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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES
LIBERACAO COMERCIAL

PARECER TECNICO 5128/16

Process0:01200.002046/2013-01

Data de Protocolo:20/05/2013

Proton: 19467/13

Assunto: Liberacdo Comercial de Organismo Geneticamente Modificado

Requerente:Dow AgroSciences Sementes & Biotecnologia

CQB: 107/99

CNPJ: 08.636.452/0001-76

Endereco: Av. NagGes Unidas, 14171, 2° Andar, Ed. Diamond tower, Santo Amaro, Sao Paulo (SP).
Decisao: Deferido

Reuniao: 1942. Reuniao Ordinaria ocorrida em 28/07/2016

A CTNBiIo, ap0s apreciacao do pedido de parecer para liberacdo comercial de Msliemiesi insetos e
tolerante ao glifosato e glufosinto de aménio, evento MON89034xMON88017xTC1507xDAS-59122-7,
concluiu pelo seDEFERIMENTO , nos termos deste parecer técnico.

A Dow AgroSciences Sementes & Biotecnologia Brasil Ltda., solicitou para @INBecer sobre a
biosseguranca de milho geneticamente modificado MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x
DAS-59122-7, resultado da combinac&o por cruzamento genético classico dos eventos sinQiNares M
89034, MON 88017, TC1507 e DAS-59122-7. O evento MON 89034 contém oscoEtids? e

crylA.105, que codificam as proteinas CRY2Ab2 e CRY1A.105, que controlam os lepidépteros praga do
milho. O evento MON 88017 contém os geag8Bbl e cp4 epsps que codificam as proteinas

CRY3Bbl e CP4 EPSPS, que controla coledpteros praga e confere tolerancia ao hefbiadia, gli
respectivamente. O evento TC1507 contém os gagés e pat que codificam as proteinas CRY1F e
PAT, que controla lepidopteros praga e confere tolerancia ao herbicida glufosinato de amonio,
respectivamente. O evento DAS-59122-7 contém os @ey@$Abl, cry35Abl e pat, que codificam as
proteinas CRY34Ab1, CRY35Ab1 que controlam coledpteros praga e a proteina PAT, que confere
tolerancia ao herbicida glufosinato de amonio.
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A seguranca alimentar humana e animal do presente milho foi analisada atravédatedes
composicdo quimica e nutricional de forragem comparativamente ao cultivar converf@oszl
guantificados os teores de proteinas, fibras, minerais, aminoacidos, vitaminasyi@cides
antinutrientes, isoflavondides, etc. Os resultados comprovaram que milho geneticaodifitado nao
difere do milho convencional em sua composi¢céo quimica e nutricional, exceto pela presgmeassio
dos genes descritosonforme esperado.

A seguranca ambiental do evento foi analisada em estudos realizados no Brasil eepa&és que
demonstraram que o milho geneticamente modificado néo difere do milho convencional em
caracteristicas agronémicas, morfologicas, reprodutivas, assim como € egligaletmposicao

guimica e nutricional com excecéo apenas as caracteristicas de toletr@biaidas e a resisténcia a
insetos. O fendtipo das plantas transformadas contendo os genes descritos é sinifdipacda planta
original no que se refere aos 6rgaos reprodutivos, a duracao do periodo de desenvolvimento da planta, .
seu método de propagacdo. Além disso, a soja contendo o referido evento de transformac@&massim c

o milho convencional, ndo apresenta tendéncia a proliferar-se como planta daninha, e nagéciana es
invasiva em ecossistemas naturais.

Para o presente parecer foram analisados os relatdrios apresentados pelatedogr@rcomo literatura
cientifica independente. Considerando as particularidades das diferentes regidgsedtuoims
cientificos realizados para avaliacdo de bisseguranca, caractedgtima8micas e fenotipicas, como
parte da avaliacdo de risco deste OGM, foram incluidas regides represeptativasultura da soja no
territorio brasileiro. A CTNBiIo concluiu que o presente milho ndo é potencialmentslcads
significativa degradacao do meio ambiente, guardando com a biota relacdo idéntica ao milho
convencional. As restricdes ao uso do OGM em andlise e seus derivados estdo condicialisuasa
na Lei 11.460, de 21 de marco de 2007.

PARECER TECNICO

. Identificagdo do OGM
Designacao do OGM:evento MON89034xMONB88017xTC1507xDAS-59122-7
Requerente:Dow AgroSciences Sementes & Biotecnologia Brasil Ltda
Espécie:Zea mays
Caracteristica Inserida: resisténcia a insetos e tolerancia ao glifosato e glufosinto de aménio

Método de Introducéo da Caracteristica:Milho obtido por cruzamento convencional dos eventos
contendo MON89034, MON88017, TC1507, DAS-59122-7

Uso Proposto:Liberacdo comercial do milho evento combinado
MON89034xMONB88017xTC1507xDAS-59122-7 bem como suas progénies, nas modalidades de cultivo
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consumo animal e humano, manipulacao, transporte, descarte, importacao e exportacdo, bem como
guaisquer outras atividades relacionadas.

II. Informacgbes Gerais

A requerente, a empresa Dow AgroSciences Sementes & Biotecnologia Brasiltiadés dos

requisitos estabelecidos na Resolu¢cdo Normativa 05 da CTNBIo, solicita addpeaa uso comercial

de milho obtido por cruzamento convencional, entre os eventos MON89034xMON88017xTC1507xDAS-
59122-7 e expressam as proteinas CRY2Ab2, CRY1A.105, CRY3Bbl, CP4 EPSPS, CRY1F, CRY34Abl
CRY35Ab1 e PAT codificadas pelos genes herdados presentes nos quatro eventos parentais

O milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 é resultado da combinacgéao por
cruzamento genético classico dos eventos individuais MON 89034, MON 88017, TC1507 e
DAS-59122-7.

O evento MON 89034contém os genasy2Ab2 e crylA.105, que codificam as proteinas CRY2Ab2 e
CRY1A.105, que controlam os lepidopteros praga do milho.

O evento MON 88017contém os genasy3Bbl e cp4 epsps que codificam as proteinas CRY3Bbl e
CP4 EPSPS, que controla coledpteros praga e confere tolerancia ao herbicida ge&sattyamente.

O evento TC1507contém os genasylF e pat que codificam as proteinas CRY1F e PAT, que controla
lepidopteros praga e confere tolerancia ao herbicida glufosinato de aménio, respattivame

O evento DAS-59122-tontém os geneasy34Abl, cry35Abl e pat, que codificam as proteinas
CRY34Abl, CRY35Abl que controlam coleOpteros praga e a proteina PAT, que confere tolerancia ao
herbicida glufosinato de amonio.

O milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 expressa as proteinas CRY2Ab2,
CRY1A.105, CRY3Bb1, CP4 EPSPS, CRY1F, CRY34Ab1l, CRY35Ab1 e PAT codificadas pelos genes
herdados presentes nos quatro eventos parentais, ou seja, apresenta resistémecinaaldeti@setos da
parte aérea e das raizes do milho, ao mesmo tempo em que apresenta toleraraaGesdpliares do
herbicida glufosinato de amonio e glifosato.

lll — Caracterizagdo Molecular do evento:

A linhagem de milho que contém o eveM@®N 89034 foi obtida por transformacéo genética mediada
por Agrobacterium com a inser¢cao de um fragmento de restricdo do plasmideo vetor PV-ZMIR245, que
possui uma construcao génica que contém o ggldab2, deBacillusthuringiensis, e o generylA105

gue se originou do micro-organisr8weptomyces viridochromogenes. Os genesry2Ab2 e crylA.105
codificam as proteinas CRY2Ab2 e CRY1A.105, que conferem as plantas de milho protecéam contra
ataque de determinados insetos da ordem Lepidoptera considerados importantes pragasHiatmil
estes insetos praga estdo a lagarta do cart@hbdoftera frugiperda), a broca do colmd)jatraea
saccharalis) e a lagarta-da-espigddlicoverpa zea).

A linhagem de milhaMON 88017 foi obtida por transformacao genética mediadajgoobacterium
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com a insercdo de um fragmento de restricdo do plasmideo vetor PV-ZMIR39, que contém uma
construcéo génica constituida pelos genes cry3Bb1 originaBaatléus thuringiensis e cp4 epsps
proveniente dégrobacterium cepa CP4, que codificam as proteinas CRY3Bb1 e CP4 EPSPS, que
conferem as plantas de milho protecao contra determinadas espécies de insetlesrprag® género
Diabrotica e tolerancia ao herbicida glifosato.

A linhagem de milho que contém o evemt©1507 foi obtida por transformacéo genética pelo método de
aceleracdo de particulas com a insercdo de um fragmento de restricdo do plasiR&989 jue possui
uma construcao génica que contém o gend-, deBacillus thuringiensis var. aizawai, e 0 gergt que

se originou do microrganisnfreptomyces viridochromogenes. O genecrylF codifica a proteina

CRY1F, que confere as plantas de milho protecao contra o ataque de determinados insetws da orde
Lepidoptera considerados importantes pragas do milho. Entre estes insetos pragagsstiodo
cartucho §oodoptera frugiperda) e a broca do colmdfatraea saccharalis). O gengoat expresso no

milho TC1507 codifica a proteina fosfinotricina acetiltransferase (PAT), quereass plantas tolerancia
as aplicag@es foliares do herbicida glufosinato de aménio. Parte do vetor que contém o ggene nptll
confere resisténcia ao antibiotico canamicina néo estava presente no fragmeantatilizado na
transformacao de milho.

A linhagem de milhdAS-59122-7foi obtida por transformacao genética mediadalgoobacterium
tumefaciens. Neste processo, a construcao génica compreendida entre as bordas Le R do plasmideo
PHP17662 foi transferida para o genoma da célula vegetal. A construcdo génica do evento DAS-59122-
foi constituida pelos genesy34Abl, cry35Abl e pat. Os genesry34Abl e cry35Abl codificam as

proteinas CRY34Abl e CRY35Ab1, que quando expressas conferem as plantas de milho protegc&o contr
determinadas espécies de insetos praga de raiz do género Diabroticap@ gepeesso no milho
DAS-59122-7 codifica a proteina fosfinotricina acetiltransferase (PAT), querears plantas tolerancia

as aplicacdes foliares do herbicida glufosinato de amonio.

O milho combinado MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 foi obtido por métodos de
melhoramento genético tradicional, através do cruzamento de progénies de milho DAS-59122-7 com
progénies de milho TC1507, por sua vez cruzadas com progénies de milho MON 89034, também
cruzadas com progénies de milho MON 88017, de forma que 0s insertos presentes nos parentais sao
herdados pelo milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7.

Todos 0s mapas genéticos, sequéncia dos genes, promotores e genes marcadores dos quatro eventos
individuais foram apresentados, da mesma forma também os resultados de Southern lelss&oak@r
proteinas.

IV - Liberac6es Comerciais Aprovadas e Submetidas:

O eventaviION 89034 foi aprovado pela CTNBio para cultivo comercial no Brasil (Extrato de Parecer
Técnico n° 2052/2009, publicado no D.O.U. em 16/10/2009), e possui aprovacdes nos Estados Unidos,
Argentina, Austréalia, Canada, Colébmbia, Unido Europeia, Japao,Coreia, Filipinasaa.Taiw
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O eventaviON 88017foi aprovado pela CTNBio para cultivo comercial no Brasil (Extrato de Parecer
Técnico n° 2764/2010, publicado no D.O.U. em 17/12/2010).

O eventol C1507foi aprovado pela CTNBIo para cultivo comercial no Brasil (Extrato de Parecer
Técnico N°1679/2008, publicado no D.O.U. em 15/12/2008), e possui aprovac¢des nos Estados Unidos,
Argentina, Australia, Canada, China, Colémbia, El Salvador, Unido Europeia, Japao, Coria, Mé
Filipinas, Africa do Sul e Taiwan.

O milho portador do evendAS-59122-7 foi submetida aprovagédo da CTNBIo para cultivo comercial
no Brasil, e possui aprovacdes nos Estados Unidos, Australia, Canada, China,Colémbia, Unigg Europe
Japéo, Coreia, México, Filipinas, Singapura e Taiwan.

O evento combinado MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 possui aprovacdes nos
Estados Unidos, Canada, Colédmbia, Unido Européia, Japdo, Coreia, México, Filipinas, Afutaedo S
Taiwan.

V - Aspectos relacionados a Saude Humana e dos Animais

Andlise de expresséao de proteinafoi conduzido um estudo de expressao de proteina em um controle
nao transgénico (Isohibrido) e em hibridos de milho contendo os @gh&d.05 e cry2Ab2 (evento

MON 89034);crylF epat (evento TC1507)ry3Bbl e cp4 epsps (evento MON 88017)gry34Abl,

cry35Abl e pat (evento DAS-59122-7), durante a safra 2012 em quatro ensaios localizados em
Indianépolis (MG), Montividiu (GO), Cravinhos (SP) e Palotina (PR), processo no.
01200.000034/2011-71, aprovado pela CTNBIo. Este relatorio resumiu os niveis de expressao das
proteinas CRY1A.105 e CRY2Ab2 (evento MON 89034); CRY1F e PAT (evento TC1507); CRY3Bbl e
CP4 EPSPS (evento MON 88017) e CRY34Abl, CRY35Ab1 e PAT (evento DAS-59122-7), em tecidos
de folha, planta inteira, raiz, pélen, forragem e gréo de milho provenientes do Iso-hibrido éndes mil
MON 89034, MON 88017, TC1507, DAS-59122-7 e MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x
DAS-59122-7 (SmartStax). As proteinas sollveis extraidas foram mensuradasddiizmétodo
guantitativo de enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) em folha, polén, raiz, forphgeta

inteira e grdo de milho. Os resultados apresentaram a presenca da proteina na ordegRi® dg/

tecido. Também os eventos combinados produzidos por cruzamentos classicos dos eventos singulare
apresentaram resultados similares quanto a expressdo das mesmas protereatosasreples.

Também foi demonstrado que nas geracoes de retrocruzamentos manteve-se segeadaananta
linhagem de milho.

Descricdo dos efeitos pleiotropicos e epistéticos dos genes inseridestsservacdes ao longo da
introgressao dos eventos TC1507, DAS-59122-7, MON 89034 e MON 88017, em linhagens para futura
sintese de hibridos combinados MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7, indicaram que a
insercao dos genesylF, pat, cry34Abl, cry35Abl, crylA.105, cry2Ab2, cry3Bbl e cp4 epspsnao

produziu alteracdes na morfologia das plantas quanto as caracteristicas agsyméprimdutivas e na
composicao quimica e nutricional dos graos e da forragem indicando auséncia de interaygessdos
exdégenos introduzidos e os genes enddgenos do genoma receptor. Estudos realizados nos EUA e no
Brasil envolveram a andlise de caracteres fenotipicos, agrondmicos, de composigéiertes do

efeito do milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 em caracteristicas quimicas e
fisicas do solo, da degradabilidade da matéria organica das plantas no solo e do efeittadas pla
transgénicas no estado nutricional das plantas. Em todos esses estudos, ndo foi deteatada ne
diferenca significativa entre o0 milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 e seu
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controle convencional de mestackground genético, que poderia indicar a ocorréncia de interagcfes dos
genes inseridos no milho combinado e demais genes do genoma com surgimento de efeitos pleiotropicc
e epistaticos detectaveis.

Grau de estabilidade genotipica, especificando a metodologia e o nUmero de geragiliadas:A
estabilidade fenotipica do evento combinado MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 foi
demonstrada por varias geracfes ao longo do processo de conversao por cruzamentos classicos das
linhagens parentais no programa de melhoramento. O estudo de padréao de fragmentos da analise de
Southern blot do evento combinado também mostrou que é equivalente ao encontrado nos eventos
individuais utilizados para a sintese do evento combinado demonstrando a estabilidadedpngénes
presentes nos 4 eventos ao longo de varias geracoes. Os varios estudos de anélise moéseuitrsgos
padrao de segregacao e expressao de proteinas dos eventos combinados comparativamatus aos eve
simples correspondentes, indicam que 0S exogenes presentes nos eventos, quer sejam gumples
sejam combinados por cruzamentos classicos, sdo transmitidos para as gerag@esidendes de forma
intacta & semelhanga de genes nativos do milho convencional.

Composic¢do quimica e nutricional do milho DAS-59122-7 comparativamente ao milho

convencional:Um estudo da composi¢cao do milho com o evento DAS-59122-7, comparativamente a um
milho convencional de mesniackground genético, foi realizado no ano de 2010 nas Unidades

Operativas de Indianopolis (MG) e de Mogi Mirim (SP) da Dow AgroSciences Serientes

Biotecnologia Brasil Ltda., processo CTNBio no. 01200.001583/2008-68. O delineamento utilizado em
cada experimento foi de blocos casualizados, com 3 (trés) repeticdes. Ontaddaram constituidos

pelo hibrido 2A120RW contendo o evento DAS-59122-7 e pelo Iso-hibrido 2A120 (n&o geneticamente
modificado), com e sem aplicacéo de inseticidas. As parcelas experimemtaisfmstituidas de 36

linhas de plantio com 40 metros de comprimento, com espacamento de 0,76 m entre linhas e densidade
5 plantas/metro.

Analise de minerais em graos de milhdzoram conduzidas as analises em amostras de graos de milho
para 0s minerais: calcio, cobre, ferro, magnésio, manganés, fosforo, potassio, seléniajséalio e
comparando o milho Iso-hibrido com o milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7
(SmartStax). Para andlise combinada de locais, ndo foram observadas difetatistisas significativas
entre o milho Iso-hibrido e o milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 (SmartStax).
Todos os analitos avaliados estavam dentro das variagfes descritas na ligelnia e sodio foram
excluidos da analise estatistica devido a 50% ou mais dos dados estarem abaixo da LOQ.

Analise de acidos graxos em graos de milhBoram conduzidas as analises em amostras de graos de
milho para os acidos graxos: 8:0 Caprilico, 10:0 Caprico, 12:0 L4urico, 14:0 Miristico, 14:blslotst

15:0 Pentadecanoico, 15:1 Pentadecendico, 16:0 Palmitico, 16:1 Palmitoleico, 17:0 Heptadecahoico, 17
Heptadecendico, 18:0 Estearico, 18:1 Oleico, 18:2 Linoleico, 18:3 Linolénicoy-L818lénico, 20:0,
Araquidico, 20:1 Eicosendico, 20:2 Eicosadiendico, 20:3 Eicosatriendico, 20:4 Araquidonico e 22:0
Behénico, comparando o milho Iso-hibrido com o milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x
DAS-59122-7 (SmartStax). Para analise combinada de locais, ndo foram observaslacsagdifer

estatisticas significativas entre o Iso-hibrido e o milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x
DAS-59122-7 (SmartStax).
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A analise composicional de nutrientes, analise centesimal, fibras e mif@eais conduzidas para
investigar a equivaléncia nutricional entre o milho Iso-hibrido e os milhos MON89034, MON 88017,
TC1507, DAS-59122-7 e MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 (SmartStax). Nenhuma
diferenca estatistica significativa para o valor ajustado do FDR (FalsevBig Rate) para dados de
composicao nutricional foi encontrada entre os milhos geneticamente modificados MON 83084, M
88017, TC1507, DAS-59122-7, MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 (SmartStax) e o
milho convencional Iso-hibrido. Adicionalmente, as médias dos resultados das analsapaigéo
permaneceram dentro das variagcdes encontradas na literatura para milho convencional

Analise de metabdlitos secundarios nos graos de milHeoram determinados os niveis dos metabdlitos
secundarios: inositol, furfural, acido p-cumarico e acido ferulico, em amostrasodiegrilho

comparando o Iso-hibrido com MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 e com os hibridos
de referéncia. Furfural foi excluido da andlise devido a 50% ou mais dos dados estarem alia@@o do L
Para analise combinada de locais, ndo foram observadas diferencas estsitjsiftzativas entre o

Isohibrido e MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7, exceto para o inositol e p-cumarico
gue apresentaram valores de P estatisticamente significativos para MON 8903#88M(J x TC1507

x DAS-59122-7, porém nao significativos para os valores ajustados FDR. Todos os analitdssavalia
ficaram dentro das variagdes descritas na literatura.

Concluséo dos estudos com alimentagdo anim&@s estudos de impacto do milho MON 89034 x MON
88017 x TC1507 x DAS-59122-7 na alimentacdo de animais monogastricos e ruminantes através do
estudo de seus eventos singulares demonstrou total compatibilidade com o extensivo estudo de
composicao nutricional do milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7. Conclui-se que
o milho combinado MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 é tao seguro quanto o milho
convencional para a alimentacdo humana e/ou animal.

A grande margem de exposicao e alta ingestao das proteinas do milho MON 89034 x MON 88017 x
TC1507 x DAS-59122-7 para atingir o nivel de efeito ndo observado (NOEL) na humana e/ou animal en
varios paises, inclusive no Brasil e os resultados de ensaios de alimentacae deimstlidos

toxicoldgicos com andlise de 6rgaos dos animais, foi possivel concluir que o milho combinado MON
89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7, ndo expressa as proteinas toxicas ou alergénicas
conhecidas, sendo tdo seguro para o consumo humano e animal quanto o milho convencional e seus
produtos.

Similaridade entre a sequéncia de aminoacidos das proteinas e de alérgermsecidos, atraves de
analise em bioinforméatica (Guttikonda, 2012e)Desses resultados, foi possivel concluir que a
probabilidade do milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 ser potencialmente
alergénico é muito baixa. Portanto, tdo seguro quanto o milho convencional.

VI - AVALIACAO DE RISCO AO MEIO AMBIENTE
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Estudos de seguranca ambiental foram realizados com o evento combinado MON 89034 x MON 88017
TC1507 x DAS-59122-7 em Unidades da Dow AgroSciences Sementes & Biotecnologia Brasil Ltda
para demonstrar a seguranca do produto, em estudos aprovados pela CTNBio. Estes estados visara
comparar as caracteristicas do milho geneticamente modificado com o milho comakteimesmo
background genético, para permitir uma analise precisa dos efeitos dos genes exdgenos na seguranga
ambiental do produto. Nesses trabalhos, também para evitar efeitos de confusfes detadmao fa
eventos estarem apenas em germoplasma, foram utilizados hibridos comereiapreardados e

cultivados no pais, em ambas as versfes, para uma analise comparativa com a quaiidaeenexi

estudos de biosseguranca.

Ensaios comparativos para avaliagdo de caracteristicas agronémicas eivaggrdokrinh como do efeito

do OGM em comunidade de organismos néo alvo, demonstraram que o milho combinado MON 89034 x
MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 ndo possui caracteristicas alteradas com potencial de se torna
uma planta daninha e/ou silvestre.

Esses estudos demonstraram ndo haver diferencas significativas na viabilidsefeatdss, germinacao,
vigor das plantas, florescimento, arquitetura das plantas e resposta aos prindigaisogaentre o milho
GM e o controle.

Nesse trabalho comparativo de seguranca ambiental, também n&o foi detectado, nossagshieiaidos,
nenhum efeito adverso que pudesse ser detectado com a metodologia utilizada na comunidade de
artrépodes néo alvo.

Os ensaios de campo demonstraram, também, que as caracteristicas de sobrdesggxeventos sao
comparaveis aquelas do milho convencional, bem como demonstrado que é improvavel que ocorra o
cruzamento sexual do milho geneticamente modificado com espécies exoticas casnpabvasil. Os
estudos que validam a seguranca ambiental do milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x
DAS-59122-7, bem como de seus eventos simples, para demonstrar que as caracterésteeas
combinado obtido por meio de cruzamentos genéticos classicos dos eventos simples nadadiferem
mesmos atributos dos eventos simples.

A possibilidade de hibridizacdo introgressiva do milho com espécies selvagens setaiabmpativeis
€ praticamente nula, uma vez que néo sao encontradas no Brasil.

As espécies mais estreitamente relacionadas com o milho sédo os tedsies/$ spp.,Zea luxurians e
Zea diploperennis). Sdo gramineas silvestres que se encontram em algumas regides do México e da
Guatemala e se cruzam naturalmente com o milho, produzindo descendentes férteisil HadBse
observa a ocorréncia natural de espécies de teosinte, existindo apenas espécies topgacem,
parente mais distante do milho.
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Estudos de impacto do milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7 nos organismos
nao alvo: As proteinas CRY2Ab2, CRY3Bbl, CRY1A.105, CRY1F, CRY34Abl e CRY35Ab1 do milho
MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7, como sera demonstrado a seguir, ndo causam
efeitos adversos sobre diferentes organismos presentes no meio ambiente, send® tGoasegur

milho convencional.

Os artropodes néo alvo identificados e quantificados na area de estudo de IndianépolisgivM @®dos
predadores: os percevefosius sp. (Hemiptera: Anthocoridadyabis sp. (Hemiptera: Nabidae) e

Geocoris sp. (Hemiptera: Lygaeidae); a joanir®gcloneda sanguinea (Coleoptera: Coccinellidae); o
crisopidedHemerobius sp. (Neuroptera: Chrysopidae); a tesouriDbeu luteipes (Dermaptera:

Forficulidae); o carabideloebia concinna (Coleoptera: Carabidae); e a araflméracantium sp. (Aranae:
Clubionidae). A tesourinh@. luteipes foi a espécie mais abundante, predominando sobre as demais, com
72,0% do total encontrado; seguida pela ar&fieacantium sp., com 7,4%; pelo percevepsius sp.,

com 5,9%; e pelo crisopidétemerobius sp., com 5,2%.

O evento transgénico tem caracteristicas de susceptibilidade as pragasneas difaidas pela heranca
genética dos hibridos convencionais que os originaram.

Os resultados das comparacdes de sequéncias entre as proteinas CRY1F, CRY34Ablh C&PA5Le
as proteinas do banco de dados BLASTp confirmaram a inexisténcia de similaridadssagrproteinas
e qualquer outra proteina considerada toxica que sdo prejudiciais aos seres humanos oaisosanim
excecao para os cristais de proteinas relacionadas com os bioinseticidas do exdBta)Sm

Capacidade de disperséo de poler disperséo do milho MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x
DAS-59122-7, a semelhanca do milho convencional, é feita através de sementes, e ndo pagdegener
natural a partir de tecido vegetativo. Pode também ocorrer através de fluxo génicospeimdigio de
polen sob acdo da velocidade e dire¢do dos ventos.

A dispersado das sementes do milho somente ocorre através da intervencdo do homem spaissgreci
retiradas dos sabugos (debulha) e introduzidas no solo, em pequenas quantidades, para poder desenva
toda sua estrutura reprodutiva.

As sementes de milho ndo apresentam dorméncia e estdo aptas para germinacao logonapd® alan
maturacao fisioldgica (32% a 35% de umidade). Em condi¢cbes de campo, perdem rapidamente o poder
germinativo quando expostas, na superficie do solo, & umidade e alta temperatura.

O milho é uma planta al6gama com cerca de 90% de taxa de cruzamento, de forma que agdissemina
dos genes ocorre por polinizagdo cruzada para uma planta geneticamente compativel.
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Efeito sobre Truta: Experimento com 30 trutas expostas por 8 dias sendo 10 em cada uma das 3
repeticdes, alimentados diariamente com dieta padréo de peixes contendo 100 mg da phi€ikgCR

de dieta. Como controle, foi utilizado 30 peixes divididos igualmente em 3 repeti¢cOes,admsezum

dieta contendo milho ndo GM. Os peixes foram pesados antes do teste e avaliados por um periodo de 8
dias. Os peixes eram observados a cada 24 horas, anotando-se a mortalidade e efeé#issosigh-le
poderiam ocorrer devido a exposi¢cdo a proteina inseticida, nao se verificando efeito aobraiss

testes.

Efeito sobre vespas parasitas de larvas de insetd$io foram identificadas diferencas significativas

nas taxas de mortalidade, na aparéncia ou no comportamento dos individuos tratados com aayle acucar
adicionada de proteinas do evento transgénicas, quando comparados aos individuos tratados apenas ct
agua acucarada.

Efeito sobre lagartas eDiabrotica speciosa: Estudou-se a eficiéncia de milhos hibridos geneticamente
modificados com os eventos TC1507, DAS-59122-7, MON 89034 e MON 88017 no controle das lagarta
Agrotis sp.Elasmopal pus lignosellus, Spodoptera frugiperda, Spodoptera cosmioides, Spodoptera

eridania, Diatraea saccharalis e Helicoverpa zea e do coledpter®iabrotica speciosa. Esses estudos

fazem parte do plano de liberacdo planejada, processo no. 01200.000168/2009-78, aprovado pela
CTNBIo. Foram conduzidos 3 experimentos nas Unidades Operativas de Cravinhos (SP), Insliandpoli
(MG) e Castro (PR), em delineamento de blocos casualizados, com 10 tratamenpetietése Os
tratamentos consistiram nos hibridos (1) hibrido PowerCore com o evento MON 89034 x TC1507 x
DAS-59122-7; (2) MON 88017 com o evento MON 88017, com aplicacdo de inseticidas, (3) SmartStax
com o evento MON 89034 x MON 88017 x TC1507 x DAS-59122-7, (4) Herculex RW com o evento
DAS-59122-7, com aplicacéo de inseticidas, (5) Herculex com oevento TC1507, (6) VT Pro com o
evento MON 89034, (7) Iso-hibrido, controle ndo geneticamente modificado, com aplicacao de
inseticidas, (8) Iso-hibrido sem aplicacéo de inseticidas, (9) hibrido comeroiaihcional com

aplicacédo de inseticidas e (10) hibrido comercial convencional sem aplicacadidelasséis plantas
geneticamente modificadas, que expressam toxinas para lepidopteros, PowerCot8taxSfERY 1F,
CRY1A.105 e CRY2Ab2), Herculex (CRY1F) e VT Pro (CRY1A.105 e CRY2Ab2), apresentaram bom
controle de S. frugiperda em folhas, reduzindo significativamente os danos.

VIl - Parecer:

- Considerando que a variedade de milho evento MON89034xMON88017xTC1507xDAS-59122-7
pertence a espécie bem caracterizada e com solido historico de seguranca para lcomano;

- Considerando que as proteinas CRY2Ab2, CRY1A.105, CRY3Bbl, CRY1F, CRY34Abl, e CRY35Abl
gue conferem resiténcia a insetos e as proteinas EPSPS, e PAT que confdiraiet@les herbicidas
glifosato e glufosinato de amonio sdo expressas em varios eventos de diferentesaguitias ja
submetidas a avaliacdo de risco e aprovados para uso comercial em diversos paises;

- Considerando que os parentais, evento, MON89034, MON88017, TC1507 foram submetidos a analise
de avaliacdo de risco pela CTNBio e obtiveram parecer favoravel para suadbbsyagercial, exceto
DAS 59122-7 que foi analisado no evento piramidado;
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- Considerando a caracterizagdo molecular, os dados apresentados sobre o evento individual
DAS-59122-7e o Parecer da CIBio que corroboram a afirmativa sobre a seguranca doseyaieseans
proteinas expressas nesse evento

- Considerando que o desenvolvimento do evento MON89034xMON88017xTC1507xDAS-59122-7
ocorreu através de melhoramento genético classico e que a caracterizacélamalandlise da
expressao das proteinas, a analise composicional e as avaliacdes agronémidascaderau
demonstraram evidéncias de haver qualquer interagao entre 0s insertos presentecorabamdo;

A CTNBio deliberoufavoravelmenteao pedido da requerente baseada na avaliacédo de risco do evento

combinado MON89034xMON88017xTC1507xDAS-59122-7, feita conforme determinado no$: Art. 3

40. da Resolucdo Normativa no. 5/2008 e considerando que a solicitacdo da empresa Dow AgroScienc
Sementes & Biotecnologia, processo no. 01200.002046/2013-01, para liberacdo comercial de milho
geneticamente modificado evento combinado MON89034xMON88017xTC1507xDAS-59122-7, atende
as normas e a legislacao pertinente que visam garantir a bisseguranca do meie,saghbiasitura,

saude humana e animal.

A CTNBio considerou ainda que elaboracao do Plano de Monitoramento, as seguintes
recomendacdes devem ser incluidas

- Elaboracédo de um programa de gestao responsavel, incluindo a ado¢céo de medidas que visam o mane
da resisténcia e uso responsavel do produto;

- Clareza na identificacdo e descricao dos organismos alvo do controle e efa@&sei@ontrole para
informacéo do agricultor;

- Programas educativos para distribuidores e agricultores, visando o uso adequado da tecnologia;

- Monitoramento visando a avaliacdo do desenvolvimento da resisténcia nas difeggdessiie pais
onde a tecnologia for adotada,

- Andlise dos impactos da introducéo da tecnologia e a preconizacdo de medidas wmtigatori

Restricdes ao uso do OGM e seus derivados

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei n°® 11.460, de 21 de marc¢o de 2007, “ficam vedados a pesquisa
o cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indigenas e areas dedmidade
conservacio, exceto nas Areas de Protecio Ambiental”.
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