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Senhor Coordenador,

Encaminho em anexo o parecer referente ao processo em epigrafe, conforme
solicitado em seu oficio CTNBijo 605/08 de 30 de maio do corrente.

Cordialmente,
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Dr. Valério De Patta Piltar
Professor Titular, Departamento de Ecologia, UFRGS
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Parecer

Processo (01200.002293/2004-16 - Liberacdo de milho transgénico NK603
tolerante ao glifosato (Roundup Ready 2)

A empresa Monsanto do Brasil solicita a liberagdo comercial do Milho NK603
geneticamente modificado tolerante ao glifosato (Milho Roundup Ready 2). A
empresa requerente apresenta como documento inicial os resultados da
avaliacdo de biosseguranca e, posteriormente, apresenta essas e outras
informagbes complementares no formato de respostas 3 Instrugdao Normativa
CTNBio n® 20 e em atendimento & Resolucdo Normativa CTNBio n° 5.

A referida modificacdo genética do milho NK603 resultou da aceleracdo
(bombardeamento) de particulas contendo um fragmento do DNA de interesse
sobre células embriogénicas de milho. Esse fragmento contém o gene gue em
Agrobacterium sp. codifica a produgdo da proteina CP4 EPSPS. O resultado desse
evento no milho NK603 é a expressdo de duas proteinas (CP4 EPSPS e CP4
EPSPS L214P), sendo que a segunda difere da primeira pela substituicdo de um
aminoacido.

A requerente apresenta avaliagdo de toxicidade apenas para a primeira proteina
(CP4 EPSPS), a qual foi purificada a partir de proteina produzida por bactéria (F.
coli). Nao ha porém no processo nenhum estudo de biosseguranga com a
proteina extraida do OGM a ser cultivado. Quanto a proteina CP4 EPSPS L214P, a
requerente nao apresenta resultados diretos de avaliacdo de toxicidade, mas
afirma que seria estrutural e funcionalmente eaquivalente 3 CP4 EPSPS. O uso de
evidéncias indiretas e de um arrazoado baseado em pressupostos questionaveis
€ freqiiente em avaliagbes de seguranca de OGMs!™, mostrando a necessidade
de precaugdo, portanto, de mais dados cientfficos.

Quanto a possibilidade de haver outros efeitos adversos, a requerente afirma que
as unicas proteinas exégenas produzidas no milho NK603 seriam as j& referidas
acima. Entretanto, ndo mostra de forma cristalina se o procedimento de
bombardeamento do fragmento do DNA de interesse nio teria produzido outras
modifica¢Ges ndo intencionais no genoma do milho. Ha evidéncias!® ¥ de que os
métodos de introdugdo de transgenes no genoma de plantas estaoc longe de
serem precisos. Com efeito, o gene introduzido originalmente com a intencao de
codificar a produgdo da proteina CP4 EPSPS, no milho modificado passou a
produzir também a proteina EPSPS L214P, ou seja, houve modificaco nio
intencional no DNA introduzido. A requerente informa que no processao de
transformacao outras modificagdes no genoma do milho também aconteceram
(fls.69-70), mas a interpretagdo que apresenta sobre esse fendémeno e suas
possiveis conseqléncias sobre a seguranca alimentar é um tanto especulativa
(f1.89), nem o artigo'” citado mais adiante (f.549) esclarece a quest&o
completamente e tampouco 0s materiais testados se referem as variedades que
a requerente pretende ter o cultivo liberado no Brasil.

A requerente apresenta resultados de composicdo nutriciona! do mitho NK603 e

da variedade parental. A Resolugdo Normativa CTNBio n° 5 requer informacao

sobre a existéncia de equivaléncia substancial entre 0 OGM e seu organismo

parental. O exame dos resultados apresentados mostra diferencas entre a

variedade modificada e a variedade parental ndo modificada (fls. 489-494). O S—



milho NK603 apresentou diferengas em rela¢do ao controle (milho parental nio
modificado) nas concentragdes de lipidios totais e de aminoécidos, na
composicdo de acidos graxos, e no rendimento de carcaca de frangos. Além
disso, um estudo em ratos (verso fl. 495-497), ndo publicado, comparando
efeitos de dietas com o milho NK603 em relagdo ao controle (milho parental ndo
modificado), mostrou efeitos estatisticamente significativos, os quais so
minimizados pela requerente como sendo “de pequena dimens&o”, “ndo
relacionadas a dose”, "n&o biologicamente relevante”, e que “ndo foram
consistentemente observadas” quando comparadas com variedades de milho
diferentes da variedade parental. Entre esses efeitos s3o relatados os
parametros de bioquimica clinica (uréia sérica, creatinina, célcio). E também
relatado que o peso do figado dos ratos foi 9% maior no grupo alimentado com
dieta contendo milho NK603, mas que nio foi encontrado sinal clinico de
toxicidade hepatica. Apesar dessas diferencas terem sido minimizadas na
interpretacdo apresentada pela requerente, é fato que, comparado com a
variedade parental ndo modificada, o milho NK603 apresentou diferencas
significativas em varios pardmetros nutricionais e em varios pardmetros de
resposta animal, ndo sendo possivel afirmar taxativamente que as variedades
sejam equivalentes. Além disso, por terem sido minimizadas, ndo sdo discutidas
suas possiveis causas e se poderiam ser explicadas apenas pelas duas novas
proteinas expressas pela transformacdo do milho NK603 acima referida ou por
outros efeitos néo intencionais no genoma. Estd implicita na avaliacao desses
riscos a consideracdo da interacdo desses efeitos com a aplicagdo de glifosato
sobre as plantas de milho NK603.

Quanto a avaliagao de riscos 2o meio ambiente, as informactes fornecidas pela
requerente para atender aos requisitos da Resolugdo Normativa N© 5 ndo sdo
satisfatorios quanto aos itens “3. os possiveis efeitos em organismos indicadores
relevantes (simbiontes, predadores, polinizadores, parasitas ou competidores do
OGM) nos ecossistemas onde se pretende efetuar o seu cultive, em comparacao
com o organismo parental do OGM em um sistema de produc&o convencional”,
"7. os efeitos resultantes da transferéncia horizontal para a microbiota do solo,
caso ocorra”, “8. os impactos negativos e positivos aos organismos alvo e nio-
alvo que poderdo ocorrer com a liberagéio do OGM, arrolando as espécies
avaliadas, as razOes da escolha e as técnicas utilizadas para demonstrar os
impactos”, "9, as modificagbes da capacidade da planta em adicionar ou remover
substdncias do solo, em decorréncia da introducdo de novas caracteristicas,
descrevendo possiveis alteragfes fisicas e quimicas no solo e contaminacdo dos
corpos d’ggua adjacentes resultantes das interacdes com o OGM,
comparativamente aos sistemas convencionais, e “10. as possiveis modificagoes
da biodegradabilidade da planta GM, comparativamente ao genétipo parental”.
Os estudos apresentados foram realizados em outros paises, com organismos
n&o-alvo que ndo ocorrem, exceto abelhas, nos ecossistemas caracteristicos
onde se cultiva milho no Brasil. Ndo hd, portanto, informagdes suficientes para
avaliar os riscos ao meio ambiente da liberacdo comercial do milho NK603.

Os impactos ecossistémicos do uso do milho tolerante ao glifosato devem ser
analisados com mais atengdo. O uso de variedades resistentes a herbicidas induz
a simplificagcao dos sistemas de producédo, ao dificultar alternativas como a
rotagao e a consorciacdo de culturas e estimular o cultivo de apenas uma ou
duas espécies anuais tolerantes a herbicidas, o que na pratica dificulta o
desenvolvimento de sistemas agricolas mais sustentédveis'™!, A empresa
reguerente afirma (fl. 520) que o mitho NK603 ofereceria aos agricultores



inimeros beneficios em comparagdo com os sistemas convencionais de ‘
agricultura que envolvem o uso intensivo de herbicidas. Entre esses beneficios
estaria o0 controle eficiente de ervas adventicias. Porem, o uso de variedades
resistentes a herbicida ignora a existéncia de outras alternativas mais
sustentaveis para o manejo de ervas em sistemas de produgao agricola,
envolvendo o uso de consdrcios e rotagao de culturas, que reduzem a
necessidade de usar herbicidas, melhoram a qualidade da dgua e do solo,
minimizam a necessidade de uso de fertilizantes sintéticos, regulam populagoes
de patdgenos e de insetos praga, e aumentam a produgdo e sua estabilidade™ .

As informacdes fornecidas pela requerente também s&o insatisfatérias para
atender aos requisitos da Resolugdo Normativa N® 5 (Anexo IV - A) quanto ao
item “6. a freqUéncia com que ocorre o cruzamento do organismo parental do
OGM, dentro da mesma espécie e com espécies sexualmente compativeis,
arrolando as espécies avaliadas, as técnicas utilizadas e os efeitos resultantes;”
No documento inicial, a requerente afirma que “restrigBes geograficas, exigéncias
de distdncias minimas de isolamento e outras barreiras estratégicas, parecem
ser desnecessarias” (fl.121). No segundo documento (f.513), apenas menciona
a norma de coexisténcia da Resolucdo Normativa CTNBio N© 4. Tampouco a
requerente prevé alguma responsabilidade no monitoramento da contaminagao
genética de outras variedades pelo milho NK603. No terceiro documento, citando
estudos de Bock et al. (2002) e Brookes et al. (2004) (sem informar as
referéncias bibliograficas), afirma que “a dispersdo de pdlen de mitho NK603
pode ser controlada para que a co-existéncia de plantios convencionais,
orgénicos e geneticamente modificados seja possivel” (fl.566).

Entretanto, o risco de fluxo génico para outras variedades de milho ndo deve ser
minimizado, especiaimente em regides em que agricultores produzem suas
proprias sementes de variedades tradicionais de mitho. Agricultores e
consumidores, pelos mais diversos motivos, tém o direito de escolher entre usar
ou ndo usar organismos geneticamente modificados. Cabe ao Poder Publico
assegurar esse direito. Além disso, a Constituicdo Federal, Art. 225, §1¢, inciso
II incumbe ao Poder Publico “preservar a diversidade e a integridade do
patriménio genético do Pais”. Nos Estados Unidos, ha evidéncias de
contaminacdo transgénica do estoque de sementes de variedades tradicionais
Pélen de plantas de milho modificadas geneticamente pode hibridizar com
plantas ndo modificadas a distédncias bem maiores do que aquelas presumidas
nas normas de isolamento da Resolucdo Normativa CTNBio N© 4, dependendo
das condicdes locais, especialmente velocidade e dire¢ao do vento e relevo, gue
sdo bastante variaveis [F1%,
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A Resolucdio Normativa NO 4 estabelece distdncias minimas de isolamento a
serem observadas entre cultivos comerciais de milho geneticamente modificado
e cultivos de mitho nao genetlcamente modificado. Contudo, além das distancias
estabelecidas serem questiondveis a fuz das informagdes da literaturat® 1%, a
referida Resolucdo ¢ insuficiente pois ndo define responsabilidades quanto a
implementacdo e fiscalizagdo dessas medidas. Deve ser também considerada a
dificuldade para se impor tais normas nas condi¢des do Brasil, onde a legislagao
sobre o cultivo de OGMs n&o foi ou ndo tem sido obedecida (e.g. cultivo ilegal de
OGM nio liberado, falta de separagédo no transporte e no armazenamento, falta
de rotulagem).

S50 abundantes na histéria os casos de tecnologias que foram adotadas sem a o
devida avaliacdo dos riscos e, depois de um tempo, foram abandonadas por y
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causarem danos ao ambiente ou & salde humana. E o caso de alguns msetladas
e farmacos; mas com a suspensdo do seu uso, 0os danos se esgotaram na
contaminagdo produzida e nos individuos afetados. Sendo tecnologias que se
reproduzem como organismos, como a proposta com ¢ milho NK603, a reversao
dos danos pode ndao mais ser possivel. Se a modificagdo genética introduzida no
mitho NK603 porventura contaminar outras variedades de milho, e caso
eventuais danos a salde humana ou ao ambiente causados pelo milho NK603
venham a ser detectados no futuro, sera possivel eliminar a contaminacéo
genética das sementes de outras variedades? Quem arcard com os custos?
Portanto, o principio da reversibilidade de possiveis danos causados deveria guiar
sua liberagdo comercial.

Pelas razbes expostas neste relatério, este parecer é desfavoravel a liberagdo do
milho NK603 para uso comercial.

Valerlo De Patta Pllla\ﬁ

Eng. Agr. (UFSM}, Mestre {Zootecnia, UFRGS), PhD (Plant Sciences, UWO, Canadd)
Professor Titular do Departamente de Ecologia da UFRGS

Bolsista Produtividade em Pesquisa nivel 18 de CNPg

Editor Associado do Journal of Vegetation Science.

Referéncias bibliograficas:

1. Spdk, A., et al., Risk assessment of GMO products in the European Union. Toxicity
assessment, allergenicity assessment and substantial equivalence in practice and proposals
for improvement and standardisation, in Reports Series vol. 253. 2004, Umwelthundesamt:

Vienna.

2. Latham, J.R., A.K. Wilsan, and R.A. Steinbrecher, The mutational consequences of plant
transformation. Journal of Biomedicine and Biotechnology, 2006: p. Article ID 25376,

3. Wilson, A.K., J.R. Latham, and R.A, Steinbrecher, Transformation-induced mutations in

transgenic piants: Analysis and biosafety implications. Biotechnolegy and Genetic
Engineering Reviews, 2006. 23: p. 209-234,

4, Heck, G.R., et al., Development and characterization of a CP4 EPSPS-based, glyphosate-
tolerant corn event. Crop Science, 2005. 45{1): p. 329-339.
5. Altieri, M.A., The myth of coexistence: Why transgenic crops are not compatible with

agroecologically based systems of production. Bulletin of Science, Technology & Society,
2005. 25: p. 361-371.

6. Gliessman, S.R., Agroecologia; Processos Ecoldgicos em Agricultura Sustentdve/. 2000,
Porto Alegre: Editora da Universidade.

7. Mellen, M. and J. Rissler, Gone to Seed. Transgenic Contaminants in the Traditional Seed
Supply. 2004, Union of Concerned Scientists: Cambridge, MA,

8. Eastham, K. and J. Sweet, Genetically modified organisms {GMOs): The significance of

gene flow through pollen transfer, in Environmental issue report n® 28. 2002, European
Environment Agency: Copenhagen.

9. Hoyle, M. and J.E. Cresswell, The effect of wind direction on cross-pollination in wind-
pollinated gm crops. Ecolegicat Applications, 2007. 17(4}: p. 1234-1243.
10. Luna V, S., et al., Maize paollen longevity and distance isolation requirements for effective

pollen control. Crop Sci, 20061, 41(5): p. 1551-1557,



