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NK603 geneticamente modificado.
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Titulo: Liberagdo Comercial de milho (Zea mays L.), Bt11l x MIR162 x
NK603 geneticamente modificado.

Extrato Prévio: 8482/2022

Decisdo: Deferido

Reunido: 2592 Reunido Ordinaria ocorrida em 02/03/2023
Identificacdo do OGM

Designagdo do OGM: Milho MIR162, e Milho NK603.
Espécie: Zea mays L.

Caracteristica Inserida: O produto combinado fornece controle a certos
insetos lepidopteros praga através da expressdo de duas proteinas inseticidas

(Cry1lAb e Vip3Aa20) e tolerancia a herbicidas contendo o principio ativo do

glifosato, pela expressdo da proteina CP4 EPSPS e glufosinato de amonio,
pela expressédo da proteina PAT.

Meétodo de introducéo da caracteristica: Milho Bt11l x MIR162 x NK603,
desenvolvido através de melhoramento genético classico, através do



cruzamento entre linhagens contendo os eventos de transformacéo individuais
Milho Bt11.

Uso proposto: cultivo, producdo, manipulacéo, transporte, transferéncia,
comercializacdo, importacao, exportagdo, armazenamento, liberacéo e
descarte desse OGM, suas combinagdes possiveis e seus derivados, bem
COMO suas progénies.

Resumo da Fundamentacéo Técnica:

A Syngenta desenvolveu o milho (Zea mays L.), Bt1l1 x MIR162 x NK603
pela combinacdo de trés eventos de transformacao individuais, utilizando o
melhoramento genético classico. O produto combinado fornece controle a
certos insetos lepiddpteros praga atravées da expressao de duas proteinas
inseticidas (Cry1Ab e Vip3Aa20) e tolerancia a herbicidas contendo o
principio ativo do glifosato, pela expressao da proteina CP4 EPSPS e
glufosinato de amonio, pela expressao da proteina PAT. Os eventos
individuais presentes nesse produto combinado, ja foram avaliados e
aprovados previamente pela CTNBIo para uso comercial no Brasil, seja com
eventos individuais ou em diversos produtos combinados, desde o0 ano de
2008 e informagdes sobre seus eventos de transformacéo sdo bastante
conhecidas.

Com base no Artigo 14°, Anexo IV, Secédo B, da Resolu¢do Normativa n°® 32
da CTNBIo, de 15 de junho de 2021 a Syngenta Seeds Ltda, por meio de sua
Comisséo Interna de Biosseguranca - CIBio, encaminha para apreciacdo da
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, informaces sobre
0 produto combinado Milho Btl1l x MIR162 x NK603, visando sua liberacéo
comercial, incluindo cultivo, manipulacdo, transporte, comercializacéo,
consumo, liberacdo e descarte deste produto e seus derivados, incluindo suas
progénies.

As informac0es referentes & Avaliagdo de Biosseguranca a Saide Humana e
Animal, assim como a Avaliacdo de Biosseguranca ao Meio Ambientes para
0s eventos de transformacdo individuais que compdem o produto combinado
Milho Bt11 x MIR162 x NK603 foram previamente apresentados a CTNBio
para suas respectivas analises de risco, conforme respectiva resolucao
normativa, vigente a época de suas submissdes. Os estudos realizados com 0s
eventos de transformacado individuais presentes no produto combinado Milho
Bt11l x MIR162 x NK603, combinados por melhoramento genético classico,
demonstraram que 0s eventos de transformacéo individuais sdo tdo seguros
para 0 meio ambiente e para a sade humana e animal quanto o milho
convencional, ndo geneticamente modificado, e a sequir sdo apresentadas de
forma resumida, de acordo com cada Processo e respectivo Parecer Técnico
da CTNBIo, para subsidiar a avaliagdo de risco do produto combinado Milho



Bt11l x MIR162 x NK603, destacando que ndo houve outras modificacdes
genéticas, alem da introgresséo destes eventos nas linhagens de milho, por
meio de melhoramento genético classico.

O Milho Bt11 contém o gene crylAb e o gene pat. O milho geneticamente
modificado Bt11 foi obtido pela transferéncia direta de DNA em protoplastos
da linhagem H8540 de milho, derivados de células embriogénicas em cultura
em suspensao, tratadas com enzimas para degradacéo da parede

celular. Contém o gene sintético crylAb, proveniente de Bacillus
thuringiensis var. kurstaki, que codifica a proteina inseticida CrylAb, que da
ao Milho Bt11 a resisténcia a insetos lepiddpteros praga e o gene pat, derivado
do microorganismo de solo Streptomyces viridochromogenes cepa Tu494, que
codifica a enzima fosfinotricina N-acetiltransferase (PAT), que confere
toleréncia a herbicidas contendo glufosinato de aménio.

O Milho NK603 contém o gene cp4 epsps, que codifica uma forma tolerante
ao glifosato da enzima 5-enolpyruvlyshikimate-3-phosphate synthase (EPSPS)
foi isolado da bactéria Agrobacterium tumefaciens cepa CP4 e inserido no
genoma do milho através do método de biobalistica (aceleracao de particulas).
O glifosato causa a morte das plantas por possuir a capacidade de bloquear a
atividade da enzima alvo (EPSPS) pertencente a via biossintética dos
aminoacidos aromaticos tirosina, fenilalanina e triptofano. Porém, as células
de plantas que expressam a proteina CP4 EPSPS continuam produzindo 0s
aminoacidos aromaticos essenciais ao seu metabolismo mesmo na presenca do
glifosato. A proteina CP4 EPSPS ¢é uma das muitas proteinas EPSPS
encontradas na natureza, as quais sao produzidas por plantas, bactérias e
fungos, mas ndo por animais, uma vez que eles ndo possuem a via metabélica
para a sua sintese. Portanto, diferentes versdes da proteina EPSPS estéo
normalmente presentes em todos os alimentos derivados de plantas e de
microrganismos. O organismo doador do gene, A. tumefaciens cepa CP4 é
uma bactéria comumente encontrada no solo que causa galhas em plantas
suscetiveis e ndo ha nenhuma evidéncia cientifica que indique que possa
causar efeitos adversos em seres humanos ou em animais.

O milho MIR162 contém o gene vip3Aal9 que codifica uma proteina

de Bacillus thuringiensis, toxica a insetos lepidopteros praga, por exemplo
como os da espécie Spodoptora frugiperda. A transformacdo foi mediada
por Agrobacterium tumefasciens em embrides imaturos de milho. A
transferéncia do T-DNA ndo interrompeu nenhum gene no genoma do milho e
nenhuma nova ORF foi criada pela insercdo. Os genes inseridos segregam de
maneira mendeliana e estavel em geracdes sucessivas, que foram objeto de
analise. O Milho MIR162 também expressa 0 gene pmi obtido da

bactéria Escherichia coli cepa K-12 que codifica a enzima fosfomanose
isomerase que interconverte manose-6-fosfato/frutose-6-fosfato permitindo a
bactéria utilizar manose como fonte de carbono. Este gene, introduzido em



plantas, impede a deplecéo de fosfato sequestrado como manose-6-fosfato
acumulada quando se adiciona manose ao meio de cultura, sendo um
marcador versatil e seguro para identificar células transformadas de plantas,
permitindo a selecéo de células vegetais que o expressam em meio contendo
manose como substrato.

Para o produto combinado, Milho Bt11 x MIR162 x NK603 as atividades das
proteinas transgénicas presentes, ndo compartilham nenhuma via metabdlica,
tém diferentes modos de acédo e séo sintetizadas pela planta de forma
independente.

As proteinas CP4 EPSPS e PAT conferem tolerancia aos herbicidas glifosato
e glufosinato de amonio, respectivamente. Sao enzimas distintas com modos
de acdo especificos que atuam em distintas vias metabolicas da planta e em
compartimentos celulares diferentes, ambas com historico de uso seguro.

As proteinas inseticidas Cry1Ab e Vip3Aa20 conferem tolerancia a insetos
Lepiddpteros, utilizando mecanismos de acéo e receptores diferentes
conforme relatado em estudos especificos de interacdes, também com
histdrico de uso seguro, seja em plantas geneticamente modificadas, como
pela utilizacdo em inseticidas biologicos.

Todas as proteinas presentes no produto combinado foram aprovadas pela
CTNBiIo, individualmente ou em combinagdes conforme apresentado na
Tabela 1 ou por outras agéncias reguladoras ao redor do mundo.
Adicionalmente, as proteinas presentes no milho Bt11l x MIR162 x NK603
estdo presentes em outros produtos combinados e foram avaliados pela
CTNBio.

Parecer Final

Considerando que as normas da CTNBio estao baseadas em critérios técnicos
internacionalmente aceitos, que a avaliagao de biosseguran¢a do Milho Bt11 x
MIR162 x NK603 conclui sobre sua similaridade ao milho convencional
quanto a biosseguranga a0 meio ambiente e a satide humana e animal, a
CTNBio deliberou pelo DEFERIMENTO.

Diante do exposto e considerando os critérios internacionalmente aceitos no
processo de analise de risco do milho geneticamente modificadas é possivel
concluir que o evento Btl1l x MIR162 x NK603 no processo de liberagao
comercial é segura. Os dados apresentados na solicitacdo majoritaria do
milho Bt11l x MIR162 x NK603 atendem as normas e as legislagoes vigentes
que visam garantir a biosseguranga do meio ambiente, agricultura, saude
humana e animal, e permitem concluir que o milho Btll x MIR162 x NK603
¢ substancialmente equivalente ao milho convencional, sendo seu consumo



seguro para a satde humana e animal. No tocante ao meio ambiente, pode-se
concluir que as subcombinagoes geneticamente modificadas nao sao
potencialmente causadoras de significativa degradacao do meio ambiente,
guardando com a biota relagao idéntica a do milho convencional.

Conforme estabelecido no art. 10 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 conservagao”.

No ambito das competéncias que lhe sao atribuidas pelo art. 14 da Lei
11.105/05, Bem como o disposto na Resolugao Normativa 32, a CTNBIo
considerou que o pedido atende as normas e as legislacdes vigentes que visam
garantir a biosseguranga do meio ambiente, agricultura, saade humana e
animal, sendo que esta atividade nio apresenta impactos significativos ao
meio ambiente.

Monitoramento pés Liberagao comercial:

A CTNBIo nao identificou risco nao negligenciavel, dessa forma a empresa
esta isenta do plano de monitoramento pos-liberagdo comercial, conforme
determina o Art. 18, paragrafo primeiro da RN32 da CTNBiIo.
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