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I- FUNDAMENTAÇÃO TÉCNICA 

Finalidade (objetivo): pedido de dispensa de análise e emissão pela CTNBio 

de Parecer Técnico Conclusivo para a liberação comercial do evento 

combinado de milho MON00603-6 x ACS-ZM003-2 x DAS-40278-9 

(doravante chamado de milho NK603 x T25 x DAS-40278), tolerante aos 

herbicidas glifosato, glufosinato de amônio, 2,4-D e haloxifope-R. 

Uso Proposto: Liberação no meio ambiente, cultivo, produção, manipulação, 

transferência, transporte, comercialização, importação, exportação, 

armazenamento, consumo e descarte. 

Identificação do OGM 

 Designação do OGM: Milho 

 Espécie: Zea mays L. 

 Características inseridas: tolerância a herbicidas 

 Classificação do OGM: Classe de Risco 1 

Proteínas Expressas: CP4 EPSPS, PAT e aad-1. 

II - Solicitação 



A requerente, através de missiva solicita dispensa de análise e emissão pela 

CTNBio de Parecer Técnico Conclusivo para a liberação comercial do evento 

combinado de milho MON0603-6 x ACS-ZM003-2 x DAS-40278-9 

(doravante chamado de milho NK603 x T25 x DAS-40278), tolerante aos 

herbicidas glifosato, glufosinato de amônio, 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 

legislação nacional de biossegurança, Resolução Normativa n°. 5, de 12 de 

março de 2008 

O OGM que contenha a mesma construção genética utilizada em OGM da 

mesma espécie, com parecer técnico favorável à liberação comercial no 

Brasil, passará por análise simplificada, visando sua liberação, a critério da 

CTNBio. A decisão favorável à liberação comercial de Organismo 

Geneticamente Modificado - OGM que contenha mais de um evento, 

combinados através de melhoramento genético clássico, cujos eventos 

individuais tenham sido previamente aprovados para liberação comercial pela 

CTNBio, aplicar-se-á às combinações possíveis dos eventos individuais." 

A legislação brasileira de biossegurança assegura que a critério da CTNBio, 

sob consulta, poderão ser dispensadas a análise e a emissão de novo parecer 

técnico sobre OGMs que contenham mais de um evento, combinados através 

de melhoramento genético clássico e que já tenham sido previamente 

aprovados para liberação comercial pela CTNBio 

O organismo objeto da presente solicitação, por tratar-se de organismo obtido 

por meio de cruzamento sexuado entre organismos, enquadra-se perfeitamente 

dentro do estabelecido na Resolução Normativa 24 da CTNBio. 

Os genes introduzidos no organismo objeto da presente solicitação foram os 

genes cp4 epsps, pat e aad-1, originários respectivamente, dos 

microrganismos não patogênicos Agrobacterium spp., Streptomyces 

viridochromogenes e Sphingobium herbicidovorans. A análise da natureza 

desses genes e das proteínas para as quais eles codificam e aliada ao fato de 

que plantas de consumo humano e animal atendem todos os critérios de 

biossegurança, verificado por experimentos em laboratório, experimentos de 

liberação planejada no ambiente e pelo largo uso comercial, não é possível 

elaborar qualquer hipótese de o organismo objeto da presente solicitação 

possa apresentar grau de biossegurança diferente do grau de biossegurança 

dos organismos que possuem esses mesmos genes em eventos simples ou em 

outras combinações e dos organismos da mesma espécie que não receberam 

esses genes. 

A fundamentação do requerimento junto à CTNBio baseia-se em  evidências 

obtidas anteriormente que eventos individuais e eventos piramidados 



produzidos pela combinações desses eventos, gerados por melhoramento 

genético convencional são tão seguros quanto os eventos individuais e suas 

versões convencionais. A requerente apresentou informações sobre: 

• genes introduzidos, os organismos de origem e suas funções específicas; 

• Descrição detalhada do produto da expressão do gene inserido no organismo 

receptor; 

• Comprovação do padrão de herança genética dos genes inseridos; 

• Descrição dos efeitos pleiotrópicos e epistáticos dos genes inseridos, quando 

observados; 

• Demonstração do grau de estabilidade genotípica, especificando a 

metodologia utilizada e o número de gerações avaliadas; 

• Informação sobre a existência de interações com efeitos adversos, quando 

dois ou mais genes forem introduzidos no mesmo OGM, por técnicas de ADN 

recombinante e suas possíveis consequências; e, 

• Apresentação das modificações genéticas incluídas no OGM que podem 

alterar sua capacidade de reprodução, sobrevivência, disseminação ou 

transferência de genes inseridos para outros organismos. 

  

III - Parecer: 

Considerando a legislação nacional brasileira e os critérios internacionalmente 

aceitos para análise de risco de organismos geneticamente modificados 

consumidos como alimentos por humanos e animais,  bem como a avaliação 

de risco ambiental, a presente inclusão atende a Resolução Normativa 24 da 

CTNBio. Fica portanto aprovado para liberação no meio ambiente, cultivo, 

produção, manipulação, transferência, transporte, comercialização, 

importação, exportação, armazenamento, consumo e descarte, o milho NK603 

x T25 x DAS-40278, obtido por melhoramento genético convencional dos 

eventos genéticos individuais. 

Conforme estabelecido no art. 1º 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”. 

No âmbito das competências que lhe são atribuídas pelo  art. 14 da Lei 

11.105/05, Bem como o disposto na Resolução Normativa 20 que alterou o 

Art. 4 da Resolução Normativa 05, a CTNBio considerou que o 



pedido atende às normas e as legislações vigentes que visam garantir a 

biossegurança do meio ambiente, agricultura, saúde humana e animal, sendo 

que esta atividade não apresenta impactos significativos ao meio ambiente. 

IV – Votos contrários e abstenção. 

Não houve votos contrários ao presente pleito. Absteve-se da votação o Dr. 

Mohamed Ezz El-Din Mostafa Habib, especialista em meio ambiente.    
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