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Instrucdes para a de leitura

O texto original esta ressaltado em letras em italico com a indicagdo no inicio do
paragrafo como [original]. O texto da réplica esta em negrito com a indicagao no inicio do
paragrafo como [réplical.

INTRODUCAO
[original] Trata-se de solicitacdo apoiada no artigo 4° da RN 5 da CTNBio, segundo o
qual “A critério da CTNBIo, sob consulta, poderdo ser dispensadas a analise e a emisséo
de novo parecer técnico sobre OGMs que contenham mais de um evento, combinados
através de melhoramento genético classico e que ja tenham sido previamente aprovados
para liberagcdo comercial pela CTNBIio”.
Percebe-se que o espirito desta resolugdo contém o pressuposto forte da inexisténcia de
informacbes adicionais relevantes, que se oponham aos conhecimentos disponiveis
por ocasido daquelas liberacdes comerciais. Pressupde, ainda, que nado existirdo
efeitos combinados, de natureza pleiotrépica, sinergistica ou outra, entre 0s genes
isoladamente considerados, objeto daquelas avaliagdes.
[réplica] Trata-se de visdo equivocada do Relator: a analise dos
eventos piramidados é focalizada exatamente sobre o0s riscos
adicionais que possam surgir do(s) cruzamento(s), a partir de
pressupostos cientificos. A reducdo da complexidade da andlise é
tautologica: apenas riscos adicionais, e ndo aqueles ja identificados
nos eventos isolados, sédo objeto de atencéo, exceto quando dados
inéditos indiquem riscos adicionais para qualquer um dos eventos
isolados. Neste sentido, a analise feita pela CTNBio espelha-se
aguela da Europa (EFSA, 2007), sabidamente mais rigida do que a
dos Estados Unidos ou a do Canada.
Em segundo lugar, de que efeitos pleiotropicos se esta falando

guando se juntam dois genes por cruzamento convencional? Um



gene pleiotropico é aquele que afeta mais de um fenétipo. Ora, se
isto ocorresse com algum dos transgenes, tal efeito teria sido
detectado ainda no evento individual e ainda sujeito a selegcdo e
nenhuma relagcao teria com o outro transgene no evento piramidado.
Talvez o Relator estivesse pensando em epistasia, quando dois ou
mais genes afetam um mesmo feno6tipo, normalmente com a
supressao de um pelo outro [para revisao, ver PIERCE, B.A. (2002)
Genetics — A Conceptual Approach. W.H. Freeman, London, 736 p.].
No entanto, os dois transgenes em questdo nos citados eventos
piramidados agem sobre vias muito distintas, isto é, tolerancia a
herbicidas (sintese de aminoacidos) e resisténcia a insetos, e néo
ha qualquer possibilidade ou evidéncia de acdo de um sobre o
fenotipo determinado pelo outro. Até a presente data, e para todos
0s eventos transgénicos aprovados comercialmente no mundo, néao
ha um anico relato cientifico de que qualquer transgene tenha acéo
ou efeito epistatico sobre o fen6tipo determinado por qualquer um
dos genes originais do genoma de uma planta. O uso desta palavra,

recorrente neste texto €, no minimo, equivocado.

[original] No primeiro caso (pressuposto de inexisténcia de informacdes adicionais
relevantes) nos confrontamos com o teste da realidade. Este, embora util, nem sempre
oferece seguranca. Como 0s agentes econdmicos responsaveis pela expansao da
tecnologia costumam responder a expectativas de ganhos no curto prazo, manifestando
escassas preocupacdes com a saude, o ambiente, a segurangca Ou mesmo com
aspectos socioecondémicos associados a horizontes mais largos, percebe-se que
informacdes efetivamente relevantes — nestes campos — tendem a ser desprezadas.
[réplica] A afirmativa do Relator ndo faz sentido: independentemente
do que possam dizer os “agentes econdmicos”, o consumo dos
milhos com os eventos isolados em pauta é ja de longa data, sem
qgualquer relato cientifico de problemas. Os proprios eventos
piramidados em milho ja sdo consumidos ha pelo menos dois anos,
também sem problemas relatados. E valido aqui perguntar: o que
seriam as informacdes efetivamente relevantes que sdo desprezadas

pela CTNBio? No andamento desta critica veremos de que se trata.



[original] Dentre os muitos exemplos, neste caso, podemos considerar 0s impactos
ambientais da chamada “modernizacdo conservadora” da agricultura, bem como as
consequéncias do crescimento exponencial no uso de agrotoxicos € mesmo o
surgimento de novas caracteristicas —indesejaveis na medida que mais dificil de serem
combatidas - em plantas invasoras das lavouras comercias, como decorréncia da
expanséo no plantio de OGMs tolerantes a herbicidas totais. Como ilustragdo pode ser
citado Benbrook ( 2004), que registra uma utilizacao adicional de 53 mil toneladas de
pesticidas nas lavouras transgéncias de soja, milho e algodao cultivadas nos Estados
Unidos, entre 1996 e 2004. Aquele autor chama atencdo para um comportamento
padréo, inerente a esta tecnologia, que explica o porqué de, a uma reducdo de uso nos
primeiros trés anos, seguir-se forte expansdo nas aplicacdes, ao longo dos periodos
seguintes. Trata-se de queda na eficiéncia da tecnologia, associada ao descumprimento
de recomendac0fes dos fabricantes, por parte dos agricultores. Aplicacdes desordenadas
estimulariam o surgimento —inevitavel de resisténcias, que levariam a ampliagdo no uso
dos agroquimicos, e assim sucessivamente. Em termos absolutos, os registros de
Benbrook (2004) informam reducéo efetiva de 9,3 mil toneladas de agroquimicos nas
lavouras cultivadas entre 1996 e 1998, seguida de enorme salto (uso adicional de 64,8
mil toneladas) entre 1998 e 2004, resultando para o conjunto de 9 anos, numa sobre-

utilizacdo da ordem de 53 mil toneladas.

[réplica] Este é o primeiro exemplo das “evidéncias cientificas” trazidas
pelo Relator em seu parecer. O “artigo cientifico” do Benbrook € um texto
encomendado por uma instituicdo manifestadamente contra a tecnologia
GM que, curiosamente, parece justamente o contrario, a julgar pelo nome,
AG Biotech. O referido trabalho nao foi publicado em peridédico indexado,
nem tampouco constituido por corpo editorial rigido. As afirmativas do
autor em seu trabalho sdo confusas e ndo confirmadas pelas informacgdes
anteriores e posteriores de fontes indexadas. Adicionalmente, cumpre
ressaltar que todas as criticas sobre impactos da agricultura moderna
sobre o ambiente sdo irrelevantes ao contexto da questdo da liberacao
comercial de milhos contendo transgenes piramidados, porque as
mesmas nao dizem respeito a biosseguranga de organismos transgénicos.
Representam, como a quase totalidade deste parecer, informagao que

nao cabe a analise requerida, como se vera ao longo desta réplica.



[original] Também as afirmativas de que o crescimento no volume de aplicacfes seria
inécuo, a partir de uma tese de menor toxicidade dos herbicidas nao seletivos, revelam-
se equivocadas. Em Benachour e Séralini (2009, p. 97) sdo apresentadas evidéncias de
gue os produtos comerciais a base de glifosato “podem causar danos e mesmo morte
celular, para os niveis residuais esperados, em alimentos e ra¢cfes derivados de graos

tratados com formulag¢des roundup”.

[réplica] A citada publicacdo de Benachour e Séralini (2008) é uma re-
edicdo e uma compilacdo de artigos anteriores dos mesmos autores
(Benachour et al., 2007; Richard et al., 2005), nos quais s&o
apresentadas evidéncias experimentais de que formulagcdes
contendo glifosato tém efeito negativo sobre células em cultura in
vitro, e nada mais. Seus resultados ndo contradizem a literatura, mas
as conclusbes dos autores nao sdo sustentadas pelos proprios
resultados. Assim, o0s autores resvalam perigosamente a pura
especulacdo ao afirmarem que os efeitos observados em seus
experimentos podem ocorrer em alimentos devido aos residuos de
formulagcbes contendo glifosato. Suas preocupagbes nao sao
confirmadas por inumeros estudos e observacdes a campo (reviséo
em Williams et al., 2000) e efeitos toxicos sé foram observados em
casos de ingestdo ou contato direto com o produto (revisdo por
Bradberry et al.,, 2004). Ha anos, Seralini e seu grupo tentam
demonstrar in vitro que o glifosato é toxico, particularmente em
associacdo com outros produtos das formulacdes comerciais, e
estendem seus achados para as situagfes in vivo. Até a presente
data, estes autores jamais demonstraram, de forma inequivoca, que
0 consumo de vegetais transgénicos tratados com glifosato tenha o
declarado efeito téxico. A credibilidade do grupo tem sido
guestionada repetidamente exatamente por esta razdo. De qualquer
forma, nada do que diga respeito a toxicidade (ou a inocuidade) de
agroquimicos € da alcada da CTNBio. Este tema é de
responsabilidade dos Ministérios da Agricultura, da Pecuaria e do
Abastecimento (MAPA) e da Saude (MS) e do IBAMA (Lei 7.802 de 11

de julho de 1989, regulamentada pelo Decreto 4.074 de 4 de janeiro



de 2002). Parece, portanto, tratar-se de estratégia do Relator para
divergir a atencdo do leitor frente ao assunto principal: a bios-
seguranca dos eventos transgénicos piramidados em questédo e a
funca@o/competéncia da CTNBio sobre o tema.

[original] A bibliografia também apresenta argumentos que permitem questionar
a performance agronomica desta tecnologia. Dentre os exemplos, Oplinger et al.
(1999) examinando 40 testes de performance conduzidos por universidades norte
americanas concluem que a introducédo da soja RR, determinou reducdo meédia de 6%,
na produtividade global. As variedades GM teriam apresentado rendimentos deste 24%
inferiores até 9% superiores aos obtidos nas variedades ndo GM adotadas como
referencia.
[réplica] Os trabalhos de Oplinger e cols (op. cit.), publicados ha mais
de 10 anos, logo no inicio da adocdo dos cultivos comerciais de
vegetais GM, foram contraditos por numerosos outros artigos e,
sobretudo, pela adocéao da tecnologia, de forma muito ampla, pelos
produtores de grdos e outros produtos agricolas no mundo todo.
Esta citacdo, além de ndo se tratar de fato novo, valido para eventos
piramidados, é irrelavante para a biosseguranca de OGMs e,
sobretudo, para a questdo central deste processo, que € a liberagcédo
comercial de um milho transgénico com eventos piramidado.
Finalmente, ndo compete a CTNBio julgar os desempenhos
(performances) agronémicos de variedades transgénicas, sejam eles
excelentes ou péssimos, sejam as variedade derivadas de eventos
isolados ou piramidados. Por se tratarem de dados socio-
econdmicos, cabe ao Conselho Nacional de Biosseguranca (CNB)
julgar se a eficiéncia destes produtos interessa ao mercado, a

sociedade e ao agricultor brasileiros.

[original] Aquelas conclusdes ressurgem em recente avaliacdo de amplo espectro sobre
os impactos dos conhecimentos agricolas, da ciéncia e tecnologia para o
desenvolvimento (IAASTD, 2009). Este documento lembra que os resultados
apresentados pelos grdos GM oscilam de forma importante, apresentando desde ganhos

em alguns lugares, para algumas culturas, até declinio na produtividade, em outros (p.8).



[réplica] Ha, naturalmente, muita variacdo quanto ao sucesso das
tecnologias GM, mas isso de qualquer forma NADA TEM A VER com
a biosseguranca, seja dos eventos isolados e tampouco dos eventos
piramidados. Trata-se de desvio inadequado, nocivo e proposital do
foco da questdo. Alternativamente, trata-se de desconhecimento ou
errada interpretacdo, pelo Relator, da Legislacdo Brasileira de
Biosseguranca, incluindo Instru¢cdes e Resolu¢cdes Normativas e

outros documentos oficiais contruidos pela propria CTNBIo.

[réplica] Nos paragrafos seguintes, o Relator adentra questdes sociais
relativas a adocao da tecnologia GM, sob a 6tica daqueles contréarios
a ela, e tece inumeros comentarios, todos IRRELEVANTES para a
discussdo em pauta, isto €, a biosseguranca dos eventos
transgénicos piramidados. Apesar da fuga ao contexto,
comentaremos alguns dos pontos por considerar a argumentagéao

destituida de fundamentacéo cientifica, alterada ou mal interpretada.

[original] Quanto aos impactos sociais, destacamos os trabalhos de Cordeiro et al.
(2008) e de Ferment et al. (2009), apontando para a inviabilidade de convivéncia entre o
milho de polinizag&o aberta (milho crioulo e variedades de controle familiar) e os milhos
GM.
[réplica] E instrutiva a leitura do texto de Cordeiro e cols. (2008), que
empregaram questionarios, mapas e informacdes do IBGE, além de
visitas locais, para avaliar o risco de fluxo génico de variedades GM
para n&do-GM em Anchieta, SC. Os autores mostraram o que todo
brasileiro com conhecimento do campo sabe: ndo ha, em geral,
preocupacdo maior com o isolamento de cultivos de milho de
diferentes variedades, e o fluxo génico ocorre com alguma
frequéncia. Poucos agricultores sabem, querem ou podem ter
sementeiras com isolamento adequado. Para concluir, Cordeiro e
cols. sugerem aimpossibilidade de coexisténcia, mas indicam que se
deve estudar ainda mais a questdo do cenario de producédo do milho
crioulo no Brasil antes da liberacdo comercial de variedades
transgénicas. A avaliacdo deste cenério, contudo, € atribuicdo do
MAPA, do Ministério do Desenvolvimento Agrario (MDA) e do CNB, e



ndo da CTNBio. Apesar disso, fomos visitar Anchieta (local do
estudo de Cordeiro e cols, op.cit.), e pudemos constatar
pessoalmente que uma parcela maior dos agricultores familares das
terras dobradas catarinenses, neste municipio, planta linhagens
melhoradas geneticamente e hibridos de milho, e que poderia adotar,
sem quaisquer riscos a saude e ao ambiente, o cultivo de milho GM,
engquanto uma parcela menor de agricultores adota a agricultura
orgéanica, e cultiva milho crioulo. Sdo estes agricultores ciosos da
preservacdo de seus milhos. Ainda assim, ocasionalmente, estes
cruzam propositalmente seus milhos com variedades e hibridos
comerciais, geneticamente melhorados por técnicas classicas.
Também praticam a troca de graos em feiras ou plantam gréos
obtidos de parentes e amigos, embora sejam cautelosos quanto a
isso. Por fim, uma norma de coexisténcia bem estabelecida e
relativamente rigorosa foi criada localmente pela préatica agricola
tradicional, com distancias minimas de plantio de 400 m,
frequentemente acompanhadas de espacamento temporal de 40 dias,
no que seguem as orientacfes apresentadas pela CTNBio e pelo
MAPA. Mesmo assim, os agricultores citados nao dispéem de um
sistema de producdo de sementes robusto e seguro, e plantam graos
no lugar de sementes. Os resultados de Cordeiro e cols., somados as
nossas observacdfes a campo, apontam para uma dificuldade
adicional no estabelecimento da coexisténcia por questdes culturais
e de manejo. Porém, segundo nossa leitura, tais dificuldades néo
implicam em impossibilidade de coexisténcia. No trabalho de
Cordeiro e cols. tampouco esta afirmado de que haja “contaminacao”
das variedades crioulas com transgenes. No trabalho é apontada,
apenas, a possibilidade aumentada de que tais cruzamentos ocorram
naquela regido. Os autores também ndo adentram a questdo das
normas de coexisténcia. Portanto, a afirmacéo contida no paragrafo
em analise, no qual o Relator credita a Cordeiro e cols a assertiva da
“inviabilidade de convivéncia entre o milho de polinizacdo aberta
(milho crioulo e variedades de controle familiar) e os milhos GM”, é
uma deturpacdo do texto original dos autores citados, ja que eles

apenas sugerem a possibilidade de cruzamento e muitos discordam



deles. Em ciéncia, vale-se do consenso, e vozes discordantes devem
procurar consolidar cuidadosa e sistematicamente seus dados e néo
pleitear a aceitacdo de uma negativa consensual por intermédio de
um trabalho ainda em andamento (o artigo de Cordeiro e cols. foi
publicado como resumo estendido num encontro sobre as
implicacfes do cultvo GM em larga escala).

Quanto ao trabalho de Ferment et al. (2009) citado pelo Relator, trata-
se de uma publicacdo que apenas repete, a exaustao, argumentos
ndo cientificos e ndo pertinentes sobre a coexisténcia, no contexto
da biosseguranca, e que nao traz qualquer informacdo nova. Estes
autores estdo devidamente desmentidos pela publicac&o recente de
Andrade e cols. (2009), no prelo, e sua publicacdo ndo sera mais
considerada nesta réplica.

Em sintese, mais uma vez, a questdo de biosseguranca dos eventos

piramidados NADA TEM A VER com as questdes tratadas pelos dois
grupos citados, Cordeiro et al. e Ferment et al.

[original] Reforca-se, assim, afirmativas apresentadas em 2001 por Ignacio Chapela
(Quist & Chapela, 2001) denunciando contaminacao de milho crioulo em areas isoladas
do México, em que pese a proibi¢cado do cultivo de milho GM, naquele pais.
[réplica] O trabalho de Cordeiro e cols. em nada refor¢ca o de Quist e
Chapela, porque os contextos sdo completamente diferentes! Esta
afirmacao é feita, na melhor das hipo6teses, por absoluta ignorancia a
respeito do conteudo dos dois trabalhos. Além disto, no trabalho de
Quist e Chapela ndo ha qualquer dendncia. Trata-se de um artigo
cientifico. Esta € a segunda deturpacdo seguida de textos cientificos,

gue se repetira aqui frequentemente.

[original] Embora aquele artigo tenha sido criticado na época, em sua edicdo de 13 de
outubro de 2008 a prépria revista Nature, comenta sobre novos resultados, obtidos por
outros pesquisadores mexicanos, confirmando a contaminacdo (Modified genes spread
to local maize, disponivel em www.nature.com/news). O alarmante, neste caso, € que 0s
estudos mostram que 0 avanco da contaminagdo por transgenes ocorre mesmo em

regides onde é proibido o cultivo de Plantas Geneticamente Modificadas (PGM).



[réplica] Nada ha de alarmante nas observacfes relatadas: o fluxo
génico ndo deixou de existir quando das proibicdes impostas ao
cultivo de variedades GM, porque tais proibicbes foram
desrespeitadas de varias formas. Os autores mexicanos, sob a
autoria de Dyer e cols (2008), apresentaram uma excelente avaliagéo
do papel de sementes e grédos na dispersdo de transgenes em milho,
e absolutamente nao oferecem qualquer suporte a idéia de que a
contaminacdo observada (em algumas regides do México) é
inevitavel. Os autores também mostram que o0 caminho da
contaminacdo via graos ou sementes € muito mais provavel do que
via pélen. Por fim, os autores ndo mostram que plantas silvestres
estejam “contaminadas”, até porque trabalharam apenas com
sementes de agricultores e fornecedores. Enfim, o Relator distorce
os dados dos artigos, ndo comenta sobre os diversos outros
trabalhos onde estdo demonstradas falhas na metodologia de Quist e
Capela e tampouco menciona a publicagdo de artigos em que outros
autores nao confirmaram a presenca de transgenes em milhos
crioulos (p.ex. Ortiz-Garcia et al., 2005). E evidente, pela leitura dos
varios artigos, que o mecanismo de dispersdo dos transgenes foi
complexo e que, muito provavelmente, a participagcdo do fluxo de
pélen pode ter sido pequena, contaminando sementes distribuidas
de varias formas ou, ainda, pelo plantio de graos transgénicos no
lugar de sementes. Em nenhum dos artigos esta sequer comentada a
impossibilidade de se conter este fluxo por regras claras de

coexisténcia.

[original] Este fato € alertado por Cordeiro et al. (2008), relativamente aos
agricultores familiares do sul do Brasil e discutido em Ferment et al (2009) desde a
perspectiva da ineficacia das normativas propostas pela CTNBio. Apontando para a
inevitabilidade da contaminagdo de culturas tradicionais, com as variedades GM,
aqueles autores reiteram resultados obtidos em diversos trabalhos cientificos (ver, por
exemplo Pifieyro-Nelson et al., 2008).

[réplica] Esta € uma clara ma interpretacdo do trabalho desenvolvido.

Portanto, entendemos ser relevante mais uma vez afirmamos:

Cordeiro e cols. ndo investigaram a presenca de transgenes. Estes



autores apenas relataram a possibilidade de fluxo génico no contexto
dos pequenos produtores de Anchieta. E nem podiam, dado que o
estudo foi anterior a liberacdo de milhos transgénicos no Brasil. Os
autores sugerem, de fato, a impossibilidade de coexisténcia,
apontando que a topografia da regido, a ocupacao do solo e a forma
como os agricultores locais cultivam o milho dificulta a coexisténcia
do milho crioulo com as demais variedades de milho. Mas seus
dados nédo apontam como os agricultores que plantam milho crioulo
se distribuem entre os demais nem mencionam que medidas
especificas de segregacdo de sementes, graos e poélen eles adotam.
N&o estudam, de fato, o fluxo génico, mas se baseiam em suposi¢cdes
deste a partir de distancias e relevo. Por estas razdes, as conclusdes
do trabalho s&o discutiveis. O trabalho de Ferment e cols. é, como
mencionado anteriormente, apenas um conjunto de consideracdes
sem base cientifica. Mais uma vez, nenhum dos autores da polémica
sobre o milho mexicano comenta sobre regras de coexisténcia,
inclusive Pifieyro-Nelson e seus colaboradores (op. cit.). Alias, no
trabalho deste ultimo grupo, estd mostrado que transgenes podem
ser encontrados em pequenas fracdes das lavouras em regifes do
México, e nada mais. Repete-se, aqui, 0 uso indevido de referéncias
cientificas, imputando-se a seus autores afirmacdes que eles nao
fizeram. A confus@o encontrada aqui e no paragrafo anterior repete-

se inUmeras vezes ao longo do texto.

[original] A propdsito do que anteriormente mencionamos como “teste da realidade”, o
jornal a Folha de S&o Paulo (FSP), que se caracteriza pelo apoio a biotecnologia, acaba
de publicar (10 de maio de 2009) sua constatacdo empirica dos achados cientificos
expostos naqueles artigos: avanca a contaminacdo de lavouras ndo GM no Parana.
Possivelmente agora que temos o testemunho deste importante periédico, estabelecido
a partir de simples visitas a lavouras de agricultores que ndo adotam a tecnologia, no

maior estado produtor de milho deste pais, as denuncias e os estudos independentes

trazidos a esta Comissao serdo recebidos com maior atencao.

[réplica] E curioso como, em um parecer dito “cientifico” como o que
ora apreciamos, noticias de jornal sejam trazidas como evidéncias de

uma contaminacdo que jamais fora provada por investigacdo séria.



Recentemente (agosto de 2009), o assunto foi trazido outra vez a
plenaria da CTNBio por um membro que discordou das liberacdes
comerciais dos milhos em questdo, por meio de documento da
Secretaria de Agricultura e Abastecimento do Estado do Paran,
mostrado como “prova’ da alegada contaminacdo e da
impossibilidade de controlar o fluxo génico a niveis aceitaveis pelo
emprego das regras de coexisténcia da CTNBio. Ambos os
documentos nao contém qualquer informagdo concreta, apenas
afirmacdes vazias e sem suporte de numeros, de método

investigativo, etc. Portanto, essas sdo classes de citacdes freqientes

neste parecer, embora ndo devessem sequer fazer parte dele:

documentos técnicos vazios.

{original] Também pode ser interpretado, a partir do relato da FSP, que s&o indcuas
as medidas de prevencdo recomendadas pela CTNBio. Percebam o dilema daqueles
cidadaos, diante desta evidéncia simples: o emprego rigoroso das normativas da
CTNBiIo leva, inexoravelmente, a contaminacdo de suas lavouras. Segundo o teste da
realidade, as medidas de seguranca definidas pela CTNBio se mostram no minimo
insuficientes para garantir o direito de livre escolha a agricultores que prefiram nao
adotar a tecnologia.

[réplica] Em primeiro lugar, reforcamos que ndo ha relatos oficiais,

denuncias registradas junto ao MAPA, nem tampouco pesquisas

cientificas neste sentido; ha, sim, pura especulacdo. Contaminacdes

ocorrerdo muito mais provavelmente por desrespeito as normas do

que pela falha das mesmas. A ado¢do do milho GM na ultima lavoura

ainda foi pequena e as conclusdes do relator estdo baseadas na mais

pura falta de dados. Conclui-se aqui, portanto, que o “teste da

realidade” é, na verdade, uma “inferéncia de possibilidades e

opinides”, porque nada h& de cientifico ou oficial realizado nesta

guestdo. Existem, apenas, noticias de jornal e opinides manifestas,

incluindo-se, agora, um relatério de dados da secretaria de um

Estado cujo governo é manifestamente contra a tecnologia GM. Foge

o Relator da questédo fundamental de competéncia da CTNBio: quais

sdo as evidéncias de risco a saude humana, a saude animal e ao

equilibrio do meio ambiente do possivel cruzamento de variedades



de milho ditas criolas com hibridos geneticamente melhorados por
técnicas classicas de genética, com variedades GM contendo um

Gnico transgene ou transgenes piramidados?

[original] Examinando implicagBes soOcio-econdmicas da expansdo da soja GM na
Argentina Pengue (2003 e 2004) relata o desaparecimento de 60 mil unidades
produtivas entre 1997 e 2000. Para a Argentina como um todo, comparando os periodos
1996/97 com 2001/02, ele contabiliza uma reducdo de 20%, sendo que na regido do
Pampa o indice alcancaria 30%, caracterizando uma espécie de reforma agraria as
avessas. Uma das explicacdes, que associa a inadaptacdo da tecnologia aos pequenos
produtores, é reforcada pelo avanco notamanho minimo economicamente viavel da
exploracdo sojeira. Ali, as unidades economicamente viaveis, em funcdo da escala,
teriam saltado de um minimo de 250 ha para 538 ha.

[réplica] As informacdes citadas como pertencentes a um artigo séo,

outra vez, noticias de jornal, e nada mais, e com 0 agravante de que

sdo do mesmo autor... O que se pode concluir de um parecer

redigido sobre tais bases? Nenhuma das questdes socio-econémicas

levantadas € de alcada da CTNBio e compfem, aqui, apenas e tao

somente, um corpo de discusséo para desviar a atencdo do leitor do

ponto central: a biosseguranca dos eventos piramidados. A

viabilidade econdmica para a producdo de soja em pequenas

propriedades € uma discusséo recorrente. No Rio Grande do Sul e no

Parana, que produzem 40% da soja nacional, os produtores que

trabalham areas menores que 100 ha representam quase 50% da area

cultivada com soja. Os produtores que trabalham areas entre 100 ha

e 1.000 ha representam 40% da area total cultivada no Rio Grande do

Sul e 44% no Paranda (Balbinotti e Roessing, 2006). Foi justamente a

introducédo da soja RR no Rio Grande do Sul que favoreceu uma

melhora nos ganhos de pequenos produtores, muitos inclusive em

assentamentos do Movimento dos Trabalhadores Rurais sem Terra

(MST).

[original] Estas evidéncias permitem entender decisdo recentemente adotada pela
Franca, que acaba de incorporar a comissdo encarregada de avaliagbes de

biosseguranca, profissionais das areas econdmica e social, revelando compreensao a



respeito da insuficiéncia dos conhecimentos da area de biologia molecular, para o trato

deste tema.
[réplica] A inclusdo de profissionais das areas econémica e social a
comissao francesa certamente em nada contribui para reduzir a
“insuficiéncia dos conhecimentos na area de biologia molecular”. A
decisdo da Franca em proibir o cultivo de uma variedade de milho
GM é contestada pela Comunidade Econ6mica Européia (CEE), que
alega falta de dados cientificos que apdiem a decisdo francesa
(EFSA, 2008a), da mesma forma que para a deciséo austriaca (EFSA,
2008b). O mesmo ocorre com a Alemanha em relacdo ao milho
MONB810, refutado recentemente pela propria Autoridade Federal de
Protecdo ao Consumidor e Seguranca Alimentar Alema (BVLb, 2009),
e com outros embargos unilaterais de paises da CEE. E evidente que
as decisbes destes paises tém sido politicas e contrariam as
recomendacdes da Autoridade Européia de Seguranca Alimentar
(EFSA). Uma interessante analise sobre a improcedéncia cientifica

deste embargo alem&o pode ser encontrada em Ricroch et al. (2009).

[original] Ademais, também cabe referir a desconsideragdo com que agentes
econdmicos obcecados por uma visao de curto prazo costumam tratar de problemas de
saude relacionados ao uso generalizado dos pacotes tecnolégicos GM, face aos
agroquimicos que lhes sdo inerentes. Ndo se trata apenas de que 99,9% dos OGMs
liberados comercialmente (FAO, 2004) dependam de tecnologias associadas a genes
gue asseguram tolerancia a herbicidas totais, ou propriedades inseticidas - as plantas-,
ou ambos. Ocorre que estes mesmos genes estdo implicados no surgimento de novas e
mais resistentes espécies concorrentes com as culturas comerciais, determinando
necessidade de novas e maiores aplicacdes de agroquimicos. Este foi um dos motivos
gue levaram a EMBRAPA , aFederacdo da Agricultura do RS (FARSUL) e a
FEDERARROZ, organizacbes que até aqui sempre se posicionaram a favor da
biotecnologia, a explicitarem seu desejo e argumentos contrarios a liberacdo comercial
do arroz LL da Bayer.

[réplica] H&, aqui, uma confusdo absoluta entre varios temas, todos

tratados de forma superficial e nenhum deles ligado a biosseguranca

dos milhos piramidados em analise. Primeiro, os tais agentes

econdmicos ndo tém a ultima palavra na seguranca de agrotoxicos,



porque todos os paises tém 0Orgdos que regulam esta questdo e que
apo6iam suas decisbes em numerosos estudos feitos por instituicdes
independentes em todo o mundo. No Brasil, podemos citar a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o MAPA e o IBAMA. E,
portanto, uma rematada tolice adiantar tal afirmativa. Por outro lado, o
aparecimento de espécies concorrentes mais resistentes, mais
invasivas ou mais competitivas, pode até acontecer, e podera ser o
caso do arroz vermelho, o que fundamentou a decisdo de parte dos
pesquisadores da Embrapa Arroz e Feijdao, mas ndo da totalidade
deles e, muito menos, de toda a empresa. Este, porém, certamente
ndo é o caso do milho que estd em pauta, nem tampouco da soja. A
propésito, o Relator é confuso ou ignorante ao fato de que plantas
transgénicas com resisténcia a insetos dispensam o0 uso de
inseticidas quimicos ou, pelo menos, necessitam de menores
guantidades destes produtos. Portanto, onde estd o “pacote
tecnoldgico e os agroquimicos que lhe sdo inerentes” com respeito a
estas plantas GM? SO podemos deduzir, na melhor das hipoéteses, de
gue se trata de confusdo proposital, para juntar culturas muito

distintas e confundir ou induzir o leitor.

[original] Ainda assim, temos que o tal teste da realidade, em que pese suas
imperfei¢des, possibilita a reconsideracao de decisdes que, com o tempo, se mostram
equivocadas. Através dele, em face de novas informacbdes, a sociedade se vé
estimulada a corrigir rumos e recomendar mudancas de posturas. E o que ocorre no
tema do aquecimento global e € o que poderia acontecer no caso da contaminagédo com
produtos GM, entre outras questbes onde a fundamentacido é abundante e as decisdes
pessoais parecem relativamente simples.
[réplica] Nao ha nada cientifico neste paragrafo, apenas uma posi¢cao

filosofica do autor.

[original] JA no segundo caso, onde nos referiamos a emergéncia de riscos
inesperados, decorrentes da potencializacdo ou do amortecimento de caracteristicas da

planta, em funcdo da presenca simultdnea de dois ou mais transgenes, a situacdo €



mais complexa. Trata-se, aqui, de tomar decisdbes com base em hipdteses, e a luz de

informacdes incompletas, sem apoio do teste da realidade.
[réplica] E mesmo formidavel o chamado “teste da realidade”: ha
muitos séculos o homem cruza suas variedades de interesse
comercial e o conhecimento acumulado com isso é enorme. Portanto,
nenhuma decisdo € feita sobre hipdéteses ou a luz de informacdes
incompletas. Pressupor que caracteres insuspeitos e inteiramente
novos pudessem surgir de um cruzamento natural é véalido, mas a
probabilidade de que isso ocorra é muito baixa. Entretanto, a CTNBIo
decidiu, como o fez também a EFSA, em analisar 0s eventos
piramidados, de forma mais simplificada (EFSA, 2007), atentando para
0S pontos que podem eventualmente trazer algo novo. A questéo do
surgimento de efeitos imprevistos sera tratada posteriormente nesta

réplica.

[original] Em certo sentido é preocupante o fato de que uma decisdo dispensando de
analise especifica eventos combinados que —como tal- ainda ndo foram objeto de
avaliacdo nas condicbes nacionais, possa ameacar a credibilidade da CTNBio,
comprometendo a institucionalidade de um servico crucial para o desenvolvimento do
pais. A Comissao recebeu e esta avaliando uma solicitacdo de dispensa de avaliacao.
Aparentemente isto supde que uma das decisbes possiveis dispensaria a CTNBio de
sua obrigacao legal, no sentido de que todos os eventos devem ser avaliados caso a
caso. Os membros deste conselho teriam autoridade e autonomia para tanto?
Supondo que sim, e também que careca de sentido aquela hip6tese de que tal decisdo
pode ameacar a credibilidade da CTNBIo, restaria examinar os argumentos que apdiam
este pedido. Eles se sustentariam a luz das informac¢des atualmente disponiveis?

[réplica] Afora a longa discusséo sobre a pertinéncia ou ndo de uma

andlise que, de fato, ndo é dispensada, ja que todos 0S processos

vém embasados com dados referentes a piramidacdo e, quando

insuficientes, podem ser complementados, o resto ja foi comentado.

E s6 mais uma das inUmeras tentativas de dispersar o foco da

andlise com consideragcfes espurias e sem apoio de qualquer

literatura cientifica.



bY

[original] Ha consenso nesta Comissdo quanto a importadncia das relacdes entre o
gendtipo e o ambiente. Entretanto, parece haver divergéncia quanto a interpretacdo de
que, na pratica, uma decisdo de dispensa de avaliacbes em eventos piramidados
negaria o carater determinante daquela relacao, sobre a expressdo das caracteristicas
genéticas. Trata-se de algo surpreendente ja que até o publico leigo percebe que estas
relacbes levam as plantas a responder, a expressar seu potencial genético de forma
distinta, por exemplo, no RS e no CE. A rigor, este € um dos argumentos mais 6bvios
para a necessidade de pesquisas de campo, nos varios biomas, com antecedéncia a
liberacdo de produtos GM. Da mesma forma, qualquer estudante de agronomia
compreende que, ao inserirmos uma modificagdo no genoma de uma planta, esta
alteracdo pode determinar impacto sobre as centenas de milhares de vias bioquimicas
integradas, envolvendo até 200 mil fitoquimicos atuantes no processo de
desenvolvimento daquela planta.
E estas possibilidades, que foram reafirmadas Dra Martina Newell McGloughlin
(Universidade da Califérnia) na presenca de varios membros desta Comissao, durante o
Workshop Bases Cientificas para Avaliacdo de Risco de OGMs Como Alimento,
promovido pelo International Life Sciences Institute (ILSI Brasil), em parceria com a
EMBRAPA (em Brasilia, 13 e 14 de outubro de 2008), logicamente sdo afetadas pelo
ambiente. Alias, segundo aquela pesquisadora, apenas uma pequena parcela dos
impactos da inser¢cdo de um transgene, sobre o universo de rotas metabolicas, pode ser
acompanhada com os métodos e tecnologias disponiveis.
[réplica] Ninguém pode negar ou estar negando a interacdo entre
gendtipo e ambiente, mas dai a imaginar que o cruzamento de dois
eventos seguros vai dar um evento com riscos a saude ou ao ambiente
é fantasioso, pois o risco € muito pequeno (embora ndo nulo). Este
assunto, sobre o surgimento de efeitos inesperados na producdao
agricola, seja ela GM ou néo, serd tratado posteriormente. O ponto em
guestdo aqui € o aparecimento de riscos adicionais em decorréncia da
piramidacdo de eventos transgénicos por cruzamentos classicos, e ndo
se cada um dos eventos esconde em si algum risco nédo detectado ou
se o0 piramidado leva consigo a soma dos riscos apontados para 0s
dois eventos isolados. De qualquer forma, a CTNBio avaliou os quatro
pontos centrais onde se espera que, se houver alguma alteragéo, ela
apareca. Além do mais, os eventos piramidados, quando considerados

para liberagcdo comercial no Brasil, ja foram testados por meio de varias



liberacdes planejadas no meio ambiente (vide autorizacdes da CTNBio
no ANEXO 1), e os resultados destas liberacdes tém demonstrado qua
as variacOes inerentes de cada ambiente encontram-se dentro das
faixas normais de variabilidade da espécie. Ao afirmar que “qualquer
estudante de agronomia compreende que ao se inserir uma modificacao
no genoma de uma planta, esta alteracdo pode determinar impacto
sobre as centenas de milhares de vias bioquimicas integradas”, o
Relator parece ignorar que é exatamente esta possibilidade que justifica
a necessidade dos extensos programas de selecdo e avaliacdo que se
seguem apos a insercdo da modificacdo no genoma, seja esta insercao
promovida por cruzamentos genéticos, por inducdo de mutacdes ou por
engenharia genética. Se qualquer estudante de agronomia compreende
isto, é bastante 6bvio que as organizacdes responsaveis pela geracéo
de novas variedades empreguem agrénomos profissionais que
dispendem intensos cuidados sobre os procedimentos de selecao e

avaliacdao.

[original] Obviamente a insercdo de dois ou mais transgenes amplia a inseguranca em
guestdo. Cada membro desta Comissao deve ter presente este fato, no momento de
decidir quanto a eventual dispensa de andlises e estudos prévio a liberagdo comercial de
eventos piramidados.
[réplica] Esta € a opinido do Relator, mas ndo é a da maioria da
CTNBIo. De fato, como dissemos acima, “imaginar que o cruzamento
de dois eventos seguros va resultar em um evento com riscos a
saude ou ao ambiente €, no minimo, fantasioso”. Os riscos que
porventura aparecam sao a soma daqueles apontados pelas analises
de risco nos processos dos dois eventos individuais. Apesar disto,
baseados em critérios claros, expressos inclusive na normativa da
EFSA sobre a questdo, a Comissdo, de fato, analisar4 os eventos

piramidados até que julgue que isso ndo seja mais necessario.

[original] Este é o tema delicado de que trata a analise dos stacked events: a utilizacdo
de eventos que pretensamente conhecemos, como sustentacdo para decisbes

envolvendo eventos que, a rigor, ndo conhecemos — no minimo porgue sao, ou deveriam



ser, inéditos em nossos ambientes-. A insuficiéncia ou mesmo a inexisténcia de dados
cientificos apresenta-se como o ponto chave nesta consulta.
[réplica] Como dito anteriormente, 50 séculos ou mais de cruzamentos
de variedades vegetais e animais ensinaram muito a humanidade e
guase nada mais ha de se descobrir nesta area. O fato do milho ser
plantado no Brasil, na india ou nos EUA é absolutamente indiferente,
neste caso. E evidente que a massa de conhecimento cientifico nesta
area é imensa e sO0 um parecer completamente equivocado ou

destituido de dados cientificos pode afirmar diferentemente.

[original] Nao dispondo de resultados de pesquisas de campo, o que podemos afirmar

sobre o impacto que a combinacdo genética pretendida acarretara, nas relacdes da nova

planta com o ambiente, nos varios biomas e ecossistemas nacionais?
[réplica] O que se pode afirmar € o que todo melhorista conhece
profundamente, apoiado em muita informacdo de outros paises e do
Brasil e em todo o conhecimento acumulado por milhares de anos de
cultivo e cruzamento de milho, mas que o Relator parece desejar
substituir por fantasias. H4, naturalmente, algum espaco sempre para
alteracdes inesperadas advindas do processo de melhoramento das
plantas cultivadas, sejam elas obtidas por selecdo de variedades
espontaneas, por inducdo de variacdo (plantas geneticamente
alteradas) ou por insercdo de novos genes (plantas obtidas por
engenharia genética). O que podemos afirmar sobre as relacdes
destas variedades de milho com o ambiente € o que apontam as
andlises de risco para o caso, que seguem 0 que é preconizado
internacionalmente e, para o caso de efeitos imprevistos, baseiam-se
no que preconiza o Conselho Nacional de Pesquisas americano
(National Research Council — USA, 2004): nenhum risco concreto
antecipado a saude ou ao ambiente e um reduzido potencial de
aparecimento de riscos inesperados. Equivoca-se novamente o
Relator, pois eventos transgénicos piramidados séo testados em

liberacdes planejadas conforme exposto anteriormente.

[original] Como antecedente, temos documentacéo importante relatando duvidas quanto

ao pleno atendimento dos requisitos estabelecidos na RN n° 5 da propria CTNBio, por



ocasido da liberagdo dos eventos singulares. Elas estdo expressas nos pareceres
divergentes publicados juntamente com as autorizagdes para liberagdo comercial dos
eventos singulares que compdem estes casos piramidados.

[réplica] Os pareceres divergentes sdo voto vencido e a ciéncia é feita

pela maioria, embasada nos fatos concretos da inexisténcia de provas

de riscos relevantes associados as liberacdes comerciais dos eventos

ditos singulares. Portanto, ndo h& antecedente algum aqui, a menos

gue houvessem fatos novos. Até que se prove o contrario, as

decisdes da CTNBio sobre a liberacdo comercial destes milhos, em

seus eventos isolados, estdo corretas. Voltar a discutir a

biosseguranca dos eventos isolados a partir desta premissa é,

portanto, sem sentido.

[original] Naturalmente, como sustenta o Dr Alexandre Nepomuceno, em Seu parecer
sobre esta consulta, decisdes no campo dos eventos piramidados — assim como no caso
dos eventos singulares - exigem avaliacbes caso a caso, e estas poderiam
determinar necessidade de informacfOes adicionais. Aceitamos esta premissa como
absoluta, e agregamos a ela a necessidade de revisdo a argumentos anteriormente
rejeitados, para decisdo quanto a necessidade —ou nédo- de novas informacoées.

[réplica} Exatamente o que o preclaro colega deseja insinuar com “a

necessidade de revisdo a argumentos anteriormente rejeitados, para

decisdo quanto a necessidade — ou ndo — de novas informacdes”? Os

argumentos anteriores de que trata o Relator foram e permanecem

vigorosamente rejeitados pela ampla maioria dos membros da

CTNBio. Voltar atras nas decis6es da CTNBio, sem evidéncias de um

risco novo, ainda nédo considerado? Isso nao faz sentido, porque se

este procedimento for adotado, nenhuma instancia organizacional

jamais chegara a qualquer decisdo. A Unica ocasido em que se devera

rever decisbes € quando fatos novos e relevantes forem trazidos a

CTNBio. Este ndo é o caso, como se vera.

[original] Aceitamos também sua consequéncia Obvia, de que a relevancia das
informacgdes adicionais tenderia a decrescer na presenca de conhecimentos atestando a
nao ocorréncia de danos a saude humana, animal e ao meio ambiente, nas liberacbes

planejadas ocorridas no Brasil, e nas liberacbes comerciais em outros paises, onde 0s



eventos piramidados javem sendo plantados. Considerada a hipotese de que as
liberacbes planejadas respondessem as questdes ambientais, entenderiamos como
procedente a interpretacdo do Dr Nepomuceno, de que o acumulo de andlises e
conhecimentos, poderia, eventualmente, se respaldadas pela legislacdo em vigor, levar
ao ponto onde tais informacdes se mostrassem suficientemente relevantes e
consistentes para sustentar pedido de dispensa de analises adicionais. Entretanto, e
infelizmente, este, ndo parece ser 0 caso.

[réplica] Veremos, ao longo desta réplica, que este €, sim, o caso. De

fato, as evidéncias sao suficientes para a liberacdo, conforme

concluiu o Dr. Nepomuceno e a maioria dos demais pareceristas.

[original] Como pretendemos demonstrar a seguir, cabe a CTNBiIo rejeitar a demanda
das empresas MONSANTO e SYNGENTA, exigindo estudos especificos para a
liberacdo comercial de eventos contendo mais de uma inser¢cdo génica, ainda que as
mesmas tenham sido liberadas comercialmente, com antecedéncia, em sua forma
isolada, no Brasil, caso especifico dos eventos MON 531 X MON 1445, MON 810 x NK
603 e BT 11 x GA 21. Examinemos as duas perspectivas de andlise, referidas nesta

introducdo, iniciando pelas informacdes relativas aos eventos singulares.

A partir deste ponto, o Relator inicia uma revisdo da biosseguranca
dos eventos isolados, singulares. Porém, fatos novos, que deveriam
respaldar esta analise, simplesmente ndo sédo apresentados, como se

vera em seguida.

[original] Os eventos isolados

[original] As decisdes da CTNBIo, por ocasido da liberacdo dos algodées MON 531,
MON 1445 e dos milhos MON 810, NK 603, BT 11 e GA 21 decorreram de decisdes por
maioria, com base em interpretacdo dos conhecimentos entdo disponiveis, que se
apoiavam, fundamentalmente, na precisdo dos métodos de insercédo génica, na auséncia
de efeitos pleiotropicos e na equivaléncia entre aqueles eventos GM e seus isogénicos
nao GM.

[réplica] As decisBes ndo se apoiaram na precisdo dos métodos de

insercdo génica, porque elas ndo sao precisas, no caso da



transformacdo de plantas. Também ndo foram baseadas numa
pressuposicdo de que nao houvesse efeitos “pleiotrépicos” (sic),
porque este estudo é impermeével a andlise cientifica, no estado da
arte da tecnologia e do conhecimento atuais. As decisdes foram
baseadas, sim, na equivaléncia substancial de um evento GM e de sua
isolinha além de extensas analises da construcdo génica, da
estabilidade da transformacdo, das caracteristicas agrondémicas da
planta e da seguranca alimentar e para o ambiente, seguindo o0s
tramites normais de analise de risco. A insinuacdo equivocada do
parecerista sera a base para varios dos argumentos equivocados que

ele ira trazer a discussao.

[original] Ainda assim, aquelas decisdes jamais foram unanimes. Notadamente se deram
—na maior parte dos casos- contrariando conviccdes dos representantes do Ministério da
Saude, do Ministério do Meio Ambiente, do Ministério do Desenvolvimento Agrario, da
Secretaria Presidencial da Pesca e Aquicultura, e dos representantes da Sociedade Civil
em relacdo a Agricultores Familiares, Consumidores, Meio Ambiente e Saude. Estes
fatos ilustram claramente que aquelas areas de conhecimento percebem elementos de
inseguranca ndo atendidos pelas informacdes disponiveis nos processos em questao.

[réplica] O que esta polarizacdo de opinides reflete ndo é a percepcao

mais aguda dos ilustres representantes citados acima, mas um vies

deles na interpretacdo dos dados cientificos, demonstrado pelo erro,

esperamos que involuntario, na leitura dos artigos cientificos, pelo

uso de literatura ndo pertinente e pela citacdo de opinides de

“especialistas” notoriamente contra a tecnologia GM, pincadas de

sitios da internet, e que aparecem ao longo do parecer que agora

rebatemos. A formacao cientifica dos membros da CTNBio € diversa,

com especialistas de varias areas do conhecimento cientifico, e é

neste cenério que o embate cientifico foi travado. Todas as decisdes

de liberacdes comerciais foram por maioria dos membros da CTNBio,

entre eles cientistas de grande renome nacional e internacional.

A figura a seguir demonstra que o voto discordante € fortemente

minoritario no caso das liberagcdes comerciais dos eventos isolados

de milho, analisadas até agora.



Resultados de votacdes para liberagfes comerciais de vegetais
geneticamente modificados
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Figura 1: Distribuicdo dos votos favoraveis (verde) e desfavoraveis (laranja) a
aprovacdo dos pleitos de liberacdo comercial dos eventos isolados de milho até
agora analisados pela CTNBio. As abstencbes estdo indicadas em amarelo. Os
votos favoraveis sdo sempre superiores a 70%, podendo alcancar 90%, como no
caso do milho MONB810.

[original] Como refor¢o a esta interpretagdo considere-se que as justificativas de voto
contra aquelas liberagdes sustentam, entre outros argumentos, que nem todas as
exigéncias e normativas da CTNBio estariam atendidas, que os processos eram falhos
em termos de estudos realizados sob as condi¢cées dos biomas brasileiros, insuficientes
em termos de suarobustez, extensdo temporal e abrangéncia. Isto alimentaria
insegurancas quanto a estabilidade dos transgenes, quanto aos riscos para 0 ambiente,
para organismos ndo alvo e mesmo para a saude humana. Aqueles pareceres também
chamavam atencdo para o fato de que a bibliografia disponivel ndo teria sido
adequadamente considerada, que os estudos independentes seriam escassos e gque,
notadamente, 0s processos careceriam de avaliagdes adicionais para sustentar decisbes
consistentes com a responsabilidade assumida pela CTNBIo.

Em outras palavras, os votos discordantes chamavam atencao para elementos de risco

ndo resolvidos e denunciavam que tais liberagbes, ao desprezar o principio da



precaucao, contrariavam a posi¢cao assumida pelo Brasil no Protocolo de Cartagena e na
Convencao de Biodiversidade.
[réplica] As justificativas de voto citadas no penultimo paragrafo acima
estdo em grande parte espelhadas neste longo parecer, que agora
retrucamos, e ndo representam a verdade, mas apenas o viés de
leitura dos textos cientificos, a supervalorizacdo de riscos pequenos
ou negligenciaveis e a confusdo proposital de normas, tratados e
convencgdes. Neste sentido, lembramos que o atendimento ao
Principio da Precaucédo é previsto por lei e obrigatorio na CTNBio,

mas gue ele se atém a tomada de decisdes quando 0S riscos sao

concretos e os _danos graves, o que ndo se aplica a qualquer das

liberagbes em pauta. Também lembramos que o Protocolo de
Cartagena sO se aplica a danos provocados por movimentos
transfronteiricos de OGMs, o0 que absolutamente ndo € o caso aqui. A
citacdo deste principio e deste protocolo é feita de forma improépria e
com o unico objetivo de confundir o leitor, buscando sustentar
posicbes que falham em argumentacao cientifica. Por fim, quanto a
Convencado de Biodiversidade, trata-se de um pacote de intencdes
entre governos, e o0 Brasil tem procurado segui-la e, mesmo,
contribuir como lider nesta discussao. A atuacdo da CTNBio em nada

conflita com as diretrizes desta convencgao.

[original] Relembrando alguns destes pontos:
[original] O caso do MON 1445- algodéo RR
[original] O parecer divergente chamava atencdo para pressdes no sentido do
surgimento de plantas concorrentes resistentes ao glifosato, para 0s impactos
decorrentes da inexoravel expansdo no uso deste agroquimico e para diferencas néo
explicadas entre a variedade GM e seu isogénico ndo GM. Além disso, reclamava da
inexisténcia de avaliacbes contemplando o impacto dos agroquimicos associados ao
pacote tecnolégico envolvendo este evento e apontava “necessidade de estudo de
impacto ambiental segundo as normas brasileiras”, entre outros aspectos.
[réplica] As alegacOes descritas acima mostram bem o tipo de
confusdo constante nos pareceres contrarios, como ja salientado
neste contra-parecer: a questdo dos agrotoxicos nédo é da al¢cada da
CTNBio e, sim, do MAPA, da ANVISA (MS) e do IBAMA (MMA).



Ademais, o0 aparecimento de plantas resistentes a qualquer
agrotoxico € decorrente da diversidade genética e ocorrera
eventualmente em qualquer sistema agricola que empregue estes
produtos, com ou sem tecnologia GM. Quanto as diferencas néao
explicadas entre os milhos GM e suas isolinhas, ndo faremos

comentarios agora, pois 0 assunto voltara a pauta neste texto.

[original] O caso do NK 603 - Milho RR 2
[original] O parecer divergente chamava atencdo para riscos de empobrecimento do
estoque bioldgico, comprometendo a capacidade de resiliéncia dos agroecossistemas,
para a expansao na resisténcia aos agroquimicos envolvidos no pacote tecnolégico em
guestdo e para a auséncia de estudos sobre a dindamica das comunidades de
microorganismos do solo, nos diferentes biomas brasileiros. Também destacava a
importancia de lacunas de informacdo, notadamente no que respeita ao numero,
estabilidade, locais e sitios com presenca de insertos, bem como suas implicacdes.
Pedia ainda estudos adicionais envolvendo os efeitos do promotor, os padrbes dos
insertos e as mutacdes na proteina codificada e na sequencia de regulacdo, em
condicbes de campo, levando em conta a interacdo genoma-ambiente. Reclamava da
inexisténcia de avaliacbes de risco e impacto ambiental, compativeis com a
responsabilidade da decisado, entre outros aspectos.
[réplica] Da forma como estéa escrito, o contraditério é uma mistura
sem sentido de varios pontos de vista. Alguns pontos isolados
sdo comentados a sequir:
= O impacto ou efeitos da proteina recombinante EPSPS,
presente no milho transgénico NK603, e que confere a este a
tolerancia a herbicidas a base de glifosato, é essencialmente
nulo sobre microrganismos do solo, como demonstrado por
inumeros experimentos, ndo cabendo, de forma alguma, esta
guestao.
= As alegacdes da falta de consisténcia das caracteristicas
moleculares dos eventos transgénicos sao totalmente
absurdas e fruto apenas do desconhecimento dos pareceristas
sobre os principios béasicos da genética molecular e da
tecnologia do DNA recombinante e suas metodologias. Tais

conhecimentos s6 podem ser adquiridos com uma poés-



graduacdo na area, com a vivéncia de laboratorio, com o
confronto de problemas técnicos da area e a formulacédo e
desenvolvimento de experimentos em busca de solugdes. E €
com este conhecimento, esta formacé&o e com esta convivéncia
gue todos os demais pareceristas foram unanimes em afirmar
que as informacbes presentes em todos 0s processos foram
suficientemente completas para garantir a interpretacdo e
identificacdo de todos os eventos.

= A alegacéao da falta de analise de risco €, ainda, mais absurda,
posto que o principal trabalho da CTNBio restringe-se
justamente a isto: a avaliacdo de risco dos eventos GM e de

seus derivados para a saude humana, animal e do ambiente.

[original] O caso do BT 11

[original] O parecer divergente chamava atencdo para deficiéncias na caracterizacdo do
evento de transformagcdo genética e para a inseguranca que isto trazia a decisdo de
liberacdo comercial, considerando ainda impactos sobre os sistemas de producédo, os
valores culturaise mesmo a possibilidade de manutencdo de vastos grupos de
agricultores, indigenas e outras comunidades que rejeitavam a tecnologia. Também
referia a insuficiente demonstracdo de seguranga para o consumo humano e animal,
bem como para o meio ambiente, entre outros.

N&o deve ser esquecido que a ANVISA também emitiu parecer contrario a liberacao
do BT11.

[original] O caso do GA 21

[original] Os pareceres divergentes destacavam a insuficiente ou inadequada
caracterizacdo do evento, a inseguranca quanto a estabilidade do transgene, a auséncia
de estudos no ambiente nacional, com variedades aqui cultivadas, o descaso ao pacote
tecnoldgico no que tange aos impactos ambientais e as respostas inadequadas ou
insuficientes a varios itens exigidos pela RN 5 da CTNBio. Também reiteravam
desatendimento de compromisso assumido pelo Brasil, no sentido de respeitar acordos
internacionais a exemplo do protocolo de Cartagena e da Conferencia de Biodiversidade,
entre outros aspectos.



[réplica] Tudo o que estd comentado nos dois itens acima ja foi
discutido e rebatido anteriormente nesta réplica e, em maior
extensdo, naquilo que se refere a coexisténcia de variedades de
milho, na publicacdo no prelo (Andrade et al., 2009) e ndo sera mais

comentado aqui.

[original] O caso do MON 810 - milho Guardian
[original] O parecer divergente destacava que a doutrina da equivaléncia substancial ndo
tem amparo legal ou cientifico, que o processo era falho em informacdes (as
informacgdes sobre os nucleotidios inseridos no MON 810, bem como estudos sobre o
nacleo inseticida da proteina CrylAb ndo se faziam disponiveis), reclamava a
inexisténcia de andlise de risco em nossos ambientes e com variedades nacionais.
Destacava que, contrariamente ao exposto, ndo haveria paralelismo entre o gene
encontrado na bactéria e aquele inserido na planta, pois este se revelava ativo o tempo
todo, e em todos os tecidos do vegetal. Finalizava destacando o ndo cumprimento de
exigéncias da CTNBIo, pelo demandante, e a inobservancia do Principio de Precaucgéo e
do Protocolo de Cartagena, em especial quanto as diretrizes e principios da analise de
risco, entre outros aspectos.
Novamente, cabe destacar que a ANVISA também emitiu parecer contrario a liberacéo
deste evento.
No caso especifico do evento MON 810, vale lembrar recente decisdo do
governo alemado, somando-se aos governos da Franca, Austria, Grécia, Luxemburgo,
Hungria, Italia e Polénia, no sentido de proibir o cultivo do MON 810. A Ministra da
Agricultura da Alemanha justificou sua decisdo alegando existirem razdes legitimas para
considerar que o plantio daquele grédo constitui "um perigo para o ambiente” (BVL,
2009).
[réplica] Aqui h& trés graves equivocos: primeiro, a referéncia citada é
de 2007. Segundo, ndo se trata de decisdo alguma, mas de um
comunicado a Monsanto com pedido de explicagbes, por parte do
Departamento Federal de Protecdo ao Consumidor e Seguranca de
Alimentos (BVL). Terceiro, o documento é assinado, naturalmente,
pelo chefe do departamento, e nada tem a ver com a referida ministra.
Lembramos ao leitor que o Comité Central Alemé&o para Bioseguranca
— ZKBS, integrante do German Central Committee on Biological Safety
(ZKBS), 6rgao do BVL equivalente a nossa CTNBio, (julho de 2009)



desqualificou as “razdes cientificas” alegadas para o banimento do
milho MON810 (BVL, 2009b), como comentamos anterioremente nesta
réplica. O Relator pode, contudo, de boa fé ter-se enganado, ja que o
mesmo BVL, em abril de 2009, havia de fato requerido a suspensao da
comercializacédo e plantio do milho MON810 (BVL, 2009a). Quanto as
decisdes unilaterais destes governos citados, serdo discutidas mais

adiante.

[original] Mesmo se nao atribuirmos qualquer validade —para o caso brasileiro- ao
conjunto de pareceres divergentes acima referidos, merece atencao o fato de que pelo
menos aquele que se refere ao MON 810 é atualizado, na perspectiva da Alemanha,
Franca, Austria, Grécia, Luxemburgo, Hungria, Italia e Polonia.
Entendendo que a reavaliacdo de postura —que proibe o plantio do MON 810 naqueles
paises- ndo deva ser desprezada como irrelevante, por esta Comisséo, parece evidente
gue uma combinagdo do MON 810 com o NK 603 n&do poderia ser
liberada comercialmente no Brasil, sem estudos prévios focalizando as implicacbes
deste evento piramidado sobre nossos biomas.
Estabelecido, desta forma, que as aprovacGes de liberacdo comercial para o0s
eventos singulares ndo foram isentas de duvidas no Brasil, e que existem casos de
reconsideracdo em escala internacional, e que — além disso- estédo surgindo informacdes
gue permitem novas interpretacbes para fatos até entdo considerados como
perfeitamente dominados (casos de pleiotropismo revelando associacdo entre o0s
transgenes e efeitos inesperados no metabolismo do hospedeiro), examinemos, agora, a
demanda sobre os eventos piramidados.

[réplica] O parecer elenca aqui algumas divergéncias de opinido, no

nivel de governo central ou de alguma agéncia governamental, seja

do Brasil ou do exterior, quanto a propriedade da liberacdo comercial

do milho MON810. No Brasil, a opinido da ANVISA foi desqualificada

pelo Conselho Nacional de Biosseguranca (CNB), que julgou

improcedente o recurso impetrado por aguela agéncia contra a

decisdo da CTNBio em liberar o referido evento. O mesmo ocorreu

para um pedido semelhante do IBAMA. Quanto as decisdes dos

demais paises, todos da Comunidade Européia, € preciso entender

gue elas derivam essencialmente de questdes politicas, pois a

decisdo de liberacdo comercial de OGM cabe a EFSA, 6rgdo da



Comunidade Européia que esta acima de todos os paises. Tanto
assim é que ha presentemente recurso impetrado pela Comunidade
Econbmica Européia (CEE) contra as decisdes de cada um dos paises
citados acima, pois a EFSA julga ndo haver qualquer razdo de
biosseguranca nas alegacfes constantes dos autos dos processos.
Voltaremos a este ponto mais tarde. Mais uma vez, como de habito, o
Relator distorce ou reinterpreta a verdade, relatando apenas uma
parte dos acontecimentos. Os demais assuntos tratados acima ja

foram comentados anteriormente.

[original] Os eventos piramidados
[réplica] Como se vera nesta réplica, o Relator pouco trata dos eventos
piramidados, relatando de forma minuciosa uma série de
contestacdes sem suporte cientifico concreto ou sem relevancia para
a biosseguranca de cada um dos eventos isolados que, entretanto, ja

foram aprovados pela CTNBIo.

[original] Iniciando pelo milho Mon810 x NK603
[original] A Monsanto sustenta o seu pedido (de dispensa de analise e emissao de
novo parecer técnico para liberagcdo comercial do milho Mon810xNK603) argumentando
gue as vias metabdlicas de que participam os genes inseridos no Mon810 e no NK603
sdo distintas, que os modos de agdo das proteinas geradas -CRY1Ab e EPSPS- ndo
apresentam relacdo que justifique novas analises, que seus niveis de expressao sao
reduzidos e que haveriam evidéncias de uso seguro, o0 que permitiria sua liberacdo sem
analises adicionais. Parecer conclusivo assinado pelo Dr Paulo Andrade corrobora estas
assertivas, sustentando ndo haver razdo tedrica para esperar resultados distintos
daqueles ja conhecidos a partir dos eventos singulares.
Respeitando aquela opinido, nos parece que examinando em detalhe as
informacd@es disponibilizadas € possivel chegar a conclusao distinta. Vejamos:

[réplica] Aqui se inicia um longo texto com contestacfes a avaliacao

de biosseguranca do evento MONS810, feito pela CTNBio, e com

argumentacdes sobre questdes ndo pertinentes, como a toxicidade de

herbicidas. As contestacfes sdo baseadas, em sua quase totalidade,



em artigos ja considerados em pareceres anteriores de membros da
CTNBio. Apenas 11 sao posteriores as analises da CTNBio para este
evento e para os demais comentados nesta réplica e pertinentes a
esta analise (ndo estao incluidos artigos de 2008 e 2009 referentes a
efeitos do glifosato sobre células). Alguns artigos ou relatérios sao
citados com suas datas de publicacdo erradas, como datas mais
recentes; certamente o parecerista se equivocou ao transcrever a
bibliografia. Como por exemplo, em BVL (2009), que de fato é de 2007
e Schmidt et al. (2009) que, de fato € de 2008. Pode parecer
mesquinharia chamar a atencéo para estes erros. No entanto, trata-se
de respeito aos trabalhos de autores e, acima de tudo, prova de
conhecimento sobre o conteddo sobre os mesmos. Os artigos ou
relatorios mais recentes que poderiam trazer alguma informacao nova
(a maior parte ja considerada nos pareceres anteriores de pelo menos

algum dos eventos isolados em pauta) séo:
=Bghn, T., Primicerio, R., Hessen, D.O. & Traavik, T. 2008. Reduced Fitness of Daphnia
magna Fed a Bt-Transgenic Maize Variety. Arch. Environ. Contam. Toxicol. 55:584-
92.

=Cordeiro, A.P.; Alves, A.C.; Ogliari, J. Challenges, for co-existence in
smallscale farming: the case of maize in Brazil. 2008. In: Breckling, B., Reuter, H.
& Verhoenven, R. (org.) Implications of GM-crop Cultivation at large Spatial
Scales. Theorie in der Okologie 14. Frankfurt, Peter Lang, p134-139, 2008. Esta
disponivelvia MDA em http://comunidades.mda.gov.br/0/1301392

=EFSA, 2008. Request from the European Commission related to the safeguard clause
invoked by France on maize MON810 according to Article 23 of
Directive 2001/18/EC and the emergency measure according to Article 34 of
Regulation (EC) No 1829/2003. The EFSA Journal, 850, 1-45.

=Finamore, A., Roselli, M., Britti, S., Monastra, G., Ambra, R., Turrini, A. & Mengheri, E.
2008. Intestinal and Peripheral Immune Response to MON810 Maize Ingestion in
Weaning and Old Mice. J. Agric. Food Chem., 56 (23), pp 11533- 11539.

=|AASTD- International Assessment of Agricultural Knowledge, Science
and Technology for Development, 2009. Executive Summary of the Synthesis

Report. Island Press, Washington, DC.

=Manzur, M. |., Catacora, G., Carcamo, M.l.,, Bravo, E., Altieri, M. (Eds.), 2009. América
Latina. La Transgénesis de wun Continente. Visién critica de una
expansion descontrolada. RALLT, SOCLA e RAP-AL. Buenos Aires, 110p.



=Pifieyro-Nelson, A., Van Heerwaarden, J., Perales, H.R., Serratoshernandez,
J.A., Rangel, A., Hufford, M.B., Gepts, P., Garay-Arroyo, A., Riverabustamante,
R., Alvarez-Buylla, E.R. Transgenes in Mexican maize: molecular evidence
and methodological  considerations for GMO  detection in landrace
populations. Molecular Ecology (2008). doi: 10.1111/j.1365-294X.2008.03993.x

=Rosati, A., Bogani, P., Santarlasci, A. & Buiatti, M. 2008. Characterisation of
3'transgene insertion site and derived mRNAs in MON810 YieldGard maize.
Plant Mol. Biol., 67:271-281.

=Schmidt, J.E.U., Braun, C.U., Whitehouse, L.P. & Hilbeck, A. 2009 (sic 2008). Effects of
Activated Bt Transgene Products (CrylAb, Cry3Bb) on Immature Stages of the
Ladybird Adalia bipunctata in Laboratory Ecotoxicity Testing. Arch Environ
Contam Toxicol., 56, 221-228.

=Velimirov, A. & Binter, C. 2008. Biological effects of transgenic maize NK603xMON810
fed in long term reproduction studies in mice. Forschungsberichte der Sektion IV
Band 3/2008.

=Zolla, L., Rinalducci, S., Antonioli, P. & Righetti, P.G. 2008. Proteomics as a
Complementary Tool for Identifying Unintended Side Effects Occurring
in Transgenic Maize Seeds As a Result of Genetic Modificagbes. Journal of
Proteome Research, 7, 1850-1861.

Cada um deles sera considerado oportunamente, no contexto desta

réplica. Os artigos e textos técnicos anteriores a 2008 ou deste ano,

mas extensivamente discutidos em pareceres da CTNBio, ndo
constam da lista acima e serdo eventualmente re-discutidos apenas

em alguns casos.

[original] - Quanto ao Mon810 e a proteina CRY1Ab

[original] Em que pese o fato deste evento ndo ser recente (liberado ha mais de 14 anos
em escala global, e desde 2007 no Brasil), a fundamentacéo técnica da solicitante se
apoia em referencias pouco atualizadas, praticamente desconsiderando os avancos da
ciéncia ocorridos desde as primeiras avaliacdes de risco associadas a este evento.
Apenas 3 das referencias apresentadas foram produzidas na ultima década. Duas delas
séo de 2001 e a terceira (de 2007), corresponde a um relatério do ISAAA, contabilizando

0 avanco territorial das culturas GM. Dentre as informa¢des que poderiam ser



incorporadas a avaliacdo de eventos envolvendo o MON 810, no que diz respeito a sua
construcdo genética, destacamos:
- Hernandez et al. (2003) e Holck et al. (2002) identificaram (analise PCR) que o milho
MONB810 apresenta delecdo de uma parte do transgene de interesse (crylAb) e delegcao
completa do terminador (T-Nos).
[réplica] A Monsanto tinha conhecimento disso (gene truncado e
delecdo), como apresentado e esclarecido nos dois artigos citados
pelo proprio Relator (Hernandez et al., 2003 e Rosati et al., 2008).
Embora o Relator procure apresentar a questdo como uma
informacdo nao conhecida ou propostitalmente escondida pela
empresa, parece-nos que o0 mesmo nao leu — ou ndo compreendeu -

os artigos por ele citados.

[original] - Rosati et al. (2008), identificaram (através de re-sequenciamento de 476 pb
na bordadura 3', para alem das 598 pb ja estudadas por Hernandez et al. , 2003), que
ainsercdo do transgene (do Mon810) se deu em sequéncia gendmica com 80%
de semelhanca de codificagdo para uma ubiquitina-ligase. Sabe-se que as
ubiquitinaligases sao enzimas importantes para a regulacdo de varias funcdes celulares,
aexemplo da degradacdo de proteinas defeituosas. Os mesmos autores
também observaram a presenca de outras ORF candidatas, sugerindo riscos de
expressao de novas toxinas inseticidas “hibridas”.
[réplica] H&, aqui, trés graves erros de interpretacdo do artigo:
primeiro, os autores sO analisaram 345 pb além da regido
previamente estudada por Hernandez e cols e pela propria Monsanto:
476 pb era o tamanho do produto de PCR que tinha 130 bases de
sobreposicdo com a regido previamente conhecida. SO isso ja
demonstra o descuido com o que o Relator leu este artigo. Segundo,
embora os autores tenham mostrado que véarios transcritos de
tamanhos diferentes, estendendo-se até distintos pontos da juncéao
inserto-cromossoma do milho, possam ser sintetizados, a expresséao
destes transcritos em proteina € muito mais limitada em suas
variantes, ja que hd um sinal (codon) de terminacéo de traducéo logo
apés a insercdo, no que confirmam os dados da Monsanto. Os
autores mostram claramente que as tais ORFS potenciais sdo muito

restritas e codificam apenas poucos aminoacidos adicionais a



proteina Cry. Em terceiro lugar, em nenhum momento os autores
sugerem que novas toxinas inseticidas “hibridas” podem ser
produzidas, e muito menos de que haveria “risco de expressao”.
Esta distor¢c&o da leitura de um excelente trabalho € gravissima. Por
fim, lembramos que os autores ressaltam que “nossos dados,
entretanto, sdo parcialmente consistentes com a patente US
2004/0180373 Al (Pub. Date sp. 16, 2004) da Monsanto que reivindica
que os 9 primeiros nucleotideos da regido flanqueadora de DNA
imediatamente adjacente ao evento crylA(b) truncado codificam dois
aminoacidos e um sinal de terminacédo de traducéo”.

Ressalte-se o fato de Hernandez e cols. ndo terem conseguido
amplificar nas isolinhas de milho a regido flanqueadora: isso mostra
gue o evento de insercdo foi complexo e que um trecho do gene de
ubiquitina ligase 3" do inserto talvez tenha sido trazido para o local
da insercdo, sem alteracdo do gene na sua posi¢cdo normal no
cromossomo 5, ndo implicando, de forma alguma, na perda desta
funcédo que, alias, € inteiramente desconhecida no milho.

Em sintese, a leitura do artigo, se houve, foi feita de forma errénea.
Espanta-nos a repeticdo desta atitude ao longo deste parecer, que
agora rebatemos. Resta-nos concluir que ela é fruto do
desconhecimento da genética molecular e da andlise de risco, pois
ndo acreditamos que seja proposital, ou de méa fé, mas simplesmente

desinformacao.

[original] - Zolla et al. (2008), em andlise protedbmica de duas geracdes
subsequentes (denominadas de TO5 e T06) do MON 810, utilizando como controle
suas respectivas linhas isogénicas (WT05 e WTO06), identificaram alteracdo em
43 proteinas. Interpretaram esta condicdo como relacionada ao transgene inserido
por biobalistica. Destas 43 proteinas, 14 tiveram sua expressdo reduzida,
13 apresentaram sua expressdo aumentada, 7 correspondem a produtos novos e
9 deixaram de expressar seus produtos. Os autores ainda verificaram que uma
das novas proteinas (SSP 6711) corresponde a 50 kDa gama zeina, cujas
propriedades alergénicas sdo bem conhecidas. Além disso, varias proteinas importantes

ao armazenamento de sementes (como globulinas e outras similares as



vicilinas expressas no embrido) apresentaram formas truncadas, revelando
massas moleculares significativamente menores que as das proteinas nativas.
[réplica] Lello Zola é um autor muito produtivo, com trabalhos aceitos
em revistas de importancia desde 2001, mas o artigo sobre efeitos
ndo intencionais da transgenia em milho é o primeiro em que ele e
seus colegas abordam a andlise protedémica global de uma planta
cultivada. Neste sentido, pode-se compreender que as conclusdes a
gue chegaram extrapolam aquilo que o trabalho mostra. Os
resultados, por sua vez, mostram curiosas disparidades com o
restante da literatura. Por exemplo, os autores observaram que varias
proteinas, algumas delas ligadas ao processo de armazenamento na
planta, apresentavam alteracbes de tamanho, quando o que ocorre,
mesmo assim raramente, sdo alteragcfes de carga. Mais grave: todas
as alteracfes conduziram a uma reducdo do tamanho das proteinas, o
que pode indicar alguma falha no processo de extracdo das proteinas
da linhagem transgénica frente a sua correspondente isogénica. Além
disso, na planta transgénica, mas néo na isolinha, eles encontraram a
expressdo da gama-zeina. Como ndo encontraram esta proteina na
isolinha, se ela € uma proteina abundante no milho? De fato, a gama-
zeina € uma das proteinas de armazenamento sintetizada pelo
endosperma e armazenada junto com as zeinas alfa e beta em
organelas especializadas (Geli et al.,, 1994); varia muito em
abundancia entre as diferentes cultivares (Flint-Garcia et al., 2009), de
forma que qualquer diferenca na introgressao do transgene na
isolinha pode se refletir em diferenca nesta abundéncia, sem nada a
ver com atransgenia. De qualquer forma, o milho é reconhecidamente
um alimento com pouco potencial alergénico, tendo sido
demonstradas como alergénicas algumas proteinas (e.g., vicilina,
globulina-2, gama-zeina, endo-quitinase, tiorredoxina e inhibidor de
tripsina), todas elas alérgenos conhecidos em outras plantas e varios
deles constantes da tabela 1 do artigo de Zolla e cols. (op. cit.) e,
ainda, alguns outros polipeptideos candidatos (Fasoli et al., 2009).
Também é extraordinario que ndo tenham encontrado a proteina Cry
na linhagem transgénica. Os préoprios autores reconhecem que 0

trabalho deles destoa dos anteriores pelo elevado numero de



proteinas diferencialmente expressas. Porém, apesar disso, atribuem
todas as alteracbes a efeitos inesperados da transgenia, quando o0s
mesmos efeitos podem ser perfeitamente explicados pelas alteragdes
esperadas das introgressdes e por modificagdes, ainda que discretas,
das condi¢cdes de cultivo. Ao final, os autores chegam a uma
conclusdo que se opde a observacdo em campo e ao longo uso
seguro deste milho, e que contradiz a literatura (ver, p.ex., Ruebelt et
al., 2006). Nem por isso, 0os autores afirmam que os resultados
implicam em riscos de biosseguranca alimentar ou ambiental. Alias,
0Ss autores séo clarissimos quanto a isto, nas suas conclusdes,
guando afirmam que “...deve ser mantido em mente que a deteccao de
alteragdes no perfil protéico ndo determina uma questdo de
seguranca per se; a relevancia destas alteracfes para a seguranca
alimentar deve ser acessada (também no contexto da variagdo natural
nao investigada aqui) pela subseqiente elucidagcdo da natureza das
proteinas afetadas”. O maior e mais importante fato, portanto, néo
estd na observacao de perfis diferenciados de integracdo génica ou
de populacdo de proteinas. O mais importante fato estd na
inexisténcia de observacbes de efeitos adversos destes perfis
protéico moleculares sobre a saude humana, animal e efeitos sobre o
meio ambiente. Neste aspecto, os trabalhos citados em nada

contribuem.

[original] Além da proteina zeina destacada por Zolla et al. (2008), relativamente ao MON
810, Kroghsbo et al. (2008) também apresentam novas informacdes relativas a possiveis
riscos alergénicos.
[réplica] O projeto da Comissdo Européia, intitulado SAFOTEST, foi
criado para procurar estabelecer novas metodologias ou ajustar as
existentes para a avaliacdo da seguranca de alimentos. O artigo de
Kroghsbo e cols. (ndo constante das referéncias do Relator e
adicionado junto as desta réplica) € um atendimento a este projeto,
pelo menos em parte: o cerne do trabalho foi a avaliagcdo de
metodologias para a andalise imunotoxicolégica, numa dieta
consistindo de 60% de arroz convencional X GM (atencéo, o artigo

ndo foi feito com milho, muito menos o MON810). Adicionalmente, os



autores resolveram também avaliar o efeito de injetar a proteina
inseticida na racdo. Mas esta decisdo trouxe consigo dois problemas:
a formacdo de aerosois das proteinas injetadas durante a alimentacéo
(a racdo nao foi peletada) e o emprego de uma dose muito maior da
proteina avaliada do que aquela possivel com o alimento GM. No caso
da proteina Cry, o aumento foi de 100X!!!

Os autores nao encontraram qualquer efeito estatisticamente
significativo no estudo de 28 dias com arroz GM, mas comentaram
gue nos ratos alimentados com arroz injetado com a proteina Cry
houve o aparecimento de anticorpos anti-Cry da classe IgG1l. Mesmo
assim, esta foi uma resposta discreta e envolvendo imunoglobulinas
exclusivamente desta classe, o que nédo apareceu no estudo de 90
dias. Os resultados ndo podem, de forma alguma, ser estendidos ao
arroz GM devido a enorme desproporcdo das concentracfes de
proteinas Cry nos dois casos. No segundo estudo, com 90 dias de
duracdo, os autores usaram apenas arroz controle e GM e observaram
pouca diferenca entre os dois grupos de ratos e, ainda assim, esta
diferenca ndo foi igual entre machos e fémeas. As sub-classes de
anticorpos que mostraram alguma diferenca (inducdo de anticorpos
anti-Cry) foram as IgGl e IgG2a, ndo se observando qualquer
diferenca em relacdo a IgA. Os resultados nada sugerem em relacéo a
biosseguranca, apenas apontam para as dificuldades inerentes a este
tipo de avaliacdo, que estava em analise no trabalho. O ponto central
deste artigo pode ser sumarizado na observacdo dos proprios
autores: “E bem documentado que a introduc&o de uma proteina nova
ou “exotica” por via oral induzird uma resposta antigeno-especifica
(Dearman et al., 2001; Knippels e Penninks, 2003; Pilegaard e Madsen,
2004, apud Kroghsbo et al., 2008). Surpreendentemente, uma resposta
de anticorpos antigeno-especifica pode ser detectada em ambos os
grupos controles mantidos na mesma sala de biotério, nos estudos
com Bt e comlectina PHA-E de 28 e 90 dias. Como as mucosas
brénquicas e nasais sao muito eficientes na inducdo de uma resposta
imune, os resultados podem ser explicados pela inalacdo de
particulas geradas pela racdo nédo-peletada contendo PHA-E ou Bt

(...)”. Em concluséo, a leitura do artigo ndo permite criar qualquer



suspeita sobre a seguranca da proteina Cry e a conclusdo do Relator
€, mais uma vez, uma conveniente distorcdo dos resultados e da
conclusédo dos autores. Em tempo, a conclusdo dos autores é de que
“Nenhum efeito imunotoxicolégico adverso da toxina Bt foi
encontrado, seja no arroz transgénico, seja nha correspondente
proteina transgénica apos teste de 28 e 90 dias” (penultima pagina,
altimo paragrafo do artigo). Obviamente o Relator ndo chegou a ler
este paragrado do artigo, que entretanto cita como nova

demonstracao de risco concreto da proteina Cry.

[original] - Finamore et al. (2008) efetuaram um estudo sub-crénico in vivo com
ratos alimentados com milho MON 810 durante 30 e 90 dias. Em comparagcdo aos
milhos controles (parental e ndo GM), ratos alimentados com milho MONS810
apresentaram diferencas nas porcentagens de células T e B, e das subpopulacdes de
CD4+, CD8+, gama-deltaT e alfa-betaT, respectivamente, no intestino e areas
periféricas. Também foi observado aumento das citocinas IL-6, IL-13, IL-12 e MIP-1beta
no soro dosratos alimentados com o milho MON810. Estes resultados se
mostraram especialmente relevantes no caso dos ratos jovens. Nesse contexto, 0s
autores ressaltaram a importancia dos tecidos intestinais e periféricos no processo
de resposta imune ligado a ingestdo de transgénico e a idade do consumidor
na avaliagdo dos riscos imunoldgicos.
[réplica] Embora haja varias diferencas de prevaléncia de células do
sistema imune ou de concentracdo de citocinas entre animais
alimentados com milho GM ou sua isolinha, apontadas por estes
autores, as diferencas sdo sempre pequenas, sem uma correlacao
entre elas e muitas vezes opostas quando grupos de camundongos
jovens e velhos sdo examinados. Ndo ha qualquer tendéncia que
indique dano ao sistema imune e as diferengcas poderiam mesmo ser
atribuidas a outros elementos devidos a variacbes genéticas nas
isolinhas. Os proprios autores nao atribuem as as alteracdes
observadas um aumento de risco no consumo do milho devido a
estas variacbes de parametros imunoldgicos, mas sugerem que se
deva considerar o uso de animais muito jovens ou velhos nas

avaliacfes de risco.



[original] Vejamos agora o argumento de Especificidade das proteinas Cry,
presente em todas as solicitacdes.
[réplica] Exceto pelo trabalho de Schmidt e cols. (2008) e Bohn et al.
(2008), citado en passant na tabela, todas as demais referéncias séo
anteriores as liberacbes comercias dos eventos expressando a
proteina Cry e ja foram tratadas aqui em pareceres anteriores. Parece-
nos improdutivo e pouco cientifico pretender encontrar novas

informagdes em referéncias rebatidas.

[original] A Monsanto resume o modo de acdo das proteinas Cry aos receptores
especificos com que elas estabelecem ligacao.

Embora se trate de interpretacdo bastante aceita, pesquisas recentes revelem que essa
“especificidade” encerra simplificacdes ousadas. Revisando a literatura cientifica sobre a
especificidade das proteinas Cry, Hilbeck & Schmidt (2006) apontam necessidade
de novas andlises relativamente a relagdo toxina-hospedeiro, quanto ao modo de acéo
da proteina. Como exemplo considere que os estudos de Crickmore (2005) e Jimenez-
Juarez etal. (2007) informam que a atividade das proteinas Cry ndo depende
unicamente da ligacao receptor-proteina, mas também da capacidade desse complexo
ser oligomerizado e inserido na membrana intestinal do organismo. Considere, também,
gue Rodrigo-Simon et al. (2006) ndo observaram receptores especificos para CrylAc e
CrylAb em Chrysoperla carnea, enquanto Hilbeck et al. (1998b) referem efeitos
negativos da proteina sobre aquela espécie. E evidente que estes achados langcam
duvidas sobre a necessidade de fixacdo da proteina Cry a um receptor especifico, para
ativacao de sua acéo inseticida.

Considere-se, ainda, que os estudos de Gomez et al. (2006), Pigott & Ellar (2007)
e Bravo et al.(2007) mencionam a glicosilacdo do receptor e a presenca de proteinas
como caderina e aminopeptidase-N na membrana intestinal, como fatores importantes
para expressao da atividade bioldgica da toxina Cry.

Em outras palavras, nos anos recentes multiplicam-se exemplos contradizendo
a especificidade sensu stricto adotada na argumentacdo da solicitante. Temos desde
estudos com proteinas Cry3Aa/Bb impactando negativamente sobre alguns lepiddpteros
(Hussein et al., 2005 e 2006; Deml et al., 1999) além dos coledpteros, como estudos
com proteinas CrylAb/Ac afetando negativamente alguns coledpteros (Dutton et al.,
2002; Schmidt et al., 2009 ([réplica] sic 2008), além dos lepidopteros. Ora, a teoria do



receptor especifico ndo exigiria inocuidadeda Cry3A sobre lepidopteros, e da CrylAb,
sobre coledpteros?
Além disto, temos estudos mostrando que as proteinas Cry2A e CrylAb7 se
revelam ativas para lepidopteros e dipteros, enquanto as proteinas CrylBa impactam
sobre lepiddpteros, coledpteros e dipteros (referencias em Zalunin et al., 2004). De outro
lado, temos estudos mostrando que alguns coledpteros ndo se mostram afetados pelas
proteinas Cry3A e Cry3Bbl (Deml et al.,, 1999. e Lundgren & Wiedenmann, 2002.,
respectivamente).
Portanto, revisdo atualizada da bibliografia sugere que a nocédo de especificidade
ja perdeu sua sustentacdo nos meios especializados. Além disso, nestas circunstancias
onde a proteina Bt se mostra ativa em toda a planta geneticamente modificada (PGM),
durante todo o tempo, e mesmo apds encerrado o ciclo da cultura, a avaliagdo de riscos
deve ser interpretada em sua conotacao ecoldgica. Nos referimos aqui a necessidade de
atencdo para os efeitos sub-letais, bem como para possiveis alteracdes do fitness, do
desenvolvimento ou mesmo do comportamento das espécies residentes nos meios
afetados pela dispersdo destas proteinas. Obviamente tais efeitos e alteracdes se
associam nao apenas ao consumo direto e/ou indireto dessas toxinas, mas também a
perturbacdes de relacdes tréficas envolvendo o parasitismo, a cooperacao e a simbiose.
Em outros termos, a luz das informacdes atuais parece equivocado aceitar
como “especifica” uma toxina que pretenda afetar diretamente uma sé espécie, quando
na realidade sua atividade (ainda que teoricamente especifica sobre aquela espécie)
impactara de forma mais ou menos relevante sobre a teia da vida em que ela se insere.
Assim, o fato da postulante ndo mencionar pesquisas ou bioensaios ou
mesmo avaliagbes de campo, recentes, que permitam interpretar os impactos causados
pela proteina Cry1Ab, sobre Organismos Nao Alvo (ONA), sugere —pelo menos- escassa
preocupacdo com o tema. Cabe relembrar, neste ponto, a rejeicdo do MON 810 na
Europa, face a ameacas de danos ambientais (BVL, 2009; EFSA, 2008).

[réplica] Primeiramente, ha de se considerar que, na analise de risco

feita pela CTNBio, toda a informacdo disponivel na literatura

especializada € considerada pelos relatores, independentemente da

informacdo da proépria requerente. Portanto, € irrelevante aqui se a

Monsanto ou outra empresa trouxe ou ndo a discussao, no seu pedido

de liberagcdo comercial, os artigos citados acima. Em segundo lugar,

deve-se lembrar que o pleito € antigo e as referéncias atuais nao

foram adicionadas a ele (mas consideradas pelos relatores).



Comentaremos, a seguir, apenas o artigo de Schmidt e cols. (2008) e,
em seguida, as referéncias BVL (2009) e EFSA (2008).

Salta aos olhos, imediatamente na primeira leitura, que o trabalho de
Schmidt e cols. (Qque ndo é de 2009 e, sim, de 2008) baseia-se em um
protocolo de avaliacdo de produtos quimicos. Esta distor¢éo, embora
reconhecida pelos autores, tem sido aceita pela falta de outro
protocolo melhor. De fato, € muito dificil, sendo impossivel, testar a
susceptibilidade de insetos nédo-alvo a campo). Porém os autores
ainda mais pioram o quadro ao empregarem “toxinas ativadas, que
sdo supostamente produzidas pela planta, e larvas de organismos
nao-alvo, em lugar de organismos adultos, porque estas sao mais
susceptiveis”. Ora, uma etapa essencial do processo de anédlise é a
digestdo do material vegetal ou animal pelo predador, incluindo os
tecidos da planta ou do animal predado e da proteina transgénica. As
proteinas Cry expressas em planta precisam ser clivadas e ativadas
no intestino do inseto-alvo, em competicdo com todas as outras
proteinas do alimento, que certamente ndo é composto da racdo dada
as joaninhas neste ensaio (ovos de um outro inseto). Além do mais,
insetos mantidos em laboratério, com racdes e ambientes repletos de
fungicidas e bactericidas, sdo susceptiveis a muitos produtos que, na
natureza, ndo lhes fazem qualquer mal, sendo isso devido, em parte, a
reducdo da variedade e quantidade da microbiota do sistema
digestivo. Assim, todo o protocolo é extremamente artificial e pouco
representa a realidade do milho Bt e da fauna ndo-alvo. Além disso, a
mortalidade dos insetos-controle estd perigosamente préxima ao
limite (20%), indicando que o sistema € pouco estavel. Mesmo com
estas distor¢cdes graves, todas voltadas para demonstrar um possivel
efeito de alguma das proteinas Cry testadas sobre as larvas do inseto
ndo-alvo, os autores s6 conseguiram mostrar um pequeno efeito
sobre larvas de primeiro estadio e, mesmo assim, sem uma clara
relacdo dose-efeito. Em concluséo, o artigo ndo prova absolutamente
nada. A coordenadora do grupo, Angelika Hilbeck, vem ha mais de
uma década dedicando-se a encontrar problemas onde ninguém mais
encontra. Tal dedicacdo esta absolutamenbte certa pela chance do

ineditismo, desde que seja realizada com a metodologia correta e



esobre variaveis que interessem, de fato, a analise de risco. Uma
andlise completa da inconsisténcia cientifica deste artigo foi
recentemente publicada, em que o autor aprofunda e amplia nossas
criticas e conclui que o estudo é um caso de pseudo-ciéncia
(Rauschen, 2009).

Também no artigo de Bohn e cols. (2008) ha um conjunto de
estratégias adotadas que colocam em duvida tanto os resultados
alcancados quanto o seu significado. Os autores obtém a racao dos
crustaceos (Daphnia magna) a partir de sacas de milho GM e ndo GM,
cultivados em campos vizinhos. Ora, qualquer desvio de
procedimento por parte dos agricultores pode modificar bastante as
propriedades nutricionais destes milhos, como bem apontado pelo
Relator, de forma que o primeiro elemento deste ensaio ja pode estar
comprometido. Ndo foram realizadas andlises composicionais que
comprovassem a equivaléncia destes milhos Os autores, porém e
indiretamente, concluem isso, baseados nos seus resultados, o que
fere o principio mais simples da ciéncia, isto é, a comparacédo de
resultados vindos de metodologias diversas. Por que 0s autores nao
cultivaram os milhos em casa de vegetacdo e reduziram a
possibilidade de variagc8es na lavoura? Por que néo fizeram a analise
composicional? O segundo ponto critico ao trabalho é a mortalidade
observada, muito além do limite de 20% aceito para estudos com
artropodos (veja comentarios mais adiante, sobre isso). E interessante
como, na discussédo dos aspectos limitantes do trabalho, os autores
ndo mencionam a mortalidade elevadissima induzida pela dieta de
milho ndo GM (entre 60 e 70%!). Sera que os autores desconhecem as
regras estabelecidas pela OECD ainda em 1984, que determinam que a
mortalidade dos controles ndo pode ser superior a 20%? (EECD, 1986,
a pagina 8: condi¢cbes para validacdo do teste com Daphnia). O
terceiro ponto € a adocao de uma dieta muito anormal para Daphnia,
gue coloca em jogo variaveis fisiolégicas desconhecidas, refletidas
nos resultados preliminares descritos pelos autores com milho néao
GM. Todos estes graves erros metodoldgicos lancam sérias davidas
sobre os resultados descritos neste artigo. Traavik e seu grupo (Bohn

e Traavik trabalham juntos), h& anos, tentam provar efeitos adversos



das plantas GM sobre sistemas bioldgicos. Porém, seus resultados
sdo, em geral, sem aplicacdo quanto a biosseguranca, descrevendo
apenas efeitos em condi¢cdes muito especificas, como a deste artigo
de Bohn e cols. (2008). Quando se cita um artigo como este, deve-se
ressaltar os problemas metodolégicos, ainda que se confie nas
conclusdes, porque estes poderdo ser debatidos na CTNBio pelos
colegas especialistas em estudos deste tipo com invertebrados. Cita-
lo em uma tabela é a demonstracdo mais cabal de desinteresse pelo
conteudo dele e pela veracidade das informacdes trazidas ao parecer.
Uma andlise da incosisténcia metodoldgica deste artigo, que amplia e
aprofunda a feita por nés acima, pode ser encontrada em Ricroch et
al. (2009).

Como mencionamos anteriormente, ha equivocos sobre a referéncia
BVL (2009): primeiro, a referéncia citada € de 2007. Segundo, nao se
trata de decisdo alguma, mas de um comunicado a Monsanto com
pedido de explicagcbes, por parte do Departamento Federal de
Protecdo ao Consumidor e Seguranca de Alimentos, documento
assinado, naturalmente, pelo chefe do departamento. Segundo nosso
entendimento, ndo h& qualquer relevancia para a discussdao em foco
no referido documento e este nédo representa qualquer rejeicdo ao
milho em questdo. A referéncia correta seria a listada em nossa
bibliografia (BVL, 2009a).

Muito mais grave € o equivoco sobre a referéncia EFSA (2008):
aparentemente ela ap6ia um suposto embargo do plantio do milho
MON810 na Europa. Porém, trata-se exatamente do contrério: a
Comisséo Européia esclarece nesta nota que ndo ha fundamentos
cientificos para a suspensdo do plantio e da comercializacdo deste
milho na Franca (documento disponivel em
http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-

1178620753812 1211902156394.htm), porque “O Painel de OGM

conclui que, em termos de risco para a saude humana, animal e para o

ambiente, a informagéo fornecida pelo pacote (francés) ndo apresenta
evidéncia cientifica nova que possa invalidar as avaliacBes de risco
anteriores do milho MON810”. Com estas informacgdes inveridicas, por

vezes repetidas ao longo do texto, o Relator confunde o publico.



[original] Breve resenha de estudos que também deveriam ser considerados, em
discussédo atualizada sobre impactos ambientais do MON 810 — e que foram
desprezados na presente solicitacao- é apresentada a seguir.
[réplica] (apenas um lembrete: tudo nestas tabelas € antigo, assim
como na seqguinte, e ja foi devidamente considerado pelos relatores. A

excecdo € Schmidt et al (2008), jA comentado)

Especies diretamente afetadas

. Material de teste Estudo
negativamente

Losey et al., 1999; Jesse
& Obrycki, 2000; Stanley-
Hom et al., 2001; Zangerl
Danaus plexippus Cry1Ab (pdlen) et al., 2001; Felke et al |
2002; Felke &
Langenbruch, 2003; Dively
et al., 2004

Hellmich et al_, 2001

Danaus plexippus Cry 14D, CrylAc, CryaC,

Cry 1F (pdlen)

Pieris brassicae Cry 1AD (polen) Felke et al., 2002
Pieris rapas Cry 1Ab (pdlen) Felke et al , 2002
Danaus plexippus Cry1Ab (anteras) ;;[r]wgqerson etal, 2004 e
Daphnia magna Cry 1Ab (gréo) Bohn et al_, 2008

. S - Felke & Langenbruch,
Inachis io Cry1AD (polen) 003, 2004, 2005
Pseudozizeeria maha Cry 1Ab (polen) Shirai & Takahashi, 2005
Papilio machanon Cry 1Ab (pdlen) Lang & ‘oijtech, 2006
Pilodia interpunctella Cry 1Ab (polen) Darvas et al | 2003
Especies indiretamente afetadas Material de teste Estudo

nhegativamente

Hilbeck et al., 1998b:
Chrysoperla camea (predador) Cry1Ab Meier & Hilbeck, 2001,
Dutton et al . 2002
Nandeler et al, 2002

Parcellio scaber (detritivoro) Cry1Ab Escher et al., 2002; Pont
& Nentwig, 2005
Copidosoma floridanum (parasitoide) Cry 1AC Baur & Boethel, 2003
Propylea japonica (predador) Cry1Ab Bai et al., 2005
Poecilus cupreus (predador) Cry1AD Meissle et al , 2005
Neoseiulus cucumens (predador) Cry 1AD Obnst et al _ 2006b
Lumbricus terrestris (detritivoro) Cry1AD [Zwahlen et al., 2003
Cotesia flavipes (parasitoide) Cry1AD Pritz & Dettner, 2004
Tetrastichus howard (parasitoide) Cry 1AD Priitz et al_, 2004
Adalia bipunctata (predador) Cry1Ab, Cry3Bb (nativas) Schmidt et al., 2009
Campoletis sonorensis (parasitoide) Cry1AD Meissle et al , 2003
Tetrastichus howardl (hiper-parasitoide) Cry 1AD Brinks et al_, 2004
Macrocentrus cingulum (parasitoide) Cry1AD Pilcher et al_ 2005
Coccinellidae (predador) Cry1Ab Schmidt et al., 2004
Papilia japonica (predador) Cry 1AD/AC ang et al_, 2006

[original] - Quanto ao milho NK603 e proteina EPSPS

[original] As informacdes apresentadas sobre o NK603 e a proteina EPSPS focalizam o
modo de acdo da proteina CP4-EPSPS, bem como sua caracterizacdo protéica e
cinética, relativamente a outras proteinas EPSPS. Também neste caso (com excecédo da



alguns dados relativos a digestibilidade da proteina), o documento despreza informacdes
recentemente divulgadas no campo da biosseguranca.
Sabe-se, por exemplo, que Séralini et al. (2007b) reexaminaram os resultados fornecidos
pela Monsanto, no dossié de pedido de liberagdo comercial daquele evento obtendo
informacdes novas e impactantes. Para as 1050 comparacdes realizadas entre grupos
de ratos controles (8 grupos de 20 ratos/sexo cada) e testados (2 grupos de
20 ratos/sexo cada), a empresa havia registrado 67 diferencas estatisticamente
significativas. Todas elas haviam sido interpretadas como n&ao biologicamente
significativas. Este conjunto incluia um uanico teste de seguranca alimentar (sub-
cronico), realizado no laboratério MSE-N da Monsanto. A analise estatistica também
havia sido realizada pela empresa, em seu centro de estatistica.

[réplica] A reanalise de Séralini e cols. citada, baseada nos dados da

Monsanto para o MON863 (Cry3Bb1l), ja foi debatida e discutida a

exaustdo dentro e fora da CTNBio, e, assim, nada traz de novo.

Perguntamos, apenas: porgue o relator traz a discussao aqui o artigo

de Séralini e cols., que trata de um milho resistente a insetos, quando

o item pretende discutir a biosseguranca de um milho tolerante a

glifosato? Apenas para citar um artigo que pretensamente lanca

davidas sobre a biosseguranca alimentar de um milho Bt, sem

gualquer relacdo com o milho NK603, exceto o fabricante...?

[original] A partir dos mesmos dados Séralini et al. (2007b) apontam desde fragilidades
na metodologia estatistica até equivocos na interpretacao de seus resultados. Os dados
do estudo de alimentac&o de ratos foram avaliados utilizando ANOVA com um so fator,
ao invés de ANOVA duas entradas ou métodos de andlise multivariada (como Analise
de Componentes Principais, Data Mining ou Manova), mais adequados ao problema
em questdo. Aqueles pesquisadores também sustentam nova interpretacdo para 0s
resultados obtidos, notadamente considerando informacgbes relativas a aspectos
endocrinolégicos e histopatolégicos. Recomendam, ainda, reconducao daqueles estudos
sobre horizonte temporal mais dilatado, com grupos selecionados de forma a objetivar
avaliacdes consistentes do que parecem ser os dois principais elementos de risco
associados ao consumo do milho NK603, quais sejam: a modificagdo no genoma do
milho e o acumulo de herbicidas a base de glifosato, nas partes comestiveis do milho.
Naturalmente, a estas questdes devem ser agregadas preocupa¢bes quanto aos

impactos ambientais deste evento bem como do pacote tecnologico que o acompanha.



[réplica] Daqui por diante o Relator entra numa seara que néo deveria

ser a sua ou a de qualquer outro membro da CTNBio: os efeitos do

glifosato sobre a saude e o ambiente. Pouco sera comentado sobre

isso porque, conforme ja explicitamos, nédo € da alcada da CTNBIo.
[original] N&o ha duvidas quanto ao fato de que boa parte dos riscos envolvendo o
NK603, para a saude (humana e animal) e para o meio ambiente, se relaciona ao pacote
tecnoldgico que preconiza expansdo no uso de herbicidas totais a base de glifosato.
Comparativamente aos cultivos tradicionais percebe-se que esta tecnologia leva ao
emprego de diferentes dosagens do agroquimico, em frequéncias de aplicacdo nao
usuais e em diferentes momentos do ciclo da cultura. Sua associacdo ao MON 810
amplia esta variabilidade, no que tange aos impactos ambientais, trazendo novas
condicdes e portanto novos riscos, 0 que logicamente deveria exigir novas analises.
A expansdo da tecnologia RR vem sendo acompanhada por estudos paralelos,
cujos achados ndo eram disponiveis por ocasido da elaboracdo do documento
submetido a avaliacdo da CTNBio. Hoje sabemos que o glifosato afeta o sistema
neuroldgico (Colborn, 2006; Kamel & Hoppin, 2004), determina alteracbes no peso de
orgaos relevantes como os rins e o figado (US. DHHS, 1992), e afeta o teor de fosforo
no organismo, com repercussodes variadas (US. EPA, 1993). Também sdo disponiveis
estudos tratando de seus efeitos oncogenicos, entre outros. Cabe lembrar, por exemplo,
gue De Roos et al. (2005) identificam associacdo relevante entre a atividade de
aplicacao do produto e a incidéncia de mielomas multiplos.
Particularmente no caso do Roundup Ready, estudos recentes mostram
efeitos adversos do produto comercial (mais do que seu principio ativo, testado
isoladamente) sobre células placentarias e embriondrias humanas (Benachour et al.,
2007; Richard et al., 2005; Marc et al., 2002; Surgan, 2005; Benachour & Séralini, 2008).
A toxidade genética do Roundup também é discutida em Kate et al.,1995; Peluso et al.,
1998; Bolognesi et al., 1997; Clements et al., 1997; Lioi et al., 1998. Ja outros autores
mencionam seu impacto na formacao de certos hormonios sexuais (Walsh et al., 2000) e
portanto na reproducdo de mamiferos (Yousef et al., 1995 e 1996).
Aparentemente este efeito colateral com caracteristicas de toxicidade genética
pode transmitir-se de geracdo em geracdo, na forma de problemas associados a ma
formacdo dos 6rgdos durante a embriogénese das fémeas gestantes e seus fetos
(Daruich et al., 2001; Dallegrave et al., 2003; Benachour & Séralini, 2008).



Finalmente, temos que além de eficiente como perturbador endocrino, o0 Roundup Ready
também se mostra se intensamente toxico em casos de ingestdo direta, oral e
intratraqueal (Adam et al., 1997), bem como em casos de absorcao cutanea (Wester et
al., 1996). Estes aspectos merecem cautela especial relativamente a salde dos
trabalhadores e das populacbes residentes nas areas de aplicacdo, a exemplo de
comunidades estabelecidas no entorno das lavouras. A este respeito, considere-se o
recente escandalo ocorrido na Argentina, e associado ao artigo publicado pelo Dr.
Andrés Carrasco, do Laboratorio de Embriologia Molecular, da Faculdade de Medicina
da Universidade de Buenos Aires (UBA) e do Conselho Nacional de Investigactes
Cientificas e Técnicas (Conicet) (ver http://www.paginal2.com.ar/diario/elpais/1-123111-
2009-04-13.html). A principal concluséo do estudo em questdo, que examina herbicidas
comerciais a base de glifosato € de que “o agrotdxico basico da industria sojeira produz
malformacgdes neuronais, instestinais e cardiacas, mesmo em doses muito inferiores as
utilizadas na agricultura. O estudo realizado com embribes é o primeiro de seu tipo e
refuta a suposta inocuidade do herbicida™.
Talvez as duas consequéncias mais divulgadas deste estudo digam respeito a
uma ampla campanha intencionando difamar seu autor, e a proibicdo do plantio de
soja resistente ao glifosato em areas pertencentes ao ministério da defesa daquele
pais. Diante de todas estas informacdes, se torna dificil aceitar a afirmativa de que
o glifosato “contribui para uma baixa toxicidade para outros organismos [além das
plantas] e uma maior seguranca desse produto”, como consta na pagina 5 da Carta
Consulta sobre o Milho Mon810xNK603. Alidas, a afirmativa da empresa parece mais
ajustada as suas campanhas de marketing do que a instrumentalizacdo de decisdes da
CTNBio.
1 “el agrotoxico béasico de la industria sojera produce malformaciones neuronales,
intestinales y cardiacas, aun en dosis muy inferiores a las utilizadas en agricultura. El
estudio, realizado en embriones, es el primero en su tipo y refuta la supuesta inocuidad
del herbicida”

[réplica] Apenas como novo lembrete ao Relator: o que esta citado

sobre Carrasco € uma noticia de jornal (El Pais, Argentina). O Prof.

Carrasco tem dois interessantes artigos publicados, sendo o mais

novo de 2009 (Vendrell et al., 2009). Nele, Carrasco e seus colegas

examinam o efeito do glifosato sobre espécies aquéaticas de

fitoplancton e concluem que o glifosato tem um baixo risco potencial

sobre os organismos testados. Quanto ao efeito em embrides, nada é



comentado. Serd que o autor, que sempre publicou artigos
empregando como modelo fitoplancton ou ainda bactérias, errou na
sua avaliagdo sobre a toxicidade do glifosato em embriGes e se

precipitou em suas declaragdes? E muito provavel.

[réplica] A partir deste ponto inicia-se uma tentativa modesta de se

comentar o que de fato interessa, a piramidacdo de transgenes.

Porém, o Relator confunde em demasia os temas e discute

associacoes de uso de herbicidas com plantas resistentes a insetos.
[original] - Quanto as Proteinas CRY e EPSPS, bem como seu modo de acéo.
[original] Conforme j& referido, novas informagdes trazem duvidas quanto ao modo de
acao das proteinas CRY. Também se sabe que o glifosato ndo impacta somente sobre a
via biossintética de aminoacidos aromaticos. Ele também interfere, por exemplo, sobre
enzima envolvida no metabolismo do acglUcar na cana de acucar, e que pode inibir
importante enzima de destoxificacdo em plantas (citocromo P450, como descrito em
Lamb et al., 1998).
Também se sabe que interferéncias das proteinas GM sobre outras caracteristicas das
plantas podem passar desapercebidas, desde que estas ndo impactem sobre a
tecnologia em si. Mas isto ndo impede que tais interferéncias ocorram, nem reduz a
importancia dos efeitos sinérgicos e pleiotrépicos. De outro lado, permite ilustrar o fato
de que existem elementos de inseguranca no processo de transgenia, e que os efeitos
sinérgicos podem se manifestar para além do vegetal modificado, estabelecendo
conexfes ao longo dos sistemas de que ele participa, incluindo ai interacdes
bioguimicas no solo.

[réplica] Toda esta exposicdo acima € sem fundamento e ja foi

comentada anteriormente.

[original] Exemplifiquemos com estudo de Accinelli et al. (2004). Aqueles
autores constataram que a presenca de toxinas da bactéria Bt -no solo- favorecem a
persisténcia do glufosinato de aménio e do glifosato -nesse mesmo solo-. Como
decorréncia, organismos ndo-alvo (ONA) sensiveis aos herbicidas totais, presentes na
biota do solo, enfrentam situacdo de desequilibrio na presenca desta tecnologia. Em
vista disso, ampliacdo na presenca de OGMs contendo proteina Bt torna necessaria a

elaboracao de estudos ainda ndo disponiveis, examinando os riscos para aqueles ONA,



no médio e longo prazo. Neste sentido a dispensa de estudos para a liberacdo de

eventos piramidados, incorporando proteinas CRY, constitui risco ambiental nao

negligenciavel.
[réplica] Veja-se acima a confusao entre a analise de risco de um evento
piramidado e a analise de risco agronémico devido a associacdo de
manejos distintos. Accinelli et al. (2004) descreveram em seu trabalho
resultados preliminares da influéncia de toxinas de Bt derivadas de
formulagcbes comerciais de bioinseticidas sobre a degradacdo dos
herbicidas glifosato e glifosinato de amdnio em um solo argiloso e
argiloso/arenoso, sob condi¢cbes de laboratério (traducédo literal).
Nestas condi¢cdes, a presenca das toxinas, de fato, aumentou
significativamente a persisténcia de ambos os herbicidas nos solos. No
entanto, as toxinas de Bt artificialmente adicionadas perderam
rapidamente suas atividades e ndo afetaram o conteudo de carbono
microbiano das amostras de solo. Os proéprios autores nao foram
capazes de justificar o efeito observado. Literalmente, os autores
concluem: “Considerando-se que a degradacdo de glifosato e
glifosinato é decorrente principalmente da atividade microbiana, a
auséncia de efeitos das toxinas de Bt sobre o contetudo microbiano de
carbono e a rapida perda da atividade inseticida no solo sugerem um
possivel efeito das toxinas sobre outras propriedades e/ou mecanismos
capazes de influenciar a degradacdo dos herbicidas. A investigacao
preliminar presente permitiu destacar a possibilidade de que altas
doses de toxinas de Bt extraidas e purificadas de formulagfes
comerciais aumentam a persisténcia de glifosato e glifosinato no solo
sob condicdes de laboratério. Entretanto, estudos adicionais sao
necessarios para investigar se os efeitos observados neste trabalho
sob condi¢fes artificiais e controladas podem ser extrapoladas as
condicbes de campo.” Os autores ainda reconhecem, literalmente:
“Nesta investigacao preliminar, uma mistura de diferentes toxinas de Bt
foi utilizada. Considerando-se que vegetais resistentes a insetos e
tolerantes a herbicidas produzem uma uUnica forma de toxina cristal
ativada, os resultados obtidos na presente investigagdo permitem
apenas grosseiramente simular a real situagcdo em agricultura.

Adicionalmente, o presente experimento foi conduzido em laboratério,



sob condi¢cdes controladas e, consequentemente, os resultados obtidos
ndo sao transferiveis para o campo.” Portanto, o Relator novamente
reinterpretou e extrapolou as conclusfes dos préprios autores sobre o
trabalho conduzido, procurando alarmar uma situacao que foi verificada

apenas em condicdes de laboratério e inteiramente exacerbadas.

[original] Quanto a inexisténcia de riscos interativos pelo fato da proteina CP4
EPSPS ser direcionada ao cloroplasto enquanto a proteina CRY1Ab se acumula no
citoplasma
[original] O fato das duas proteinas serem direcionadas a compartimentos celulares
distintos seria suficiente, como alegam os proponentes e defende o parecer conclusivo
de Paulo Andrade, para assegurar inexisténcia de intera¢gdes indiretas, entre elas?
N&o é o que sugerem Zolla et al. (2008).
[réplica] Segue-se novamente a citacdo do Zolla et al. (2008),
devidamente rebatida antes. Porém aqui tal referéncia esta
inteiramente fora do contexto, ja que o artigo citado néo trata de um

evento piramidado, nem tampouco discute este tipo de interacdes.

[original] Analisando diferencas de proteinas entre uma variedade de Mon810 e o
seu isogénico ndo GM, aqueles autores constatam 43 casos de alteragbes relevantes.
Trata-se, segundo eles, de proteinas reguladas de forma distinta nos dois tipos de milho,
sendo que algumas delas correspondem a proteinas do cloroplasto (como a glutationa
peroxidase e a ferritina, ligadas a respostas ao estresse), pelo menos uma ligada a
processos de biossintese (a granule-bound starch sintase 1) e varias envolvidas em
diferentes vias metabdlicas. Portanto, com a insercdo de uma seqiéncia gendmica
codificando para uma proteina ativa no citoplasma (a CRY1Ab) observa-se alteracdo em
varias proteinas do cloroplasto. Isto ndo comprometeria o pressuposto de isolamento e
independéncia compartimentais?
A resposta exige novos estudos.

[réplica] As afirmativas acima sdo, sem outra possivel escolha de

melhores palavras, absolutamente falsas! N&o ha qualquer

demonstracdo no trabalho de Zolla e cols. de uma unica relagéo

causal, apenas inferéncias. A conclusao, portanto, € a de um relator

gue ndo parece ter uma base tedrica adequada para abordar as

referidas questdes.



Como a solicitante ndo costuma disponibilizar os dados originais, e como estes
sa0 necessarios para comprovacgao da assertiva —forte- de que a proteina CP4 EPSPS
nao apresentara interagdes com as proteinas alteradas do cloroplasto, acima
mencionadas, resta a hipotese de que tais interagdes —indiretas- sdo possiveis.
[réplica] Se € possivel, como seria isso? Ora, a literatura sobre os dois
eventos é vasta e a bioguimica por trads deles muito bem conhecida.
Riscos sO existem se ha um mecanismo definido, até agora nao

apontado. Caso contrario, trata-se de pura fantasia.

[original] Ademais, face a escassez de informacdes, ignora-se outras proteinas —do
citoplasma ou do cloropasto- que possam ter sido afetadas durante o processo de
transgenia, no caso do NK603. Os dados referem-se apenas a CP4 EPSPS, e neste
sentido sado insuficientes para avaliar inexisténcia de alteracdes. Tal afirmativa exigiria,
pelo menos, uma analise proteomica comparando o NK603 com seu isogénico.

Mais uma vez, depreende-se que as incertezas tendem a crescer em se tratando
do evento piramidado NK603xMON810. Na verdade, levando-se em conta o atual nivel
de conhecimento sobre este evento, a aceitacdo da afirmativa de que apenas as
proteinas CP4 EPSPS e CRY1Ab apresentam diferencas entre os produtos GM e seus
isogénicos, parece quase temeraria.

[réplica] Toda a questdo dos riscos ndo previstos ja foi discutida

anteriormente.

[original] Quanto ao histérico de uso

[original] Se é verdade que os riscos ligados ao consumo em grande escala, dos
milhos Mon810, NK603 e Mon810xNK603, ndo foram comprovados, ndo € menos
verdadeiro que sua auséncia também ainda nado foi demonstrada. Neste sentido, a
afirmativa de que esses milhos GM apresentam um longo historico de uso seguro néo é
mais consistente do que a hipétese que associa reducdes na esperanca de vida,
aumento nos casos de multi-alergias, expansdo nos casos de obesidade e de diabetes
insulino-dependentes ou mesmo a reducado na fertilidade masculina nos EUA, nestes
altimos 10 anos, ao consumo desses milhos GM.

O relevante, neste caso, ndo se trata da auséncia de observacdes de danos a
saude animal e humana, mas sim da inexisténcia de estudos epidemioldgicos que 0s

averigue. Cabe, aqui, referir artigo de Domingo (2000). Examinando a bibliografia



disponivel sobre aseguranca dos produtos GM, aquele autor conclui pela quase
absoluta inexisténcia de informacdes a este respeito, nas bases de dados
especializadas. Objetivamente, em suas palavras, “..um dos resultados mais
surpreendentes da pesquisa se associa a auséncia de citacbes de estudos realizados
pelas empresas de biotecnologia. Se, como eu assumi, a seguranca e toxicidade dos
alimentos GM ¢é avaliada pelas empresas, porque seus resultados ndo estdo oferecidos
para avaliagdo da sociedade cientifica internacional....?”
Entende-se claramente como a preocupacdo de Domingo (2000) nos alcancga,
nesse caso: na auséncia de pesquisas atestando a inocuidade de produtos GM para a
saude humana e animal, como posicionar-se em relacdo aos riscos de longo prazo?
Na inexisténcia de informagdes para 0s casos singulares o que justificaria ampliar
sua expansao, autorizando —sem avaliagbes adicionais- a liberacdo comercial dos
eventos compostos?

[réplica] E interessante observar que o Relator, tdo cioso em cobrar

referéncias atuais das empresas solicitantes, cita um artigo de 2000

no contexto da avaliagdo da seguranca alimentar de transgénicos,

guando a ciéncia ainda iniciava as analises de risco e longe do atual

histérico de uso seguro, que tem dez anos.

[original] Relativamente a piramidacdo MON 810 x NK603, o uUnico estudo de longo
prazo atualmente disponivel apresenta resultados alarmantes. Trata-se de avaliacdo
com ratos, realizado por Velirimov & Binter (2008) ([réplica] sic: Velimirov et al., 2008).
Seus resultados para o teste RACB (Reproductive Assessment by Continuous Breeding),
comparando grupos de ratos alimentados com o MON 810 x NK603 e com uma isolinha
nao GM, mostram que de 24 pares (casais) de ratos alocadas no grupo controle, todas
as fémeas procriaram 4 vezes. Ja no grupo teste (alimentado com o GM piramidado),
apenas 20 fémeas procriaram 4 vezes. Alem disto, o numero medio de filhos nascidos foi
sempre menor no grupo de fémeas alimentadas com o milho GM piramidado (embora
até a terceira procriacdo esta diferenca ndo tenha se revelado estatisticamente
significativa). Os autores também afirmam que as fémeas tratadas com milho GM
sempre procriaram filhos de menor tamanho, comparativamente aqueles nascidos de
fémeas alimentadas com milho de isolinhas n&o transgénicas.

[réplica] Primeiramente, cumpre dizer que este ndo é o Unico estudo de

duracdo mais longa, de forma alguma. Ha, por exemplo, um estudo

com vacas, na Alemanha, longo (25 meses) e mais relevante, ja que as



vacas de fato se alimentam regularmente de milho (na rac&o), e ndo os
roedores: nenhum efeito foi observado no leite ou nas vacas (BSELF,
2009). Em segundo lugar, o Prof.J. Zentek reconhece que este estudo
€ preliminar. Em terceiro lugar, este nao € um trabalho revisado por
pares, mas apenas um relatério enviado pelos trés autores ao
Ministério de Sautde da Austria (como, alids, o estudo de efeitos sobre
as vacas também). O mais longo e abrangente “estudo” do milho GM é
0 seu consumo sem relatos de qualquer problema por dez anos, por

milhdes de bovinos, suinos, aves e seres humanos, entre outros.

Os dados e as conclusdes tanto de Velimirov e cols. (2008) quanto de
Finamore et al. (2008) foram detalhadamente analisados por um painel
de experts europeus, composto do GMO panel da EFSA e outros
cientistas independentes, em reunido em 2 de dezembro de 2008, que
resultou numa negativa da aceitacdo do pedido de suspenséo da
comercializacdo dos milhos MON810 e T25 (EFSA, 2008b). Os
resultados destes autores e os demais dados trazidos pela delegacéao
autriaca ndo mostraram consisténcia cientifica aos olhos dos
especialistas europeus em biosseguranca. E instrutivo observar que o
Relator, além de apresentar uma versao incorreta do contetdo da
opinido cientifica da EFSA sobre o pedido de embargo de
comercializacdo do milho MONB810 pelo governo francés, parece
desconhecer que a mesma EFSA (2008b) desautorizou a Austria, com
base na inexisténcia de evidéncias cientificas, a suspender a
comercalizagdo de dois milhos GM, e que entre os resultados
considerados inconsistentes estdo justamente os dois artigos trazidos
como evidéncia nova de que os milhos GM nédo sdo seguros, i.e.,
Velimirov et al. (2008) e Finamore et al. (2008). Assim, ao contrario do
que o relator afirma no inicio do paragrafo seguinte, ndo séo
necessarios novos estudos para refutar os dois trabalhos: isso ja foi
feito pela EFSA e ndo sera mais tratado aqui. Lembramos, apenas, que
nossa propria analise do trabalho de Velimrov e cols, aponta para
varios erros graves de metodologia, sendo o mais patente uma
mortalidade de 8% entre os animais, quando o normal é 1%. Nossa

opinido coincide, assim, com a da EFSA, que diz textualmente:



“O Painel GMO conclui que o0s meétodos usados nesta
investigacdo nao sdo rotineiros na analise de seguranca de
alimentos completos e que, portanto, ndo h& nem experiéncia
prévia com estes modelos nem base de variabilidade nos
parémetros testados. Além disso, o painel GMO identificou
varias deficiéncias na descricdo dos dados, metodologias e

calculos estatisticos, que ndo permitem qualguer interpretacao”

(o grifo é nosso).

[original] A refutacdo destes argumentos exigiria novos estudos, 0 que nos coloca,
novamente, diante da reiterada pergunta de Domingo (2007): “onde estéo as evidéncias
cientificas mostrando que as plantas/alimentos GM sdo toxicologicamente seguros?”.
Ainda que oObvio, cumpre relembrar, diante da necessidade de novos estudos, a CTNBIo
€ chamada a deliberar —neste caso- pela dispensa de estudos.
[réplica] Independente do alerta de Domingo (2007), a massa de
estudos sobre a seguranca alimentar das plantas GM que estdo no
mercado € muito grande e em geral aponta para a total auséncia de
riscos nao-negligenciaveis. As vozes discordantes tém sido até agora
desmentidas, pelo histérico de uso seguro, pelos painéis de experts
(que lhes rebate os trabalhos) e por novos estudos atestando a
seguranca dos eventos. A CTNBio, naturalmente, esta alerta a
literatura cientifica, sempre em busca de qualquer evidéncia concreta
de risco ndo negligenciavel para a saude ou o ambiente em plantas
GM.

[original] Também desde um ponto de vista estritamente ambiental, em que pese a
abundancia de libera¢cdes planejadas, e mesmo considerando o tdo propalado histérico
de seguranca em outros ambientes, h& que destacar: ndo sdo disponiveis resultados
de monitoramento de campo, pés-liberacdo comercial, de OGMs com genes
estaqueados.

[réplica] Uma listagem completa das liberacdes planejadas autorizadas

pela CTNbio para eventos piramidados consta do Anexo | desta réplica

e demonstra o desconhecimento do Relator do trabalho de sua propria

Comissédo: sao liberacbes planejadas, e ndo monitoramentos pos



comerciais, que antecedem e embasam um pedido de liberacao

comercial..

[original] Pleiotropia e interagdes entre os OGM e o0 meio ambiente
[original] Na fundamentacdo técnica apresentada pelas demandantes ndo foram
considerados possiveis efeitos pleiotrépicos nem eventuais interacdes entre o0 genoma
modificado e as condi¢cdes ambientais.
[réplica] Repete-se a histdria dos efeitos pleiotrépicos. Esta ndo é a
guestdo aqui, ja que o que se deveria estudar, se fosse o caso, seria
uma eventual epistasia. Ndo ha, contudo, base cientifica para supor tal
coisa e se houver qualquer consequéncia da piramidacao, ela vai
aparecer como efeito imprevisto ou ndo antecipado, de dificil estudo e
demonstracdo, como poderia ocorrer com qualquer outra variedade
comercial gerada por procedimentos classicos de melhoramento

genético.

[original] Despreza-se, desta forma, a informacéo de que a atividade do promotor CaMv
35S responde a condi¢cdes ambientais (Tesfaye et al.,, 2001), e de que ele pode ser
sensivel a oscilagbes no fotoperiodo e na temperatura (Schnurr & Guerra, 2000),
determinando variagcdes na expressao do transgene segundo o lugar e a época de
plantio.

[réplica] O relator s6 pode estar se_divertindo (ou...perturbado) |,

juntando referéncias destes assuntos e tdo antigas, nesta parte do seu
parecer. Além do mais, esta informacéo ja é bastante conhecida, de
gue apesar de ser um promotor considerado constitutivo o CaMv35S
apresenta alteracdes nos niveis de regulacdo da sequencia codante
“down stream” tendo em vista a fase de desenvolvimento, localizacao
do tecido ou variagcbes ambientais. Entretanto, sdo alteracdes que
mantém a expressao de moléculas de mRNA dentro de flutuacdes que

ndo invalidam as analises de biosseguranca feitas até aqui.

[original] Despreza-se, também, a informacdo de que muitas proteinas apresentam

diferencas de regulacdo em funcdo do ambiente de cultivo (Zolla et al. , 2008



observaram esta situacdo para 100 proteinas avaliando milhos WTO05 vs WTO6,
cultivados experimentalmente na Espanha e Italia).
[réplica] Ja comentado. Trata-se uma estratégia recorrente neste
parecer em retomar 0 mesmo artigo varias vezes, repetindo a mesma
informacdo, na maior parte das vezes, como aqui, fora do contexto.

Alternativamente, faltam outros argumentos ao Relator.

[original] A relacdo com o0 meio é claramente desprezada no caso do GA21. Para este
evento, todas as pesquisas de campo que sustentaram o pedido de liberacdo comercial
no Brasil, foram realizadas nos Estados Unidos. E mesmo |4, as variedades estudadas
apresentaram respostas condicionadas ao ambiente, o que corrobora a conclusao de
Zolla et al (2008), no sentido de que as PGMs devem ser avaliadas nas condi¢des
ambientais onde ser&o difundidas.

[réplica] E, no minimo, ingenuidade acreditar que o trabalho de Zolla e

cols. (op. cit) estd corroborado pelas observacdes em campo. O que

ocorre € que, evidentemente, as condi¢cBes de cultivo podem alterar

um pouco as caracteristicas do milho, mas ndo se espera que, em

territério brasileiro, um cultivar americano va se tornar um perigo para

a saude. O maximo que podera ocorrer € 0 mesmo apresentar um

desempenho agronémico fraco.

[original] Em face destes argumentos, parece evidente que o0s eventos piramidados
devam ser examinados a partir de conhecimentos consolidados, envolvendo sua
caracterizacdo molecular e genética, considerando os transgenes e outros componentes
dos cassetes de expressao, e envolvendo instrumentos de biologia molecular a exemplo
de reacbes PCR. Também ha necessidade de caracterizacdo dos produtos de
expressao, utilizando técnicas de western e northern blot, entre outros, bem como testes
e estudos de campo, em condi¢cées ambientais brasileiras.

[réplica] Como os argumentos ndo aportam nada concreto, mas apenas

suposicfes vagas, a analise de risco devera seguir aquilo que é

adotado na Europa (EFSA, 2007) e que vem sendo consolidado em

diferentes pareceres na CTNBio.

[original] Outros estudos mostram que alguns tipos de milho geneticamente

modificado apresentam uma taxa de lignina superior a seus isogénicos (Masoero et al.,



1999; Poerschmann et al., 2005; Flores et al., 2005; Saxena & Stotzky, 2001; Escher et
al., 2000). Interpreta-se este fendbmeno como possivel efeito pleiotrépico relacionado a
insercdo do transgene. Exemplificando com estudo de Saxena & Stotsky (2001): a
comparacao entre 10 hibridos de milho GM e ndo GM, revelou taxas de lignina 33 a 97
% superior nas plantas Bt, em relacdo aos seus isogénicos.
[réplica] E inacreditavel que o Relator confunda efeitos né&o
antecipados em um evento de transformacé&o Unica com resultados de
piramidacdo! Todas as referéncias citadas sé@o anteriores as ultimas
liberacbes comerciais de milho e ja foram em grande parte discutidas
pela CTNBio, no contexto adequado, isto é, dos eventos isolados. Por
outro lado, é curioso como o relator e alguns dos autores citados
(e.g., Saxena e Stotzky) confundem efeitos pleiotrépicos do transgene
(pouquissimo provavel) com alteracdes de expressdo devido a
alteracdes ndo antecipadas do genoma e outros mecanismos de
alteracdo de expressao génica, mais provaveis (mas, ainda assim, sem

relacdo direta com a biossegurancga).

[original] E razoavel supor que uma maior taxa de lignina implicara em maior tempo
de decomposicdo dos restos das lavouras de milho, com extensdo do periodo de
atividade da proteina inseticida, no solo. Parece evidente que o0s impactos desta
circunstancia, sobre as comunidades de organismos decompositores e suas redes
troficas sera distinto daquele observado em culturas ndo GM.
[réplica] Devemos Ilembrar que estes resultados ndo foram
confirmados em outras linhagens? O relator sabe disso perfeitamente.
Além do mais, isto ndo seria problema, caso fosse verdade esta
afirmativa: em muitas regides brasileiras como o norte, nordeste e
centro-oeste, a caracteristica de maior tempo de decomposicdo da
palhada do milho seria muito bem vinda, pois a préatica
preservacionista do plantio direto preconiza justamente a
permanéncia da palhada por tempos maiores no solo. Em regides
guentes a decomposicdo € muito acelerada reduzindo os efetios

benéficos do plantio direto.

[réplica] Em consequéncia, complexifica-se a avaliacdo de respostas das comunidades

de organismos decompositores, visto que haverd — no tempo- um maior volume de



matéria organica a decompor, cuja qualidade sera inferior dado que a lignina apresenta
menor potencial nutritivo para decompositores ndo especializados (como larvas de
borrachudos). De um outro lado, as proteinas Bt ficardo ativas por mais tempo,
protegidas da degradacao biolégica por ligacdes fortes com as fibras de ligninas
(Poerschmann & Kopinke, 2001; Stotzky, 2000b), o que potencializara os riscos a que se
submetem os ONAs daqueles ambientes.
Portanto, considerando a biota do solo, ha necessidade de estudos aplicados
a avaliacdo de possiveis efeitos pleiotropicos relacionados aos transgenes, seja em
sua condicéo isolada, seja nos eventos piramidados. No exemplo da relacdo proteina Bt-
lignina percebe-se como pode ser amplo o leque das implicagcdes: um maior teor de
lignina pode, por exemplo, comprometer a digestdo e a assimilacdo desse milho pelos
ruminantes, estender o periodo de decomposi¢cado dos residuos culturais (Hopkins et al.,
2001) com possiveis impactos sobre a micro biota do solo e afetar o balanceamento e
padronizacdo de ragdes, entre outros.
Neste sentido, admitir desnecessariedade de avaliacdo de risco para
eventos piramidados equivale a negar interacdes existentes entre as plantas, o meio
ambiente e os varios tipos de manejo das lavouras. Merece destaque, neste ponto, a
premissa elementar da pleiotropia: os efeitos pleiotrépico constituem, em principio,
resultados ndo esperados de uma alteracdo genética. Nesta condi¢cdo, apenas com
analises objetivas sera possivel concluir que o uso simultaneo de transgenes distintos
apresenta -ou nao - algum tipo de efeito sinérgico.

[réplica] Como visto acima, quase nada do que foi tratado diz respeito

a piramidacao, mas apenas a uma tentativa de requentar literatura ja

analisada ou apresentar de forma err6nea literatura nova ou relatérios

de mé qualidade que foram elevados ao nivel de artigos cientificos por

forca da retorica.

[original] Em que pese a necessidade de estudos caso a caso, a CTNBIio revela
sabedoria ao propor discussédo conjunta dos eventos MON 531 X MON 1445, MON 810
x NK 603 e BT 11 x GA 21, porque todos eles se referem a insersao de transgenes que
combinam o efeito de resisténcia a insetos do género lepidoptera ao efeito de tolerancia
a herbicidas totais a base de glifosato. Neste sentido, os impactos dos pacotes
tecnoldgicos em questdo se mostram potencializados de forma relevante, e a eventual
liberacdo destes eventos piramidados —com ou sem avaliacbes prévias- trara

implicacbes sobre a saude humana e animal, bem como sobre o ambiente, agucando



tendéncia ja consolidada para toda a América Latina (a este respeito, ver Manzur et al.,
2009). A nosso ver, tanto a disponibilidade de conhecimentos atualizados a este respeito
como o desprezo a estas informacgdes, nos atuais pedidos de liberacdo de analise,
conferem validade & sua avaliagdo conjunta.
[réplica] O “artigo cientifico” de Manzur e cols. (2009) € um longo
relatério de um simpoésio sobre a questdao dos transgénicos na
América Latina, realizado na Alemanha e organizado pela “Red por
una América Latina Libre de Transgénicos (RALLT)". E evidente que
todas as conclusdes deste relatorio apontam para um armagedon
agricola da América Latina devido aos transgénicos. Este tipo de
informacdo ndo cabe, de forma alguma, em um relatério ou parece
cientifico, muito menos se caracterizado como artigo cientifico e
insinuando que haveria consenso no continente sobre as conclusdes
atingidas pela douta rede e seus pares (inclusive a brasileira AS-PTA).
Quanto a avaliacdo conjunta, ela fazia muito sentido, mas por

guestdes legais teve de ser desmembrada.

[réplica] Deste ponto em diante, por muitas linhas, se estende uma

discussdo sem pé nem cabeca sobre a identidade da proteina CrylAc,

gue s6 demosntra o absoluto desconhecimento do relator sobre a

genética do evento e que nada tem a ver com a questdo da

piramidacdo nem traz qualquer fato novo.
[original] Antes das conclusdes, vejamos mais alguns pontos relativamente a
consisténcia dos argumentos apresentados pelos solicitantes:
Para dispensa de analise e emissao de novo parecer técnico relativamente ao algodao
MON 531 x MON 1445, a MONSANTO informa que no caso do MON 531 “o gene
crylAc inteiro introduzido no vetor PV-GHBKO4 utilizado na transformacao
genética codifica uma proteina 99,4% idéntica a proteina CrylAc que € encontrada na
natureza”. Ora, esta "semelhancga" implica em tantas diferencas que néo seria possivel
aceitar a expressao “identidade”, que exige precisdo alheia a este caso. Como
ilustracdo, lembremos que a similaridade entre os genomas de humanos e outros
primatas é da ordem de 98% (De La cruz e Davies, 2000) e que a diferenca de 2% nos
permite estar aqui, discutindo este tema. A proposito, esta diferenca nao parece
associada ao acumulo milenar de mutacbes gradativas, mas sim a transferéncias

horizontais seguidas de recombinacgdes, a exemplo do ocorrido no padrdo de metilacao



de alguns genes expressos no ceérebro, cuja modificacdo aparentemente singela
determina alteracdes cruciais no fenotipo, a partir dos mesmos genes.

A preocupacgdo quanto aos possiveis impactos da diferenca de 0,6% cresce quando se
percebe outro argumento utilizado pela Monsanto, na justificativa para dispensa
de analises do MON 810 x NK603. Apoiada em estudo (Rajamohhan et al., 1995) a
empresa afirma que alteracdes em um Unico aminoacido do dominio Il da proteina
CrylAb podem resultar em enorme reducdo da toxicidade para lepidépteros, mesmo se
a ligacdo do receptor permanecer inalterada. Ora, este reconhecimento de que
pequenas alteracfes podem acarretar enormes impactos, de natureza imprevista, nao
reforca nossos argumentos quanto a necessidade de novos estudos?

[réplica] (Fim do trecho sobre “biologia molecular e incertezas”)

[original] Como afirma documento recentemente elaborado por 400 especialistas em
temas associados ao conhecimento, ciéncia e tecnologia para o desenvolvimento,
publicado com apoio da FAO, UNESCO e Banco Mundial, endossado na totalidade por
58 nacgbes (IAASTD, 2009), apesar da biotecnologia vir apresentando “rapidas
mudancas em numerosos dominios, existem significativas lacunas de transparéncia e
comunicacdo entre os atores...(...)...e (....) em que pese o0 vasto campo de
perspectivas..(....)... muitos dos riscos associados a biotecnologia permanecem
desconhecidos” (p.4). O documento recomenda cautela com a énfase atribuida a
moderna biotecnologia sem um adequado suporte a outros tipos de pesquisa para a
agricultura, e destaca que o0 uso de patentes para transgenes introduz elementos
adicionais..(...)... elevacdo nos custos, restricbes a experimentacdo, ameaca a praticas
tradicionais e comprometimento da segurancga alimentar, limitacdo de possibilidades de
pesquisas independentes, surgimento de novos problemas, perda de certificacdo e de
mercados para produtos organicos, entre outros. O documento conclui, neste item, pela
necessidade de uma abordagem onde a pesquisa e o desenvolvimento da biotecnologia
se faca apoiada por processos transparentes, fortalecendo e
preservando conhecimentos e valores locais, bem como enfatizando a participacéo e a
agroecologia.

O mesmo documento aponta que problemas de salde decorrentes da ma
nutricdo (casos de subnutricdo e obesidade) associam-se a globalizacdo de mercados e
a concentracdo de poder econdmico em poucas empresas, notadamente das éareas
de processamento e distribuicdo. Refere ainda casos de paises em necessidade de

ajuda alimentar que rejeitam doa¢des de commodities contaminadas, e destaca o



surgimento e areemergéncia de doencas infecciosas de largo espectro, enfatizando
aguelas decorrentes da intensificacdo das exploracdes pecuarias.
[réplica] Absolutamente nada disso redigido acima € da alcada da
CTNBio e muito menos relevante a questdo dos eventos transgénicos
piramidados, sendo apenas uma forma de tomar tempo de leitura nos

pareceres e simular importancia.

[réplica] No paragrafo abaixo, nada ha de ciéncia. Alias, este Relator ja

trouxe tal agumentac&do a baila em outros pareceres na Comisséo. E

uma vergonha para a CTNBio um parecer com este conteudo,

sobretudo porque publicado. Dai a indispensavel réplica.
[original] Este ponto se relaciona a discussao que vinhamos desenvolvendo a partir
da diferenca de 0,6% observada na proteina CrylAc codificada no MON 531,
relativamente aquela encontrada na natureza. De um lado, podemos considerar que esta
diferencga implica se tratar de outra proteina, o que retira validade a conclusdes obtidas
sobre esta (codificada no milho GM), em funcdo de estudos realizados a partir daquela
(proteinas purificadas, extraidas da bactéria). De outro lado, sabemos de doencas como
a da vaca louca, que ocorrem em funcdo de alteracdo no dobramento, na configuracao
espacial de uma proteina 100% idéntica, no que tange a seqiéncia de aminoacidos a
outra, que ndo causa problemas. Enfim, o documento do IAASTD, referendado na
integra pelo Brasil e mais 58 paises, publicado com apoio do BIRD e da FAO, associa
riscos e crises do presente, bem como ameacas ao futuro, a produtos alimentares de
baixa qualidade, cuja densidade nutricional é discutivel, onde a presenca de residuos de
pesticidas e aditivos estaria a exigir novas politicas de educacado alimentar, vigilancia,
monitoramento e responsabilizacdo, bem como novas andlises e experimentacdes
considerando impactos de longo prazo.
Claramente, esta perspectiva contraria a demanda das empresas, no sentido de
dispensa deestudos e andlises para liberagcdo comercial de eventos piramidados ainda

nao avaliados de forma especifica e abrangente, caso a caso.

[réplica] Do presente ponto até o fim desta parte do parecer ha uma
confusdo enorme de ndmeros e conceitos. E, mais uma vez, nada,

mas absolutamente nada, relacionado as piramidacdes.



[original] Em abordagem mais cautelosa, partindo do pressuposto que a proteina
CrylAc codificada no MON531 é realmente 99,4% idéntica aquela encontrada na
natureza, e assumindo a hipétese de que esta “identidade” se refere a homologia na
sequéncia de nucleotideos, caberiam as seguintes questdes:

- A diferenca de 0,6% se refere a que tipo de modificacdo? Seriam casos de delecao,
de mutacao, de introgressao? Seriam combinacfes destes casos? Estas circunstancias
ndo implicariam em riscos associados a possivel producdo de novas proteinas?
Esta possibilidade, sustentada pelo texto da demandante, ndo deveria implicar
em determinacdo, por parte da CTNBio, de novos estudos? Isto ndo contraria
frontalmente o pedido de isencdo de estudos pra liberacdo comercial deste evento,

agora em condi¢ao piramidada?

[réplica] Aqui o parecerista demonstra completa desinformacdo de como
deve ser feita a andlise de risco e especificamente como a CTNBio fez a
avaliacdo do evento MON531 antes de sua liberacdo comercial. Caso o
parecerista tivesse lido todos os pareceres encaminhados a época e
disponiveis na secretaria executiva da comissao teria observado que a
contrucdo funcional para resisténcia a insetos no evento MON531 é

composta da seguinte forma:

Um promotor, E35S, de 618 pb, obtido do CaMV modificado pela
duplicacdo da regidao promotora (E=Enhenced), responsavel pela

expressédo do gene crylAc em plantas.

Uma regido codante chamada de crylAc que possui, 3.536 pb. Esta
regido codifica uma proteina (CrylAc) que € 99,4% idéntica aquela
encontrada em Bacillus thurigiensis subsp. Kurstaki e confere tolerancia
a insetos, por isso foi chamada de crylAc. Este gene foi produzido
artificialmente em laboratério e foi construido pela combinacdo dos
primeiros 1.398 nucleotideos do gene crylAb (AA de 1 a 466), com 0s
nucleotidios namero 1399 a 3534 do gene crylAc (AA de 467 a 1178).
Exceto por 6 AA, a proteina CrylAb é idéntica a proteina CrylAc. A
porcdo do gene crylAc inserida codifica uma proteina idéntica a
encontrada na natureza a proteina CrylAc, com excecdo de um

aminoacido na posicdo 766. A proteina encontrada na natureza possui



uma leucina nesta posicdo enquanto que a proteina recombinante possui
uma serina. Esta alteracdo ocorreu durante a construcdo do cassete de

expressao.

E uma regido terminadora, 7S 3'. Esta regido 3 ndao-traduzida da
subunidade alfa do gene beta-conglicina de soja promove o sinal de

poliadelinacdo do mRNA finalizando a traducao do gene.

Cabe ressaltar ainda que todas as informacdes referentes aos niveis de
expressdo da proteina em diferentes tecidos foram apresentadas e
podem ser consutados nos pareceres apresentados pelos membros da
comissao, ou no proprio processo. Finalmente é importante lembrar que
0 score de votacdo a época onde a CTNBio ainda era composta por 18

membros, foi de 17 votos favoraveis e 1 contra.

[original] - Sabe-se que as modificagbes pos-traducionais podem variar entre as
espécies, os tecidos, o periodo do desenvolvimento e mesmo em funcdo do tempo de
sintese da proteina. Sabese que esta variabilidade permite mistura de proteinas
isoformas, co-existindo em um mesmo organismo ou em uma mesma célula (ver Van
den Steen, P. et al., 1998; Kuster, B. et al.,, 2001). Enfim, sabe-se que uma mesma
proteina expressa em diferentes organismos pode sofrer diferentes modificacées pos-
traducionais determinando diferencas estruturais biologicamente significativas, e que
outras modificacbes ndo mutuamente excludentes saocomuns em organismos
eucariotos, incluindo modificagbes com adigcbes de outros grupos funcionais (ex:
fosforilacdo, metilacdo, acetilacdo, etc.), adicdo de outras proteinas e peptideos (ex:
ubiquitinacado, etc.), mudanca na natureza quimica dos aminoacidos (ex: deamidacao,
etc.) e aquelas que envolvem mudancas estruturais da proteina ( ex:
clivagens proteoliticas e pontes di-sulfeto). Nesta perspectiva, uma simples avaliacado da
sequéncia de nucleotideos poderia ser aceita como suficiente, para interpretacdo do

funcionamento e da estrutura protéica?

[réplica] Esperava-se que, ao menos na conclusdo, o Relator se
ativesse ao que interessa, a questdo da piramidacdo de transgenes.

Porém, infelizmente ndo o fez, conforme o que se |é abaixo.



[original] Concluséo
[original] A luz da argumentacdo anterior, tendo em vista a desatualizacdo das
fundamentacdes técnicas apresentadas tanto pela MONSANTO quanto pela
SYNGENTA (desconsideracao as pesquisas recentes, auséncia de contra argumentacao
cientifica em relacdo aos estudos de Zolla et al., 2008; Finamore et al., 2008; Hilbeck &
Schmidt, 2006; Velirimov & Binter, 2008; Schmidt et al., 2009; Séralini et al., 2007b;
Rosati et al., 2008; Hernandez et al., 2003, entre outros), dado o desprezo a possiveis
efeitos pleiotropicos e, principalmente, tendo em vista o descaso quanto a interacdes
entre 0s genomas e 0 meio ambiente, é decisdo desse relator pronunciar-se pelo
INDEFERIMENTO do pedido como um todo, bemcomo de cada um dos casos
especificos que o compde.

[réplica] Todas as referéncias citadas acima foram devidamene

comentadas (quando novas) e na maior parte ja haviam sido trazidas a

CTNBio e discutidas pelos membros, Ndo ha nada concreto nelas que

desautorize a liberagdo dos eventos isolados nem que lance qualquer

luz sobre a biosseguranca dos eventos piramidados em pauta. Destas,

apenas uma (Velimirov et al., 2008) descreve-se a avaliacdo de um

evento piramidado. Ainda ainda o trabalho n&do possui um foco no

risco da piramidacdo, mas no efeito do milho piramidado sobre

animais. Esta Unica referéncia @ um relatério sem substancia

cientifica, como sabido por todos os membros da CTNBio, discutido

na Comissao e, provavelmente também conhecido do Relator, que se

o tivesse lido fatalmente teria visto os erros metodoldgicos.

[original] Entre os argumentos destacam-se informacdes recentes associadas aos
eventos singulares, bem como o entendimento de que os eventos piramidados merecem
avaliacdo de risco completa, que atenda aspectos de saude humana e animal e
ambiental, tendo em vista, ainda, que as avaliagbes caso a caso se incluem entre as
responsabilidades da CTNBio
[réplica] Onde estd o entendimento de que as piramidacdes merecem
uma avaliacéo de risco completa? Que pais faz isso? Segundo nosso
conhecimento, nenhum outro pais ou agéncia de biosseguranca
realizou este tipo de (re)avaliagcdo completa, e a razdo para tanto é

Obvia: base cientifica.



[original] Também é entendimento deste relator que os aspectos econdmico sociais nao
devem ser desprezados quando se decide sobre a expansdo de tecnologias que
exercem pressao negativa sobre a agricultura familiar, que ndo dispde de instrumentos
para acessar a escala minima viavel exigida pelos pacotes tecnolégicos em questao.
N&o é irrelevante, na perspectiva deste pareceirista, que os eventos GA21, NK603, MON
531 e MON1445 tenham sido liberados comercialmente sem avaliagcado destes riscos de
natureza sdcioeconémica, por parte do CNBS.
[réplica] O entendimento do Relator estd em desacordo com o0s

objetivos da CTNBio que, como membro, deveria conhecer bem.

[original] N&o menos importantes sdo 0s impactos ambientais inerentes a expansao nas
areas cultivadas com estes OGMs. Neste sentido, cabe reafirmar os alertas
apresentados nos votos divergentes, por ocasido das analises dos eventos singulares,
destacando que, no caso do MON 810, diversos paises reconsideraram suas decisfes
originais, proibindo o plantio. Este fato, por si s, ndo estaria sugerindo a forte
inadequacdo de uma decisdo que permita expansdo de seu plantio —agora em uma
forma inédita e talvez agravada em funcdo dos riscos de sinergia e pleiotropismo- , no
Brasil, sem estudos adicionais®?.

[réplica] Depois de mais de 30 paginas do parecer original, ndo se

encontra qualquer indicagdo de risco concreto dos eventos

piramidados. Aparentemente, ha uma tentativa de criar fatos ou de se

justificar pela continua repeticdo de argumentos sem base.

[orininal] Cabe ressaltar que as avaliacdes de risco apresentadas para 0s eventos ja
liberados comercialmente baseavam-se em hipoteses ainda ndo confirmadas (“é
altamente provavel que”, “a fauna nédo deveria ser danificada”, “a PGM néo deveria
apresentar riscos para a saude”...), e que aglutinar as incertezas ali estabelecidas
resulta em potencializacdo dos riscos envolvidos. Nesta perspectiva, a suspenséao
de avaliacdo de risco para os eventos piramidados se apresenta como grave
ofensa ao Principio da Precaucado previsto no artigo primeiro da Lei n 11.105/05.
Trata-se, portanto, de reafirmar ou contrariar a posi¢cao assumida pelo Brasil no
Protocolo de Cartagena e na Convencao de Biodiversidade.

Cabe ressaltar: em nossa interpretacdo, a aprovacao de liberacdo comercial

para eventos piramidados, sem avaliacdes especificas, traduziria desprezo da



CTNBio ao Anexo lll do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca, que
condiciona tomada de decisao reativa a OGMs a avaliacdes de risco, caso a caso.
Esta situacdo, se levada a termo, colocara em risco a credibilidade desta
importante Comissao.
[réplica] As cartas-consulta para dispensa de andlise (que nunca é
efetivamente dispensada, mas simplificada) foram individuais para
cada piramidagcéo. Por acaso o Relator disso se esqueceu? O fato de
alguns dos membros terem tratado da questdo em conjunto reflete
apenas a absoluta semelhanca dos varios eventos piramidados em
pauta. De qualquer forma, isto € questdo vencida, ja que agora cada
evento piramidado segue uma analise independente, mesmo que

repetitiva.

[original] Destaque-se: tendo em vista os pareceres divergentes, € possivel afirmar que
os eventos até aqui liberados para uso comercial ndo atendem por completo as
normativas previstas na RN n° 5 da CTNBIio. Nestas circunstancias, a aprovacédo de
eventos inéditos — sem aquelas informacdes para 0s casos singulares que os compdem
- e sem analises objetivas da nova condicdo proposta pela piramidacdo, sugere tao
amplo desprezo aos riscos que excede qualquer nocdo de ingenuidade.
[réplica] E curioso que este “amplo desprezo aos riscos”, representado
pela simplificacdo da analise, € também encontrado em todas as
outras instancias de analise de risco equivalentes a CTNBio, mundo
afora, que usam o mesmo processo simplificado de analise. Ingénuo
seria alguém que ndo visse nesta insisténcia em se fazer uma
reanalise de todos os eventos isolados, além do piramidado, uma
tentativa de se atravancar ou mesmo completamente imobilizar as
andlises de risco na CTNBio. Imagine-se como ficaria isso no caso da
piramidagcdo de 6 ou 7 eventos! Pela extensdo e falta de dados
concretos do presente parecer, parece-nos que, em verdade, é este o

Unico objetivo do Relator.

[original] Nesta tematica dos eventos piramidados, mesmo a EFSA (Agencia Européia da
Seguranca Alimentar), que sempre foi favoravel a liberagcdo comercial de transgénicos,
recomenda avaliacées de risco especificas, caso a caso?® ([réplica]: ver observacéo ao

fim deste bloco) (EFSA, 2007). Efetivamente, em consulta aos estados membros



guanto a necessidade de informacfes adicionais para avaliacdo de risco em eventos
piramidados, alguns aspectos tém surgido como consensuais.
Entre estes, destaca-se a necessidade de:
- caracterizacdo molecular visando confirmar a preservacdo das caracteristicas do
inserto e mapear homologia entre os parentes GM e o0 evento piramidado;
- comparacao analitica do evento piramidado, levando em conta um grupo estandard de
parametros compaosicionais e agronémicos
- analise de interagBes potenciais entre as caracteristicas incorporadas ao evento
piramidado
[réplica] Aqui h& véarios equivocos que demonstram falta de
conhecimento sobre os procedimentos de analise de risco pela EFSA.
Primeiramente, a EFSA nédo é contra nem a favor da tecnologia GM, a
semelhanca da CTNBio. Isto esta claramente dito pela propra
instituicdo e é o cerne mesmo de sua atuacao:
EFSA is neither for nor against GM technology and its role
is solely to provide an independent assessment of the
safety of each GMO based on the most rigorous risk
assessment standards and methodology — all according to
European Union and internationally agreed guidelines.
http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-
1178620753812 1211902771813.htm

Em segundo lugar, a EFSA recomenda uma andlise caso a caso,

ressaltando que nem todas as informacgcfes necessarias a analise dos
eventos isolados podem ser necessarias, enquanto outras podem ser
requeridas. E evidente para a EFSA que retomar do zero todas as
andlises dos eventos piramidados estad fora de questdo. Esta é
exatamente a visdo da CTNBIio, representada pela maioria dos seus
membros.

Em terceiro lugar, a que consulta o Relator refere-se? A normativa da
EFSA para a analise de riscos de plantas com eventos piramidados foi
redigida pelo Painel de OGM da EFSA, que tem membros de varios
paises europeus, mas nao houve consulta alguma aos paises
membros para determinar o0 que seria importante. A EFSA tem
autonomia para decidir sem uma consulta deste tipo que, na Europa,

s6 podera trazer confusdo ao cenario.



Concluimos que boa parte do que esta dito acima néao corresponde a
verdade. Os itens citados para avaliacdo sao considerados pela

CTNBio, sempre caso-a-caso.

[original]  Na Unido Européia todos os eventos (incluindo casos de piramidac&o) sdo
avaliados sob o regulamento (EC) n° 1829/43. Em 2006 a EFSA iniciou consulta para
construir documento especifico relativo aos eventos piramidados. Atualmente alguns
membros da eu jA medem o surgimento de efeitos pleiotrépicos— e ndo perceptiveis —
nos eventos parentes de eventos piramidados (Spok et al., 2007).
[réplica] A afirmacéo desta nota #2 acima € duplamente errada porque
(@) A EFSA tem regras especificas para os eventos piramidados
(EFSA, 2007); e (b) No texto de Spok e cols. estdo apenas levantadas
guestdes como subsidio a uma discussao e o0 que 0s autores sugerem
em grande parte ndo € investigado por ser tecnicamente impossivel.
Alias, Spok, Gautisch e outros autores avaliaram em 2005 as anélises
de risco de OGMs para alergenicidade e concluiram que as mesmas
ndo eram efetivas, propondo a adocdo de ensaios com avaliacdo de
material representativo de todo o milho GM, tendo como referéncia a
isolinha ndo GM. Tal proposta consiste em completo disparate do
ponto de vista metodoldgico, além de incluir uma variavel ainda néo
definida, isto é, o animal de experimentacdo adequado para avaliar a

alergenicidade de um produto (Spo6k et al, 2005).

[original] De outro lado, também tém surgido controvérsias importantes. Entre estas, que
em nossa interpretacdo apenas reforcam a tese de que sdo necessarias novas
pesquisas, destacam-se as seguintes perguntas:

-Os métodos utilizados na caracterizacao molecular sao suficientemente precisos?
[réplica] Como anteriormente afirmamos, a imprecisdo dos métodos de
insercdo de genes é ainda grande (equivalente a diversos outros
métodos de mutacdo induzida e, mesmo, de cruzamentos artificiais),,
mas a selecdo do evento elite elimina a maior parte, se nédo todas, as
alteracdes imprevistas. E exatamente por isso que tantos ensaios sdo

requeridos das plantas GM, enquanto nada disso é pedido dos

cruzamentos naturais, mesmo entre espécies que normalmente nao



cruzam, realizados mundo afora, e que podem trazer surpresas

também. Portanto, nada de novo ou alarmante ha aqui.

[original] - As interagBes potenciais entre as caracteristicas transgénicas podem ser
avaliadas com o instrumental disponivel? Caso positivo, isto se d4 em todos os niveis?
(considera o0s aspectos genético, protéico e metabdlico, bem como seus
desdobramentos ambientais?)

[réplica] Este € um ponto que jA comentamos anteriormente: quando as

vias metabdlicas sdo distintas e os produtos génicos ndo interagem

nem sdo supostamente proteinas reguladoras, a Unica coisa que se

poderia fazer é investigar efeitos ndo-antecipados. A metodologia para

tal esta ainda engatinhando, mas a probabilidade de riscos adicionais

é baixa.

[original] Portanto, dado que ndo existem estudos ou pesquisas comprovando
similaridade de riscos para o0s casos de eventos singulares e sua composicao

piramidada, em coeréncia com o Principio da Precaucdo, o MDA se posiciona a favor

(negrito e sublinhado nossos) da manutencéo das avaliagdes de risco para liberacdo dos
eventos MON 531 X MON 1445, MON 810 x NK 603 e BT 11 x GA 21, conforme
explicitado na Resolugdo Normativa n°5 estabelecida pela CTNBio, bem como em sua
diretrizes complementares.
[réplica] Finalmente, ao fim do parecer, surge uma indicacdo de como
um Relator, num pedido de vistas, consegue em apenas um meés
juntar tal quantidade de informac&o, enquanto para produzir esta
réplica os seus trés autores labutaram por trés meses,: o Relator
contou com a ajuda do MDA, como consta do paragrao acima, que
agui literalmente co-assina o documento! Pois bem, o relator e o MDA,
mais uma vez, evocam o Principio da Precaucdo: que riscos graves e
gue danos irreversiveis 0s autores deste parecer mostraram ao longo
destas mais de 30 paginas do parecer original, para poderem evocar o

Principio da Precaucao?

[original] A titulo de contribuicdo para com a CTNBio, neste tema, este relator acrescenta

dois pontos adicionais a este parecer de vistas.



1 - Breve alerta quanto aos possiveis desdobramentos desta deliberacéao.

Sabe-se que a Lei de Biosseguranga (Lei n°® 11.105/05, art. 14, Xll) determina que
a CTNBio emita uma decisao técnica relativamente a biosseguranca de cada evento
com tecnologia GM. Trata-se de exigéncia de analise caso a caso, como se percebe no
texto da lei (destaques acrescidos por este relator):

Art. 14, inciso Xll — emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca
de OGM e seus derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso
comercial de OGM e seus derivados, inclusive a classificagdo quanto ao grau de risco
e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranga exigidas e restricbes
a0 Uuso;

Sabe-se, também que o § 5° deste mesmo art. 14, prevé uma Unica excecao para
dispensa do parecer técnico caso a caso, no caso dos derivados de OGMs ja aprovados.
Esta excesséo refere-se a caso de produtos DERIVADOS de OGM ja avaliado pela
CTNBIo, como se percebe no texto da lei (destaques acrescidos por este relator):

Art. 14 8 50 - Nao se submetera a andlise e emissao de parecer técnico da CTNBio
o derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado. A hipétese de duvidas quanto
ao que sejam DERIVADOS ¢ dirimida no texto da lei. Para a Lei de Biosseguranga as
sementes nao constituem eventos derivados dada sua capacidade autbnoma de
replicagéo, como se percebe no texto legal (destaques acrescidos por este relator):

Art. 3° VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao possua
capacidade autbnoma de replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de
OGM; Neste sentido parece claro que uma eventual deliberacdo favoravel a demanda
das organizagdes, no sentido de dispensa de analise aos eventos piramidados, sem
analise adicional, caso a caso, conteria ilegalidade incompativel com a tradicdo desta
Comisséo.

O texto da RN 5, em que se apdia a demanda das empresas, afirma em seu artigo 4°
que: Art. 4°. A critério da CTNBio, sob consulta, poderdo ser dispensadas a analise
e aemissdo de novo parecer técnico sobre OGMs que contenham mais de um
evento, combinados através de melhoramento genético classico e que ja tenham
sido previamente aprovados para liberagcdo comercial pela CTNBio.

Cabe uma pergunta a presidéncia desta casa. Na eventualidade de contestacao judicial
a uma também eventual decisdo favoravel a solicitagdo das empresas (de liberagao
comercial dos eventos estaqueados, sem analises especificas, caso a caso), em
ocorrendo problemas ambientais ou prejuizos de qualquer ordem, a terceiros, a quem

caberia a responsabilidade dos danos?



O questionamento é cabivel pois a Lei de Biosseguranga informa que: Art. 20. Sem
prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0os responsaveis pelos danos
ao meio ambiente e a terceiros responderéo, solidariamente, por suaindenizagéo
ou reparacgéo integral, independentemente da existéncia de culpa. Aparentemente,
todos 0s que concorreram para o] dano podem ser
responsabilizados, independentemente de se comprovar a culpa, ou seja, a intengao de
provocar aquele resultado.

Pergunta-se — estariam incluidos entre os “responsaveis concorrentes para o dano”, a
empresa detentora da tecnologia, a Comissdo que atesta sua biosseguranca —

com reflexos sobre cada membro- e o agricultor que manipula a tecnologia?

2 — Sugestao a CTNBio.
Que sejam incorporadas as seguintes exigéncias (em adicdo a RN 5), na avaliagdo de
eventos similares:

“Completa caracterizacdo de qualquer modificacdo em OGMs piramidados,

comparativamente a seus parentais e isogénicos nao GM;

“Complementacdo de dados obtidos por Southern blot com base em analise por PCR,

para caracterizagao molecular dos OGM piramidados.

_Caracterizagdo fenotipica e composicional dos OGMs piramidados, considerando a nova

combinacgao dos transgenes e seus backgrounds genéticos.

_Atualizacéo das avaliagdes de riscos associados aos eventos singulares, caso a caso, e
estudos de campo para os eventos piramidados, levando em conta a possibilidade de
surgimento de resisténcia multiplas nas comunidades floristicas e faunisticas alvos, nos

diferentes biomas;
- Adaptacdes necessarias aos planos de monitoramento, para os OGMs piramidados.

[réplica] Somos favoraveis a discussdo das sugestdes listadas neste

item 2 final, pois séo pertinentes a questdo dos eventos piramidados.

[original] Porto Alegre, 15 de maio de 2009.
[réplica] (O documento original veio assinado pelo relator Dr. Leonardo

Melgarejo)
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[réplica] Observacdes para a conclusao desta réplica

a) Enquanto nos debatemos com uma oposicdo ferrenha as plantas GM, que
ndo se atém a analise de risco, mas movimenta o Ministério Publico, ameaca
membros em plenaria e contrata advogados para processar membros que
deslizam em qualquer questao dento da Comisséo, varios paises do mundo,
inclusive a Unido Européia, aprovaram a liberacdo comercial de 16 milhos
piramidados (fora muitas outras plantas piramidadas), a saber

(www.agbios.com): 12 duplos, 4 triplos e um quéadruplo. Muitos outros estéo

em analise, com piramidacdes multiplas. Sera que 0s 0rgaos responsaveis
pela andlise de risco nestes paises (Japao, Unido Européia, Estados Unidos,
México, Africa do Sul, Filipinas, etc) sdo incompetentes, ingénuos, incautos,
vendidos as empresas de biotecnologia, ou todas as quatro possibilidades

simultaneamente?

Eventos piramidados aprovados para comercializagéo e plantio

(situac@o em setembro de 2009)

Btll X GA21 MON863 X MON810 X NK603

Btll X Mir162 X Mir604 MON89034 X MON 88017

Btll X Mir604 X GA21 MON89034 X NK603

DAS-59122 X NK603 MON89034 X TC1507 X MONS88017 X
DAS-59122-7

DAS-59122 X TC1507 X NK 603 NK603 X MON810

GA21 X MON810 T25 X MONB810

MON810 X MON88017 TC1507 X DAS-59122-7

MON810 X LY038 TC1507 X NK603

b) O Relator ndo conseguiu aportar efetivamente algo novo a questdo da
biosseguranca dos eventos isolados, que entretanto julga ndo serem
seguros.

c) O Relator fez apenas uma minima contribuicdo a questédo da analise de risco
dos eventos piramidados, sugerindo no item 2 da ultima pagina do seu

enorme parecer algumas propostas para discussao.



d) O relator misturou fantasia com realidade e fatos jornalisticos com fatos
cientificos, numa mistura perigosa, ndo cientifica e que contraria todos os
procedimentos de uma comissdo como a CTNBio.

e) O relator re-interpetou artigos, concluindo coisas que 0s autores nao
concluiram, estendeu as conclusdes de outros muito além do que os
proprios autores chegaram, citou artigos sem a necessaria avaliacdo
criteriosa do conteudo, avaliou erradamente conteudos de relatorios,
normativas e documentos de 6rgaos oficiais e por outras formas faltou com
a verdade, provavelmente de forma involuntéaria.

f) O relator insinuou diversas vezes que a CTNBio ndo atuou de forma
coerente, e o fez explicitamente, tirando o mérito da Comisséo e colocando
sobre ela duvidas sérias quanto a sua legitimidade e adesédo aos principios
legais e constitucionais. Ora, precisamos ter claro em mente a posi¢cao do
Brasil, sempre firme, na defesa do Protocolo de Cartagena e na adeséo a
Convencao da Diversidade Biolégica e apontamos para o fato de que a
CTNBio participa destas discussdes e ndo pode seguir e de fato ndo segue

uma linha distinta daquela apontada pelo Governo Federal
Concluimos que este parecer em analise ndo tem qualquer sustentacao cientifica e
gque deve ser desconsiderado como documento pela CTNBio, sem ser publicado
em qualquer instancia oficial. Quanto a avaliacdo da proficiéncia do Relator,

deixamos a Presidéncia da CTNBio o encargo.

Londrina, Porto Alegre e Recife
Data 15 de setembro de 2009

Alexandre Nepomuceno, Giancarlo Pasquali e Paulo Paes de Andrade
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Anexo |: Relacdo dos Processos de Liberacdo Planejada aprovados pela CTNBio para
Eventos Piramidados

Relacdo dos Processos de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente - Eventos TC1507xNK603 -
aprovados pela CTNBio.

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32

Processo
01200.001026/2006-84
01200.001345/2006-91
01200.003736/2007-21
01200.000821/2008-51
01200.000867/2008-37
01200.000869/2008-26
01200.000578/2009-19°
01200.001928/2007-01
01200.002220/2008-40
01200.002276/2008-02
01200.003297/2008-37
01200.003736/2007-21
01200.004831/2007-41

01200.000168/2009-78*

01200.003301/2008-67¢
01200.003302/2008-10°
01200.000978/2008-43
01200.001320/2008-59°
01200.000578/2009-19°
01200.001741/2008-80°
01200.004089/2008-55
01200.003874/2008-91"
01200.003661/2008-69
01200.003793/2008-91
01200.000824/2008-51
01200.003888/2008-12°
01200.004518/2007-11
01200.000085/2009-89°
01200.002894/2007-63
01200.004379/2008-07
01200.003639/2008-19°
01200.003883/2008-81°

o

Entidade

Dow Agrosciences Industrial Ltda.
Dow Agrosciences Industrial Ltda.
Dow Agrosciences Industrial Ltda.
Dow Agrosciences Industrial Ltda.
Dow Agrosciences Industrial Ltda.
Dow Agrosciences Industrial Ltda.
Dow Agrosciences Industrial Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.

Dow Agrosciences Industrial Ltda.
Dow Agrosciences Industrial Ltda.
Dow Agrosciences Industrial Ltda.

Dow AgroSciences Industrial Ltda.
Dow AgroSciences Industrial Ltda.
Dow AgroSciences Industrial Ltda.

Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.

Dow AgroSciences Industrial Ltda.
Dow AgroSciences Industrial Ltda.
Dow AgroSciences Industrial Ltda.

Monsanto do Brasil Ltda.

Du Pont do Brasil — Divisdo Pioneer Sementes

Monsanto do Brasil Ltda.

Dow AgroSciences Industrial Ltda.
Dow AgroSciences Industrial Ltda.
Dow AgroSciences Industrial Ltda.

Monsanto do Brasil Ltda.

Dow AgroSciences Industrial Ltda.
Dow AgroSciences Industrial Ltda.
Du Pont do Brasil — Divisdo Pioneer Sementes
Du Pont do Brasil — Divisdo Pioneer Sementes

Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.

% Processos em fase de anlise pela CTNBio;
b Hibrido contendo os eventos: MON 88017, MON 89034, TC 1507, DAS-59122-7, MON 89034 x TC 1507 x NK
603, MON 89034 x TC 1507 x MON 88017 x DAS-59122-7,
“Hibrido contendo os eventos MON89034 x TC1507 x NK603 e seus eventos individuais;

¢ Hibrido contendo os eventos TC1507; MON88017; MON89034 x TC1507 x MON88017 x DAS-59122-7;

MONB89304 x TC1507 x NK603;

¢ Hibrido contendo os eventos TC1507xMON89034xNK603;
" Hibrido contendo os eventos TC1507xMON89034xNK603; MON89034xTC1507; MON89034xNK603 e seus
eventos individuais;
9Hibrido contendo os eventos: MON 89034 x TC 1507 x NK 603, MON 89034 x TC 1507 x MON 88017 x DAS-

59122-7, MON 89034 x MON 88017, TC 1507 x DAS-59122-7, MON 89034 x TC 1507, TC 1507 x NK 603, NK
603 e MONS88017;

Aprovacao

Parecer: 806/2006, DOU: 29/11/2006
Parecer: 822/2006, DOU: 07/12/2006
Parecer: 1313/2008, DOU: 22/04/2008
Parecer: 1460/2008, DOU: 26/08/2008
Parecer: 1460/2008, DOU: 26/08/2008
Parecer: 1517/2008, DOU: 03/09/2008
E. Prévio: 1775/2009, DOU: 25/03/2009
Parecer: 1239/2007, DOU: 21/12/2007
Parecer:1686/2008, DOU: 16/12/2008
Parecer: 1673/2008, DOU: 12/12/2008
Parecer: 1701/2009, DOU: 15/01/2009
Parecer: 1313/2008, DOU: 22/04/2008
Parecer: 1388/2008, DOU: 17/06/2008
E. Prévio: 1732/2009, DOU: 05/02/2009
Parecer: 1727/2009, DOU: 17/02/2009
Parecer: 1708/2009, DOU: 13/02/2009
Parecer: 1563/2008, DOU: 23/09/2008
Parecer:1565/2008, DOU: 23/09/2009
E. Prévio: 1775/2009, DOU: 25/03/2009
Parecer: 1614/2008, DOU: 20/10/2008
Parecer: 1865/2009, DOU: 28/05/2009
Parecer: 1787/2009, DOU: 17/04/2009
Parecer: 1745/2009, DOU: 25/02/2009
Parecer: 1817/2009, DOU: 23/04/2009
Parecer: 1670/2008, DOU: 12/12/2008
Parecer: 1861/2009, DOU: 28/05/2009
Parecer: 1315/2008, DOU: 22/04/2008
E. Prévio: 1731/2009, DOU: 05/02/2009
Parecer: 1328/2008, DOU: 23/04/2008
Parecer: 1839/2009, DOU: 25/05/2009
Parecer: 1717/2009, DOU: 16/02/2009
E. Prévio: 1635/2008, DOU:23/10/2008

Relacdo dos Processos de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente - MON810xNK603 - Aprovados
pela CTNBiIo.

Processo

Entidade

01| 01200.001466/03-90 | Monsanto do Brasil Ltda.
02 | 01200.003907/04-79 | Monsanto do Brasil Ltda.

Aprovacao
Parecer: 252/2004, DOU: 08/12/2004
Parecer: 254/2004, DOU: 06/01/2005



03
04
05
06
07
08
09
10

01200.004347/04-70
01200.001989/06-89
01200.002183/06-16
01200.003639/06-57
01200.001368/07-86
01200.001858/07-82
01200.002105/08-75
01200.003886/08-15

Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.

Parecer: 259/2004, DOU: 06/01/2005
Parecer: 814/2006, DOU: 04/12/2006
Parecer: 852/2006, DOU: 20/12/2006
Parecer: 914/2007, DOU: 24/04/2007
Parecer: 1153/2007, DOU: 28/11/2007
Parecer: 1167/2007, DOU: 29/11/2007
Parecer: 1647/2008, DOU: 25/11/2008
Parecer: 1837/2009, DOU: 25/05/2009

Relacdo dos Processos de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente - Eventos Bt11xGA21 -aprovados
pela CTNBiIo.

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11

Processo
01200.004867/2005-63
01200.005160/2005-55
01200.005835/2006-66
01200.006688/2006-41
01200.002751/2007-51
01200.001317/2008-35°
01200.001911/2008-26
01200.000996/2009-14°¢
01200.000997/2009-03" ¢
01200.000998/2009-03"¢
01200.001245/2009-15¢

Entidade
Syngenta Seeds Ltda.
Syngenta Seeds Ltda.
Syngenta Seeds Ltda.
Syngenta Seeds Ltda.
Syngenta Seeds Ltda.
Syngenta Seeds Ltda.
Syngenta Seeds Ltda.
Syngenta Seeds Ltda.
Syngenta Seeds Ltda.
Syngenta Seeds Ltda.
Syngenta Seeds Ltda.

Aprovacao

Parecer: 699/2006, DOU: 30/08/2006
Parecer: 986/2007, DOU: 05/06/2007
Parecer: 942/2007, DOU: 27/04/2007
Parecer: 978/2007, DOU: 22/05/2007
Parecer: 1294/2008, DOU: 19/03/2008
Parecer: 1567/2008, DOU: 23/09/2008
Parecer: 1600/2008, DOU: 17/10/2008
E. Prévio: 1820/2009, DOU: 05/05/2009
E. Prévio: 1819/2009, DOU: 05/05/2009
E. Prévio: 1821/2009, DOU: 07/05/2009
E. Prévio: 1841/2009, DOU: 19/05/2009

 Hibrido contendo os eventos Bt11xGA21 e Bt11xGA21xMIR162;
b Processos em fase de anélise pela CTNBio;
¢ Hibrido contendo os eventos Btll, GA21, MIR162, Bt11xGA21 e Bt11xGA21xMIR162;
9 Hibrido contendo os eventos Bt11XxGA21 e Bt11XGA21xMIR162;

Relacéo dos Processos de Liberacdo Planejada no Meio Ambiente - Eventos Bollgard 531x MON1445
- aprovados pela CTNBio.

01
02
03
04
05
06
07
08

Processo
01200.004587/2001-21
01200.002181/2002-95
01200.002230/2002-90
01200.000189/2006-41
01200.000196/2006-42
01200.000199/2006-86
01200.000312/2006-23
01200.003638/2006-11

Entidade

Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.
Monsanto do Brasil Ltda.

Aprovacao
Comunicado: 159 DOU: 19/11/2001
Comunicado: 185 DOU: 21/06/2002
Comunicado: 185 DOU: 21/06/2002
Parecer: 768/2006 DOU: 25/11/2006
Parecer: 771/2006 DOU: 25/11/2006
Parecer: 789/2006 DOU: 31/10/2006
Parecer: 787/2006 DOU: 31/10/2006
Parecer: 912/2007 DOU: 24/04/2007



