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PARECER TECNICO N° 2.725/2010

Processo n°: 01200.003952/2009-38

Requerente: Monsanto do Brasil Ltda.

CNPJ: 64.858.525/0001-45

Enderecgo: Av. Nagdes Unidas, 12901 - Torre Norte — 7° e 8° andares - CEP: 04578-000
- Sao Paulo -SP.

Extrato Prévio: 2066/2009 de 04/11/09

Reunido: 1382 Reunido ordinaria, ocorrida em 18/11/2010

Decisao: Deferido

A CTNBio, apds apreciacdo do pedido de parecer para liberacdo comercial de milho MON
89034 x NK 603, que confere resisténcia a insetos e tolerancia a herbicida, bem como
todas as progénies dele provenientes, concluiu pelo DEFERIMENTO, nos termos deste
parecer técnico.

A Monsanto do Brasil Ltda, detentora do Certificado de Qualidade em Biosseguranca -
CQB 03/96, solicitou a CTNBio parecer sobre a biosseguranga do milho MON 89034 x NK
603 resultante do cruzamento, através do melhoramento genético classico, dos parentais
de milho geneticamente modificados resistente a insetos, evento MON 89034 e tolerante
ao herbicida glifosato, evento NK 603, para efeito de cultivo, consumo animal e humano,
manipulacdo, transporte, descarte, importacdo e exportacdo, e quaisquer outras
atividades relacionadas a esse milho e progénies dele derivadas. O parental MON 89034
possui os cassetes de expressao dos genes crylA.105 e cry2Ab2 (derivados de Bacillus
thuringiensis), que codificam as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2, respectivamente,
responsaveis por conferir resisténcia a insetos. O parental de milho NK 603 contém dois
cassetes de expressdao do gene cp4 epsps (derivado de Agrobacterium sp. cepa CP4),
com suas respectivas seqliéncias regulatérias. O gene cp4 epsps codifica a proteina 5-
enolpiruvil-chiquimato-3-fosfato sintase (CP4 EPSPS), que confere tolerancia a agdao do
herbicida glifosato. Os parentais do milho piramidado MON 89034 x NK 603 foram
amplamente testados, tendo sua biosseguranga sido analisada em processos distintos,
ambos aprovados pela CTNBio. As proteinas presentes no milho MON89034 x NK 603
possuem um histérico de uso seguro pelo consumo do milho MON 89034 desde 2008 e
do milho NK 603 desde 2000. O milho MON 89034 x NK 603 encontra-se aprovado no
Japao, na Coréia do Norte, nas Filipinas, em Taiwan e nos Estados Unidos. Com relagdo
as proteinas expressas pelo milho MON 89034 x NK 603, sabe-se que as proteinas Cry se
acumulam no citoplasma e que apresentam toxicidade seletiva para algumas espécies de
insetos lepidopteros, sendo seu mecanismo de acdo mediado por receptores especificos
nos organismos alvo. As proteinas CrylA.105 e Cry2Ab2 se ligam a esses receptores
localizados no intestino médio de insetos suscetiveis, levando a formacdo de poros que
causam a morte do inseto. A proteina EPSPS, acumulada no cloroplasto, catalisa uma
etapa na via metabdlica do acido chiquimico para a biossintese de aminoacidos
aromaticos sendo, portanto, essencial ao crescimento normal em plantas e
microrganismos. O mecanismo de acdo do glifosato se da através da formacdo de um
complexo com a enzima EPSPS, que compete com a ligagdo do substrato natural a
enzima, bloqueando a via biossintética. A enzima CP4 EPSPS, presente no milho MON
89034 x NK 603, possui baixa afinidade pelo glifosato se comparada com as proteinas
EPSPS selvagens. Dessa forma, quando o milho MON 89034 x NK603 é tratado com o
herbicida glifosato, a atividade da enzima CP4 EPSPS faz com que estas plantas
continuem se desenvolvendo normalmente. Em resumo, as proteinas expressas pelos
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transgenes cp4 epsps e cry (crylA.105 e cry2Ab2) no milho MON 89034 x NK603 sao
acumuladas em diferentes compartimentos celulares, atuam em vias metabdlicas
distintas e possuem fungdes diferentes e nado interativas. Estudos realizados com as
proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2 e CP4 EPSPS demonstram que estas sdo rapidamente
digeridas em fluidos gastrico e intestinal simulados. Isso contribui para um baixo
potencial alergénico destas proteinas, juntamente com o fato de as mesmas estarem
presentes no milho MON 89034 x NK 603 em baixas quantidades. Testes de toxicidade
oral aguda e testes de toxicidade oral sub-crénica indicaram que as proteinas em questdo
ndo produzem efeitos adversos em mamiferos. Andlises de bioinformatica também
demonstraram que as proteinas Cry1lA.105, Cry2Ab2 e CP4 EPSPS ndo apresentam
qualquer similaridade de seqliéncia de aminoacidos com alérgenos e proteinas toxicas
conhecidas. A confirmagdo da presenca e da integridade das sequéncias de DNA
introduzidas no milho MON 89034 x NK603 foi realizada através de identificagdo inserto-
especifica por andlise de Southern blot. A expressao das proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2 e
CP4 EPSPS ocorre em todos os tecidos da planta uma vez que os promotores utilizados
promovem a expressao constitutiva destas proteinas. Os niveis de expressdao destas
proteinas foram determinados em folhas, graos e forragem, tecidos relevantes para
analisar a seguranga do milho MON 89034 x NK603 como alimento humano e ragao
animal. Os resultados obtidos apontam niveis de expressdao comparaveis das proteinas
no evento piramidado e nos respectivos parentais, com uma baixa expressao dessas
proteinas nos graos e uma maior expressdo em folhas, sendo intermediaria na forragem.
Durante a analise de caracteristicas agrondmicas e fenotipicas no milho MON 89034 x NK
603 ndo foram identificadas diferencas estatisticas significativas com relagdo ao milho
controle para nenhum dos parametros avaliados. Demonstrou-se também a eficacia no
controle das pragas alvo e a presenca da caracteristica de tolerancia ao herbicida
glifosato. Em conjunto, os resultados destas avaliagbes suportam a conclusao de que,
exceto pelas caracteristicas especificas de cada gene introduzido, o fendtipo do milho
geneticamente modificado nao foi alterado e, portanto, o milho MON 89034 x NK 603 nao
tem potencial maior que o milho convencional de se tornar uma planta daninha. Foram
realizadas analises de composigdo centesimal em grdos e forragem do milho MON 89034
x NK 603, comparando-o a variedade controle convencional, que possui base genética
similar, e a sete cultivares referéncia de milho convencional. As amostras utilizadas
foram geradas em trés locais, representativos da area de cultura de milho no Brasil,
durante a safra 2007/2008. Todos os valores de composicdo centesimal em forragem e
graos de milho MON 89034 x NK 603 ficaram dentro dos intervalos de valores do milho
controle isogénico, das referéncias comerciais ou dos valores encontrados no banco de
dados de composicdo do ILSI-CCD. Com isso, é possivel afirmar que o milho MON 89034
x NK 603 é substancialmente equivalente ao milho convencional e, portanto, é tao
seguro, saudavel e nutritivo quanto o milho convencional. Além dos dados fornecidos
pela empresa, a CTNBio consultou literatura cientifica independente para analisar a
seguranca e a ocorréncia de algum efeito inesperado oriundo do cruzamento entre esses
eventos. Diante do exposto conclui-se que o cultivo e o consumo do milho MON 89034 x
NK 603 ndo € potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente, ou
de riscos a salde humana e animal. Por esta razdo, ndo ha restrigdes ao uso deste milho
ou seus derivados. A CTNBio determina que o monitoramento pds-liberagao comercial
deve ser realizado em lavouras comerciais e ndo em experimentais. As areas escolhidas
para serem monitoradas ndao devem ser isoladas das demais, possuir bordaduras ou
qualquer situacdao que seja fora do padrdao comercial. O monitoramento deve ser
realizado em modelo comparativo entre o sistema convencional de cultivo e o sistema de
cultivo do OGM, sendo a coleta de dados realizada por amostragem. O monitoramento
devera ser conduzido em biomas representativos das principais areas de cultura do OGM
e, sempre que possivel, contemplar os diferentes tipos de produtores. O monitoramento
deve ser realizado pelo periodo minimo de 5 anos. Nos relatérios apresentados deverao
ser detalhadas as informacGes sobre todas as atividades realizadas no pré-plantio e
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plantio, sobre sua execugdo, com relato das atividades conduzidas nas &areas de
monitoramento durante o ciclo da cultura, sobre as atividades de colheita e das
condicbes climaticas. Devera haver o acompanhamento de eventuais agravos a saude
humana e animal por meio dos sistemas oficiais de notificagao de efeitos adversos, como
por exemplo, o SINEPS (Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos relacionados a
Produtos de Saude) regulamentado pela ANVISA. Os métodos analiticos, resultados
obtidos e suas interpretagdes devem ser desenvolvidos em conformidade com principios
de independéncia e transparéncia, ressalvados aspectos de sigilo comercial previamente
justificados e definidos como tal. No que diz respeito ao gene cp4 epsps, que confere
resisténcia ao herbicida, deverdo ser monitorados: o estado nutricional e sanidade das
plantas GM; os atributos quimicos e fisicos do solo relacionados a fertilidade e outras
caracteristicas pedoldgicas basicas; a diversidade microbiana do solo; o banco de
diasporos do solo; a comunidade de plantas invasoras; o desenvolvimento de resisténcia
a herbicida em plantas invasoras; os residuos do herbicida no solo, nos grdos e na parte
aérea e o fluxo génico. No que diz respeito aos genes cry1A.105 e cry2Ab2, que
conferem resisténcia aos insetos, deverao ser monitorados: o impacto sobre insetos alvo
e sobre insetos nao-alvo; o impacto sobre invertebrados de solo indicadores, nao
pertencentes a Classe Insecta; os residuos das proteinas inseticidas na matéria organica
em decomposicdo, no solo e em cursos de agua proximos a area de monitoramento; o
desenvolvimento de resisténcia entre os insetos alvo e o fluxo génico dos dois genes
inseridos.

PARECER TECNICO

I. Identificacao do OGM

Designacao do OGM: Milho MON89034 x NK603

Requerente: Monsanto do Brasil Ltda..

Espécie: Zea mays L.

Caracteristica Inserida: Tolerancia ao herbicida glifosato e resisténcia a insetos
Método de introdugcao da caracteristica: O milho MON 89034 x NK603, classificado
como Classe de Risco I, foi desenvolvido através de melhoramento genético classico, por
cruzamento sexual entre linhagens geneticamente modificadas contendo o evento
MON89034 e o evento NK603.

Uso proposto: cultivo, consumo animal e humano, manipulacao, transporte, descarte,
importagao e exportagao, e quaisquer outras atividades relacionadas a esse milho e suas
progénies

II. Informacgoes Gerais

O milho Zea mays L. é uma espécie da familia Gramineae, tribo Maydae,
subfamilia Panicoidae que esta separada dentro do subgénero Zea e apresenta nimero
cromossémico 2n = 20,21,22,24 (), A espécie silvestre mais proxima do milho é o
teosinte o qual é encontrado no México e em algumas regides da América Central, onde
pode cruzar com o milho cultivado em campo de producdo.

O milho possui uma histéria de mais de oito mil anos nas Ameéricas, sendo
cultivado desde o periodo pré-colombiano. E uma das plantas superiores mais bem
caracterizadas cientificamente, sendo hoje a espécie cultivada que atingiu o mais elevado
grau de domesticagdo e somente sobrevive na natureza quando cultivado pelo homem
(@), Existem atualmente cerca de 300 racas de milho identificadas e, dentro de cada raca,
milhares de cultivares.
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Uma das mais importantes fontes de alimento no mundo, o milho é insumo para a
producdo de uma ampla gama de géneros alimenticios, racées e produtos industriais. O
Brasil € um dos maiores produtores mundiais de milho cujo cultivo é realizado
praticamente em todo territdrio nacional ),

A ocorréncia de insetos na Terra € maior nos tropicos em comparagao as regides
temperadas onde os danos causados por esses animais sdao mais acentuados. Dentre as
pragas mais importantes do milho destaca-se a lagarta-do-cartucho, Spodoptera
frugiperda. Cruz e colaboradores® estimaram que no Brasil as perdas em funcdo da
infestagdo por S. frugiperda estavam em torno de 400 milhdes de ddlares por ano.
Outras espécies da ordem Lepidoptera também sdo pragas importantes da cultura do
milho, como a lagarta da espiga (Helicoverpa zea) e a lagarta do colmo (Diatrea
saccharalis).

A principal medida de controle de insetos na cultura do milho tem sido o uso de
inseticidas. Em algumas areas do Centro-Oeste brasileiro, por exemplo, sdo necessarias
dezenas de pulverizagdes com inseticidas em um Unico ciclo da cultura. Outra medida de
controle de pragas seria 0 uso de cultivares resistentes.

Em comparagao com o milho convencional, o milho MON 89034 x NK603 nao
apresenta maior capacidade de sobrevivéncia como praga. A presenca dos genes que
conferem resisténcia a insetos Lepidopteros e a tolerdncia ao herbicida glifosato,
conferem uma vantagem seletiva ao milho MON 89034 x NK603 quando exposto ao
herbicida e na presenca de insetos-alvo. Todavia, essas caracteristicas ndo sao
suficientes para que ele se torne uma praga nas culturas de milho 9,

O uso de milho contendo eventos piramidados representa uma tendéncia futura -
que vem a atender a demanda de produtores - ao combinar duas caracteristicas de
importédncia agrondmica em um mesmo hibrido. Milhos com eventos combinados por
melhoramento genético classico ja foram aprovados no Japdo, Unido Européia, Brasil,
Coréia, México, Filipinas, Africa do Sul, Taiwan, Argentina e El Salvador @,

III. Descricdao do OGM e Proteinas Expressas

O milho MON89034 foi produzido através da metodologia de transformacdo
genética mediada por Agrobacterium tumefaciens utilizando o plasmideo bindrio PV-
ZMIR245. O T-DNA I contém os genes cry1A.105 e cry2Ab2, enquanto o T-DNA II
contém o gene nptll, que confere resisténcia ao antibidtico canamicina e foi utilizado no
processo inicial de selecdo de células transformadas. Técnica de melhoramento genético
classico foi utilizada para isolar plantas que continham apenas os genes de interesse
crylA.105 e cry2Ab2, mas que seriam desprovidas do gene nptll, produzindo, portanto,
plantas livres do marcador de selecdo e apenas com a caracteristica de resisténcia a
alguns lepidopteros-praga ®.

A sequéncia do gene cry1A.105 codifica a proteina Cry1A.105 que apresenta agdo
inseticida sobre lepidopteros-praga da cultura do milho. A proteina Cry1A.105 é uma
proteina CrylA (derivada de Bacillus thuringiensis) modificada cuja sequéncia de
aminoacidos equivale as das proteinas Cry1Ab, CrylAc e CrylF em 90,0%, 93,6% e
76,7%, respectivamente. A seqiéncia codificadora do gene cry2Ab2 produz a proteina
Cry2Ab2 que é membro da classe de proteinas Cry2Ab com a qual tem em comum mais
de 95% da seqiiéncia de aminoacidos (®. Essa € uma variante da proteina selvagem
Cry2Ab2 isolada de B. thuringiensis subsp. kurstaki.

O mecanismo geral da atividade inseticida das proteinas Cry é bem entendido (1%
11, 12, 13, 14)  Sgbe-se que estas proteinas sdo capazes de formar cristais contendo
endotoxinas, proteinas com acdo inseticida que atuam antes e durante a fase de
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esporulacao do ciclo de vida de Bacillus thuringiensis. Formulacdes comerciais de B.
thuringiensis contendo essas proteinas tém sido utilizadas no Brasil e em outros paises
para o controle de algumas pragas agricolas ha mais de 46 anos. As proteinas inseticidas
Cry sdo extremamente seletivas para insetos-alvo da Ordem Lepiddptera(t> 16.17,18,19) ' gg
quais possuem, no seu intestino, receptores especificos para essa proteina. Mamiferos e
outros organismos nao-alvo (incluindo outros artréopodes, polinizadores e inimigos
naturais das pragas-alvo) ndao possuem tais sitios de ligacdo, portanto, ndo sdo afetados
pela proteina Bt(20: 21, 22, 23),

O milho NK603 foi produzido através de biobalistica e contém dois cassetes de
expressao do gene cp4 epsps (derivado de Agrobacterium sp. cepa CP4), com suas
respectivas seqléncias regulatérias. Anadlises demonstraram que a seqiUéncia de
nucleotideos de umas das cépias do gene cp4 epsps difere da seqliéncia original utilizada
no processo de transformacao em dois nucleotideos. Uma das trocas de nucleotideos foi
silenciosa e a outra resultou na substituicdo de um aminoacido na posicdo 214. O
nucleotideo alterado na posicdao 214 pb resultou na codificagdo de uma leucina no lugar
de uma prolina. A nova seqiéncia passou entdo a ser designada como cp4 epsps L214p
(24)

O gene cp4 epsps codifica a expressdao da proteina CP4 EPSPS (CP4-5-
enolpiruvilchiquimato-3-fosfato sintase) que confere a caracteristica de tolerancia ao
herbicida glifosato. A proteina CP4 EPSPS expressa nas plantas geneticamente
modificadas tolerantes ao glifosato é funcionalmente idéntica a proteina EPSPS enddgena
de plantas (?®, Em plantas convencionais, devido a rigorosa especificidade para os
substratos, as enzimas EPSPS ligam apenas S3P, PEP e glifosato. O Unico produto
metabdlico resultante conhecido é o acido 5-enolpiruvilshiquimico-3-fosfato, o que
corresponde ao penultimo produto da via do acido shiquimico. O acido shiquimico é um
precursor para a biossintese de aminoacidos aromaticos (fenilalanina, tirosina e
triptofano), além de muitos metabdlicos secundarios, como o tetrahidrofolato, a
ubiquinona e a vitamina K (?®), Embora a via do acido shiquimico (ou shiquimato) e as
proteinas EPSPS ndo ocorram em mamiferos, peixes, aves, répteis e insetos, elas sdo
importantes em plantas. Calcula-se que as moléculas aromaticas, todas derivadas do
acido shiquimico, representem 35% ou mais do peso seco de uma planta @7 28, Na
presenga de glifosato ocorre a ligagdo do herbicida a enzima EPSPS, o que bloqueia a
biossintese do 5-hidroxilshiquimato-3-fosfato, impedindo a formacdo de aminoacidos
aromaticos e metabdlitos secundarios na plantas convencionais . Nas plantas
geneticamente modificadas tolerantes ao glifosato como o milho NK603, os aminoacidos
aromaticos e outros metabdlitos necessarios para o desenvolvimento das plantas
continuam sendo produzidos pela atividade da proteina CP4 EPSPS 0,

O milho MON 89034 x NK 603 é resultante do cruzamento, através de
melhoramento genético classico, dos parentais de milho geneticamente modificados MON
89034 e NK 603, de forma que se observa a expressdo das proteinas Cry1A.105 e
Cry2Ab2 (que conferem resisténcia a insetos) a da proteina CP4 EPSPS (que confere
tolerancia ao herbicida glifosato) no evento piramidado. Os parentais geneticamente
modificados MON 89034 e NK 603, que deram origem ao evento combinado, foram
previamente avaliados pela CTNBio e liberados para comercializagdo, apos terem sido
considerados tdo seguros a salide humana e animal e ao meio ambiente quanto o milho
convencional (Pareceres Técnicos 2052/2009 e 1596/2008 respectivamente). O milho
MON89034 também se encontra liberado para consumo humano e animal na Australia
(2008), Canada (2008), Japao (2007/2008), Coréia (2009), Filipinas (2009), Unido
Européia (2009) e Estados Unidos (2007). Ja o milho NK603 esta liberado para consumo
humano e animal também na Argentina (2004), China (2005), Colombia (2007), El
Salvador (2009), México (2002), Unido Européia (2004), Japdo (2001), Coréia
(2002/2004), Estados Unidos (2000)("), Até o momento ndo se conhece a existéncia de
efeitos adversos do milho NK603 e do milho MON89034.
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O evento piramidado MON 89034 x NK603 possui liberagdo para consumo humano
e/ou animal no Japdo (2008), Coréia (2009/2010), México (2010), Filipinas (2009) e
Taiwan (2009), também ndo havendo relatos de efeitos adversos até o momento.

IV. Aspectos relacionados a Saitde Humana e dos Animais

Ainda que haja um histérico de uso seguro dos eventos de milho parentais NK603
(Parecer Técnico N° 1.596/2008) e MON 89034 (Parecer Técnico N° 2.052/2009) uma
das preocupacdes apresentadas quanto aos eventos piramidados se refere a eventuais
efeitos indesejaveis derivados de interagbes ndo antecipadas entre os produtos génicos
expressos. Porém, o modo de acdo e as atividades bioldgicas das proteinas CP4 EPSPS e
Cry expressas no milho MON 89034 x NK603 sao distintos e ndo possuem mecanismos
conhecidos de interacdo que poderiam causar efeitos adversos a saude humana e animal,
tampouco ao meio ambiente. As proteinas CP4 EPSPS e Cry presentes no milho MON
89034 x NK603 sao acumuladas em diferentes compartimentos celulares e possuem
fungdes metabdlicas distintas e ndo-interativas, sendo a proteina CP4 EPSPS direcionada
ao cloroplasto enquanto as proteinas CrylA.105 e Cry2Ab2 sdo acumuladas no
citoplasma®®, Assim, considerando as vias metabdlicas envolvidas, bem como a
semelhanca das caracteristicas fenotipicas observadas no milho piramidado, comparadas
a sua geracdo parental, ndo se espera que ocorra a interferéncia de um gene sobre o
fendtipo do outro.

A Biosseguranga alimentar do milho MON 89034 x NK 603 foi determinada através
de diversos estudos 31, que avaliaram diferentes aspectos relacionados, sendo o resumo
destes resultados apresentado a seguir.

Um dos aspectos avaliados para determinar a seguranca do milho piramidado
MON 89034 x NK 603 foi sua equivaléncia composicional com relagdo a uma variedade
controle convencional, com base genética similar, e sete cultivares referéncia de milho
convencional. A andlise da composicdo centesimal para as varidveis cinzas, carboidratos,
gorduras, umidade e proteina foi realizada em amostras de sementes e forragem obtidas
de plantas cultivadas em trés locais no Brasil (Rolandia/PR, Nao-Me-Toque/RS e
Cachoeira Dourada/MG) na safra 2007/2008. Os valores de referéncia utilizados foram da
ILSI Crop Composition Database 2.

Os valores médios individuais de composi¢cdo para cinzas, carboidratos, gorduras,
umidade e proteina obtidos com forragem de milho MON 89034 x NK 603 em sua maior
parte ficaram dentro dos intervalos do milho controle isogénico. Nos casos em que os
valores médios encontrados ndo ficaram dentro do intervalo para o controle isogénico, os
mesmos encontravam-se dentro do intervalo para referéncias comerciais na andlise
combinada dos 3 locais. Todos os valores médios encontrados para os componentes
centesimais em forragem do milho MON 89034 x NK603 ficaram dentro dos intervalos
estabelecidos no banco de dados ILSI-CCD. Resultados semelhantes foram observados
com relacdo aos dados de composicdo centesimal em grdos de milho MON 89034 x NK
603. Apenas o valor médio de carboidratos em Cachoeira Dourada/MG ficou fora do
intervalo de valores das referéncias na andlise combinada de locais, mas ainda assim
esta dentro do intervalo de valores encontrado no ILSI-CCD, de forma que pode-se
afirmar que esse componente tem valor que é comum a populacdo de hibridos de milho
em comércio, o que é importante em termos de seguranga alimentar. Todos os demais
valores médios encontrados para os componentes centesimais em grdos do milho MON
89034 x NK603 também ficaram dentro dos intervalos estabelecidos pelos valores
encontrados no banco de dados ILSI-CCD. Com base nos dados de composicdo de graos
e forragem gerados em ambientes agricolas brasileiros é possivel concluir que o milho
MON 89034 x NK603, é substancialmente equivalente ao milho convencional e, portanto,
€ tdo seguro, saudavel e nutritivo quanto o milho convencional.

As avaliacbes de seguranca alimentar das proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2 e CP4
EPSPS incluiram a caracterizacdo de cada uma delas, com ensaios de digestdo simulada
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em fluidos gastrico e intestinal, estudos de toxicidade oral aguda em camundongos e
avaliagGes de bioinformatica.

Um dos parametros importantes para determinar se uma proteina pode se tornar
um alérgeno é a sua estabilidade no sistema gastrintestinal, pois uma resposta imune
pode ser iniciada caso a proteina sobreviva a esta digestdo e alcance a mucosa do
intestino delgado 33). Nos ensaios de digestdo em fluidos gastrico e intestinal simulados,
as proteinas CrylA.105, Cry2Ab2 e CP4 EPSPS foram rapidamente degradadas.
Adicionalmente, as proteinas exdgenas produzidas no piramidado estdo presentes em
concentracdes abaixo daquelas preconizadas para o desenvolvimento de uma reacgao
alérgica (3% 3%, Analises de bioinformatica demonstraram que as proteinas Cry1A.105,
Cry2Ab2 e CP4 EPSPS ndo apresentam qualquer similaridade de sequéncia de
aminoacidos com proteinas toxicas e alérgenos conhecidos (36até 44),

Adicionalmente, testes de toxicidade oral aguda em camundongos com as
proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2 e CP4 EPSPS purificadas e testes de toxicidade sub-
cronica, com essas proteinas sendo administradas em doses de magnitudes
substancialmente acima das doses encontradas no consumo normal de milho, mostraram
que elas ndo produzem efeitos adversos(#® 46 47, 48) @ portanto, ndo sdo um problema de
seguranca alimentar para animais e humanos. Como as proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2 e
CP4 EPSPS ndo produziram toxicidade nas doses maximas testadas nesses estudos
mencionados acima, é altamente improvavel que ocorra interagdo entre essas proteinas
nas doses normais encontradas na alimentacdo, as quais pudessem causar efeitos
aditivos ou sinergisticos. Existem inUmeras informagcbes na literatura na area de
toxicologia de misturas de quimicos que demonstram que tais interagcdes sdo inexistentes
quando as substancias sdo administradas nas doses substancialmente abaixo dos niveis
de efeito adverso ndo observado (NOAEL = no observed adverse effect level) (4% 50,51, 52),

A seguranca para a alimentacdo animal e humana das proteinas Cry foi
confirmada por diversos autores. Xu e colaboradores®>® observaram que a proteina
CrylAb/Ac foi rapidamente degradada em fluidos gdstricos e intestinais, e nao
apresentou efeitos adversos em camundongos submetidos a uma dose aguda de 5 g
(proteina Cry1Ab/Ac)/kg de peso corporal. Novamente observou-se que esta proteina
nao tem homologia de sequéncia com alergénicos ou toxinas conhecidas, nem sitios de
N-glicosilacdo, confirmando que nenhum dano resultard da inclusdo da proteina
Cry1Ab/Ac no alimento humano ou na ragao animal.

Outro recente estudo de 28 dias em ratos, realizado por Onose e colaboradores®%
mostrou que nenhum efeito adverso pode ser atribuido a alimentacdo contendo Cry1Ab,
visto que a administragdo de dieta contendo proteina CrylAb ndo teve nenhum efeito
significativo sobre qualquer parametro fisiolégico ou bioquimico, exceto um nivel mais
baixo de AST no soro de animais que receberam tal milho, quando comparado com o
controle. Entretanto, nenhuma mudanca em pesos de o6rgaos ou mudangas
histopatoldgicas foi observada em o6rgdaos como coracgdo, figado e rins. Além disso,
geralmente é observado que os niveis de soro AST se elevam com injuria ao tecido, mas
a interpretacdo de mudangas relativamente pequenas em AST em estudos toxicoldgicos
deve ser feita com parcimonia, uma vez que a amplitude de variagdo desse parametro
pode ser ampla em animais saudaveis. A diminuicdo de AST neste experimento,
portanto, ndo é considerada como sendo toxicologicamente significativa.

Healy e colaboradores >® apresentaram os resultados de um estudo de treze
semanas de alimentagdo de ratos com graos de milho piramidado que expressa CryBb1 e
CP4 EPSPS. As respostas dos ratos alimentados com dietas contendo essa variedade de
milho foram comparaveis aquelas dos ratos alimentados com uma dieta contendo gréos
de sua variedade quase isogénica controle, confirmando que este milho piramidado é tao
seguro e nutritivo quanto os graos dos hibridos de milho comerciais existentes.
Adicionalmente, Paul e colaboradores °® estudaram a degradagdo da proteina CrylAb
em milho geneticamente modificado em relagao ao total das proteinas na digestdo de
vacas leiteiras. Os resultados indicaram que a proteina CrylAb é crescentemente
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degradada durante a digestdo nesses animais em pequenos fragmentos de 42 kDa, 34
kDa e 17 kDa.

Ainda, testes cutaneos com a proteina CrylAb em 27 criangas com histérico de
alergia inalatdria e 50 individuos com asma/rinite®®”> demonstraram que os eventos no
milho geneticamente modificados sdo seguros quanto ao potencial de alergenicidade a
humanos. Outro estudo com pacientes japoneses com alergia a alimentos ndo detectou
niveis significativos de IgE especifica contra as proteinas CP4 EPSPS ou Cry9C no soro
destes pacientes pelo método de ELISA 8,

Nesse sentido, pode-se citar também o trabalho publicado por Taylor e
colaboradores ) que descreve que frangos alimentados tanto com o milho piramidado
quanto com o controle ndo transgénico apresentaram as mesmas caracteristicas de
crescimento e qualidade da carne, indicando a equivaléncia nutricional do milho
MON89034 x NK603.

E importante destacar também que, a seguranga das proteinas da familia Cry tem
sido comprovada desde quando preparagdes de Bacillus thuringiensis inteiros foram
aprovadas para aplicacdo direta nas culturas como método bioldgico de controle de
insetos daninhos, muito mais seguro para insetos nao-alvo, para o meio ambiente e para
humanos e animais do que os inseticidas quimicos convencionais. Sendo completamente
seguro para vertebrados (tomates assim tratados nao precisam ser lavados antes da
comercializagdo) é permitido o seu uso por aplicagdo direta em preparacoes contendo até
quatro estirpes diferentes de bacilos para que o espectro de acao seja mais amplo sobre
as diversas pragas existentes. Portanto temos exemplo de piramidagdo da proteina Bt
por aplicacdo direta, desconsiderando possiveis efeitos toxicos ou alérgicos potenciais das
demais proteinas e componentes quimicos do bacilo. Ademais, ndo ha acidente pessoal
ou ambiental relatado por algum produtor organico usuario destas formulagdes. A
biologia moderna permitiu simplificar esta tecnologia, equipando o milho com genes que
expressam enddgenamente as proteinas inseticidas, a combinacdo de proteinas distintas
ampliando o espectro de acdo e efetividade sobre os insetos-praga. Outro beneficio da
tecnologia é a qualidade do milho obtido ja que, como resultado de sua menor infestagao
por insetos 0 mesmo acaba sendo menos acometido por fungos, de forma que apresenta
apreciavel reducdo nas micotoxinas altamente toxicas presentes, como fumonisina (69,

V. Aspectos Ambientais

A caracterizagdao molecular do evento piramidado MON 89034 x NK 603 incluiu a
confirmacao da estabilidade dos genes transferidos por fecundacao cruzada para o
evento MON 89034 x NK603, demonstrada através de identificacdo inserto-especifica em
analises de Southern Blot. A presenca de sinais de hibridizacdo do tamanho esperado no
milho piramidado quando comparado aos eventos individuais permitiu concluir que a
estrutura dos genes crylA.105, cry2Ab2 e cp4 epsps estd preservada no evento
combinado, o que confirma a manutencdao da integridade do evento MON 89034 x
NK603.

Além disso, para a caracterizacdo molecular do milho MON 89034 x NK 603
também foram realizadas analises de expressdo das proteinas heterdlogas. A expressao
das proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2 e CP4 EPSPS ocorre em todos os tecidos da planta
uma vez que os promotores utilizados nas construgdes genéticas promovem sua
expressao constitutiva. Os dados de expressao das proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2 e CP4
EPSPS foram obtidos em experimentos com folhas, graos e forragem, realizados no Brasil
(safra 2007/2008) em trés localizagbes distintas (Rolandia/PR; Ndo-Me-Toque/RS e
Cachoeira Dourada/MG) representativas da producdo de milho no pais. Esses tecidos sdo
relevantes para analisar a seguranga alimentar do milho MON 89034 x NK603 como
alimento humano e racdo animal. Foram apresentados também os niveis das mesmas
proteinas em amostras de folhas, sementes, raizes, forragem e pdlen de plantas de milho
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cultivadas em cinco locais na Argentina. As amostras foram analisadas pelo método
ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay) utilizando anticorpos policlonais especificos
para a proteina Cry1A.105 e anticorpos monoclonais para Cry2Ab2 e CP4 EPSPS.

Os resultados dos experimentos realizados no Brasil indicaram nao haver variagao
substancial dos niveis de expressdao das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 entre o milho
MON 89034 x NK 603 e o evento unico MON 89034 nos tecidos avaliados. Embora os
niveis da proteina CP4 EPSPS também tenham sido determinados nos experimentos
realizados no Brasil, o comparativo dos niveis de expressao entre o evento piramidado
MON 89034 x NK 603 e o evento individual NK 603 foi determinado em experimentos
realizados em 5 localidades da Argentina. Nestes ensaios também se demonstrou ndo
haver variagdo na expressdo da proteina CP4 EPSPS entre o milho piramidado e o evento
parental NK 603. Conclui-se deste conjunto de andlises que os niveis de expressao das
proteinas heterdlogas na planta de milho geneticamente modificada MON 89034 x NK
603 é comparavel ao observado nos respectivos parentais, com uma baixa expressdo
dessas proteinas nos grdos e uma maior expressdo em folhas, sendo intermediaria na
forragem.

Os resultados de caracterizacdo molecular do milho MON 89034 x NK603 e de
expressao das proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2 e CP4 EPSPS apresentados mostram que os
insertos dos eventos MON 89034 e NK603 estao presentes e funcionais no produto
combinado, o milho MON 89034 x NK603.

Estudos de campo foram conduzidos na safra 2007/2008 em quatro locais
(Rolandia/PR, Cachoeira Dourada/MG, Sorriso/MT e Ndo-Me-Toque/RS) com o objetivo
de comparar o milho MON 89034 x NK603 ao milho controle convencional e a referéncias
comerciais quanto ao vigor, estande inicial e final, 50% de plantas com pendao exposto,
50% de plantas com pdlen, altura da planta, altura da espiga, maturacdo fisioldgica, stay
green, rendimento de grdos, peso de 1000 grdos e peso hectolitrico. Nos mesmo locais,
na safra 2008/2009, foram avaliadas as mesmas caracteristicas agron6micas e
fenotipicas porém agora comparando o milho MON 89034, o milho MON 89034 x NK603
sem aplicagao de glifosato e o milho MON 89034 x NK603 com aplicagao de glifosato ao
milho controle convencional e as referéncias comerciais. Diferencas estatisticas
significativas nao foram detectadas entre o milho MON 89034 x NK603 e o milho
controle na safra 2007/2008 e entre os milhos testados (milho MON 89034, milho MON
89034 x NK603 [sem glifosato] e milho MON 89034 x NK603 [com glifosato]) e o milho
controle na safra de 2008/2009 para nenhuma das caracteristicas agronOmicas e
fenotipicas avaliadas indicando que as caracteristicas fenotipicas do milho MON 89034 x
NK603 foram tipicas do milho cultivado no Brasil e, portanto, o potencial para que o
milho MON 89034 x NK603 tenha um comportamento de planta daninha é considerado
desprezivel, quando comparado ao milho controle convencional.

Os dados também mostram a presenca da caracteristica de tolerancia ao glifosato
conferida pela expressao da proteina CP4 EPSPS e ainda, indicam que a caracteristica de
tolerancia ao glifosato ndao modificou significativamente o desempenho das plantas em
relacdo ao material convencional nas duas condigbes, sem glifosato e com glifosato para
o controle de plantas daninhas. A auséncia de caracteristicas discrepantes no evento
piramidado indica que o manejo utilizado para o milho convencional é também adequado
para o milho piramidado, evitando que a expressdo das proteinas de resisténcia
represente um dreno no metabolismo primario das plantas, o que comprometeria o seu
desempenho agron6émico (61,

Juntamente com o estudo de caracteristicas agronémicas realizado Rolandia/PR,
Cachoeira Dourada/MG, Sorriso/MT e Ndo-Me-Toque/RS na safra 2008/2009 também
foram avaliados os danos causados por lepidopteros praga. Os resultados de danos
causados por lepidopteros praga em folhas, espiga e colmo no milho MON 89034, no
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milho MON 89034 x NK603 (sem dlifosato) e no milho MON 89034 x NK603 (com
glifosato) foram significativamente inferiores em comparacao aos resultados das plantas
controle (controle convencional e referéncias comerciais). Para outras caracteristicas
como podriddo de espigas ou colmo os resultados s3o menores, mas nao
significativamente inferiores. As notas de podriddo de espiga e haste denotam que o
menor ataque de lepdopteros praga as plantas geneticamente modificadas pode estar
retardando a entrada de fungos mas ndo os impedindo. Isso tem importéncia na
segurancga alimentar, conforme ja mencionado anteriormente, uma vez que esses fungos
sdo responsaveis pela producdo das micotoxinas.

Coletas de artropodes realizadas nas quatro regides ndo apresentaram diferencas
significativas entre os tratamentos avaliados para diversos organismos pertencentes a
varias ordens como Orthoptera (Gryllidae), Homoptera (Cicadellidae), Diptera
(Cyclorrapha), Dermoptera, Hymenoptera (Formicidae, Apidae), Coleoptera (Elateridae) e
Araneae. Baseado nestes resultados, bem como no conhecimento existente sobre as
proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2(6% 63) confirma-se a manutencdo da seletividade da
atividade inseticida do evento piramidado contra insetos-alvo da Ordem Lepidoptera e a
auséncia de efeito em isetos ndo-alvo avaliados.

O numero de plantas voluntarias ndo diferiu entre os tratamentos testados nos
diferentes locais avaliados. Da mesma forma, ndo foram observadas diferencas
estatisticas entre a altura das plantas, no rendimento e no periodo de formagdo de pdlen.
As amostras de solo coletadas nos tratamentos a campo apresentaram valores médios
(pH, Ca, Mg, P, Al, argila, silte, areia) dentro dos intervalos de referéncia para o milho,
nao ocorrendo valores discrepantes entre os tratamentos dentro de cada regido avaliada.

Em conjunto, os resultados das avaliagbes agrondmicas e os dados sobre o
controle de danos causados por lepidopteros-praga demonstram a presenca da
caracteristica de tolerancia ao glifosato e que esta ndao modificou significativamente o
desempenho das plantas no controle de insetos alvo em relagdo ao material convencional
nas duas condicbes, sem glifosato e com glifosato. Esses dados mostram que nao ha
interacdo entre as proteinas Cry (CrylA.105 e Cry2Ab2) e CP4 EPSPS que de alguma
maneira venha a interferir na resisténcia do milho MON 89034 x NK603 aos lepiddpteros
alvo. Portanto, a atestam a eficacia no controle de pragas alvo e também a presenca da
caracteristica de tolerédncia ao glifosato no milho MON 89034 x NK603. A avaliagdo
dessas caracteristicas possibilita afirmar que o milho MON 89034, o milho MON 89034 x
NK603 (com ou sem glifosato) e o milho controle sdo substancialmente equivalentes,
exceto para as caracteristicas especificas de cada gene introduzido.

Outra questdao de cunho ambiental se refere ao fluxo génico de milho
geneticamente modificado e os efeitos que isso poderia causar em milho convencional. A
possibilidade de que haja a polinizacdo cruzada entre uma planta geneticamente
modificada e outra convencional, seguida de introgressdo, esta relacionada com a
disponibilidade e a viabilidade do pdlen do parental geneticamente modificado e a
entrega desse pdlen no estigma do parental convencional. Essa disponibilidade
dependera da época de plantio e das condicdes agrondmicas. Ao passo que a entrega de
pélen no estigma depende do vento, de vetores, da distancia, de precipitacdo e de
barreiras naturais a movimentacdo do pdlen. Assim, a eficiéncia da polinizagdo cruzada
dependera, concomitantemente, do tempo de florescimento do parental receptor e do
parental doador, da viabilidade do pdlen e da capacidade de competicdo deste pdlen. E
preciso considerar também que os graos de pdlen de milho sdo grandes e pesados, o que
reduz as distancias de dispersao sendo que a maior deposicao ocorre proxima a planta
doadora ¢+ 65, A dispersdao de 98% do pdlen ocorre até 25 metros do campo emissor e
quase 100% até 100 metros de distancia, sendo que a maior parte (99%) da polinizagdo
cruzada fora do campo emissor ocorre até 18 a 20 metros das suas bordas(®. As
condicbes climaticas (e direcdo do vento) e as barreiras fisicas afetam a dispersdo do
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poélen e a taxa de polinizagdo cruzada do milho, sendo que barreiras mais proximas sao
mais eficientes. A dispersdo de poélen do milho MON 89034 x NK603 pode, portanto, ser
controlada para que a co-existéncia de plantios convencionais, organicos e
geneticamente modificados seja possivel(®®), assim como ja é naturalmente efetuado
quando genoétipos para diferentes usos (producdo de semente, alimentacdo humana,
ragas crioulas, etc.) sdo produzidos em areas contiguas.

Por fim, o milho é espécie exodtica, sem parentes silvestres sexualmente
compativeis no Brasil. Possui elevado grau de domesticacdo, ndao havendo razbes
cientificas para se prever a sobrevivéncia de plantas GM e ndo OGM fora do ambiente
agricola. Além disso, na auséncia de pressdo seletiva (uso do herbicida e dos inseticidas),
a expressdo dos genes inseridos nao conferem vantagem adaptativa.

VI. Restrigdoes ao uso do OGM e seus derivados

Conforme estabelecido no art. 19 da Lei 11.460, de 21 de marco de 2007, “ficam
vedados a pesquisa e o cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras
indigenas e areas de unidades de conservacao”.

Os estudos apresentados pela requerente demonstram que ndo ocorreram
diferencas significativas entre o milho geneticamente modificado e sua isolinha
convencional com relacdo as caracteristicas agronomicas, modo de reproducdo,
disseminacdo ou capacidade de sobrevivéncia. Todas as evidéncias apresentadas no
processo e em referéncias bibliograficas confirmam o nivel de risco da variedade
transgénica como equivalente as variedades ndo-transgénicas frente a microbiota do
solo, bem como a outros vegetais e a salde humana e animal. Assim, o cultivo e o
consumo do milho MON 89034 x NK 603 ndo sdo potencialmente causadores de
significativa degradacao do meio ambiente ou de riscos a saude humana e animal. Por
essas razbes, ndao ha restricdes ao uso deste milho ou seus derivados, exceto nos locais
contemplados pela Lei 11.460, de 21 de marco de 2007.

Apds 15 anos de uso em diversos paises, ndo foi detectado problema algum para
a saude humana e animal ou para o meio ambiente que possa ser atribuido ao milho
transgénico. E necesséario enfatizar que a falta de efeitos negativos resultantes do cultivo
de plantas transgénicas de milho ndo quer dizer que eles ndo possam vir a acontecer.
Risco zero e segurancga absoluta ndo existem no mundo biolégico, muito embora ja exista
um acumulo de informacgbes cientificas confidaveis e um histérico seguro de uso de
variedades transgénicas na agricultura.

VII. Consideracdoes sobre particularidades das diferentes regioes do Pais
(subsidios aos orgaos de fiscalizacao)

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

VIII. Conclusao

Considerando que a variedade de milho (Zea mays) MON 89034 x NK603 pertence
a espécie bem caracterizada e com sdlido histérico de seguranca para consumo humano
€ que o0s genes cry1A.105, cry2Ab2 e cp4 epsps introduzidos nessa variedade codificam
proteinas ubiquas na natureza, presentes em plantas, fungos e microrganismos que
fazem parte da dieta alimentar de seres humanos e animais;
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Considerando que a construgdo deste gendtipo ocorreu através de melhoramento
genético classico, e que resultou na heranga de uma copia estavel e funcional dos genes
crylA.105, cry2Ab2 e cp4 epsps, 0s quais proporcionaram resisténcia a insetos e
tolerancia ao herbicida glifosato;

Considerando que dados de composicao centesimal nao apontaram diferencgas
significativas entre as variedades geneticamente modificadas e as convencionais,
sugerindo a equivaléncia nutricional entre elas;

Considerando que a CTNBio avaliou os eventos isoladamente e emitiu parecer
favoravel a sua liberagdo comercial;

Considerando ainda que:

1. O evento MON 89034 x NK 603 foi bem caracterizado molecularmente, tendo sido
atestada a manutencdo da integridade das construgbes génicas herdadas dos
respectivos parentais durante o processo de melhoramento genético classico;

2. Nao ha indicios de interacdo entre as vias metabdlicas em que atuam as proteinas
Cry1A.105, Cry2Ab2 e CP4 EPSPS;

3. Nao foram identificados efeitos pleiotrdpicos ou epistaticos nos eventos parentais e
em conjunto;

4, A expressdo das proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2 e CP4 EPSPS no milho MON 89034 x
NK603 ndo ¢é significativamente diferente da expressdo observada nos eventos
parentais separadamente;

5. Nado ha indicios de que as proteinas expressas causem alergia ou intoxicagdo em
humanos e animais;

6. As avaliagdes agronomicas e de eficacia do milho MON 89034 x NK603 indicaram que
a combinacdo destes eventos por métodos de melhoramento genético classico
(cruzamentos sexuais) ndo levou a expressao de qualquer outra caracteristicas que
ndo aquela esperada, ou seja, a resisténcia a certos insetos e tolerdncia a herbicida
glifosato;

7. N&o foram evidenciadas alteragGes botanicas no milho MON 89034 x NK 603 que
possam conferir vantagens adaptativas;

8. Os critérios internacionalmente aceitos no processo de analise de risco de matérias-
primas geneticamente modificadas no que tange a eventos piramidados®”);

9. As demais analises de risco realizadas por paises que ja avaliaram o milho piramidado
MON89034 x NK603(62 68),

E possivel concluir que o milho MON 89034 x NK603 é td0 seguro quanto seu
equivalente convencional.

No ambito das competéncias que lhe sdo atribuidas pelo art. 14 da Lei
11.105/05, a CTNBio considerou que o pedido atende as normas e as legislagGes
vigentes que visam garantir a biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saude
humana e animal, e concluiu que o Milho MON 89034 x NK 603 ¢é substancialmente
equivalente ao milho convencional, sendo seu consumo seguro para a saude humana e
animal. No tocante ao meio ambiente, A CTNBio concluiu que o milho MON 89034 x NK
603 ndo é potencialmente causador de significativa degradacdao do meio ambiente,
guardando com a biota relacdo idéntica ao milho convencional.

A CTNBio considera que essa atividade ndo € potencialmente causadora de
significativa degradacdo do meio ambiente ou de agravos a salde humana e animal. As
restricbes ao uso do OGM em analise e seus derivados estdo condicionadas ao disposto
na Lei 11.460, de 21 de margo de 2007.
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Com relagdo ao plano de monitoramento pods-liberacdo comercial a CTNBio
determina que sejam seguidas as instrucbes e executadas as agbes técnicas de
monitoramento abaixo relacionadas:

I) - Instrugdes:

a) O monitoramento deve ser realizado em lavouras comerciais e ndo em
experimentais. As areas escolhidas para serem monitoradas ndo devem ser isoladas das
demais, possuir bordaduras ou qualquer situagao que seja fora do padrao comercial.

b) O monitoramento deve ser realizado em modelo comparativo entre o sistema
convencional de cultivo e o sistema de cultivo do OGM, sendo a coleta de dados realizada
por amostragem.

c) O monitoramento deverd ser conduzido em biomas representativos das
principais areas de cultura do OGM e, sempre que possivel, contemplar os diferentes
tipos de produtores.

d) O monitoramento deve ser realizado pelo periodo minimo de 5 anos.

e) Para todos os monitoramentos, a proponente deve detalhar as informacgdes
sobre todas as atividades realizadas no pré-plantio e plantio, sobre sua execugdo, com
relato das atividades conduzidas nas areas de monitoramento durante o ciclo da cultura,
sobre as atividades de colheita e das condigbes climaticas.

f) Devera haver também acompanhamento de eventuais agravos a saude humana
e animal por meio dos sistemas oficiais de notificacdo de efeitos adversos, como por
exemplo, o SINEPS (Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos relacionados a Produtos
de Saude) regulamentado pela ANVISA.

g) Os métodos analiticos, resultados obtidos e suas interpretacbes devem ser
desenvolvidos em conformidade com principios de independéncia e transparéncia,
ressalvados aspectos de sigilo comercial previamente justificados e definidos como tal.

h) Com base em justificativas técnicas e cientificas a CTNBio reserva-se o direito
de rever este Parecer a qualquer momento.

I1) - Acdes técnicas de monitoramento a serem executadas:

1 - Com relagdo ao gene cp4 epsps, que confere resisténcia ao herbicida devem
ser monitorados:

a) Estado nutricional e sanidade das plantas OGM.

b) Atributos quimicos e fisicos do solo relacionados a fertilidade e outras
caracteristicas pedoldgicas basicas.

c) Diversidade microbiana do solo.

d) Banco de diasporos do solo.

e) Comunidade de plantas invasoras.

f) Desenvolvimento de resisténcia ao herbicida em plantas invasoras.

g) Residuos do herbicida no solo, nos gréos e na parte aérea.

h) Fluxo Génico.

2 - Com relagdo aos genes crylA.105 e cry2Ab2, que conferem resisténcia aos
insetos devem ser monitorados:

a) Impacto sobre insetos alvo e sobre insetos ndo-alvos.

b) Impacto sobre invertebrados de solo indicadores, ndo pertencentes a Classe
Insecta.

c) Residuos das proteinas inseticidas na matéria organica em decomposicao, no
solo e em cursos de agua préximos a area de monitoramento.

d) Desenvolvimento de resisténcia entre os insetos alvo.

e) Fluxo Génico dos dois genes inseridos.

A analise da CTNBio considerou os pareceres emitidos pelos membros da
Comissao, documentos aportados na Secretaria Executiva da CTNBio pela requerente e

SPO — Area 05 — Quadra 03 Bloco B — Térreo — Salas 08 a 10
Brasilia , DF — CEP: 70610-200
Fones: (55)(61) 3411 5151 — FAX: (55)(61) 3317 7475



Ministério da

Ciéncia e Tecnologia comissao técnica nacional

Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT CTNBIO
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio
Secretaria Executiva

[ ] .
UM PAIS DE TODOS de biosseguranca

resultados de liberagbes planejadas no meio ambiente. Foram também considerados e
consultados estudos e publicacGes cientificas independentes da requerente, realizados
por terceiros.
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Brasilia, 18 de novembro de 2010

Edilson Paiva
Presidente da CTNBio

Assessora Técnica: Thais Haline Vaz
Voto divergente:
Os membros da CTNBio Dr. José Maria Gusman Ferraz e Dr. Leonardo Melgarejo, ambos

da Subcomissdo Setorial Permanente da Area Ambiental, e Dra. Graziela Almeida da
Silva, da Subcomissdo Setorial Permanente da Area Humana, votaram contrariamente a
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liberagdo comercial do milho MON 89034 x NK603. O Dr. Pedro Canisio Binsfeld
(Subcomissao Setorial Permanente da Area Animal) se absteve da votacao.

O relator Dr. José Maria Gusman Ferraz emitiu parecer contrario a aprovagao deste
produto por considerar que a literatura disponivel apresenta informacgdes de que existem
evidéncias de risco, pelos argumentos expostos a seguir:

1. O item equivaléncia substancial utilizado seria questionavel frente aos estudos
apresentados;

2. Ndo existiriam estudos toxicolégicos com a toxina da planta geneticamente modificada
(PGM);

3. Haveria grandes ricos, ndo avaliados, de ocorréncia de efeitos pleiotrépicos e de
epistasia;

4, Haveria possiveis riscos a saude humana e animal e impactos ao meio ambiente
advindos do aumento do residuo do herbicida no milho;

5. Haveria falta de informacdo e conseqlientemente possibilidade de dano aos
organismos ndo-alvo que agem no controle bioldgico natural e sobre a biota do solo, e
em abelhas, notadamente nas nativas;

6. Existiriam fatos que reforcariam a atencdo e responsabilidade associada a uma
liberacdo comercial de organismos geneticamente modificados, pois esta implicaria em
situacOes de salde publica, ambiental e social diretamente correlacionadas a ela.
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