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PARECER TECNICO CONCLUSIVO

Considerando que:

L Os pareceres preliminares por mim elaborados em 21 de Novembro de
2006 e 25 de janeiro de 2007, referentes ao processo em epigrafe e
apresentados &4 CTNBio, contém diversas questbes formuladas a
empresa e 4 propria CTNBio, permanecem sem respostas adequadas a
garantia da biosseguranca para a saiide e o meio ambiente (Ver Quadro
01);

Quadro 01: Questdes apresentadas nos pareceres preliminares 01 e 02 nio
atendidas.

1. Falta avalia¢io de analise de risco nos ambientes brasileiros, conforme proposto
pelo Dr. Manoel Xavier dos Santos, da Embrapa Milho e Sorgo em 1999 (lauda
568 do processo em epigrafe) e pelo Dr. Paulo Cavalcanti Gomes Ferreira (lauda
603 do processo em epigrafe);

2. Falta planejamento para monitoramento de curto, médio e longo prazo;,

Faltam estudos experimentais (toxicologicos; clinicos) e epidemiologicos

envolvendo biotas, animais e humanos sobre possiveis efeitos devmn'entes de

exposi¢do (precoces e, ou tardios);

4. Respostas evasivas, genéricas ¢ destituidas de base cientifica 1donea para a
maioria das questdes feitas pela CTNBio (setoriais e membros) conforme carta
de 07 de 08 de 2006 e em 24 de novembro de 2006.

5. Nido se apresentou estudos suficientes de avaliagio das implicagbes de
resisténcia 4 ampicilina por parte de organismos patogenos. Em razdo da
importidncia desse risco, a quantidade de estudos a serem considerados,
incluindo autores ndo institucionais da empresa, deveriam ter sido apresentados.

6. A empresa nio esclarece por que ndo utilizou o test Western Blot para avaliar a
expressdo do gene ampR em nivel de transcri¢do e de tradugio; /@(
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7. Os critérios de biosseguran¢a ndo foram adotados nos estudos de equivaléncia = - ‘f,‘
substdncial restringindo-se a analise de quantificagdo de macromoléculas e 8 ,,j*‘
outros componentes quimicos,
8. As implicagdes de biosseguranca relativas ao glufosinato de amdnio €
desconsiderada pela empresa.
9. A Anvisa ndo foi solicitada pela CTNBio a opinar sobre o Limite de Tolerincia
ao Glufosinato de Amodnio, que sera ultrapassado caso o milho Liberty Link
venha a ser liberado comercialmente.
10. Ndo foi feita a indicagdo de toxicologista, pela CTNBio, para responder as
questdes que a Dra. Heloisa Toledo (parecerista ad hoc) ndo soube responder,
deixando assim algumas questées em aberto;
11. Ndo houve atualizagio das referéncias bibliograficas;
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1L O debate realizado na audiéncia piablica de 20 de marco de 2007 trouxe
novas contribuicdes e diversos outros questionamentos ao pedido da
empresa (Ver Quadro 2).

Quadro 2. Contribuicies técnicas e duvidas apresentadas na Audiéncia Publica

1. Ha imprevisibilidade de efeitos decorrentes das transformagdes genéticas de plantas,
como mutagdes induzidas que podem afetar a seguranga ou a performance dos
cultivares transgénicos, tais como:

e Alteragdes de interagdes com micro-organismos do solo;
Alteracio na resisténcia a insetos;
Alteragdo de caracteristicas reprodutivas das plantas;
Rachadura de caule e menor produtividade.

2. O uso de genes de resisténcia a antibioticos € amplamente questionado e ndo é
recomendado pela OMS, FAO e diversas Conselhos e Comissdes Cientificas
Internacionais;

3. O gene sintético apresenta apenas 70% de homologia em relagio ao gene nativo. Nio
ha suficientes testes frente aos aspectos da estabilidade e das propriedades
recombinantes;

4. O evento T25 contém uma versdo sintética do gene pat gue ¢ obtido de Streptomyces
viridochromogenes, estirpe Tu 494, Trata-se de uma bactéria que ndo faz parte da
cadeia alimentar humana ou animal. O género Strepfomyces contém organismos
patogénicos para plantas e animais;

5. A avaliagdo de risco deve contemplar toda a constru¢do do evento de modificagio
genética e deve levar em conta o método empregado para a transferéncia de genes. O
uso de promotor e terminador derivado do virus do mosaico da Couve-flor, um
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patogeno de plantas, ¢ considerado um risco pois ha possibilidade desses e]emenm%.% =
virais se recombinarem com outros virus e apresentarem caracteristicas infecciosas; 2

6. Ha um apelo cientifico para que o uso do promotor CaMV em plantas
transgénicas seja suspenso devido a instabilidade estrutural resultante de seu uso;

i Sabe-se desde 1990 que o promotor CaMV € ativo ndo so em plantas, como
também na bactéria Lscherichia coli presente no intestino humano, em fungos e em
estratos de linhagens de células cancerosas;

8. Foi demonstrada a atividade do promotor em culturas de células de fibroblasto
humano;
9. O Glufosinato de amodnio é um ingrediente ativo do liberty com fungio

herbicida a ser utilizado em pos emergéncia; € de amplo espectro, ndo sistémico e ndo
seletivo. A aplicagdo desse tipo de herbicida continuamente acelera a selegdo de plantas
resistentes, podendo tornar inutil o proprio herbicida como a semente transgénica,
perdendo assim a sua utilidade. Este fendmeno ja esta bem demonstrado no caso da soja
RR em relagdo ao Glufosato, onde ja ocorrem resisténcias em diversas espécies
conforme identificadas nos EUA, Argentina e no Brasil;

10. A liberagdo comercial da variedade Liberty link tendera aumentar o uso de
agrotoxicos, ampliar a contamina¢do ambiental, aumentar o risco de exposi¢do humana
e reduzir a biodiversidade dos agroecossistemas.

II. Ainda nio hi normas de biosseguranca disponiveis no Brasil para
liberacdes comerciais de OGM.

IV.  Nio esta sendo cumprido o principio da precaucio.

V. Nio ha garantias dos orgios fiscalizadores de possuir capacidade
técnica para executar fiscalizacdo, garantindo um adequado
monitoramento nas areas de plantio de milho LL.

VL.  Nio ha garantias dos érgios fiscalizadores de que o plantio comercial do
milho Liberty link poderi ocorrer sem riscos para a saide humana,
animal, vegetal e meio ambiente.

VII. Ha falta de sustentabilidade cientifica para diversas afirmacdes da
empresa (Ver Quadro 03).
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Quadro 03. Informacdes da empresa que carecem de sustentabilidade cientifica. -J{«;% -

. Equivaléncia substancial — a comparagdo apenas dos elementos quimicos
componentes dos alimentos ndo é suficiente, ha que se mpsida;rar caracteristicas
bioquimicas, toxicologicas e nutricionais (O TODO NAO E A SOMA DAS
PARTES!);

2. As analises da composi¢ido centesimal da silagem realizadas pelo Instituto
Adolfo Lutz, S3o Paulo, revelam diferengas estatisticas significantes no teor de
lipidios, quando se comparou variedades ndo transgénicas e variedades
transgénicas (teor 19% e 23% maior) com variedades transgénicas com
aplicacio do herbicida (p. 1010). Ou seja, a aplicagdo do herbicida estaria
causando estas diferengas.

3. Faltam estudos de fluxo génico do transgene em diversos ambientes brasileiros;

4. Falta validagdo de testes realizados fora do Brasil, considerando o contexto de
clima tropical brasileiro.

VIIL. Dificuldades técnico administrativas gerais da CTNBio para deliberar
sobre liberacdes comerciais (Ver Quadro 04).

Quadro 04. Dificuldades técnico administrativas gerais da CTNBio para deliberar
sobre liberacdes comerciais

Inexisténcia de instrugio normativa para liberagdo comercial,

. Nio ha critério para avaliagdo técnica do pedido da Bayer;

3. Faltam critérios de monitoramento de impacto ambiental de curto, médio e

longo prazo para cultivares trangénicos

Pré-analise dos processos insuficiente;

Processos incompletos e mal instruidos;

6. O parecer ad hoc do Dr. Emesto Paterniani (1999) (lauda pg. 602 do processo

em epigrafe) ndo foi baseado em aspectos de biosseguranga, por tal motivo ndo

deveria constar como um documento solicitado pela CTNBio;

Votagdes sem que aspectos de biosseguranca estejam devidamente aferidos;

8. Falta estrutura para avaliar in locu o impacto dos experimentos de cultivares de
curto, médio e longo prazo;

9. Falta uma politica de apoio & pesquisa de biosseguranga por oOrgdos
independentes e idoneos;

10. A CTNBio ndo pode emitir parecer baseando-se apenas nos dados fornecidos
pela empresa.

11. A CTNBio deveria determinar a realizagdo de estudos independentes prévios em
cobaias jovens para avaliar a atividade do promotor no caso do evento T25;

12. Passados oito anos do pedido inicial de Liberagdo Comercial conforme processo

em epigrafe, as recomendagbes feitas por diversos pareceristas ndo foram

atendidas pela empresa e a CTNBio deveria ter exigido o seu atendimento para

dar prosseguimento do pedido na atualidade; f
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14.0 mesmo sobre insetos benéficos; microorganismos decompositores ou

simbidticos.

15. Falta integragdo da CTNBio com orgéos fiscalizadores;

16. Falta perenidade da equipe da CTNBio para responsabilizar-se no futuro pelas
deliberagdes do presente e do passado;

17. Termo de Conflitos de Interesse assinados sdo muito restritos;

18. Falta equidade na representagdo interna da CTNBio;

19. A solicitagdo referente ao processo em epigrafe (Evento T25) conforme lauda 04
¢ muito abrangente, aprovando também que linhagens resultantes da introdugfio
do transgene em outras variedades, bem como de cruzamentos resultantes entre
variedades nfo transgénicas e trangénicas fiquem aprovadas;

20. A CTNBio ndo votou os aspectos de confidencialidade informados no processo
em epigrafe;

21. Dos pareceristas indicados para emitir parecer no processo em epigrafe a
maioria sdo tecnologos e ndo especialistas em biosseguranga.
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Conclusio:

Em razdo de ndo haver suficiente informagio e medidas de garantia de biosseguranga
para a saide e o meio ambiente, concluo pelo ndo deferimento do processo
01200.005154/98-36.

Brasilia, 16 de maio de 2007.
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Membro Titular



