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1. Identificacio do OGM

Designagao do OGM: Algodao Bollgard I1

Espécie: Gossypium hirsutum

Caracteristica Inserida: Resisténcia a certos insetos praga

M¢étodo de introdugdo da caracteristica: transformacao de plantas por aceleragao de particulas

Uso proposto: liberagdo no meio ambiente, comercializagdo, consumo e quaisquer outras atividades
relacionadas a esse OGM e seus derivados

2. Proteinas Expressas

CrylAc — confere resisténcia a insetos

NPTII — neomicina fosfotransferase tipo II; marcador de sele¢do de plantas transformadas
Cry2Ab2 — confere resisténcia a insetos

GUS — B-D-glucoronidase; marcador de selecdo de células transformadas

3. Area de Restricio Ambiental

O Nordeste do Brasil € o centro de origem de Gossypium mustelinum, G. hyrsutum é
considerado exético no Brasil, visto que seu centro de origem s&o as areas mais aridas da
América Central. A Portaria n°® 21 do Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento —
MAPA, publicada no Diario Oficial da Unido em 16 de fevereiro de 2006, oficializa as Zonas de
Exclusdo para o plantio de sementes ou carogos de algoddo herbaceo (G. hirsutum)
geneticamente modificado ou de algod&o herbaceo convencional com tragos de eventos de
transformacéo genética.

No Brasil, sdo encontradas algumas espécies nas formas silvestres (selvagem ou
asselvajada). G. mustelinum que tem o centro de origem no Nordeste do Brasil. G. hirsutum
var. marie galante ndo possui centro de origem no Brasil, mas sua distribuicdo € ampla, sendo
encontrada no Nordeste semi-arido, onde foi bastante cultivada, conhecida como algodoeiro
‘mocd” ou arbdéreo. Essa raga possui distribuicdo sobreposta com G. barbadense e G.

mustelinum, o que possibilita o fluxo génico entre essas espécies, que sdo cultivadas no
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Nordeste e no Norte do Brasil. G. barbadense possui duas variedades encontradas no Brasil
na forma semidomesticada (Rim-de-Boi e Inteiro). Ambas sédo arboreas, perenes e adaptadas
a altitudes acima de 600 m na regido semi-arida ou em areas proximas ao litoral. Esse
algodoeiro desenvolve-se ndo apenas em areas de cerrado mas também em terras mais
baixas no semi-arido nordestino, por apresentarem precipitacdo insuficiente para o

desenvolvimento da planta (Freire, 2000).

4. Observacoes da Secretaria Executiva:

Em 12/05/2008, a Monsanto do Brasil Ltda. protocolou na Secretaria Executiva da CTNBio a adequagdo
a RNOS.

5. Fundamentac¢ao Técnica:

O objeto de analise para liberagdo comercial € um novo evento geneticamente modificado,

0 algoddo MON 15985 (também designado algodao Bollgard® 1), através da técnica de

transformacéo de plantas por aceleracao de particulas, esse novo evento de transformacgao
€ resultante da transformagao do algodao Bollgard® (variedade DP50B) com o plasmideo
PV-GHBK11 para a introducéo dos genes cry2Ab2 (que confere resisténcia a insetos) e
uidA em seu genoma. O plasmideo PV-GHBK11 foi linearizado e o fragmento contendo os
genes cry2Ab2 e uidA , além de seus elementos regulatérios (designado PV-GHBK11L) foi
inserido no genoma do algod&o Bollgard®. Este, por sua vez, foi gerado pela transformagéao
genética da variedade convencional de algodédo Coker 312 através da metodologia mediada
por Agrobacterium tumefaciens utilizando o vetor PV-GHBKO04. Os genes inseridos no
algodéao Bollgard® foram o cry71Ac (que confere resisténcia a insetos), o nptll (que funciona
como marcador de selecédo de plantas transformadas) e 0 aad (que funciona como
marcador de sele¢cao de bactérias transformadas no processo de clonagem do plasmideo
de interesse). Entretanto, como o promotor do gene aad somente se expressa em células
procarioéticas, o algodao Bollgard® expressa segundo informagdes da proponente apenas
as proteinas Cry1Ac e NPTII. Assim, a transformacgao do algod&o Bollgard® gerou o
algodao MON 15985, objeto deste documento, que passa a conter, além dos genes
exodgenos cry1Ac, nptll e aad ja introduzidos na variedade parental, os genes cry2ab2 e
uidA. O algodao MON 15985 expressa, portanto, as proteinas heterdlogas Cry1Ac, NPTII
(estas também expressas no algodao Bollgard®), Cry2Ab2 e GUS.
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A empresa solicitante informa que em relagdo ao algodao Bollgard®, o algodao MON

15985 confere controle equivalente ou superior das principais pragas da cultura do algodao

no Brasil (curuqueré-do-algodoeiro) [Alabama argillacea], lagartas-das-magas [Heliothis
virescens e Helicoverpa zea) e lagarta rosada [Pectinophora gossypiella]) com o controle

adicional da lagarta-do-cartucho (Spodoptera frugiperda).

SEGURANCA AMBIENTAL
Area de restrigdo ambiental

Barroso et al(2005) apresenta um minucioso estudo propondo areas de exclusao para o cultivo
de algodoeiros transgénicos, que incluem regides do nordeste, Amazdnia incluindo

todos os estados da regiao Norte e parte da Amazénia legal dos estados do Mato Grosso e
Maranhao, o Pantanal abrangendo os municipios do Pantanal dos estados do Mato Grosso e
Mato Grosso do Sul.

Cabe aqui uma indagag¢ao, como a area de previsdo de expansao da cultura aponta para as
areas de Cerrado ( Mato Grosso ) e também no Nordeste, que sdo areas de excluséo ou de
restricdo de plantio, como seréo controladas estas areas em relagdo ao algoddao GM, ou qual a
garantia da preservagao deste material genético, inclusive com fonte de genes resistente a

seca ?

Sabe-se também que além do algodoeiro herbaceo, mais trés outros algodoeiros ocorrem no
Brasil, todos alotetraploides e, portanto, sexualmente compativeis com os cultivares

comerciais.

Potencial de seguranca horizontal
Informacdes fornecidas pela interessada apontam que “A taxa de cruzamento natural
detectada no Brasil tem variado de 1% a 100% no Nordeste e de 0% a 71% no Centro-Oeste.
Taxas de cruzamento diferentes em regides proximas sao explicadas pela presenca de matas
nativas e de insetos polinizadores, principalmente abelhas produtoras de mel. E importante
enfatizar que os indices de cruzamentos nas lavouras do cerrado sempre foram baixos, isto &,
em torno de 6%. Mas, nas regides de cerrado, com grande ocorréncia de vegetagao nativa, as
taxas variam de 19% a 42%, e nas areas cultivadas por pequenos agricultores, os indices séo
mais elevados (45% a 69%) em razao da preservagao das matas e da alta populagéo de

abelhas (Freire, 2002) . Estes dados apontam para um grande potencial de risco de
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transferéncia génica horizontal . Fato que ja foi relatado no relatério “Registros de
Contaminacgao Transgénica 2007” (www.gmcontaminationregister.org) inclui em seus 39
casos de contaminagdo também o algodao.

A transferéncia génica por abelhas € um fato que deve ser atentamente monitorado, pois elas
tem sua area de forrageamento que pode chegar até a 3.000 m no caso de Apis melifera .
Atente-se ao fato de que a produgao de mel de boa qualidade tem sido uma fonte de renda
importante para a agricultura familiar em varias regiées nordestinas e que apresenta uma
tendéncia de expansao.

Quando se imagina uma propriedade onde haja uma grande agrobiodiversidade, e onde

existam as areas de APPs e RLs, e material nativo de algoddo, a presenca de polinizadores é

certamente maior e com ela a chance de transferéncia génica horizontal, importando em risco

emiente de contaminacio horizontal.

Pesquisadores do INTA, (GONZALES et al 2005) na Argentina, chegaram a comprovar a
existéncia altos valores de contaminagédo com Bt nos cultivares convencionais de algodao do
INTA, tanto para os valores médios de todas as areas amostradas (6,5%) como pela
quantidade de processadoras avaliadas( 71,4%) e pelo numero de amostras que
apresentavam contaminacgao ( 56,3%) Chegaram a comprovar existéncia altos valores de
contaminagao com Bt nos cultivares convencionais de algodao do INTA, tanto para os valores
médios de todas as areas amostradas (6,5%) como pela quantidade de processadoras
avaliadas( 71,4%) e pelo numero de amostras que apresentavam contaminacao ( 56,3%) Ver a

figura a seguir:

Tabla 1. Forcentaje d2 Contaminacion Bt por provincia musestreada

Provincia Desmotadoras N® total de plantas ﬁlan_tas Yo de
analizadas transgenicas  Contaminacion
Corrientes A nd { ]
Santa F= B i { 0
Chaco C.D 30 5 385
-?a_ntiarg-: del EF 119 7 168
Coiero
Formosa G 0 b B.82
Cordoba H 214 i) 1215
SEGURANCA ALIMENTAR
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“A avaliagao de seguranga é focada na (i) presenca e caracteristicas das novas proteinas
expressas e outros novos constituintes, e possiveis alteragdes no nivel de constituintes
naturais além da variacao natural, e nas caracteristicas do alimento e da ragdo GM, e (ii)
possivel ocorréncia de efeitos ndo intencionais (inesperados) em plantas GM devido a
modificacéo genética.

Para identificar esses efeitos, uma analise fenotipica e molecular comparativa da planta GM e

sua contra-parte quase isogénica € realizada, em paralelo com a analise de componentes

individuais especificos, a qual representa importantes vias metabdlicas na planta como macro
e micronutrientes, e toxinas e anti-nutrientes conhecidos”.
Afirmacdes como a colocada a sequir de gue “ Os dados de Estudos de 90 dias realizados

para avaliar a toxicidade subcrdnica de formulacdes microbianas de Bacillus thuringiensis
mostraram ainda NOAELs de 4.000 ma/kg (produto: Teknar) e 8.400 ma/kg (produto: Dipel)

(Betz et al., 2000; Hammond e Cockburn, 2008), ndo sdo argumentos compativeis quando se

compara formulacdées como o Dipel, que nao liberam as toxinas no trato digestivo destes

mamiferos, com as proteinas disponiveis nas plantas com as em discussao.

Trabalhos de Kroghsbo et al, (2007) V Fierros et al.,(2002); Vazquez et al., (1999) Vazquez-
Padron et al., (2000) demonstraram que algumas proteinas Cry podem estimular uma resposta
imune. E alguns efeitos s6 podem ser sdo observados apds varias geragdes da cultura, o que

exige avaliacdes nestas condigdes para poder avaliar a auséncia de risco.

Trabalhos cientificos tém evidenciando o aparecimento de resposta imune em células do
intestino de ratos, e outros mamiferos inclusive em trabalhadores expostos a inseticidas a
base de Bt., tornam a liberagao de plantas com este potencial de risco a saude humana no

minimo uma atitude irresponsavel. (Bernstein, et al 1999; Pusztai a et al 2006) .

O histérico de uso seguro , e disponibilidade na natureza também nao cabe nesta

argumentagao uma vez que se tratam de fatos ndo comparaveis pelos motivos ja expostos.

Os dados apontados na tabela 70 para caracterizar o grau de toxicidade, os 14 trabalhos
descritos sao todos com formulagdes comerciais, que ndo contem as proteinas livres, mas em
estruturas de resisténcia ou seja o esporo da bactéria , que comprovadamente liberam as
toxinas em pH basico, caracteristico de insetos, diferentemente do trato digestivo dos animais

usados para a avaliagao.

A avaliacao da seguranca das proteinas Cry1Ac e Cry2Ab2 incluiu: caracterizagao das

proteinas; ensaios de digestdo simulada em fluidos gastrico e intestinal; estudos de toxicidade
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oral aguda em camundongos; avaliagbes de bioinformatica; estudos dos efeitos das proteinas

sobre organismos n&o-alvo; e estudos nutricionais com animais.

ESTUDOS DE CAMPO CONTROLE DAS PRAGAS

A empresa solicitante informa que em relagédo ao algodao Bollgard®, o algoddo MON 15985

confere controle equivalente ou superior das principais pragas da cultura do algodéo no Brasil

(curuqueré-do-algodoeiro) [Alabama argillaceal), lagartas-das-magas [Heliothis virescens e
Helicoverpa zeal] e lagarta rosada [Pectinophora gossypiella]) com o controle adicional da
lagarta-do-cartucho (Spodoptera frugiperda).

1

Segundo a solicitante, a combinagao das proteinas Cry2Ab2 e Cry1Ac proporcionaria uma
ferramenta adicional para o manejo de resisténcia de pragas a proteina Cry1Ac, pois a Cry2A é
uma classe de proteina oriunda de Bacillus thuringiensis diferente da Cry1Ac.

No entanto a prépria empresa admite a ocorréncia de resisténcia de insetos ao algodao cuja
liberacgao € solicitada, uma vez que ja preconiza medidas que devem ser implementadas
quando for instalado o plantio comercial.

“Portanto Espera-se que o plantio do algodao MON 15985, em combinagao com a adocao de

componentes de manejo de resisténcia de insetos, reduza de forma significativa ou elimine o

potencial para aparecimento de insetos resistentes a proteina Cry1Ac expressa no algodao

Bollgard®.
O algodao MON 15985 segundo relatorio da solicitante, encontra-se agronomicamente dentro

do intervalo normal de variabilidade observado em variedades convencionais de algodao para

todos os parametros medidos, exceto para o controle de insetos, justamente 0 que era a
diferenca esperada.

Eficacia no controle de pragas
Os experimentos conduzidos a campo sao relatados quanto ao delineamento experimental e

espagcamento. Mas nao informa os produtos comerciais que foram utilizados para a
cultura do algodoeiro “

(fungicidas, acaricidas, reguladores de crescimento, etc.) foram
aplicados de acordo com as recomendacdes do fabricante. Os insetos pragas, exceto as
lagartas (lepidopteros), foram controlados com a pulverizagao de produtos comerciais
registrados para a cultura do algodoeiro, de acordo com o nivel de dano levantado no
Monitoramento Integrado de Pragas (MIP)”.
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Sabe-se que é importante o relato de principios ativos dos produtos utilizados em

experimentos, uma vez que auxiliam na discussdo da sua avaliacdo, e podem influenciar os

resultados.

A presente solicitagdo de liberagdo comercial do algodao Bollgard |I® é baseada em trés

experimentos de campo conduzidos nas Estacdes Experimentais da Monsanto localizadas em:

a) Santa Cruz da Palmeiras-SP; b) Sorriso-MT e ¢) Santa Helena de Goias-GO, e apenas na
safra 2005/2006.

Foi informado que no caso de Spodoptera frugiperda, devido a baixa infestacdo dessa praga

nao foi possivel a avaliagdo da eficacia de Bollgard II® a partir de infestagées naturais em

nenhuma das trés areas experimentais, fato extremamente comprometedor, uma vez que este

inseto esta se tornando uma praga importante em lavouras de algodio notadamente em locais

onde o milho também é cultivado em extensas areas. e a infestacdo com insetos provenientes

de criacdo de laboratério ndo estariam sujeitos a possivel pressédo de resisténcia ao Bt.

Analise dos experimentos de controle de pragas

A empresa informa que “ Os dados foram submetidos a analise de variancia e determinacao de
significancia estatistica pelo teste F. As diferencas entre as médias foram comparadas pelo
teste de Tukey a 5% de probabilidade. Em algumas situagdes os dados experimentais foram
transformados por Log (x + 1)ou pela raiz quadrada de (x - 0.5) para possibilitar o uso do teste
estatistico.

No entanto o alto coeficiente de variacdo observados nos experimentos chegando a 489%.

comprometem a obtencio sequra de qualguer conclusio (tabelas 32 a 46), quanto a eficiéncia

de controle, das pragas citadas.

Para a avaliagdo de danos na lagarta da maca causados por Heliothis virescens, também nao

€ informado o inseticida utilizado. O grau de dano nos botdes florais no tratamento ndp GM e

com inseticida, pode ser interpretado como sendo devido ao uso de produtos com baixa

eficiéncia, ou devido a resisténcia adquirida, tornando impossivel uma comparacdo quanto a

protecdo quando comparada com o algoddo GM.

Aparecimento de resisténcia das pragas
A empresa informa que a reducdo no uso de inseticidas na cultura do algodao no Brasil nao foi
muito significativa com a liberagdo comercial de Bollgard ®, principalmente devido a problemas
com pulgéo (Aphis gossypii Glover), bicudo (Anthonomus grandis Boheman) e Spodoptera
frugiperda (J.E. Smith) que necessitam serem controladas com pulverizag¢des de inseticidas
nas nossas condigdes.
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Varios trabalhos abordam a resisténcia de insetos as proteinas Cry, citadas (Tabashnik et al.,
2003) como também a necessidade do manejo integrado para minimizar este fator. Tal é a
probabilidade do aparecimento de resisténcia que a solicitante conhecedora deste fato ja prevé
um manejo para a cultura, inclusive com areas de refugio, e com o plantio de espécies
diferentes da cultura do algodao, como gramineas (sorgo, milho, trigo, arroz). Levando em
conta também a capacidade de dispersao das espécies de insetos, chegando a 1500 m no
caso de espécies com alta mobilidade como Alabama argillacea, Spodoptera frugiperda e
Heliothis virescens.

Reforgando a forte possibilidade de aparecimento de resisténcia, existe um programa
educacional para os agricultores que “baseia-se no real entendimento por parte dos
agricultores sobre os beneficios sociais, econdmicos e ambientais de determinada tecnologia
(Kennedy e Whalon, 1994).

,cientes da importancia do MR, da facilidade de implementacao das areas de refugio e da
viabilidade econémica das plantas cultivadas nestas areas.”

Devido ao uso de outras culturas transgénicas como o milho e a soja, que expressam as
proteinas de Bt, a pressao de seleg¢ao de resisténcia tende a ser maior , levando ao
aparecimento de praga que antes eram ocasionais, a serem pragas de grande

importancia, para o algodao como é o caso de Spodoptera frugiperda .

Sao previstas medidas de mitigagao; dentre elas o monitoramento da praga alvo de maneira
continua. Se pertinente, havera a suspensao da comercializagdo da tecnologia em areas onde
forem identificados casos de resisténcia, em alta freqiéncia génica; ( nao esta explicita a
indenizacao dos agricultores por perdas advindas desta tecnologia, o que deveria
ocorrer pois o risco de resisténcia ja é previsto ) o algoddo MON 15985 podera ser
novamente ser cultivado nestas areas tao logo a frequéncia de individuos resistentes retorne
aos niveis aceitaveis, com o estabelecimento da suscetibilidade da praga alvo as proteinas
Cry1Ac e Cry2Ab2 expressas na planta.

O controle de A. argillacea, H. virescens e P. gossypiella é previsto com as proteinas Cry1Ac e
Cry2Ab. No entanto, o controle de S. frugiperda tem possibilidade de ocorrer somente com
Cry2Ab. Portanto, o beneficio da incorporacao de duas proteinas ndo é observado para S.
frugiperda (apenas uma proteina ativa para essa praga)

O evento MON 15985 nao € de “alta dose”, pelo menos para S. frugiperda, baseado nos
estudos reportados (Adamczyk et al. 2001, Stewart et al. 2001, Chitkowski et al. 2003,

Sivasupramaniam et al. 2008), o que aumenta o risco para evolugao da resisténcia com areas
-8-
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de refugio de tamanho reduzido. Apesar de S. frugiperda nao ter sido considerado como
praga-alvo de controle com algodao Bollgard II®, ha relatos de baixa atividade toxica de
Cry1Ac contra essa espécie (Luttrell et al. 1999, Sivasupramaniam et al. 2008) e a resposta a
pressao de selegcado para maior tolerancia a Cry1Ac (Adamczyk & Summerford 2001).

O milho geneticamente modificado que expressa a proteina Cry1Ab foi recentemente aprovado
no Brasil. Uma das pragas-alvo do milho € também S. frugiperda, portanto existe uma grande
possibilidade de resisténcia cruzada entre Cry1Ac e Cry1Ab, pois atuam nos mesmos
receptores da membrana do intestino médio das lagartas (Ferré & van Rie 2002).
Adicionalmente, a similaridade genética entre populagdes de S. frugiperda provenientes das
culturas de algodao e milho foi recentemente comprovada no Brasil (Martinelli et al. 2006 )
Devido a producéo de milho em areas extensas, S. frugiperda tem surgido como, uma praga
importante também em algoddo. Com a liberagdo de milho Bt , a possibilidade de resisténcia a
curto prazo fica muito aumentada (FITT, et all, 2006).

Como os resultados apresentados da eficacia do algodao MON 15985 no controle de
Spodoptera frugiperda (J.E. Smith) foram baseadas apenas em infestagdes artificiais, que nao
correspondem aos insetos do campo que poderiam ja apresentar um certo grau de resisténcia,
existe a necessidade de um melhor entendimento da eficacia do seu controle em condicdes de
infestagdo natural, bem como as implicagées das praticas de manejo atuais no controle de
outras pragas chave para avaliar os beneficios do algoddo MON 15985.

1Existe ainda a possibilidade de resisténcia cruzada entre Cry1Ac e Cry1Ab, uma vez que
atuam nos mesmos receptores da membrana do intestino médio das lagartas (Ferré & van Rie
2002). Esta preocupacao é reforcada pela comprovagao da recente da similaridade genética
entre populagdes de S. frugiperda provenientes das culturas de algodao e milho no Brasil
(Martinelli et al. 2006).

2A expressao da toxina Cry pelo algodao Bt, embora se apresente como uma excelente
ferramenta para o manejo de lagartas, apresenta o risco potencial de favorecer as populagbes
do pulgéo do algodoeiro tornando essa praga ainda mais importante devido a desocupacgéo do

nicho das lagartas ou devido a efeitos pleiotropicos (inesperados) causados pela transgenia.

Efeito sobre organismos nao alvos
No documento da propria empresa é relatado , “ O potencial de proteinas Cry1 e Cry2 causar
efeitos em lepidopteros ndo-alvo € bem conhecido, incluindo as lagartas de borboletas

Monarca, assim como lepidopteros ameagados ou em extingao.
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Em seguida s&o apresentados na tabela 68, um resumo dos estudos com a proteina Cry2Ab2
em organismos ndo alvo, demonstrando o baixo risco sobre estes organismos.

Todos os trabalhos sem excecao sao relatorios técnicos e nao trabalhos cientificos publicados
em revistas indexadas, sujeitos a criticas da comunidade cientifica. E tomando como base os

trabalhos apresentados para verificar a eficacia do controle das pragas com C.V de até 490%
que levam a questionamentos quanto aos dados apresentados.

Na Tabela 69 da solicitagcao é apresentado um Resumo dos estudos de efeitos ecoldgicos da
proteina Cry1Ac sobre organismos nao-alvo indicadores. Todos os trabalhos citados ou s&o
relatorios técnicos ou nao estao referenciados. Fato que compromete, se nao invalida
totalmente os dados apresentados.

A empresa informa que os estudos foram realizados utilizando a proteina Cry1Ac produzida em
E. coli (equivalente a proteina produzida pela planta) para confirmar essa especificidade no
controle de insetos alvos. Sabe-se que os testes para avaliagdo da eficiéncia do contréle das

pragas alvos, de sequranca alimentar e os estudos de impacto a fauna ndo-alvo devem ser

realizados com a proteina Cry truncada, sintetizada pela prépria planta e ndo com uma

proteina Cry produzida por E. coli, pois sabe-se que a expressdo do gene pode ser_diferente,

como tem sido demonstrado em varios casos.

Contrastando comas informagdes apresentadas, existem trabalhos ja publicados que
demonstram que inimigos naturais podem ser afetados diretamente quando se alimentam de
insetos contaminados pela toxina. O potencial de mobilidade das toxinas do Bt ocasiona
problemas sérios no controle bioldgico natural nos agrecossistemas. Afideos sdo capazes de
sequestrar a toxina e transferir para cocinelideos predadores, afetando a reproducgao e
longevidade ( BIRCH, 1997) Trabalhos semelhantes na Suica demonstraram a alta
mortalidade de Chrysopideos e um prolongamento na sua fase de larva quando alimentada
com presas alimentadas com folhas de plantas GM (HILBECK et al. 1998). ).

Estudos envolvendo “ diamondback moth “ e sua vespa parasita (Cotesia plutellae) quando a
larva foi forcada a se desenvolver em lagarta do lepidoptero tratados com Bt, inevitavelmente
morria junto. (Schuler et al. 1999)

Estudos desenvolvidos por seis anos em campos de grande escala no estado do Arizona,
mostraram uma redugao de 19% em cinco das 22 taxas de inimigos naturais artrépodes em

comparagao com algodao nao transgénico para Bt..( Naranjo, 2005) apud OECD,2007.
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No Brasil onde o controle biolégico natural desempenha um importante papel na manutengao

das pragas em niveis abaixo do limiar econémico de dano, este impacto € muito grande,

comprometendo a sua propalada vantagem no controle de pragas, necessitando portanto de

trabalhos mais amplos e conclusivos antes da liberacdo comercial do algoddo Bollgard I,

devido ao alto risco de afetar os ONAs.

AVALIAGAO DA DEGRADAGAO DA PROTEINA E RISCO AO MEIO AMBIENTE

Os dados apresentados no documento de adequagao para avaliar a taxa de degradagao da
proteina extremamente baixos resultantes de publicagées de Dubelman et all ( 2001) que séo
relatorios técnicos da empresa registrante, nao condizem com dados apresentados em
publicacdes discutidas na literatura publicada em revistas indexadas e submetidas a avaliacao
da comunidade cientifica. Os dados apresentados pela empresa sdo os seguintes:

As estimativas de DT50 para degradacgao da proteina Cry2Ab2 aplicada ao solo na forma de
uma solugao da proteina purificada foram menores ou iguais do que um dia: 0,4 dias para o
solo do Mississipi, 0,9 para o solo do Arizona e 1 para o solo do Alabama (Tabela 4). As
estimativas correspondentes de DT90 para a proteina Cry2Ab2 aplicada ao solo na forma de
uma solugao da proteina purificada foram menores ou iguais do que um dia: 0,4 dias para o
solo do Mississipi, 0,9 para o solo do Arizona e 1 para o solo do Alabama (Tabela 4). As
estimativas correspondentes de DT90 para a proteina Cry2Ab2 foram 1,9, 2,4 e 5,3 dias
respectivamente para os trés tipos de solo. A estimativa de DT50 para degradagao para a
proteina Cry2Ab2 aplicada ao solo na forma de tecido liofilizado do evento de algodao 15985X
foram de 1,1 dias para o solo do Mississipi, 2,9 dias para o solo do Arizona e 67 dias para o
solo do Alabama (Tabela 5). Os tempos de dissipagao DL50 para os solos de todas as
localidades sao comparaveis as estimativas obtidas previamente por Dubelman et al. (2001)
(DT50= 2,3 dias) para as proteinas presentes no algoddao MON 15985.

Frente aos dados apresentados “ sugerem que qualquer proteina Cry2Ab2 que poderia atingir
o solo na forma de proteina pura (exudato de raiz ou que ndo que nao esteja combinada com
tecido) seria degrada em menos de seis dias, com base nestas informagdes informam ainda
que: “Estes resultados suportam a conclusado de que a proteina Cry2Ab2 derivada do algodao
resistente a insetos, seja sozinha (15985X) ou combinada com Cry1Ac (MON 15985) degrada
rapidamente no solo. Além disso, os valores curtos de DT50 e DT90 obtidos com os solos em
avaliacdes de campo concluem que “, nao houve persisténcia ou acumulacao das proteinas

Cry1Ac ou Cry2Ab2 em solos cultivados com o algodao MON 15985.”
-11 -
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No entanto trabalhos de Baumgarte e Tebbe (2005) avaliando a persisténcia da proteina
Cry1Ab imunorreativa apo6s cultivo de milho MON 810 encontraram residuos até sete meses
apods a colheita. Foram encontrados no periodo avaliado residuo nos restos culturais de folhas
de até 21ngpor grama e em raizes até 183ng por grama, correspondendo a 12% das raizes
intactas, o que sugere uma protecéo no tecido vegetal. Foi constatada também a presenca da
proteina em exudato de raizes das plantas GM. Os autores relatam ainda que quando
adicionada ao solo a eficacia de recuperacao da proteina foi de 37%, isto talvez explique a nédo
deteccao , e que a porcao aderida ao solo ainda mantém a sua acéo inseticida.

Os valores de 0,21 ng Cry1Ab detectados no solo permitem inferir que uma pequena porgao
da toxina inseticida ou produtos de sua degradagdo permanecam até a proxima safra. Fato
também constado por Saxena e Sotzky ( 2001) que observam que a proteina permanecia no
solo por 180 dias, atribuindo isto ao fato de estarem envoltas com particulas do solo,
conferindo desta forma uma protecdo para a biodegradagdo. Na comparacado entre 10
hibridos de milho GM e n&do GM, os autores citados verificaram que a taxa de lignina foi de 33
a 97 % maior em milho Bt em relagcdo aos seus isogénicos.

Frente aos resultados obtidos e a possibilidade de plantios subsequentes com plantas GM,
acumulando os residuos (notadamente no plantio direto) os autores ressaltam a importancia de

se avaliar os efeitos da pds colheita sobre os organismos nao alvos. Fato ndo discutido ou

observado na presente solicitacdo de liberacdo comercial.

Outro fato importante ndo avaliado € a ocorréncia e persisténcia da proteina em ambientes
aquaticos.

Trabalho de Douville et all (2007) avaliou a ocorréncia e persisténcia do Bacillus thuringiensis
e do gene cry1Ab em ambientes aquaticos, afirmam que € necessario o desenvolvimento de
estratégias de monitoramento para caracterizar a exposigdo ambiental e avaliar os efeitos de
produtos como o do gene cry1Ab de plantas transgénicas, por apresentarem potencial
atividade biologica no meio ambiente estendendo estes efeitos para organismos nao alvos com
consequentes efeitos adversos.

A continua introdugdo de genes exdgenos em varios compartimentos da biosfera pode
influenciar a biodiversidade em escala global fato este que merece especial atengdo. Dados de
seu trabalho indicam que DNA do milho Bt foi persistente em meio aquatico, sendo detectado
até 82 km rio abaixo em locais que drenavam as propriedades com plantios de miho
GM.
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Resultados da pesquisa de Rosi-Marshall et all indicam que produtos transgénicos com Bt,
podem causar efeito negativos na biota de rios em areas agricolas.

Fundamentados nestas informagdes os autores sugerem que devam ser incluidas avaliagdes
sobre os potenciais efeitos em organismos n&o alvos dos OGMs nos organismos aquaticos,

como os insetos. Afirma ainda que os bioprodutos de Bt podem representar um stressor

adicional a sistemas eutrofizados e degradados. com implicacdées em sua recuperacio.

No que diz respeito o milho Bt, que esta liberado a mais tempo o que possibilita mais
informagdes, existe indicagbes de um efeito anti-bacteriano das toxinas liberadas no solo
(Escher et al., 2000; Zalunin et al., 2003 citado em Lang, 2005). Parece que a rizosfera é o
lugar o mais afetado, com relagdo as comunidades bacterianas, da respiragao do solo (Mulder
et al., Portanto tais alteragdes podem resultar em mudancgas negativas da formagao de
composto e do desenvolvimento do solo, especialmente apds alguns anos de cultivo com milho
Bt.
Os estudos de Castaldini et al. (2005) e Turini et al. (2004 e 2008) mostraram uma

diminui¢cdo da taxa de colonizagao das raizes de alguns milho Bt por micorrizas

Em um tabalho de revisao bibliografica sobre riscos a saude por alimentos derivados de
OGMs, Domingo (2000), relata a surpresa em nao ter achado nenhuma referéncia
bibliografica em perioddicos internacionais de renome sobre a seguranga dos alimentos
transgénicos pelas companhias de biotecnologia, embora em seus relatos técnicos isto seja
rotina. Qual a dificuldade em submeter ao julgamento da comunidade cientifica estes

relatérios, uma vez que poderiam dar mais solidez as suas afirmacdes?

Relatoério da producao e colheita de algodao no estado da Geodrgia USA,  ioiwusacoiion com
elaborado por MILLS et al, demonstra um aumento na area total plantada em 2001, ( figura1)
depois um retorno aos patamares anteriores, aponta também um aumento da area plantada
com algoddao GM a partir de 1995, mas sem um aumento na produtividade quando se
compara a Fig.1 e Fig.2,
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FIGURA 1 Area plantada de algodao e producéo de algoddo de1998 a 2004.
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FIGURA 2 Porcentagem de algoddao GM plantado no estado da Georgia de 1995 a 2004.

O documento relata também a ocorréncia de uma mudancga drastica nas variedades de
algodao nos ultimos 10 anos, de variedades locais para variedades GM, resistentes a
herbicidas ( glifosato) e a insetos ( Bt) .

As cinco variedades mais plantadas em 2004 estao listadas na Fig.3. Onde as variedades GM
repreentam 95% do total.

-14 -



COFKRSSE Teenmd aienzl

Ministério da Ciéncia e Tecnologia - MCT

CT BRAS"_ Secretaria Executiva da CTNBio CT NBi 0

Ministéro da Ciéncia e Tecnologia.  Subcomissdes Setoriais Permanentes das Areas Vegetal ¢ Ambiental de hicsseguranga
Parecer Relator — Liberacao Comercial

The top five cotton vaneties planted m Gecrgia m 2004 are histed m the table below

The Top 5 Vanetia: Planted {%a) 1 Georgla m 2004, by Technology

Bellzgard Boundup Feady | Fowndup Eeady Conventronal Othar
DP 555 BGRE (35.7) DP 5690 RR (5.0
DP 453 BGRE (4.3)
DP 44 BGEREE.(42)
DP 448 BGEE (3.9

Parcent of tofzl plantings by technolozy:
509 | — 137 | 30 11

[USDA Agniculture Marketing Service Survey, September 2004,

Tranzseme cotton planted i Georma accounts for 95 percent of the fotal cotton zrown.
FIGURA 3 Variedades mais plantadas no estado da Georgia em 2004.
Paralelemente um dos problemas fitossanitarios apontado no documento que vém
aumentando sao as doengas fungicas causadas por Rhizoctonia solani, Pythium spp e

Fusarium spp,Figura 4.

The most common canse of seedlme disease found m Georma 15 the fungun Refzoctonia
solani. The fiungr Pyrkivm spp. and Fusarfum spp. can zlso cause damage fo seedling

i

=]
- s

Fhizoctomia solam Fusarimm spp.

FIGURA 4. Doencas fungicas mais comuns nas lavouras da Georgia.

Entre os fatores que levam a ocorréncia destas doencgas, segundo o relatério, estdo as mas
condigdes das sementes, justamente em um estado que tem 95% de seu material GM, que
deveria ter um controle fitossanitario muito eficiente. Relatos na india também fazem esta
correlagao entre uso de algodao com resisténcia ao glifosato e Bt e a incidéncia de

Rhizoctonia.
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Outro relato também perocupante, constando no mesmo relatorio € o da ocorréncia de alta

incidéncia de nematdides, nas variedades plantadas.

Dados de um relatério de um projeto sobre Impactos Ecolégicos de OGM do governo da
Australia (CSIRO, 2004 ), apontava em uma de suas conclusdes que : " existe uma
significativa diferenga observada na composigao da biota do solo associada com os residuos
da cultura em algoddo GM Bt e ndo Bt. E completa que os resultados indicavam a
necessidade de pesquisas a longo prazo sobre os impactos ambientais da proteina Bt no
ecossistema do solo.

Documento do governo anericana (USDA) que relata os resultados de um projeto sobre a
vulnerabilidade genética do algodao nos EUA, expdem a grande deficiéncia de colecao de
diversidade de germoplasma de Gossypium barbadense e G. mustelinum da America do Sul .
Destaca que G. mustelinum uma espécie " reliquia ", semelhante ao ancestral tetrapdide, que
se encontra em um espaco restrito no Nordeste do Brasil, que pode ser considerado como em
extingdo. Afirma a necessidade de trabalhos cooperativos com o Brasil para determinar a
extensdo desta distribuigdo, a sua vulnerabilidade e como conservar esta diversidade genética
ex situ.

Faz uma adverténcia de que a adogao de cultivares transgénicos, inadvertidamente ocupam a
maior parte do territorio americano nos estados produtores de algodao resultando em baixa
diversidade, levando a um potencial risco devido a vulnerabilidade genética.

Como consequéncia da adogao desta tecnologia, cerca de 70% e 92%, da area plantada no

Texas e Novo México respectivamente sdo ocupadas por um s6 material genético.
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Parecer final:

A pesquisa e liberagao de OGMs deve levar em conta , assim como qualquer outra tecnologia,
nao um carater determinista baseado na pseudo neutralidade de decisdes. Pois a tomada de
decisdo entre varias alternativas possiveis desencadeia efeitos irreversiveis que apos a
liberagcdo fogem de nosso controle. A ndo consideragao de varios aspectos da avaliagdo dos
OGMs como tem sido ressaltado em varias ocasides é extremamente preocupante e nao
condiz com a visdo sistémica como deve ser tratado este tema.

E é justamente quando uma unica trajetoria prevalece sobre outras que aumentam os riscos
de reducao das oportunidades produtivas, reducao da biodiversidade incremento de problemas
sociais e, da mesma forma oportunidades de pesquisa.

Embora a denominagdo desta comissdo “Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga”,
tenha sido considerada em seu sentido extremamente restrito,as nossas avaliagdes devem se
pautar por principios epistemoldgicos que considerem simultaneamente saberes técnicos,
cientificos, econdmicos, sociais, legais, e éticos, procurando desta forma avaliar em seu todo
0s possiveis impactos advindos da aplicacdo de uma nova tecnologia.

Uma vez que em varias ocasides foi reforgado por um discurso determinista de que “ja esta
em uso em outro pais e nada aconteceu”, deveriamos prestar atengcdo também para literatura
mais recente que aponta para riscos ambientais e de saude, com o relatério elaborado no
estado da Georgia USA, onde a reducao das variedades plantadas tem sido preocupante e o

aumento da incidéncia de doencas fungicas e a ocorréncia de nematdéides foi detectado outras
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informacdes muito relevantes que apontam para outros aspectos, como o informe recente da
ONU : Onde a india que possui a maior area plantada de algoddo do mundo, e onde o
algodao transgénico foi liberado, inclusive o MON 15985 desde 2006 , é citada em um
documento das Nagdes Unidas do Economic and Social Council de maio de 2008, aponta a
seguinte declaracéo sobre a questdo do algodao transgénico na india.

“ O Comité esta particularmente preocupado com a extrema pobreza entre os pequenos
proprietarios, causado pela falta de terras, acesso ao crédito e adequadas infraestruturas
rurais, e que tem se exacerbado pela introducao de Sementes Geneticamente Modificadas

pelas corporagdes multinacionais”.

Portanto avaliando a solicitagdao e considerando os fatos expostos, observamos que os
dados para a liberagao comercial ndao sao suficientes para comprovar a sua
biosseguranga, ou seja apontam para um biorrisco, pois comprometem o meio ambiente
como um todo, e ndao garantem uma produ¢ao mais sustentavel. Os dados de eficiéncia
no controle das pragas apresentados sao inconsistentes, e nao seriam aceitos para
publicacdao em nenhuma revista cientifica com um minimo de critério. Os impactos sobre
0 meio ambiente nao sao suficientemente conhecidos, e as recentes descobertas sobre
os impactos negativos da proteina Cry sobre artropodes que atuam no controle
biolégico natural e sobre a biota do solo, bem como a sua permanéncia no solo indicam
a necessidade de mais estudos em condi¢cGes brasileiras para avaliar as possiveis
vantagens de uma liberagdo comercial, frente aos impactos ambientais sociais e

econdmicos.

Frente ao exposto, o parecer é pela nao liberagao comercial do algodao Bollgard Il

Data: Campinas, 08 de dezembro de 2008.

José Maria Gusman Ferraz
Membro da CTNBio

Assessora Técnica: Vania Gomes da Silva
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