Parecer - Processo: 01200.004604/2011-01
Solicitacdo de Liberacdo Comercial de milho Genetaonente Modificado resistente a
insetos e tolerante ao herbicida Glufosinato de Anmio TC1507 x DAS-59122-7

Avaliacéo elaborada por Leonardo Melgarejo, represatante do MDA na CTNBIo.
Outubro de 2012.

Trata-se de avaliacdo de processo que defendeusaseg do milhoTC1507 x DAS-
59122-7 considerando aspectos de riscos a saude humamianal,abem como ao meio
ambiente. Os demandantes sustentam este pedidbasanem respostas a questionamentos
estabelecidos pela CTNBio em sua Resolucdo Noran@8i, de 12 de marco de 2608

A Planta Geneticamente Modificada (PGM) em queptagém de cruzamento tradicional
entre o milhoTC1507 (liberado comercialmente pela CTNBio em dezembzo2608,
contendo os gendSrylF e paf) e o milhoDAS-591227 (inédito no mercado nacional,
este milho contém os gengat, Cry34Able Cry35Ab).

Os argumentos apresentados se apoiam essencialemergatorios técnicos produzidos
pela empresa, em sua maioria ndo publicados, adalidados de campo coletados em
outros paises e no Brasil. Aqui, os dados que maste o dossié provém,
fundamentalmente, de duas Liberacdes Planejadag @.Psaber: Q) A LP
01200.060062007-81, implantada nos municipios de Indianopolis,MG @&®09/10) e
Mogi Mirim, SP (safrinha 2010) e (2) a L®1200.002272006-82 conduzida em
Cravinhos, SP (safrinha de 2008), Rio Verde, GQrifda 2008) e Castro, PR (safra
2007/08).

Neste sentido, a exiguidade de informacdes refeseat meio onde o produto pretende ser
liberado, bem como o fato de terem sido obtidasceoblicoes controladas — e em téo curto
espaco de tempo- torna Obvia sua insuficiéncia pemesentar as possibilidades
ambientais contidas em nossos 8 grandes biomasideos-se, neste ponto, a importancia
do ambiente e do impacto de situacbes adversasaettgelementos condicionantes da
expressao de caracteristicas inesperadas, potaeoig contidas no genoma desta PGM. A
respeito desse assunto ver CHEN (2005), MATTHEWS&I.et(2005), THEN e LORCH
(2008) e TRAAVIK (2008).

Os demais estudos referidos no processo corresporahe sua larga maioria, a relatérios
internos de empresas de biotecnologias (ndo pdbkjaou a referéncias ndo incluidas na
bibliografia disponibilizada, ou ainda a relatéraes pesquisas de campo realizadas com os
parentais doTC1507 X DAS59122-7 Neste ultimo grupo destacam-se liberacOes
planejadas efetuadas anteriormente ao pedido deat¢iilo comercial do milho Herculex,
eventoTC1507, nos municipios de Itumbiara (GO), Jardinop(@iB), Guaira (SP), Mogi
Mirim (SP), Balsas (MA), Indiandpolis (MG), Rio W& (GO) ou, mais recentemente,
relacionadas ao eveni®AS-59122-7 em Indiandpolis (MG), Mogi-Mirim (SP), Cravinhos

1 http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/4html
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(SP) e Castro (PR). Como veremos mais adiante,difer@nca da ordem de 250 vezes na
expressao da proteina Cry35Abl1, medida na forragam,oTC1507 X DAS59122-7em
relacdo aoDAS-59122-7(ver p.936 e 103, tabelas n.16 e n.20), entre gutrgpede a
aceitacdo de equivaléncia entre ambos e, portadio, permite a utilizacdo de dados
coletados em experimentos realizados com o evénjues, para sustentacdo de hipdteses
envolvendo o piramidado.

Ademais, considerando os dados do dossié, pereefhaesno Nordeste brasileiro, regido
gue concentra a maior parte dos agricultores faragi de baixa renda deste pais, e que na
safra de 2011 cultivou 2,44 milhdes de hectaremitteo (32% do total nacional) ndo foi
coletada qualquer informacédo para subsidiar estitdpede LC. Trata-se de omisséo
relevante posto que, segundo o IBGEM 2011 a area cultivada na safra nordestina de
milho foi 3,6 vezes maior do que aquela plantad&€antro Oeste, e 41% maior do que a
cultivada no Sudeste. Considere-se ainda que adedtss municipios onde foram obtidas
informacdes de campo mencionadas neste estudessitna Estado de S&o Paulo, que
responde por apenas 6% da area ocupada com dsta,ceim escala nacional (IBGE 2012,
p.70-71).

Como mencionado, os autores do dossié preferirdlizautinformacdes de relatérios

técnicos elaborados pela propria empresa, ndondtsppados, bem como avaliagdes néo
publicadas em revistas especializadas, e estudo&uw puderam ser verificados (cujas
referéncias foram omitidas da relacdo bibliografaj@esentada), entre outros, o que
inviabilizou qualquer tentativa de verificacdo. Daitro lado, publicacdes recentes,
disponiveis na literatura especializada, sustestadm revisdo por pares, foram
desconsideradas.

Estes e outros argumentos desenvolvidos a segallare que as informagdes contidas no
dossié sao insuficientgmra atestar que a liberagdo comercial do niilB@507 x DAS-
59122-7ndo trara riscos a saude humana, animal e ambiental

Vejamos:

A maior parte dos dados relevantes provém de ldPocésso 01200.@D062007-8)
desenvolvida apenas em Mogi-Mirim (SP, durantefanda de 2010) e em Indiandpolis
(MG, durante a safra 2009-2010). Estafrtendeu avaliar impacto do piramidado sobre
comunidades de Organismos Nao Alvo (ONA), fazerdesde degradacdo das proteinas
CrylF, Cry34Abl e Cry35Abl, avaliar a campo aac@risticas agrondmicas e a eficacia
da tecnologia no controle da larva alfinete e dar@a do cartucho, além de coletar tecidos
para futuras andlises. Merece destaque o fato desqutodo o estado de SP, durante a
safrinha de 2010, foram cultivados apenas 27.48tres de milho, e em todo o estado de
MG, durante aquela safra, 1,1 milhdo de hectaremith®. Percebe-se que uma média
simples dos resultados obtidos em quadros cults/admueles dois ambientes, além de
inadequada em funcdo das diferencas de represefdde, se faz inexpressiva para

2 IBGE 2011. Levantamento Sistemético da Producéo
Agricola. Pesquisa Mensal de Previsdo e acompantiardas Safras Agricolas no Ano Civil. Rio de Jamei
v.24.n05. 82 p (maio de 2011)
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compreensédo da realidade nacional, em um paisuioa - naquele ano-, 12,8 milh8es
de hectares de milho (IBGE, 2011). Em outras palawse faz necessaria, e ndo € suprida
neste processo, a disponibilizacdo de informacgbegpostas, que assegurem cobertura dos
principais ambientes nacionais e que também pemiitéerpretacdes independentes, para
as regides e épocas de plantio relevantes, coasitera pressdo de fatores bioticos e
abioticos.

Soma-se a esta afirmativa o fato de que algunsedodtados apresentados naquele estudo
(processo 6006) permitem duvidas substantivaselamplo: para o tAxddymenoptera
namero de individuos encontrado nas 4 coletaszeslls em éareas cultivadas com o
TC1507 x DAS-59122-7 com sua isolinha com e sem inseticida, foi, eefpamente,
ZERO, 31 e 39 (municipio de Mogi-Mirim, Tabelas 916, f.158 e 159, processo
01200.060062007-81) Ja para o taxo@ollembola em MG, a coleta mostrou diferencas
de aproximadamente 4,5 vezes no numero de indigidaletados ; (Indiandpolis, tabelas
11 e 12, folhas 159-160 - contagem de 5 indivichepiramidado e de 24 na isolinha com
inseticida). Em ambos o0s casos as analises infarm@ue tais diferencas ndo seriam
estatisticamente significativas. A indisponibiliéadios dados basicos impede a verificacdo
desta conclusdo que, dada a distancia entre ososinéo deixa de ser supreendente.

Talvez este fato se explique com a afirmativa de ‘s dados de nimero de individuos
foram transformados em raiz quadrada de (x+1)sam¢eserem submetidos a analise de
variancia”, (p.279 do processo n° 0120@®0¥2011-01, item 8.1.4.4 -Analise dos
dados de avaliacdo das populacdes de artropodes r&l@os no milho TC1507 x DAS-
59122-7)

Alids, a utilizacdo de transformacfes nos dadas,ream explicacdes e justificativas para
tanto, se repete nas tabelas 129, 130, 131, 132188, 136, 138, 139, 140, 141, 142, 143,
144, 168, 187, 188, 189,193, 194, 195,196, 197,198 200, 201, 202, 203, 204, 205 ,
206 e 207. Nestes casos os dados regidoram transformados, antecipadamente as
avaliagOes, parRaiz Quadrada de (x+1)ou Raiz Quadrada de (x+0,5)ouLN (x+0,5),

ou ainda pararco seno da raiz quadrada de ((x+1)/100)

Estas transformacdes pretenderiam resolver proklasgsociados a distribuicdo dos dados?
Estariamos diante de esforco para correcdo de gmnalsl de heterocedastidade ou de
auséncia de normalidade nas distribuicdes? Osemutdo explicam. Mais do que isso, ndo
adotam o mesmo procedimento para todos os cases.a@eria a justificativa para que,
em outras situacdes onde a distribuicdo dos dadizamente assimétrica, a exemplo das
tabelas 92, 93, 96, 97, 98, 99,100, 101, 102, 103, 105, 106, 107, 111, 112, 115, 116,
117,118, 121, 122, 123 e 124, onde sdo conside@idagens e percentuais com grande
frequéncia de valores nulos ou quase nulos, ossdadbam sido mantidos em seu formato
original e os testes tenham sido realizados sengugra transformacdo? Ademais, se
algum leitor supde que foram realizadas avaliagde®lvendo andlises ndo parameétricas,
se equivoca. A expressdo “ndo-paramétrica” e otegegadicionalmente usados na
comparagao de ordenamentos nao figuram neste dossié

3 Area total cultivada em 2010, correspondendo aasafafrinha
(IBGE, LSPA;maio 2011, p. XXXV)
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Portanto, se faz necessario que os autores justifiqas transformacgdes utilizadas,
explicitando quando se tratou de esforco para céorale auséncia de normalidade ou
auséncia de homogeneidade na distribuicdo dasneat ou ambos, e informando se o
problema foi corrigido apos as transformacoes adstabem como os testes utilizados para
sua verificacao.

Solicita-se, neste ponto, acesso aos dados osgin&@b transformados, que deram base as
analises. Recomenda-se, para casos onde o proBletasauséncia de normalidade, que
seja utilizada analise multivariada, com permutag@er MANLY, 2007; McARDLE &
ANDERSON, 2004 e TORRES et al.,, 2010) e, quandovémouheterogeneidade de
variancia, especialmente com dados de abundanciargbnismos, sejam tomadas as
devidas precaucOes para evitar inflagdo do Erra Tjpconforme recomendacdes de
McARDLE & ANDERSON, 2004.

Informo, como fator de preocupacéo adicional, apdlise das 13 liberacdes planejddas
associadas a este evento e seus parentais nadepguaiquer esclarecimento a respeito
desta questao.

A outra LP realizada com este piramidado, process21200.002272006-82 pretendia
tdo somente avaliar a eficacia do milho transfoloneaim os genes CrylF, Cry34Abl e
Cry35ADb1, para controle de danos provocados pela lalfinete Diabrotica speciospe
pela lagarta do cartucho do milhSpodoptera sp. Portanto, trata-se de estudo que néo
oferece qualquer aporte sobre temas de biorrisgpadtos ambientais ou caracteristicas
das plantas modificadas.

Esta liberagcdo ocorreu na safra 2007-08, em C#@R), Cravinhos (SP) e Rio Verde
(GO). Neste caso, para fins de andlise estatistisadados reais correspondentes a
avaliacGes de danos nas raizes de milho, causaddsyas diabrotica speciosaforam
transformados parkog (x+1). Nesta circunstanciaque ja foi comentada em paragrafos
anteriores, ndo € de espantar que diferencas de aués vezes, observadas em
tratamentos de segundo plantio, comparando o piedoi com seu iso-hibrido sem
inseticida, tanto em Cravinhos como em Castrooevierde, tenham sido consideradas néo
significativas.

Nesta mesma LP ainda chama atencao a referénsiados que néo seriam objeto daquela
pesquisa, e que atestariam tanto a seguranca tdimemutricional do piramidado como
sua inocuidade para organismos nao alvo. Infelitene@ maior parte dos trabalhos
referidos como sustentaculo para tais afirmativéis aparece na relacéo bibliografica

4 Refirmo-me aos processos n. 01200.006845/200161200.002223/2004-50, 01200.004778/2004-36 ,
01200.006293/2004-87, 01200.000440/2005-96, 0126aM1/2005-41, 01200.000702/2005-12, 01200.001 22882,
01200.007232/2006-07, 01200.006006/2007-81, 0120688/2008-68, 01200.001778/2008-16 e 01200.002820¢
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5 Ver tabela 2, £.190, proces$i1200.002272006-82.

6 Na bibliografia anexada a este parecer ndo sechodos documentos referenciados no Processo n°.
01200.004604/2011-01, aqui avaliado. Estes docuwsesdto aqui mencionados apenas para fins de
registro e argumentacao. Interessados em detadvesndprocurar a Dow AgroSciences Sementes &
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disponibilizada. Como exemplos, considere Smithiredg] 2003 — referindo equivaléncia
nutricional para frangos alimentados por 42 diBsyan et al. 2000 - referindo auséncia de
impacto sobre minhocas, e joaninhas; Teixeira, 200dferindo inexisténcia de impactos
sobre Collembola; Marino e Yaroch, 2001- referindo inexisténcia idgactos sobre
Daphnia; Poletika 2003 — referindo inexisténcidmdpacto sobre trutas arco-iris : Maggi
2001- referindo inexisténcia de impactos sobrdhabe - Sindermann et al. 2001-
informando inexisténcia de impactos sobre larvas dghrysoperla e sobre vespas
parasitoides -Nasonia vitripennis-; e Bryan et al, 2001- mencionando inexisténa@a d
impactos em joaninhas.

Além destas informacdes soltas, que ndo puderarocsderidas, os argumentos daquele
processo apontam para estudos realizados pelasigsrégmpresas, correspondendo a
relatorios técnicos ndo publicados, que tambémeasdo disponiveis. Outros exemplos
seriam Hoxter, 1999 — relatdrio interno Dow/Mycogesferindo inexisténcia de impactos

sobre crisofideos e himenopteros; Brooks e DatyW#000 e Kuhn, 1998 - referindo

inexisténcia de impactos sobre camundongos, (reatinternos da Mycogen e da Dow),

entre outros.

Ademais, nos estudos de campo realizados ao lbegjas duas LPs foram utilizados
diferentes agroguimicos em dosagens e formulagiesias, o que muito provavelmente
afetou a variancia dos resultados. Com isso, afundimem-se com efeitos dos ambientes,
as praticas de manejo podem ter mascarando os\&@atias, comprometendo o poder dos
testes. Nao é de surpreender, portanto, que asesdaestificacdo de diferencas, para os
tratamentos, se oponha tao frequente e forte prasEnimpactos ambientais.

Talvez esta espécie de contaminacdo dos dadog@exporque algumas das tabelas
referentes aos parentais e ao piramidado (ouad#éig como sustentacdo de argumentos
referentes ao piramidado) informem valores situadpgm ou além dos limites adotados
como referéncia, em intervalos construidos com basbibliografia internacional.
Considere que este fato se repete para diversaspaps de grande relevancia, tais como:

O percentual de alguns acidos graxos (Miristi@b,29 p.138) de carboidratos, de Fibra
Detergente Acida-FDA (Tab 25, p. 135) , o teor dsféto (mg/100 g de peso seco — tab
27, p.136), o percentual de proteina (medida c6/25 x % de N total), de carboidratos
(medido como 100-cinzas+extrato etéreo+proteinadada) e de cinzas (ver tab 32,
p.140), bem os teores de célcio, de fésforo, de.fele potassio e de zinco (em mg/100 g
peso seco, ver tab 33, p.141) e 0 % dos amino-bidtdina, fenilalanina e valihé&ab

Biotecnologia Brasil Ltda. e DuPont do Brasil S:ARivisdo Pioneer Sementes, ou a CTNBIio, onde o
documento bésico esta arquivado como: Proces€d 200.004604/2011-01. Liberacao comercial de
milho geneticamente modificado resistente a insetioderante ao herbicida glufosinato de aménio
TC1507 x DAS-59122-7; Protocolado em 07/12/2011.

7 Vale a pena referir que dos 8 aminoacidos ceraifbs na andlise de silagem do milho TC1507 s&és
situaram abaixo do minimo considerado em intervddorseferencia da literatura, e cinco foram
comparados com intervalos NR, onde consta quelosegade referencia seriam NAO REPORTADOS
na literatura internacional.



34, p. 142) se mostram inferiores ao minimo retepdra os valores da literatura
internacional, segundo o proprio dossié.

N&o menos relevantes sdo aqueles casos onde adaitificado nas analises utilizadas
para sustentacdo do pedido de LC se situam aléwattoes maximos observados na
literatura. Com exemplo, veja o percentual dosa&gtaxos heptadecandico e lignoceérico
(tab 29, p. 138) no TC1507, e do &cido lignocégen %) bem como a presenca do
tocoferol total (em mg/kg de peso seco) , no g@midho piramidado (Tab 55, p.163).

Outro aspecto, e de maior relevancia, correspondei@ativos de sobre-expressao de uma
das proteinas repassadas do parental para o pa@donidtravés de cruzamento tradicional.
Segundo o dossié enquanto a forragem R4DA&-59122-7conteria 0,14 ng daquela
proteina, por mg de forragem (tab p.96),T@1507 x DAS-59122-%la estaria presente
em propor¢cadd®@50 vezes maiarO dossié informa que no piramidado deve ser adper
uma média 36,2ng da toxina por mg de forragem &3 4., p103), comparativamente aos
0,14 ng/mg observado em seu parental. Esta situagébiliza a utilizacdo de dados do
parental para sustentar hipéteses a respeito dmigiado e nega validade de equivaléncia
entre eles.

E este ndo é um fato isolado. Também sdo obseneatames diferencas de expressao
para as quantidades de Cry35Ab1l produzidas naapiaigira (diferenca de 184 vezes em
V9 e de 226 vezes em R6 - ver p. 96 e 103).

Cabe mencionar que o dossié inova ao adotar, amsltasos, indices de diversiddHe

= medindo relacdo entre a proporcdo do numerodieifluos observados em cada espécie,
em face ao total de individuos capturados congiderdodas as espécies), indices de
equitabilidadg E= H/Hmax),_indices de riqueta = {(n° de espécies-1)/[logaritmo natural
(n° de individuos)]} e indices de similarida@S= 2j/(a+b) , sendo j o n° de ocorréncia
conjunta de duas espécies, onde a e b correspamde®s numeros isolados destas
espécies, observados em cada tratamento).

Porém, mesmo nestes casos, as interpretacfes pprgam similaridade entre os
tratamentos- merecem ddvidas na medida que -paratragdo dos indices- nao foi
estabelecida qualquer distincédo entre os tiposdigiduos e suas relacdes ecoldgicas.

Em outras palavras, as avaliagdes partem da singolesgem de pragas, predadores,
simbiontes, fit6fagos, decompositores, e outrosnase todos e cada um destes seres
possuissem caracteristicas similares, nos ambiemtetados, admitindo -entre si-
completa equivaléncia e substutibilidade. Como ilustragimsidere o equivoco de
comparagdes envolvendoa contagens de tesourintiadagartas, tendo em conta que as
ninfas da tesourinhapru luteipe$, consomem diariamente uma média de 13 ovos e 12
lagartas de primeiro instar, enquanto os adutitnasamem uma média diaria de 21 lagartas
de S.frugiperda(PASINI et al.,2007)

Na abordagem adotada entende-se que a diversidaide minima quando todos os
individuos pertencessem a uma mesma espécie, anm&uando todas as espécies
apresentassem igual nimero de individuos, paragqueralconjunto de duas ou mais
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espécies. A escassa utilidade desta medida se réiagite de dificuldades interpretativas.
Por exemplo: como deve ser interpretado um baidizénde Equitabilidade? Indicaria uma
realidade indesejavel na medida que mostraria pgasge um pequeno numero de espécies
altamente dominantes? Mas a presenca de espéomsatives caracteriza necessariamente
uma condicao de desequilibrio ambiental?

E em situacdo oposta, como interpretar a situagde espécies ndo dominantes em cada
um dos locais e tratamento, se fazem represembalos os ambientes e, desta forma, ainda
gue secundarias nas avaliagdes locais alcancantéorae dominancia global?

Estas questdes sugerem a necessidade de avalipgdaentem para a importancia relativa
das espécies identificadas em cada ambiente, evasib suas flutuacbes e seu papel
ecoldgico.

Neste sentido, as contagens e comparacfes de esspeentificadas em Mogi-Mirim e
Indiandpolis ndo podem ser consideradas suficieenémcompletas e esclarecedoras a
ponto de suportar tomadas de decisao relativamaatpossivel impacto desta tecnologia,
sobre o universo de espécies em risco de exfingdispersas ao longo dos 8 grandes
biomas da realidade nacional.

Criticando a utilizagdo descuidada deste tipo dkcén MELO (2008) informa que no
contexto da Ecologia de Comunidades, diversidadécanvariedade de espécies, cuja
compreensao exige consideracdes a respeito daténpia relativa de cada espécie, nos
diferentes contextos.

Para aquele autor indices como o de Shannon &aiizneste estudo) confundem
componentes associados a riqgueza e equabilidagigpéeies e por isso permitem obtencgao
de resultados diferentes ou mesmo OPOSTOS, confosnpesos (importancias relativas)
atribuidos a cada um de seus componentes. O prabéstaria no fato de que pesos
diferentes ndo apenas poderiam levar a resultadeserttes, para condi¢cdes idénticas,
como também permitiram obter resultados idéntnondi¢cdes absolutamente diversas,
de forma que, na escolha dos pesos, os analistamesdeterminando os resultados.

Em outras palavras, com estes indices, ao optatpbuir pesos iguais a todas as espécies
(como adotado nos documentos que sustentam esigopael LC), ou ao decidir por
valorad-las de maneira especifica (diferindo as @epg tratando de distinguir a
importancia relativa de predadores e fitofagosieeatitros, e escolhendo cuidadosamente
os valores a atribuir as importancias relativas,analistas poderiam obter quaisquer
conclusbesvalidando qualquer hipétegganto as comunidades avaliadas.

Percebe-se que a critica de MELO (2008) é fundaadan¢ ameaca as conclusfes que o
dossié pretende apresentar com base nos resuljagosbteve calculando estes indices
com aquele pressuposto de equivaléncia entre a&ciesp Objetivamente, estou me
referindo & auséncia de justificativas para a decike adotar importancias/pesos idénticos,
para as diferentes espécies, em que pese semsodispapéis ecoldgicos. Claramente esta
decisdo escondeu arbitrariedade que pode ser rigti@dp como pouco cientifica, e que, ao
contrariar a realidade sob estudo, deve ser régita

8 A este respeito, ver MMA (2008).
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Além disso, merece lembranca o fato de que aag#ia de ACP (Analise de Componentes
Principais), com base nos numeros de insetos rhbarglantes é meramente ilustrativa, ndo
permitindo testes e interpretacdes analiticas. Mjadve, embora algumas das figuras
incluidas no dossié mostrem clara separacdo estteatmmentos (ver figura 31 e 32, p.
296-7) , os autores concluem que este método “pa@seguiu detectar a formacdo de
grupos definidos nas comunidades de artrépodes astrepeticbes de cada tratamento”
(p.297).

A seguir, sao apresentados de forma sumarizadasalgutros aspectos que devem ser
interpretados como fragilidades da presente satiéd de LC:

Auséncia de estudos de impacto da tecnologia, rebieates aquaticoD documento
sequer justifica esta omissdo. Trata-se de questBavante como se percebe pela
disponibilidade de estudos tratando da persistétzi&lufosinato de Ambnio na agua e
nos solos, e mesmo das tecnologias BT sobre asnidades estabelecidas naqueles
ambientesVer por exemplo JIRAUNGKOORSKUL et al., 2003; ACINE et al., 2004,
ALLENKING et al. 1995; RELYEA, 2005; ROSI-MARSHALLet al, 2007 e 2008;
SAXENA e STOTSKY, 2001; HO, 2007; DOUVILLE et akp07, BOHN et al., 2008,
entre outros.

Auséncia do Glufosinato de amoénio, nos testes amiis realizados para atestar
seguranga ao consumo. Trata-se de testes com agaminsuficiente posto que a presenca
da proteina PAT, neste milho, s6 faz sentido naidaeeim que aquele herbicida passa a ser
utilizado apos o plantio, em cobertura, condicadtarprovavelmente associada a presenca
de residuos nos graos destinados ao consumo. Qddatestudos serem realizados na
auséncia do herbicida constitui deficiéncia reléxastados os indicios de toxicidade do
glufosinato de amoénio (ver WATANABE & IWASE,1996; ATANABE,1997 e
MATSUMARA et al., 2001, entre outros).

Auséncia de estudos sob condi¢cdes de estresddmitindo suficiéncia dos resultados
médios encontrados nas escassas avaliacbes de caalpadas no Brasil, o dossié
despreza o fato de que as plantas geneticamentificadas tendem a apresentar
alteracbes expressivas, comparativamente as aulttadicionais, quando submetidas a
estresses bidticos e abioticos (MATTHEWS et alQR220CHEN et al. , 2005; THEN &
LORCH, 2008 ; TRAVICK , 2008). Nesta circunstanciaspossivel afirmar que nada se
sabe sobre o comportamento a esperarf@il 507 x DAS-59122-7em condic¢des de seca,
ataque de pragas e doencas, altas ou baixas téurpsraexcesso de umidade e suas
combinacdes, entre outros.

Ainda assim, parte dos resultados apresentados coéwhas a serem esperadas sob
condi¢cdes normais permitem preocupagdes. Vejamos:
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Informacfes sobre a expressdo da proteina Cry35Mala-se do parametro que segundo
o dossié apresenta “menor concordancia” (p.105)que diz respeito as quantidades
sintetizadas ndrC1507 x DAS-59122-7comparativamente a seu parenbsS-59122-7
Enquanto a forragem R4 doAS-59122-7conteria 0,14 ng daquela proteina, por mg de
forragem (tab p.96), n0C1507 x DAS-59122-Tla estaria presente em propor@ad)
vezes maior O dossié informa que no piramidado deve ser adparma média 36,2ng da
toxina por mg de forragem R4, comparativamente @4 ng/mg observado em seu
parental.

Como o piramidado recebeu o gef@y35Ab1, responsavel pela producdo daquela
proteina, de seu parental DAS-59122-7, por cruztomeatural, o que explicaria tamanha
expansao na expressao daquele transgene?

Vale repetir: a forragem R4 do piramidado apresentdeor de Cry35Ab1 que é 250 vezes
maior do que aquele observado no seu parental.

E este ndo € um fato isolado.

Também sao observadas enormes diferencas de é@ressa as quantidades de
Cry35Ab1l produzidas na planta inteira. Considegruadro a seguir, elaborado a partir de
informacdes das Tabelas 16 e 21, paginas 96 e 103.

Quantidades (ng/mg de peso seco de tecido) de proteinas Cry35Abl nos milhos
TC1507xDAS-59122-7 e DAS-59122-7 (dados extraidos das tabelas 16 e 21)

Tecido TC1507xDAS-59122-7 (A) DAS-59122-7 (B) (A)M(B)

Forragem R4 36,2 0,14 258,57142857
Planta inteira R6 20,37 0,09 226,33333333
Planta inteira V9 31,3 0,17 184,11764706

Os autores do dossié observam esta realidade sengtealquer hipétese a respeito de suas
causas e consequéncias.

Aparentemente a sobre-expressao daquela toxinardet®interacdo dos transgenes com o
genoma doTC1507xDAS-59122-7, contrariando argumentos de que o piramidado
expressaria tdo somente uma espécie de somatéricadzas geneticas de seus parentais.
Quais seriam as implicagcfes genéticas e metabalesie fato?

A sobre-expressao repercutiria sobre a qualidadepdaeinas sintetizadas no piramidado
?Isto teria implicacbes em termos de impactos amdiiE? As andlises toxicologicas
realizadas com base na proteina extraida da mtdéiam a mesma correspondéncia para
esta Cry35Ab1 observada MiC1507xDAS-59122-7 quanto para aquela presenteD¥S-
59122-77?

Estamos diante, portanto, de revelagdo inesperag® repercussdo em termos de
possibilidades e desdobramentos demanda por ssadilconais e que ameacga a tese de
equivaléncia entre ©C1507xDAS-59122-7 e 0DAS-59122-7.
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Neste sentido, cabe suspeitar da validade de aiwasarealizadas sobre 0 comportamento
do TC1507xDAS-59122-7 , com base em estudos realizados coDAS-59122-7.

Portanto, se faz necessério rever as conclusdlesidas aoTC1507xDAS-59122-7 com

base nos resultados das Liberagfes Planejadag00.00015832008-68,
01200.000702/2005-12, 01200.001778/2008-16 e Q0RAA20/2010-17, que tratam
apenasio DAS-59122-7.

Vejamos agora outras informagdes sobre aspectmokdgicos

Em avaliacéo de alergenicidade (p.125) o dossw&rmd, com base em Song (2003), que
“nenhuma homologia significativa foi observada emats proteinaSrylF, Cry34Abl,
Cry35Ab1 com relacao as proteinas conhecidas ctengéaicas”. Esta referéncia, que
corresponde a relatorio interno da Dow, ndo putdicanenciona em seu titulo avaliacdo
das proteinas Cry34Ab1/35Ab1 e apenas destasnRorie trata de documento que néo
deve ser levado em conta no que diz respeito aipeo€CrylF.

Na p.126 |é-se que “nenhum efeito agudo, cronicsutacronico foi detectado em
decorréncia do consumo dessas proteinas expredeasnifho TCxDAS". Trata-se de
afirmativa importante, porém nao sustentada dedorenificavel, pelo dossié. Isto porque,
como referéncia a esta assertiva, séo mencionaestsidos. Destes, 6 sdo relatérios
internos n&o publicados. A referéncia remanescetgalth Canada 1997, se refere a
milhos tolerante ao Glufosinato de Amonio. Alénsdisno ano de 1997, quando aquele
documento foi publicado, ndo havia disponibiliddéste milho transgénico contendo
proteinas Cry, para ser consumido e testado.

Na p.187 |é-se que “As proteinas que apresentatneiéxicos agem atraveés da exposi¢cao
oral e de forma aguda.. (.....).... Por isso a segardas proteinas expressas pelo evento
TC1507xDAS-59122-7 foi avaliada em estudos de toxicidade aguda”.

Com base neste argumento o dossié apresentadestagexicacdo aguda envolvendo
proteinas CrylF, Cry35Abl e Cry34Abl produzidasactérias (e ndo aquelas
produzidas na PGM) e dois relatorios ndo publicaldesempresas de biotecnologias, que
talvez possam ser considerados de avaliacédo sulzar@studos envolvendo 90 dias-
Malley, 2004 e MacKensie, 2003). Portanto, no @osexistem referéncias bibliogréficas
publicadas em revistas cientificas, tratando deitdade das proteinas CrylF, Cry35Abl e
Cry34Ab1, em estudos subcrénicos e crénicos comifaeos.

Neste sentido, os autores do pedido de liberag@ermial ndo atribuem importancia a
informacdes da bibliografia especializada — naudesiadas em publicacbes com revisdo
por pares - apontando sinais de toxicidade dateipas CrylAb e Cry3Bbl em
camundongos alimentados com milho Bt (Mon810: SRIR@t al., 2009 e Mon863:
SERALINI, et al., 2007; SERALINI, et al., 2009%nvolvendo problemas reprodutivos
(VELIMIROV, 2008; HO, 2009), entre outros (ver pptemplo DONA, 2009, MESNAGE
et al., 2012).

Também deve ser levado em conta que meta andlisad#pas diferencas estatisticas
relatadas em estudos subcrdnicos e crénicos, pdblcem revistas cientificas, apontou
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evidencias de associacdo entre o consumo destaseRiakbs hepato-renais (SERALINI,
et al., 2011),

Algumas informacdes aparentemente contraditorias

Avaliacdo agrondémica (p.221, tab86) mostra quellooimC1507xDAS-59122-7 apresenta

a menor produtividade em comparacao a seu isodbibdo GM, com e sem aplicacdo de
inseticidas. Isto contraria campanhas publicitéaa@sntando vantagens desta tecnologia e
reforca solicitacdo recente, de parte dos paigésipantes da Convencao de
Biodiversidade durante a COP-MOP6 (outubro de 20i®@¥entido de incluséo de
avaliacles sécio-econbmicas nas avaliacfesardesenvolvidas como suporte para
decisdes de liberacéo destas PGM.

A importancia ébvia desta questédo se soma a rafesdassez de estudos independentes, na
sustentacdo dos argumentos de inocuidade da PGah&lise, prendendo-se ao fato de
gue a sociedade e as relacdes nela estabelecparsg&ido ambiente, e tém sua
estabilidade condicionada pelo equilibrio entreesysoracédo e capacidade de
regeneracdo. Para discussao do tema ver por ex&hflq2004), PENGUE (2005),
IAASTD (20084, b, c es.d), BINIMELIS (2008), DANO (2009), IPEA (2010),

HILBECK et al. @011), PAVONEet al. (2011). Considere ainda a advertéhdia IPEA
(2010), quando afirma que “ao considerar que\zaehn do PIB leva a uma condig¢ao
ambiental melhor, desconsidera-se que, ao sermtiqginto de maxima polui¢éo, o
ambiente pode estar muito debilitado e perdasarséveis podem ter ocorrido” (lop cit.,p.
571,). Estudos do IAASTD (2008a, b, c) reforcama @seocupacao ao lembrar que as
patentes sobre transgenes restringem possibilidedesperimentacdo independéfite
justificando preocupacdes quanto a possiveis risgosdentificados, para a saude humana
e ambiental. Estes argumentos dao peso a recagé@mda COP-MOP6, no que respeita a
importancia de estudos socio-econémicos previamardecisoes de liberacdo comercial.
Infelizmente este ponto n&o é considerado nos dectaos que sustentam este pedido.

O dossié em andlise se limita a discutir compasaedite a PGM e seus iso-hibridos,
inclusive minimizando a importancia de diferencstatsticamente significativas, quando
estas sdo inegaveis. Isto ocorre, por exemploaso da diferenca significativa de umidade
no grad*transgénico, relativamente a seu iso-hibrido, egesdo os autores do
documento se explicaria “possivelmente em conseg@é&a maior sanidade das plantas
em relac&o ao iso-hibrido convencional” (p.221)a,@rtabela 85 p.220 mostra inexisténcia

9 citando MUELLER(2007)

10 ~ Editorial da revista Scientific American (ag. 2009enunciou que empresas detentoras de patentes
ocultariam informagdes e dificultariam pesquisatependentes. “Unfortunateliy is impossible to verify that genetically
modified crops perform as advertised. That is beeaagritech companies have given themselves veterpover the
work of independent researchers.”

ver http://www.scientificamerican.com/article.cfm?id=deed-companies-control-

gm-crop-research

11 Diferenca estatisticamente significativa para @ teoumidade, revelada na na comparacao, entre 0
TC1507xDAS-59122-7 e seu iso-hibrido ndo modificado. Possivelmenteciada a presenca dos
transgenes, esta diferenca tem implica¢des satigeatibilidade dos gréos, a formulagéo de ragdes,
suscetibilidade ao ataque de carunchos, entresoutro
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de diferencas de sanidade no que diz respeita@hmia de Doencas R6 e Dano de Inseto,
no tratamento e nos controles. Portanto aquelacaxglo ndo se sustenta, restando crer que
0s autores ndo conseguem justificar aguele madoidee umidade constatado no milho

GM. As implicacdes socio-econdmicas desta difereasacaracteristicas bioldgicas da
PGM néo séo pequenas, e sua identificacdo reconsefidéacao de novas e mais
detalhadas avaliagdes.

Entre as paginas 267 e 270 o dossié aponta inegigt@e impactos sobre organismos nao
alvo, citando estudos com mamiferos, minhocaspdwdéas, daphnias, peixes, abelhas,
vespas parasitas, crisopa e joaninhas. Para tafgoe 9 estudos, dos quais 7 séo relatérios
internos ndo publicados e 2 foram omitidos da &aldgjbliografica. De outro lado, é farta a
bibliografia publicada em revistas especializadam) revisao por pares, relatando
impactos das proteinas Bt sobre insetos ndo abroaJO@HNSON et al., 1995; HILBECK &
SCHMIDT, 2006; HILBECK et al, 2012; BOHN et al, ZJBUYER e BLACKWOOD,
2008; RAMIREZ-ROMERO et al. , 2008; TREVISAN et al., 2012AMPOS, 2012) bem
como sua permanéncia no solo (PALM, 1996; STOZKO03 TABASHNIK et al., 2008),
em circunstancia agravada na presenca do herliididasinato de amonio (ACINELLI et
al., 2004) e na agua (DOUVILLE et al, 2006; HO, 2Z0ROSI-MARSHALL et al., 2007 e
2008, BOHN, 2008), aventando com possiveis repsdesssobre as redes troficas ali
estabelecidas. Este tipo de informagéo pareceen&ido levado em conta pelos autores do
dossié.

Entre as paginas 271-298 o processo avalia dadoB @4200.006006/2007-81,

implantada nos municipios de Indianépolis,MG (s2f189/10) e Mogi Mirim, SP (safrinha
2010). Ali se vé que em Indiandpolis foram captosa88 lepidopteros no milho GM, 38

no iso-hibrido com inseticida e 7, no iso-hibriémsinseticida.

Dois aspectos chamam atencao, nestes resultadosi &elo, eles sugerem que neste caso
a tecnologia nao funcionou adequadamente, sendugeeender que a menor populacao
de lepidopteros se fez observar exatamente no milheem aplicagédo de inseticidas. De
outro, tendo em vista que as armadilhas eram ditfall, percebe-se que o estudo
deixou de considerar populacdes adultas, atribummaior importancia a aspectos
associados a eficacia da tecnologia do que a qseetlogicas.

Alguns pontos ndo mencionados no dossié, e guecar&am avaliacdo cuidadosa.

A bibliografia internacional e mesmo algumas LRizadas no Brasil sugerem que -na
tecnologia Bt- a inserséo do transgene alterératea vegetal, modificando sua
composicao de lignina, com implicagfes importast#se 0s processos de decomposicao
biol6gica, apds o enterrio dos restos de cultiver(SAXENA e STOTZKY 2001 e
2002a,b; LEE e STOTZKY 2003; JUNG e SCHEAFFER,Z20U0ARADFAR et al.,

2012, entre outros). Aléem disso, segundo LYNCHANFING (1980), as exsudacdes
radiculares das plantas Bt também contribuiriama paducdo da biomassa microbiana
afetando a relagdo C/N e a disponibilidade de M# também ZWAHLEN et al.,2003
TURRINI et al. , 2004 ). Em solos argilosos istdasagravado pois a toxina Bt seria
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adsorvida em col6ides permanecendo protegida & @APP e STOTZKY, 1995;
KOSKELLA. & STOTZKY, 1997 por periodos que, na dependéncia da temperatipa e t
de sold? oscilariam até 180 dias (SAXENA e STOTZKI, 200R)resmo 234 dids

(TAPP e STOTZKY , 1998). Estas questdes sequemsficionadas no dossié,
constituindo lacuna importante nas analises de dgponibilizadas para avaliagdo do
pedido deste pedido de liberacdo comercial.

Um comentério final sobre a avaliacédo de riscaréndas normativas em vigor.

RN5 - CAPITULO Il - AVALIACAO DE RISCO.

Art. 19. A avaliagao de risco, conforme definida no a®f, #ciso |, desta Resolucdo
Normativa, devera identificar e avaliar os efeitadversos potenciais do OGM e seus
derivados na saude humana e animal, no ambienteo® vegetais, mantendo a
transparéncia, o método cientifico e o principioptacaucao

Art. 20. Deveréo estar incluidas, nas respectivas proposéaliberacdo comercial, as
informacgdes solicitadas nos Anexos I]1l, elV desta Resolugédo Normativa, devidamente
documentadas por relatérios cientificos dos resldtaobtidos durante as liberacbes
planejadas no meio ambiente ou de outros estudos psejuizo de outras informacdes
consideradas relevantes pela CTNBio.

Pois bem, a empresa ndo apresenta informacdestanfes, solicitadas nos Anexos Il e
IV da RN5.

Mais objetivamente:

No ANEXO ll}, relativamente AVALIACAO DE RISCO A SAUDE HUMANA E ANIMAL,
o item (A), referente adSrganismos consumidos como alime@@TNBIO solicita:

4. as alteracdes relativas ao desempenho do animandm alimentado com organismos
geneticamente modificados ou qualquer de suas fartenatura ou apdés processamento,
fornecendo, inclusive, os resultados da avaliagaondtricdo em animais experimentais
por duas geracdes, indicando as espécies utilizadastestes, duracdo dos experimentos,
variagOes fisiolégicas e morfoloégicas observadas eacdo aos grupos-controle e
alteracéo da qualidade nutricional, se houyver

6. 0s possiveis efeitos deletérios do OGM em anipraishes e seu potencial teratogénico

No ANEXO IV, onde trata de AVALIACAO DE RISCO AO KIO AMBIENTE, item A
— PLANTAS, a CTNBIO pede informacdes sobre:

12 SAXENA& STOZKY, 2000; LEE et al, 2003
13 ou mesmo 350 dias (SAXENA et al. 2002b)
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8. 0s impactos negativos e positivos aos organismes al ndo-alvo que poderéo
ocorrer com a liberacdo do OGM, arrolando as espécavaliadas, as razdes da
escolha e as técnicas utilizadas para demonstrampsctos;

Estas informacdes ndo sdo apresentadas pela dertegni@#o que coloca este pedido
bastante proximo do campo da ilegalidade.

Concluindo a argumentacéo

As informac¢fes encaminhadas a CTNBIio se mostranfigiesntes para atestar a seguranca
a saude humana e animal, bem como a inexisténciaods ambientais.

As bases de amostragem néo sao representativassndaois dados de campo sofreram
transformacodes e influéncias que devem ser justifis para serem aceitas. Os resultados
apresentados, em alguns casos, situam-se aquémnmidd®os e além dos maximos
referidos na bibliografia internacional, contradarintervalos de referencia fornecidos pelo
proprio dossié.

As informacdes disponibilizadas sdo incompletasaredises sdo frageis e boa parte dos
argumentos ndo podem ser verificados, resultandestielos ndo publicados ou sequer
incluidos na bibliografia.

Diferencas de expressdo da proteina Cry35Abl, ronpglado em relagdo ao parental,
comprometem a hipotese de agregacao aditiva peaatedsticas independentes, em casos
de cruzamentos tradicionais.

O processo também né&o aporta informacdes exigaa®ma legal, com destaque para 0s
incisos 4 e 6 do anexo lll e o inciso 8, do anakdd RN5.

Por estes motivos recomendo que o pedido sejaantiboem diligéncia e que 0 processo
devolvido & empresa, para adequada instrucdo elegraptacdo, respondendo as criticas
expostas ao longo deste parecer.

Leonardo Melgarejo
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