacional de BnISseCn-
rança - CTNBio. rio uso de suas alribuiçács e (Ie acordo cum o artigo 
14, 	u .o XIX, da leu 1I 1119/113; lo Ari 	5 	o XIX do 
Decreto 5 591 ruO e de Arhgo 5'. mais. IV ita Ronmulmuçáo Normativa 
N" 1 dc 211 de J,muuhuo de 2000 a; alisou a altoraçtio da Cll3.o d: 
instituiç to .tubaiso itiseriunrtoundtu - eommcluuuu mlu,o a proseutu pedido 
.tend 	,urna. da CINrlio e à Ic",Islnç;m pu hncn,c c 	si,^,n 
g.!raotir ca biossegurmça da meio ambiente, agricultura, s.!Gdu humana 
e annnal. 

.Assunte: Alteração dum Comicsno [nlcma de Biossegurançr: - 
Clf3in 

Processo n 01200.0011l89i20(38 05 
Requerente 1{ospí1al A C C mvago Ccaler - Lundaç.o An 

tome Pr rd "sole. 
COB 247/01  
P, te t: 43012.2016 
Estrato Pr vim: 5278/16 publicado cm 30/00/2010 
Dcrisrto: DEFERIDO 

A rc )tan.!.:c solisutinus ar, Presidemo, da CTNBio pmnceor 
técnico releientc à novo cnmpno!cão da Conríssito Interna dc lios-
cgurnnça. Para t nto, e cspons:ivcl legal da mstituiçàn rnitiu ato 

formal dc altoração da CI I3in, a saber' Ir formativo n" 564, de 22 de 
lunlro de 2016, no:ncxndu Dìra Mu— Ca!rara (F eoidentc'1. Mnria 
AuloniGa A d oli, Gilnta!a Santo, Sil a, Adriana! Mni Nak.hata, 
Claudia fuI Vieira C. ('anulo, Diana Nnonha Nunes e \'anc,sa P. 
Da :tas dc Sermoa pane conuipt.rcu,u a ('113h,,leal.  

Aluir c.,_ as rcccm.ndaç e, o as medida, ulo buas _ ança 
cwntìdus no pruccsso, orla comissão interna de bìosseguraneamé apta a 
gerir os risca, associados ì!s ali, idades dcscncolvidas na inslttuiçãn. 

A CTNOi,m o,slsureuo mIrraeste co',matmn d• parecer não ca:mea 
augura ente do eourrpnirunonutun da, dentaio tu islaçães s!gentes no pais, 
aplicavci, ão alrt idades c!u qucstio 

Motores ;ninnnaçnes deserto ser sohcda 1 c sie SIC' (Scr-
viço dc Informxçio ao Cidadão), disponível no -. ,c de MC71C 
Iwwsv.:nctre.gov. bela 

1 DIAlALUU IIOMIN(:U S 101L1511 

BXTR,Vl'O DE PARECER TÉCNICO M 231:2016 

C1 l - d t d C 	rssão 'I'tcnica\ c n I ilc R ;ssc.ëu 
rança - C°fNBo no uso de ornes alnb ç_oo e dc rucmsrmla eum o elligo 
1 b 	ouso XIX- d•: Lei 11.105;05; {o Ar ì 	9". unueisun XIX do 
Decreto 5.591 0 	{o cOrrigir 5", 	c 	1A dmn t(esmrlrmçitrn Nomtauvrt 
N' I, de 20 dc .¡unho dc 2006 innuaitsonm a alteração da CIBìo da 
instituiçio abaixo discrimì0ade c concluiu que e presunto pedido 
atende i, normas da CTNBin e 5 legislação por tincnto que visam 
coran'ir a b-- sscgurança 1> meio afib n'. nçricult t a sa rdc huomos 
c sororal. 

Pncusao n'' 01200.1/O0034r2006-12 
Rryuercata: Arbnrgcr- Tccnologìa Florestal 
CQB: 225/06. 
PrõtomY: '12519.7.11 t6 
Rssuülof Ylleragão da C'onrssOo Interna de Biosscgunnça - 

C¡Bio 
Eniratu Prudna - 5279116 publicado c:n 911/118/211  1 6 
Doeis o: DEFERIDO 
:\ rcyucrcntc solicitou 'ao Pres,Ccmc da CTNBio parecer 

lccnico refercnle. à nota cont1rosiç5o da Cmnissrn Intenta de Bìos-
srgutança Para tanto, a respot.acì icgal da motel rção mnitia alo 
lixmal dc ahcraç5o da ClBio. a saber. Carta e/n, de IS de iulhn de 
2016. numc:c:dn Ana Gobnclr: \lunnerat Carvalho Brisa (Presidcn-
le), José Luiz F Contì Jr.- Lactam de (',cru, Vinícius dc Moura 
Ç !lcs ls tbcl:. Ferreirtu Vlla e Oahriela Brrgalli Chavespariu cont- 
rir 	a CIBto Inca; O Pu - :d nte da CTNB:o avcntiturá se esse al- 
IeraC.lU 'acaule a Inaume ]tán da h!Osseg-nln:Cl na ! st tlnçS0 

,Atetidtdas es rc..omcndaçdes e as ntcrlidas de hiosscgurança 
contidas no processo, esta comissão interna de bwsscgurarca e apta 
gcur n, 	 .actos as atistdade i 	volddas 	nsutuic5o. 

AsCTNBio eselarncc rpre este estrato de pumccranãn cume x 
regrrererte do euunprintcnto das dentais legislações vige^tes no paias, 
zpliddvets irs atividades cm qucrào. 

Maiores i!:formaçõe, deverão cor solicitadas via SIC (Ser-
viço de Inf,nnação ao C!dn:dào), disponível no silo r dn MCTIC 
(wss w. nrct i c gov. bela 

[DIL:ll,,DO DU~NR"Cit!i'S Vi I.INI 

EXTRATO DE PAREC ..R'l'ÉCNICO N" 9,235121116 

O Presidcnlc. da Cmniss3o Tccniar Nacrnnal de Biosccgu-
rança - CTNBiu, co uso dc suas atribuições e de neordo coto o artigo 
14, moiro XIX, da Ler 11.105/05; de .Aaiçn 5", inciso XIX do 
Decreto 5.591/05 e do .Artico 5", in se IV da Resolução Nom,atíva 
N` 1, utc 20 de Junho de 2006 analisou a apuração da C'IBio da 

t 	abano drsu:mtnada c 	tclum 	 sente ed du ç 	 co 	y 	o pra 	p 
tc..dc n nor-nas da CTNBio c à lc 	. ç 	1 •rt.::erte que ' ,em 

garanbl y hiossc"urança do Inicio aub, nle ayucullura .gude bt mana 
e animal. 

Prc es:n 	O1 2ouI,IIOI1I70 22007-ss 
Roque, ntc. C.:,ctá:ia Produ-o. Químicos Fa!maccuticos Lt- 

CQB: 237/07 
rrdton: 428802016 
Assunto: AllcraçOo da Comissão Intenta dc Biossegueança - 

C113io 
Fslrato Prévio: 520t1aó publicado cm 3010520:6 
Decisão: DEFERIDO 
A requerente solititou ao P.c,edunle da CTNBio parecer 

lécnieo referente à nova runiurpruruçOmu da Cnmissno Interna dc Bion- 
,rgrrança Paio li t , i r.sp -.n 	I logel da isuslmtnmiçào eut tia ato 
termal de oltm:ooçào ula CIBuns, a s,mhon Amo d, nomc,çào 	OL 2016, 
de 22 de imumuluo de 21116, 	eanr e N 	Rilneino f 	.. (Presidente), 
Adrizna Yurie Yokr,niao, ,\arou Mura Menores,,, rabia Antumn Soa-
res, Juliana I3crhnsa de Souza, Lucíann Rodrigues de Snuxo, Marra 
Ligia Aparcclda Sulameolongn, [vrarcelo Alexandre Onllo, Oufimn Ri-
beiro Leite, Rafael José Franeato. Ron;ddo Correr, Scseio de Freitas 
Seanopieeo. Sergio I-uia Moreira Nete e Silvia helena Cestari de 
Oliveira para cornnpunremmu o ('1 Olsun Iscai 

Alennu 	as ,ceruunoi,ntoçOcs e as medidas de hiessegurança 
suantidas no prtreesrnm. crIa cumumumurmOu, imulomunado Isuorsogumramuça d upltu a 
porir os riscar 	s is, tmtivtdeulos i 	I - la, na insluuição 

A CTNOiss cxlarece .l e este nsuralu de raiado, não ev :nc a 
o,qucrcnic dl,, cuntpriumnto das domais lc_ist ações vigentes no pis, 
apliedvci,s O - ti'idades cm questão 

Esc documento pode ser vcrifrcadu ruo endcrcço uIe1,Onice http:/hvww.in.gosbr,itnn;tìci3:dc.htnti. 	 Dncwnenln assinado digiudntcnlc coninrntc iIP n" 2.2011-2 de 24!0M/20111, que institui a 

pelo aidipo 110111 dm1 01111100015 	 Infraesurdura de Chaves Públicas r3rasileira - 1C1'-Brasil. 
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