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INTRODUCAO

Trata-se de solicitagdo apoiada no artigo 4° d&RIN CTNBIo, segundo o qual “A
critério da CTNBIo, sob consulta, poderéo ser dispdas a analise e a emissao de novo
parecer técnico sobre OGMs que contenham mais devanto, combinados através de
melhoramento genético classico e que ja tenhampsa@ldamente aprovados para liberacédo
comercial pela CTNBIio”.

Percebe-se que o espirito desta resolucdo conpEassuposto forte da inexisténcia
de informac@es adicionais relevantes, que se opolos conhecimentos disponiveis por
ocasido daquelas liberacdes comerciais. Pressaipdia, que ndo existirdo efeitos
combinados, de natureza pleiotropica, sinergisticautra, entre os genes isoladamente
considerados, objeto daquelas avaliagdes.

No primeiro caso (pressuposto de inexisténcia fderimacdes adicionais relevantes)
nos confrontamos com o teste da realidade. Estegranditil, nem sempre oferece
seguranca. Como 0s agentes econdmicos responpélgeesxpansao da tecnologia
costumam responder a expectativas de ganhos rprazo, manifestando escassas
preocupacdes com a saude, 0 ambiente, a seguraNIASMO com aspectos socio-
econOmicos associados a horizontes mais largoipeise que informacdes efetivamente
relevantes —nestes campos- tendem a ser desprezadas

Dentre os muitos exemplos, neste caso, podemosgleaasos impactos ambientais
da chamada “modernizacdo conservadora” da agnmaulbem como as consequéncias do
crescimento exponencial no uso de agrotoxicos enmessurgimento de novas
caracteristicas —indesejaveis na medida que nféed de serem combatidas- em plantas
invasoras das lavouras comercias, como decorrda@apansao no plantio de OGMs
tolerantes a herbicidas totais. Como ilustracace e citado Benbrook ( 2004), que
registra uma utilizacdo adicional de 53 mil tonakade pesticidas nas lavouras
transgéncias de soja, milho e algodao cultivadasastados Unidos, entre 1996 e 2004.
Aquele autor chama atencéo para um comportamedtdganerente a esta tecnologia,
gue explica o porqué de, a uma reducao de uspritosiros trés anos, seguir-se forte
expansao nas aplicacdes, ao longo dos periodosmtEgdrata-se de queda na eficiéncia
da tecnologia, associada ao descumprimento de esmaRdes dos fabricantes, por parte
dos agricultores. Aplicacbes desordenadas estiramar surgimento —inevitavel- de
resisténcias, que levariam a ampliacdo no usoglagj@imicos, e assim sucessivamente.

Em termos absolutos, os registros de Benbrook (2@86zrmam reducéo efetiva de
9,3 mil toneladas de agroquimicos nas lavouras/adks entre 1996 e 1998, seguida de
enorme salto (uso adicional de 64,8 mil toneladatte 1998 e 2004, resultando -para o
conjunto de 9 anos-, numa sobre-utilizacao da omkeB8 mil toneladas.

Também as afirmativas de que o crescimento no whigraplicacdes seria indcuo,
a partir de uma tese de menor toxicidade dos hdasi®mao seletivos, revelam-se



equivocadas. Em Benachour e Séralini (2009, ps&@)apresentadas evidéncias de que os
produtos comerciais a base de glifosato “podemacalenos e mesmo morte celular, para
0s niveis residuais esperados, em alimentos esagvados de graos tratados com
formulagcbes roundup”.

A bibliografia também apresenta argumentos que ipemquestionar a
performance agrondmica desta tecnologia. Dentexesiplos, Oplinger et al. (1999)
examinando 40 testes de performance conduzidosnersidades norte americanas
concluem que a introducao da soja RR, determinducéo média de 6%, na produtividade
global. As variedades GM teriam apresentado rendimsedeste 24% inferiores até 9%
superiores aos obtidos nas variedades ndao GM aotadno referencia.

Aquelas conclusdes ressurgem em recente avali@camplo espectro sobre os
impactos dos conhecimentos agricolas, da ciéneien®logia para o desenvolvimento
(IAASTD, 2009). Este documento lembra que os radol apresentados pelos grdos GM
oscilam de forma importante, apresentando desdsgam alguns lugares, para algumas
culturas, até declinio na produtividade, em oufpa8).

Quanto aos impactos sociais, destacamos os trabd¢hGordeiro et al., (2008) e de
Ferment et al. (2009), apontando para a invialdkdde convivéncia entre o milho de
polinizacdo aberta (milho crioulo e variedades datrole familiar) e os milhos GM.
Reforca-se, assim, afirmativas apresentadas em p0O@lignacio Chapela (Quist &
Chapela, 2001) denunciando contaminacdo de miibalorem é&reas isoladas do México,
em que pese a proibicédo do cultivo de milho GM ueds pais.

Embora aquele artigo tenha sido criticado na épgmasua edicdo de 13 de outubro
de 2008 a propria revista Nature, comenta sobresioesultados, obtidos por outros
pesquisadores mexicanos, confirmando a contamin@dadified genes spread to local
maize, disponivel enwww.nature.com/news O alarmante, neste caso, € que os estudos
mostram que 0 avanc¢o da contaminagdo por transgeoese mesmo em regides onde é
proibido o cultivo de Plantas Geneticamente Moddas (PGM).

Este fato é alertado por Cordeabal. (2008), relativamente aos agricultores
familiares do sul do Brasil e discutido em Fernedrdl (2009) desde a perspectiva da
ineficacia das normativas propostas pela CTNBipomtando para a inevitabilidade da
contaminacgéo de culturas tradicionais, com as dades GM, aqueles autores reiteram
resultados obtidos em diversos trabalhos ciensifiger, por exemplo Pifieyro-Nelseh
al., 2008).

A propésito do que anteriormente mencionamos cdesi€ da realidade”, o jornal
a Folha de Sé&o Paulo (FSP), que se caracterizapelo a biotecnologia, acaba de
publicar (10 de maio de 2009) sua constatacao aapios achados cientificos expostos
naqueles artigos: avanca a contaminacédo de lavo@a&M no Parana. Possivelmente
agora que temos o testemunho deste importantedpErj@stabelecido a partir de simples
visitas a lavouras de agricultores que nao adottsormlogia, no maior estado produtor de
milho deste pais, as dendncias e os estudos indiepies trazidos a esta Comissao serao
recebidos com maior atencgéao.

Também pode ser interpretado, a partir do relateS#, que sdo indcuas as
medidas de prevencdo recomendadas pela CTNBicelerco dilema daqueles cidadaos,
diante desta evidéncia simples: o emprego rigodasamormativas da CTNBIo leva,
inexoravelmente, a contaminacéo de suas lavouegsingo o teste da realidade, as
medidas de seguranca definidas pela CTNBIio se amsto minimo insuficientes para
garantir o direito de livre escolha a agricultages prefiram ndo adotar a tecnologia.




Examinando implicacdes sécio-econbémicas da expatesdoja GM na Argentina
Pengue (2003 e 2004) relata o desaparecimento ol 6didades produtivas entre 1997 e
2000. Para a Argentina como um todo, comparang@nsdos 1996/97 com 2001/02, ele
contabiliza uma reducédo de 20%, sendo que na regi&ampa o indice alcancgaria 30%,
caracterizando uma espécie de reforma agrariaedsas. Uma das explica¢cdes, que
associa a inadaptacao da tecnologia aos pequarhgqres, € reforcada pelo avanco no
tamanho minimo economicamente viavel da exploragf@ra. Ali, as unidades
economicamente viaveis, em funcao da escala, tesadtacdo de um minimo de 250 ha para
538 ha.

Estas evidéncias permitem entender decisao recenteradotada pela Franca, que
acaba de incorporar a comissao encarregada dagieside biosseguranca, profissionais
das areas econdmica e social, revelando compreansdpeito da insuficiéncia dos
conhecimentos da area de biologia molecular, pétat® deste tema.

Ademais, também cabe referir a desconsideracaajoemnagentes econémicos
obcecados por uma visdo de curto prazo costumaan tta problemas de saude
relacionados ao uso generalizado dos pacotes &poat GM, face aos agroquimicos que
Ihes sado inerentes. N&o se trata apenas de qué 899OGMs liberados comercialmente
(FAO, 2004) dependam de tecnologias associadases ggie asseguram tolerancia a
herbicidas totais, ou propriedades inseticidasplastas-, ou ambos. Ocorre que estes
mesmos genes estdo implicados no surgimento de nevaais resistentes especies
concorrentes com as culturas comerciais, determoaacessidade de novas e maiores
aplicacbes de agroquimicos. Este foi um dos motjueslevaram a EMBRAPA , a
Federacdo da Agricultura do RS (FARSUL) e a FEDERBR, organizacdes que até aqui
sempre se posicionaram a favor da biotecnologiaphcitarem seu desejo e argumentos
contrarios a liberacdo comercial do arroz LL dadBay

Ainda assim, temos que o tal teste da realidadejuenpese suas imperfeicdes,
possibilita a reconsideracdo de decisfes que, ciamio, Se mostram equivocadas.
Através dele, em face de novas informacfes, adadéese vé estimuladas a corrigir rumos
e recomendar mudancas de posturas. E o que ocoteena do aquecimento global e é o
gue poderia acontecer no caso da contaminacao mmatps GM, entre outras questdes
onde a fundamentagéo é abundante e as decisdesipgsrecem relativamente simples.

J4 no segundo caso, onde nos referiamos a emexgéecriscos inesperados,
decorrentes da potencializacao ou do amortecindmt@aracteristicas da planta, em funcao
da presenca simultanea de dois ou mais transgersifsilacdo € mais complexa. Trata-se,
aqui, de tomar decisbes com base em hipotesefyyzede informacfes incompletas, sem
apoio do teste da realidade.

Em certo sentido é preocupante o fato de que umiaddedispensando de andlise
especifica eventos combinados que —como tal- aiddaforam objeto de avaliacdo nas
condicbes nacionais, possa ameacar a credibilidkdeCTNBio, comprometendo a
institucionalidade de um servico crucial para oedeslvimento do pais. A Comissao
recebeu e esta avaliando uma solicitacdo de diapg@savaliacdo. Aparentemente isto
supbe que uma das decisOes possiveis dispens@i@Bio de sua obrigagdo legal, no
sentido de que todos os eventos devem ser avaleabis a caso. Os membros deste
conselho teriam autoridade e autonomia para tanto?



Supondo que sim, e também que careca de sentidgaabipotese de que tal
decisdo pode ameacar a credibilidade da CTNBidanasexaminar oS argumentos que
apoiam este pedido. Eles se sustentariam a lunfdesnacdes atualmente disponiveis?

Héa consenso nesta Comissdo quanto a importancieldgdes entre o gendtipo e o
ambiente. Entretanto, parece haver divergénciatquamnterpretacdo de que, na pratica,
uma decisdo de dispensa de avaliacbes em eventasigados negaria 0 carater
determinante daquela relacdo, sobre a expressaadaseristicas genéticas.

Trata-se de algo surpreendente ja que até o publigm percebe que estas relacdes
levam as plantas a responder, a expressar seuciatgenético de forma distinta, por
exemplo, no RS e no CE. A rigor, este é um dos raegtios mais Obvios para a
necessidade de pesquisas de campo, nos variosshiooma antecedéncia a liberacdo de
produtos GM. Da mesma forma, qualquer estudantagdenomia compreende que, ao
inserirmos uma modificagdo no genoma de uma plasta alteracdo pode determinar
impacto sobre as centenas de milhares de viasibixas integradas, envolvendo até 200
mil fitoquimicos atuantes no processo de desenvenio daquela planta. E estas
possibilidades, que foram reafirmadas Dra Martiesvdll McGloughlin (Universidade da
Califérnia) na presenca de varios membros destaisdém durante oWorkshop Bases
Cientificas para Avaliacdo de Risco de OGMs Como Ahento, promovido pelo
International Life Sciences Institute (ILSI Brasipm parceria com a EMBRAPA (em
Brasilia, 13 e 14 de outubro de 2008), logicamesdte afetadas pelo ambiente. Alias,
segundo aquela pesquisadora, apenas uma pequeak girs impactos da insercdo de um
transgene, sobre o universo de rotas metabdlica®g ger acompanhada com os métodos e
tecnologias disponiveis.

Obviamente a insersdo de dois ou mais transgen@gaarinseguranca em questao.
Cada membro desta Comissédo deve ter present&stao momento de decidir quanto a
eventual dispensa de analises e estudos prévidbarag¢do comercial de eventos
piramidados.

Este é o tema delicado de que trata a andlisstdoked events utilizacdo de
eventos que pretensamente conhecemos, como sgateptra decisdes envolvendo
eventos que, a rigor, ndo conhecemos — no minargup séo, ou deveriam ser, inéditos
em nossos ambientes-. A insuficiéncia ou mesmedsténcia de dados cientificos
apresenta-se como o ponto chave nesta consulta.

Nao dispondo de resultados de pesquisas de cangpe, podemos afirmar sobre o
impacto que a combinacao genética pretendida saatrenas relacdes da nova planta com
0 ambiente, nos varios biomas e ecossistemas @égfon

Como antecedente, temos documentacdo importaatamdb dividas quanto ao
pleno atendimento dos requisitos estabelecidos\ha’Fs da prépria CTNBIo, por ocasido
da liberagao dos eventos singulares. Elas estdessgs nos pareceres divergentes
publicados juntamente com as autorizacdes panatbe comercial dos eventos singulares
gue compdem estes casos piramidados.

Naturalmente, como sustenta o Dr Alexandre Neponmaam seu parecer sobre
esta consulta, decisdes no campo dos eventos gados — assim como no caso dos
eventos singulares - exigem avaliagcdes caso a e&stas poderiam determinar
necessidade de informacdes adicionais. Aceitantagesmissa como absoluta, e



agregamos a ela a necessidade de revisao a argsmaetgriormente rejeitados, para
decisdo quanto a necessidade —ou ndo- de novas\agoes.

Aceitamos também sua conseqiiéncia Obvia, de qglevéincia das informacdes
adicionais tenderia a decrescer na presencantecionentos atestando a nao ocorréncia
de danos a saude humana, animal e ao meio amhiestiheracdes planejadas ocorridas
no Brasil, e nas liberacbes comerciais em outrégepaonde os eventos piramidados ja
vem sendo plantados. Considerada a hipotese dasdileeracdes planejadas respondessem
as questdes ambientais, entenderiamos como praeedenerpretacdo do Dr
Nepomuceno, de que o acumulo de andlises e condrgttis) poderia, eventualmente, se
respaldadas pela legislacdo em vigor, levar acopamde tais informagdes se mostrassem
suficientemente relevantes e consistentes parargdaspedido de dispensa de analises
adicionais. Entretanto, e infelizmente, este, pgt@ce ser o caso.

Como pretendemos demonstrar a seguir, cabe a CThfgdar a demanda das
empresas MONSANTO e SYNGENTA, exigindo estudos @fipes para a liberacéo
comercial de eventos contendo mais de uma ins@&dica, ainda que as mesmas tenham
sido liberadas comercialmente, com antecedénciasuamforma isolada, no Brasil, caso
especifico dos eventd4ON 531 X MON 1445, MON 810 x NK 603 e BT 11 x GAR

Examinemos as duas perspectivas de analise, mdarasta introducao, iniciando
pelas informacdes relativas aos eventos singulares.

Os eventos isolados

As decisdes da CTNBIo, por ocasiao da liberacaatipsioes MON 531, MON
1445 e dos milhos MON 810, NK 603, BT 11 e GA 2&éafeeram de decisdes por maioria,
com base em interpretacao dos conhecimentos eistimndveis, que se apoiavam,
fundamentalmente, na precisdo dos métodos de &sgépica, na auséncia de efeitos
pleiotropicos e na equivaléncia entre aqueles eseBM e seus isogénicos ndo GM.
Ainda assim, aquelas decisfes jamais foram unanioadamente se deram —na maior
parte dos casos- contrariando convic¢des dos mpeges do Ministério da Saude, do
Ministério do Meio Ambiente, do Ministério do Desetvimento Agréario, da Secretaria
Presidencial da Pesca e Aquicultura, e dos repeeses da Sociedade Civil em relacéo a
Agricultores Familiares, Consumidores, Meio Amb&atSaude.

Estes fatos ilustram claramente que aquelas aeeesnthecimento percebem
elementos de inseguranca ndo atendidos pelas imden disponiveis nos processos em
guestao.

Como reforgo a esta interpretacdo considere-sagjjestificativas de voto contra
aquelas liberagbes sustentam, entre outros argamente nem todas as exigéncias e
normativas da CTNBio estariam atendidas, que oegems eram falhos em termos de
estudos realizados sob as condi¢gfes dos biomakeloss insuficientes em termos de sua
robustez, extensdo temporal e abrangéncia. Isteataria insegurangas quanto a
estabilidade dos transgenes, quanto aos risco®@ardiente, para organismos nao alvo e
mesmo para a saude humana. Aqueles pareceres tasthBBdravam atencdo para o fato de
gue a bibliografia disponivel ndo teria sido adelquaente considerada, que os estudos



independentes seriam escassos e que, notadangeptecessos careceriam de avaliacoes
adicionais para sustentar decisbes consistentes cesponsabilidade assumida pela
CTNBiIo.

Em outras palavras, os votos discordantes chamatemmgéo para elementos de
risco nao resolvidos e denunciavam que tais litb@®cao desprezar o principio da
precaucao, contrariavam a posicao assumida pebil BaProtocolo de Cartagena e na
Convencao de Biodiversidade.

Relembrando alguns destes pontos:

O caso do MON 1445- algodédo RR
O parecer divergente chamava atencao para prass&esitido do surgimento de plantas
concorrentes resistentes ao glifosato, para osdtopaecorrentes da inexoravel expansao
no uso deste agroquimico e para diferencas ndiwa&das entre a variedade GM e seu
isogénico ndo GM. Além disso, reclamava da inen@téde avaliagdes contemplando o
impacto dos agroquimicos associados ao pacotelégicm envolvendo este evento e
apontava “necessidade de estudo de impacto amlsegiando as normas brasileiras”,
entre outros aspectos.

O caso do NK 603 - Milho RR 2
O parecer divergente chamava atencao para riscespebrecimento do estoque
biolégico, comprometendo a capacidade de resiBétos agroecossistemas, para a
expansao na resisténcia aos agroquimicos envolampscote tecnoldgico em questdo e
para a auséncia de estudos sobre a dindmica dasiclaaies de microorganismos do solo,
nos diferentes biomas brasileiros. Também destacawportancia de lacunas de
informacgédo, notadamente no que respeita ao nunestapilidade, locais e sitios com
presenca de insertos, bem como suas implicacoeis &ada estudos adicionais
envolvendo os efeitos do promotor, os padroesrdEstos e as mutacdes na proteina
codificada e na sequencia de regulacdo, em corgldgeampo, levando em conta a
interacdo genoma-ambiente. Reclamava da inexist@ecavaliagées de risco e impacto
ambiental, compativeis com a responsabilidade diadi® entre outros aspectos.

O caso do BT 11
O parecer divergente chamava atencéo para defi@gna caracterizacdo do evento de
transformacédo genética e para a inseguranca quidgia a deciséo de liberacéo
comercial, considerando ainda impactos sobre tensés de producéo, os valores culturais
e mesmo a possibilidade de manutencéo de vastpegde agricultores, indigenas e
outras comunidades que rejeitavam a tecnologiab@&emreferia a insuficiente
demonstracao de seguranca para o consumo humaioa,@em como para o meio
ambiente, entre outros.
N&o deve ser esquecido que a ANVISA também ematiager contrario a liberacdo do
BT11.



O caso do GA 21
Os pareceres divergentes destacavam a insufioentedequada caracterizacéo do
evento, a inseguranca quanto a estabilidade dsgeae, a auséncia de estudos no
ambiente nacional, com variedades aqui cultivaol@escaso ao pacote tecnoldgico no que
tange aos impactos ambientais e as respostas irethexjou insuficientes a varios itens
exigidos pela RN 5 da CTNBio. Também reiteravanatigslimento de compromisso
assumido pelo Brasil, no sentido de respeitar @asoirtternacionais a exemplo do
protocolo de Cartagena e da Conferencia de Bicsldk@ie, entre outros aspectos.

O caso do MON 810 - milho Guardian

O parecer divergente destacava que a doutrinawdeaé@ncia substancial ndo tem amparo
legal ou cientifico, que o processo era falho diorinacdes (as informacdes sobre os
nucleotidios inseridos no MON 810, bem como estsdbse o nucleo inseticida da
proteina CrylAb néo se faziam disponiveis), reclaraminexisténcia de analise de risco
em nossos ambientes e com variedades nacionatscBesa que, contrariamente ao
exposto, ndo haveria paralelismo entre o gene émctmnna bactéria e aquele inserido na
planta, pois este se revelava ativo o tempo todm &dos os tecidos do vegetal.
Finalizava destacando o ndo cumprimento de exigémnta CTNBIo, pelo demandante, e a
inobservancia do Principio de Precaucédo e do Prfatale Cartagena, em especial quanto
as diretrizes e principios da anélise de riscagaemitros aspectos.

Novamente, cabe destacar que a ANVISA também epatiecer contrario a liberacéo
deste evento.

No caso especifico do evento MON 810, vale lemt@eente decisdo do governo
alemao, somando-se aos governos da Franca, A@téeia, Luxemburgo, Hungria, Italia
e Polbnia, no sentido de proibir o cultivo do MONDBA Ministra da Agricultura da
Alemanha justificou sua decisdo alegando existhazies legitimas para considerar que o
plantio daquele gréo constitui "um perigo para diame" (BVL, 2009).

Mesmo se nao atribuirmos qualquer validade —pa&&so brasileiro- ao conjunto de
pareceres divergentes acima referidos, merece&aentato de que pelo menos aquele que
se refere ao MON 810 ¢é atualizado, na perspectivdlemanha, Franca, Austria, Grécia,
Luxemburgo, Hungria, Italia e Poldnia.

Entendendo que a reavaliacéo de postura —que prgilaatio do MON 810
naqueles paises- ndo deva ser desprezada comwamntd, por esta Comissao, parece
evidente que uma combinacdo do MON 810 com o NKréd poderia ser liberada
comercialmente no Brasil, sem estudos prévios iftarado as implicacbes deste evento
piramidado sobre nossos biomas.

Estabelecido, desta forma, que as aprovacOesatadiio comercial para os eventos
singulares nao foram isentas de dlvidas no Beagilie existem casos de reconsideracéo
em escala internacional, e que — além disso- sst&indo informagdes que permitem
novas interpretacdes para fatos até entdo condmecamo perfeitamente dominados
(casos de pleiotropismo revelando associagao estimansgenes e efeitos inesperados no
metabolismo do hospedeiro), examinemos, agoranaiiga sobre os eventos piramidados.



Os eventos piramidados

Iniciando pelo milho Mon810 x NK603

A Monsanto sustenta o seu pedido (de dispensandis@ e emissdao de novo
parecer técnico para liberacdo comercial do millem810xNK603) argumentando que as
vias metabdlicas de que participam os genes irgent Mon810 e no NK603 sao
distintas, que os modos de acao das proteinasager@®Y1Ab e EPSPS- ndo apresentam
relacdo que justifigue novas analises, que seusisnide expressdo sdo reduzidos e que
haveriam evidéncias de uso seguro, o que pernstiddiberacdo sem analises adicionais.
Parecer conclusivo assinado pelo Dr Paulo Andrad®loora estas assertivas, sustentando
nao haver razdo tedrica para esperar resultadistaisdaqueles ja conhecidos a partir dos
eventos singulares.

Respeitando aquela opinido, nos parece que exadarean detalhe as informacgdes
disponibilizadas é possivel chegar a conclusamtistVejamos:

- Quanto ao Mon810 e a proteina CRY1Ab

Em que pese o fato deste evento ndo ser recelméeafio ha mais de 14 anos em
escala global, e desde 2007 no Brasil), a fundaagé&attécnica da solicitante se apoia em
referencias pouco atualizadas, praticamente desevasdo os avancos da ciéncia
ocorridos desde as primeiras avaliagbes de rispoceglas a este evento. Apenas 3 das
referencias apresentadas foram produzidas na Utténada. Duas delas séo de 2001 e a
terceira (de 2007), corresponde a um relatério 8AAA, contabilizando o avango
territorial das culturas GM. Dentre as informac@pse poderiam ser incorporadas a
avaliagdo de eventos envolvendo o MON 810, no gaerebpeito & sua construcao
genética, destacamos:

- Hernandezet al. (2003) e Holcket al. (2002) identificaram (analise PCR) que o
milho MON810 apresenta delecdo de uma parte dsdeae de interessery1Ab
e delecdo completa do terminador (T-Nos)

- - Rosatiet al. (2008), identificaram (através de re-sequenciameet 476 pb na
bordadura 3', para alem das 598 pb ja estudadddgooandezt al., 2003), que a
insercdo do transgene (do Mon810) se deu em sdqugacdmica com 80% de
semelhanca de codificagcdo para uma ubiquitinadig&sabe-se que as ubiquitina-
ligases sdo enzimas importantes para a regulacaaribes funcdes celulares, a
exemplo da degradacdo de proteinas defeituosagngdsos autores também
observaram a presenca de outras ORF candidatgsirglo riscos de expresséao de
novas toxinas inseticidas “hibridas”.

- Zolla et al. (2008), em anadlise protebmica de sdggracdes subsequentes
(denominadas de TO5 e T06) do MON 810, utilizandon@ controle suas
respectivas linhas isogénicas (WT05 e WTO06), ifieatam alteracdo em 43
proteinas. Interpretaram esta condicdo como reladm ao transgene inserido por



biobalistica. Destas 43 proteinas, 14 tiveram supressdo reduzida, 13
apresentaram sua expressdao aumentada, 7 corresp@geodutos novos e 9
deixaram de expressar seus produtos. Os autorda ae@rificaram que uma das
novas proteinas (SSP 6711) corresponde a 50 kDa geima, cujas propriedades
alergénicas sdo bem conhecidas. Além disso, vgmiateinas importantes ao
armazenamento de sementes (como globulinas e osimdkares as vicilinas

expressas no embrido) apresentaram formas truncadga®lando massas
moleculares significativamente menores que as dateipas nativas. Além da
proteina zeina destacada por Zod#a al. (2008), relativamente ao MON 810
Kroghsboet al. (2008) também apresentam novas informacdes rata#\possiveis

riscos alergénicos.

-  Finamore et al. (2008) efetuaram um estudo sub-crénico vivo com ratos
alimentados com milho MON 810 durante 30 e 90 dtas.comparacdo aos milhos
controles (parental e ndo GM), ratos alimentados colho MON810 apresentaram
diferencas nas porcentagens de células T e B, sutba®pulacbes de CD4+, CD8+,
gama-deltaT e alfa-betaT, respectivamente, notintes areas periféricas. Também
foi observado aumento das citocinas IL-6, IL-13;12 e MIP-1beta no sordos
ratos alimentados com o milho MON810. Estes redaftase mostraram
especialmente relevantes no caso dos ratos joWgsse contexto, 0s autores
ressaltaram a importancia dos tecidos intestinajgemféricos no processo de
resposta imune ligado a ingestdo de transgénicoidade do consumidor na
avaliagdo dos riscos imunolodgicos.

Vejamos agora o argumento de Especificidade das gednas Cry, presente em
todas as solicitagdes.

A Monsanto resume 0 modo de acdo das proteinas@yeceptores especificos
com que elas estabelecem ligacao.

Embora se trate de interpretacdo bastante agstmuisas recentes revelem que
essa “especificidade” encerra simplificacoes ousddavisando a literatura cientifica sobre
a especificidade das proteinas Cry, Hilbeck & Schn@006) apontam necessidade de
novas analises relativamente a relacdo toxina-ldesme quanto ao modo de acdo da
proteina. Como exemplo considere que os estud@sickemore (2005) e Jimenez-Juagdz
al. (2007) informam que a atividade das proteinasn@xy depende unicamente da ligacao
receptor-proteina, mas também da capacidade desgeexo ser oligomerizado e inserido
na membrana intestinal do organismo. Considerepéam que Rodrigo-Simomet al.
(2006) nédo observaram receptores especificos pgrBA€ e CrylAb emChrysoperla
carneg enquanto Hilbeclkt al. (1998b) referem efeitos negativos da proteinaesafjuela
espécie. E evidente que estes achados lancam disotiee a necessidade de fixacdo da
proteina Cry a um receptor especifico, para ativalgisua acao inseticida.

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

Em outras palavras, nos anos recentdptimam-se exemplos contradizendo a



especificidadesensu strictcadotada na argumentacao da solicitante. Temo® aetddos
com proteinas Cry3Aa/Bb impactando negativamertieesalguns lepidopteros (Hussein
al., 2005 e 2006; Demat al, 1999) além dos coledpteros, como estudos coneipest
CrylAb/Ac afetando negativamente alguns coledpt@ostonet al, 2002; Schmidet al,
2009), além dos lepidopteros. Ora, a teoria dopteceespecifico ndo exigiria inocuidade
da Cry3A sobre lepidopteros, e da CrylAb, sobreGutkeros?

Além disto, temos estudos mostrando que as prat€in®A e CrylAb7 se revelam
ativas para lepidopteros e dipteros, enquanto ateipas CrylBa impactam sobre
lepidopteros, coledpteros e dipteros (referenaiasZaluninet al, 2004). De outro lado,
temos estudos mostrando que alguns coledpterosenéstram afetados pelas proteinas
Cry3A e Cry3Bbl (Demét al, 1999. e Lundgren & Wiedenmann, 2002., respectards).

Portanto, revisdo atualizada da bibliografia seigpre a nocdo de especificidade ja
perdeu sua sustentacdo nos meios especializadés disso, nestas circunstancias onde a
proteina Bt se mostra ativa em toda a planta gemeénte modificada (PGM), durante
todo o tempo, e mesmo apoés encerrado o ciclo daraul avaliacdo de riscos deve ser
interpretada em sua conotacgéo ecoldgica. Nos mefsraqui & necessidade de atencéo para
os efeitos sub-letais, bem como para possiveisglies dditness do desenvolvimento ou
mesmo do comportamento das espécies residenteseaios afetados pela disperséo destas
proteinas. Obviamente tais efeitos e alteracdessaciam ndo apenas ao consumo direto
e/ou indireto dessas toxinas, mas também a pecdiiebade relacdes troficas envolvendo o
parasitismo, a cooperacgao e a simbiose.

Em outros termos, a luz das informacéesis parece equivocado aceitar como
“especifica” uma toxina que pretenda afetar diretsiem uma sé espécie, quando na
realidade sua atividade (ainda que teoricamentecé@8m@ sobre aquela espécie) impactara
de forma mais ou menos relevante sobre a teiaddaevh que ela se insere.

Assim, o fato da postulante ndo mencionar pessjuigabioensaios ou mesmo
avaliacOes de campo, recentes, que permitam ietargys impactos causados pela proteina
CrylAb, sobre Organismos N&o Alvo (ONA), sugereleprenos- escassa preocupacao
com o tema. Cabe relembrar, neste ponto, a rejelgd®ON 810 na Europa, face a
ameacas de danos ambientais (BVL, 2009; EFSA,)2008

Breve resenha de estudos que também deveriarorsgderados, em discussao
atualizada sobre impactos ambientais do MON 81@uedoram desprezados na presente
solicitag&o- € apresentada a seguir.



Especies diretamente afetadas
negativamente

Material de teste

Estudo

Danaus plexippus

Cry1Ab (polen)

Losey et al., 1999; Jesse
& Obrycki, 2000; Stanley-
Horn et al., 2001; Zangerl
et al., 2001; Felke et al.,
2002; Felke &
Langenbruch, 2003; Dively
et al., 2004

Danaus plexippus

Cry1Ab, CrylAc, Cry9C,
Cry1F (pdlen)

Hellmich et al., 2001

Pieris brassicae

Cry1Ab (pdlen)

Felke et al., 2002

Pieris rapae

Cry1Ab (polen)

Felke et al., 2002

Danaus plexippus

Cry1Ab (anteras)

Anderson et al., 2004 e
2005

Daphnia magna

Cry1Ab (gréo)

Bohn et al., 2008

Inachis io

Cry1Ab (polen)

Felke & Langenbruch,
2003, 2004, 2005

Pseudozizeeria maha

Cry1Ab (polen)

Shirai & Takahashi, 2005

Papilio machanon

Cry1Ab (pdlen)

Lang & Voijtech, 2006

Plodia interpunctella

Cry1Ab (pdlen)

Darvas et al., 2003




Espec_|es indiretamente afetadas Material de teste Estudo
negativamente
Hilbeck et al., 1998b;
Chrysoperla carnea (predador) Cry1Ab Meier & Hilbeck, 2001;
Dutton et al., 2002
Wandeler et al., 2002;
Porcellio scaber (detritivoro) Cry1lAb Escher et al., 2002; Pont
& Nentwig, 2005
Copidosoma floridanum (parasitéide) CrylAc Baur & Boethel, 2003
Propylea japonica (predador) Cry1lAb Bai et al., 2005
Poecilus cupreus (predador) Cry1lAb Meissle et al., 2005
Neoseiulus cucumeris (predador) Cry1lAb Obrist et al., 2006b
Lumbricus terrestris (detritivoro) Cryl1Ab Zwahlen et al., 2003
Cotesia flavipes (parasitoide) Cry1lAb Pritz & Dettner, 2004
Tetrastichus howardi (parasitoide) Cry1lAb Priitz et al., 2004
Adalia bipunctata (predador) Cry1Ab, Cry3Bb (nativas) Schmidt et al., 2009
Campoletis sonorensis (parasitoide) Cry1lAb Meissle et al., 2003
Tetrastichus howardi (hiper-parasitoide) Cry1lAb Brinks et al., 2004
Macrocentrus cingulum (parasitoide) Cry1Ab Pilcher et al.,2005
Coccinellidae (predador) Cry1Ab Schmidt et al., 2004
Popilia japonica (predador) Cry1Ab/Ac Zhang et al., 2006

- Quanto ao milho NK603 e proteina EPSPS

As informacgdes apresentadas sobre o NK603 e aipeoEPSPS focalizam o modo
de acdo da proteina CP4-EPSPS, bem como sua daes@e protéica e cinética,
relativamente a outras proteinas EPSPS. Também ceest (com excec¢do da alguns dados
relativos a digestibilidade da proteina), o documeatespreza informacdes recentemente
divulgadas no campo da biosseguranca.

Sabe-se, por exemplo, que Séraknial. (2007b) reexaminaram o0s resultados
fornecidos pela Monsanto, no dossié de pedido likrdgdo comercial daquele evento
obtendo informagfes novas e impactantes. Para 38 d@mparacdes realizadas entre
grupos de ratos controles (8 grupos de 20 ratas/sada) e testados (2 grupos de 20
ratos/sexo cada), a empresa havia registrado évedifas estatisticamente significativas.
Todas elas haviam sido interpretadas comdm biologicamente significativas Este
conjunto incluia um Unico teste de seguranca alamnefsub-cronico), realizado no
laboratorio MSE-N da Monsanto. A analise estaistambém havia sido realizada pela
empresa, em seu centro de estatistica.

A partir dos mesmos dados Sérakial. (2007b) apontam desde fragilidades na
metodologia estatistica até equivocos na intergfetale seus resultados. Os dados do
estudo de alimentacdo de ratos foram avaliadogarndo ANOVA com um so fator, ao
invés de ANOVA duas entradas ou métodos de andaligiivariada (como Andlise de
Componentes Principais, Data Mining ou Manova), smeilequados ao problema em
guestdo. Aqueles pesquisadores também sustentaaimevpretacdo para os resultados
obtidos, notadamente considerando informacdesivatat aspectos endocrinoldgicos e
histopatoldgicos. Recomendam, ainda, reconducdaletlzs) estudos sobre horizonte
temporal mais dilatado, com grupos selecionadosfalma a objetivar avaliagbes



consistentes do que parecem ser os dois princglarmentos de risco associados ao
consumo do milho NK603, quais sejam: a modificagdagenoma do milho e o acumulo

de herbicidas a base de glifosato, nas partes timeissdo milho. Naturalmente, a estas
guestdes devem ser agregadas preocupacdes quaritopactos ambientais deste evento
bem como do pacote tecnoldgico que o acompanha.

N&o h& davidas quanto ao fato de que boa parteistss envolvendo o NK603,
para a saude (humana e animal) e para 0 meio ammpsenrelaciona ao pacote tecnoldgico
gue preconiza expansao no uso de herbicidas staése de glifosato. Comparativamente
aos cultivos tradicionais percebe-se que esta liggiaoleva ao emprego de diferentes
dosagens do agroquimico, em frequéncias de aplicaé® usuais e em diferentes
momentos do ciclo da cultura. Sua associacdo ao MONamplia esta variabilidade, no
gue tange aos impactos ambientais, trazendo romraticdes e portanto novos riscos, o
gue logicamente deveria exigir novas analises.

A expansao da tecnologia RR vem sendo acompanmuadsstudos paralelos, cujos
achados ndo eram disponiveis por ocasido da et@mrdo documento submetido a
avaliacdo da CTNBIio. Hoje sabemos que o glifosttaa sistema neuroldgico (Colborn,
2006; Kamel & Hoppin, 2004), determina alteracéepeso de 0Orgaos relevantes como o0s
rins e o figado (US. DHHS, 1992), e afeta o teor fdsforo no organismo, com
repercussdes variadas (US. EPA, 1993). Tambémisponiveis estudos tratando de seus
efeitos oncogenicos, entre outros. Cabe lembrargpemplo, que De Rocat al. (2005)
identificam associacao relevante entre a atividkaplicacdo do produto e a incidéncia de
mielomas multiplos.

Particularmente no caso do Roundup Ready, estusltentes mostram efeitos
adversos do produto comercial (mais do que sewipi ativo, testado isoladamente)
sobre células placentarias e embrionarias humd@es¢houet al, 2007; Richarcet al,
2005; Marcet al, 2002; Surgan, 2005; Benachour & Séralini, 20@88)oxidade genética
do Roundup também é discutida em Kett@l,1995; Peluset al, 1998; Bologneset al,
1997; Clementst al, 1997; Lioiet al, 1998. J& outros autores mencionam seu impacto na
formacdo de certos hormdnios sexuais (Waslal, 2000) e portanto na reproducdo de
mamiferos (Youseét al, 1995 e 1996).

Aparentemente este efeito colateral com caradter$stle toxicidade genética pode
transmitir-se de geracdo em geracao, na formaatdgonas associados a ma formacgéo dos
orgaos durante a embriogénese das fémeas gestastass fetos (Daruicét al, 2001;
Dallegraveet al, 2003; Benachour & Séralini, 2008).

Finalmente, temos que além de eficiente como petlar enddcrino, o Roundup
Ready também se mostra se intensamente toxico &8 da ingestdo direta, oral e intra-
traqueal (Adamet al, 1997), bem como em casos de absorcao cutanedefVéesl,
1996). Estes aspectos merecem cautela especi@ariante a saiude dos trabalhadores e
das populacdes residentes nas areas de aplicag&emplo de comunidades estabelecidas
no entorno das lavouras. A este respeito, consgere recente escandalo ocorrido na
Argentina, e associado ao artigo publicado peloAhdrés Carrasco, do Laboratorio de
Embriologia Molecular, da Faculdade de Medicina Wdversidade de Buenos Aires
(UBA) e do Conselho Nacional de Investigacbes Gfieas e Técnicas (Conicet) (ver
http://www.paginal?.com.ar/diario/elpais/1-12311D2-04-13.htnjl A principal
concluséo do estudo em questdo, que examina hdabicomerciais a base de glifosato €




de que “o agrotdoxico basico da industria sojeir@dpe malformacdes neuronais,
instestinais e cardiacas, mesmo em doses muitdoirefe as utilizadas na agricultura. O
estudo realizado com embribes é o primeiro de ipeuet refuta a suposta inocuidade do
herbicida™.

Talvez as duas consequéncias mais divulgadas eststdo digam respeito a uma
ampla campanha intencionando difamar seu autor, prodéicdo do plantio de soja
resistente ao glifosato em areas pertencentesrasténio da defesa daquele pais.

Diante de todas estas informacfes, se torna ldifteitar a afirmativa de que o
glifosato “contribui para uma baixa toxicidade patdros organismos [além das plantas] e
uma maior seguranca desse produto”, como conspaégiaa 5 da Carta Consulta sobre o
Milho Mon810xNK603. Alias, a afirmativa da empreparece mais ajustada as suas
campanhas de marketing do que a instrumentalizied@ecisdes da CTNBIo.

- Quanto as Proteinas CRY e EPSPS, bem como seu raate acéo.

Conforme ja referido, novas informacdes trazem diisviquanto ao modo de acéo
das proteinas CRY. Também se sabe que o glifosaoimpacta somente sobre a via
biossintética de aminoacidos aromaticos. Ele tamibérnfere, por exemplo, sobre enzima
envolvida no metabolismo do agucar na cana de gcécgue pode inibir importante
enzima de destoxificacdo em plantas (citocromo P4btno descrito em Lambt al,
1998).

Também se sabe que interferéncias das proteinasdbké outras caracteristicas
das plantas podem passar desapercebidas, desdstgsi@ao impactem sobre a tecnologia
em si. Mas isto ndo impede que tais interferénocsram, nem reduz a importancia dos
efeitos sinérgicos e pleiotropicos. De outro lapgermite ilustrar o fato de que existem
elementos de inseguranca no processo de transgeqigg os efeitos sinérgicos podem se
manifestar para além do vegetal modificado, estabedo conexdes ao longo dos sistemas
de que ele participa, incluindo ai intera¢des bilmigas no solo.

Exemplifiquemos com estudo de Accinelit al. (2004). Aqueles autores
constataram que a presenca de toxinas da baBtén@ solo- favorecem a persisténcia do
glufosinato de amonio e do glifosato -nesse messiw.sComo decorréncia, organismos
nao-alvo (ONA) sensiveis aos herbicidas totaissgres na biota do solo, enfrentam
situacdo de desequilibrio na presenca desta tegaol&m vista disso, ampliacdo na
presenca de OGMs contendo proteina Bt torna ne@essélaboracéo de estudos ainda nao
disponiveis, examinando o0s riscos para aqueles QiAmMédio e longo prazo. Neste
sentido a dispensa de estudos para a liberacaovaetgos piramidados, incorporando
proteinas CRY, constitui risco ambiental ndo neglaavel.

Quanto a inexisténcia de riscos interativos pelo fa da proteina CP4 EPSPS ser
direcionada ao cloroplasto enquanto a proteina CRYAb se acumula no citoplasma

! “el agrotéxico basico de la industria sojera pslimalformaciones neuronales, intestinales y ceadiaun

en dosis muy inferiores a las utilizadas en agrical El estudio, realizado en embriones, es elgnd en su
tipo y refuta la supuesta inocuidad del herbicida”



O fato das duas proteinas serem direcionadas aactmentos celulares distintos
seria suficiente, como alegam os proponentes endiefe parecer conclusivo de Paulo
Andrade, para assegurar inexisténcia de interagdestas, entre elas?

N&o é o que sugerem Zokaal. (2008).

Analisando diferencas de proteinas entre uma \ad@dle Mon810 e o seu
isogénico ndo GM, aqueles autores constatam 43 cesalteragdes relevantes. Trata-se,
segundo eles, de proteinas reguladas de formatdistdos dois tipos de milho, sendo que
algumas delas correspondem a proteinas do clotoflz@mo a glutationa peroxidase e a
ferritina, ligadas a respostas ao estresse), pefomsmuma ligada a processos de biossintese
(a granule-bound starch sintase 1) e vérias erdedvem diferentes vias metabdlicas.

Portanto, com a insercao de uma sequéncia gengotdddécando para uma proteina
ativa no citoplasma (a CRY1Ab) observa-se alteragdwarias proteinas do cloroplasto.

Isto ndo comprometeria 0 pressuposto de isolameatoindependéncia
compartimentais?

A resposta exige novos estudos.

Como a solicitante ndo costuma disponibilizar adodaoriginais, e como estes séo
necessarios para comprovacdo da assertiva —foetegud a proteina CP4 EPSPS néo
apresentara interagcbes com as proteinas alteradasrdplasto, acima mencionadas, resta
a hipétese de que tais interacdes —indiretas- Gssi\eis.

Ademais, face a escassez de informacdes, ignaratses proteinas —do citoplasma
ou do cloropasto- que possam ter sido afetadasiduogporocesso de transgenia, no caso do
NK603. Os dados referem-se apenas a CP4 EPSPSteeseatido sdo insuficientes para
avaliar inexisténcia de alteracdes. Tal afirmatesgiria, pelo menos, uma analise
proteomica comparando o NK603 com seu isogénico.

Mais uma vez, depreende-se que as incertezas temaeaescer em se tratando do
evento piramidado NK603xMON810. Na verdade, levaselem conta o atual nivel de
conhecimento sobre este evento, a aceitacdo daasifin de que apenas as proteinas CP4
EPSPS e CRY1Ab apresentam diferencas entre ostpeo@®M e seus iSogénicos, parece
guase temeraria.

Quanto ao histérico de uso

Se é verdade que os riscos ligados ao consumorandeg escala, dos milhos
Mon810, NK603 e Mon810xNK603, ndo foram comprovadd® é menos verdadeiro que
sua auséncia também ainda ndo foi demonstradae Bestido, a afirmativa de que esses
milhos GM apresentam um longo histérico de uso reegéo € mais consistente do que a
hipotese que associa reducdes na esperanca deanidanto nos casos de multi-alergias,
expansao nos casos de obesidade e de diabetesardeppendentes ou mesmo a reducao
na fertilidade masculina nos EUA, nestes ultimosi@s, ao consumo desses milhos GM.

O relevante, neste caso, ndo se trata da ausdm@bservacdes de danos a saude
animal e humana, mas sim da inexisténcia de estepioemiologicos que o0s averigue.
Cabe, aqui, referir artigo de Domingo (2000). Exaanido a bibliografia disponivel sobre a
seguranca dos produtos GM, aquele autor conclida pehse absoluta inexisténcia de
informacdes a este respeito, nas bases de dadesiaigadas. Objetivamente, em suas
palavras, “...um dos resultados mais surpreendel@gsesquisa se associa a auséncia de
citacdes de estudos realizados pelas empresasotierulogia. Se, como eu assumi, a



seguranca e toxicidade dos alimentos GM ¢é avaliaelas empresas, porque seus
resultados néo estao oferecidos para avaliacdocdiledade cientifica internacional....?”

Entende-se claramente como a preocupacdo de Dorf20§6) nos alcanca, nesse
caso: na auséncia de pesquisas atestando a indeuitda produtos GM para a saude
humana e animal, como posicionar-se em relacdo r@oss de longo prazo? Na
inexisténcia de informacgOes para os casos singularegjue justificaria ampliar sua
expansao, autorizando —sem avaliagbes adicionaifheeacdo comercial dos eventos
compostos?

Relativamente a piramidagdo MON 810 x NK603, acarestudo de longo prazo
atualmente disponivel apresenta resultados alaesamtata-se de avaliagdo com ratos,
realizado por Velirimov & Binter (2008). Seus readbs para o teste RACB (Reproductive
Assessment by Continuous Breeding), comparandoograie ratos alimentados com o
MON 810 x NK603 e com uma isolinha ndo GM, mostrgme de 24 pares (casais) de
ratos alocadas no grupo controle, todas as fénreasigzam 4 vezes. J& no grupo teste
(alimentado com o GM piramidado), apenas 20 férpeasriaram 4 vezes. Alem disto, o
numero médio de filhos nascidos foi sempre menaggropo de fémeas alimentadas com o
milho GM piramidado (embora até a terceira proémwagsta diferenca ndo tenha se
revelado estatisticamente significa)iv@s autores também afirmam que as fémeas tratadas
com milho GM sempre procriaram filhos de menor talnoga comparativamente aqueles
nascidos de fémeas alimentadas com milho de isdinBo transgénicas.

A refutacdo destes argumentos exigiria novos esturlque nos coloca, novamente,
diante da reiterada pergunta de Domingo (2007)déastao as evidéncias cientificas
mostrando que as plantas/alimentos GM séo toxie@otente seguros?”. Ainda que
obvio, cumpre relembrar, diante da necessidade@desrestudos, a CTNBio € chamada a
deliberar —neste caso- pela dispensa de estudos.

Também desde um ponto de vista estritamente ambient que pese a abundancia
de liberacdes planejadas, e mesmo considerandopydpalado historico de seguranca em
outros ambientes, ha que destacdo sdo disponiveis resultados de monitoramento de
campo, pos-liberacdo comercial, de OGMs com genestajueados

Pleiotropia e intera¢des entre os OGM e 0 meio anite

Na fundamentacdo técnica apresentada pelas dentesdsio foram considerados
possiveis efeitos pleiotropicos nem eventuais agfiEs entre o genoma modificado e as
condi¢cbes ambientais.

Despreza-se, desta forma, a informacéo de queidaate do promotor CaMv 35S
responde a condi¢cdes ambientais (Tesktyal, 2001), e de que ele pode ser sensivel a
oscilacbes no fotoperiodo e na temperatura (Sch&ufBuerra, 2000), determinando
variagdes na expressao do transgene segundo celaggpoca de plantio.

Despreza-se, também, a informacédo de que muitasipas apresentam diferencas
de regulacdo em funcdo do ambiente de cultivo &Zetlal. , 2008, observaram esta
situacdo para 100 proteinas avaliando milhos WT0S WTO06, cultivados
experimentalmente na Espanha e Italia).



A relacdo com o0 meio é claramente desprezada modmsa&A21. Para este evento,
todas as pesquisas de campo que sustentaram @ pkdiberacdo comercial no Brasil,
foram realizadas nos Estados Unidos. E mesmo laaradades estudadas apresentaram
respostas condicionadas ao ambiente, o que coar@booncluséo de Zolla et al (2008), no
sentido de que as PGMs devem ser avaliadas nasc@esdambientais onde serao
difundidas.

Em face destes argumentos, parecer@eidgie os eventos piramidados devam ser
examinados a partir de conhecimentos consolidadasplvendo sua caracterizacao
molecular e genética, considerando o0s transgermgres componentes dos cassetes de
expressao, e envolvendo instrumentos de biologiecular a exemplo de reacdes PCR.
Também ha necessidade de caracterizacdo dos psathuexpressao, utilizando técnicas de
western e northern blot, entre outros, bem comiedes estudos de campo, em condi¢des
ambientais brasileiras.

Outros estudos mostram que alguns tipos de mikmetgcamente modificado
apresentam uma taxa de lignina superior a seungmyg (Masoeroet al, 1999;
Poerschmanat al, 2005; Flore®t al, 2005; Saxena & Stotzky, 2001; Esckeal, 2000).
Interpreta-se este fendbmeno como possivel efedmtpbpico relacionado a insercdo do
transgene. Exemplificando com estudo de Saxena®&I8t (2001): a comparacao entre 10
hibridos de milho GM e ndo GM, revelou taxas daitig 33 a 97 % superior nas plantas
Bt, em relacdo aos seus isogénicos.

E razoavel supor que uma maior taxaigwina implicara em maior tempo de
decomposicdo dos restos das lavouras de milho,extemsédo do periodo de atividade da
proteina inseticida, no solo. Parece evidente guienpactos desta circunstancia, sobre as
comunidades de organismos decompositores e suas teificas sera distinto daquele
observado em culturas ndo GM.

Em consequéncia, complexifica-se a avaliagdo deostss das comunidades de
organismos decompositores, visto que haverd —mpdeum maior volume de matéria
organica a decompor, cuja qualidade sera inferamfodque a lignina apresenta menor
potencial nutritivo para decompositores nao espeadns (como larvas de borrachudos).
De um outro lado, as proteinas Bt ficardo ativasnpais tempo, protegidas da degradacao
biolégica por ligacbes fortes com as fibras deitiga (Poerschmann & Kopinke, 2001;
Stotzky, 2000b), o que potencializar4 os riscosua sg submetem os ONAs daqueles
ambientes.

Portanto, considerando a biota do solo, ha necedsidie estudos aplicados a
avaliagdo de possiveis efeitos pleiotropicos meferlos aos transgenes, seja em sua
condicéo isolada, seja nos eventos piramidadogxdmplo da relacdo proteina Bt-lignina
percebe-se como pode ser amplo o leque das imfdisagm maior teor de lignina pode,
por exemplo, comprometer a digestdo e a assimilagise milho pelos ruminantes,
estender o periodo de decomposicao dos residubgatsil (Hopkins et al., 2001) com
possiveis impactos sobre a micro biota do soleeab balanceamento e padronizacéo de
racoes, entre outros.

Neste sentido, admitir desnecessariedade de c¢&alide risco para eventos
piramidados equivale a negar interacdes existenmtgs as plantas, o0 meio ambiente e os
varios tipos de manejo das lavouras. Merece destagste ponto, a premissa elementar da



pleiotropia: os efeitos pleiotropico constituem, prmcipio, resultados ndo esperados de
uma alteracdo genética. Nesta condicdo, apenas ar@iises objetivas serd possivel
concluir que o uso simultaneo de transgenes distiapresenta -ou nao - algum tipo de
efeito sinérgico.

Em que pese a necessidade de estudos caso a €aBNB#@ revela sabedoria ao
propor discussdo conjunta dos everfit@N 531 X MON 1445, MON 810 x NK 603 e
BT 11 x GA 21, porque todos eles se referem a insersdo de trasggie combinam o
efeito de resisténcia a insetos do género lepiddme efeito de tolerancia a herbicidas
totais a base de glifosato. Neste sentido, os itnpaitos pacotes tecnoldgicos em questao
se mostram potencializados de forma relevante, eveamtual liberagdo destes eventos
piramidados —com ou sem avaliacdes prévias- trapidacdes sobre a saude humana e
animal, bem como sobre o ambiente, agucando teiadgdécconsolidada para toda a
América Latina (a este respeito, ver Manzir al, 2009). A nosso ver, tanto a
disponibilidade de conhecimentos atualizados a esgpeito como o0 desprezo a estas
informagdes, nos atuais pedidos de liberacdo desenéonferem validade a sua avaliagédo
conjunta.

Antes das conclusdes, vejamos mais alguns poalats/amente a consisténcia dos
argumentos apresentados pelos solicitantes:

Para dispensa de andlise e emissdo de novo pdéemeco relativamente ao
algoddo MON 531 x MON 1445, a MONSANTO informa que caso do MON 531 “o
gene crylAc inteiro introduzido no vetor PV-GHBKG#lizado na transformacgéo genética
codifica uma proteina 99,4%éntica a proteina CrylAc que é encontrada na natureza”.

Ora, esta "semelhanca” implica em tantas difereqgasdo seria possivel aceitar a
expressaoitientidade”, que exige precisdo alheia a este caso. Comwalso, lembremos
gue a similaridade entre os genomas de humanosas quimatas € da ordem de 98% (De
La cruz e Davies, 2000) e que a diferenca de 2%eaonite estar aqui, discutindo este
tema. A proposito, esta diferenca ndo parece agteio acumulo milenar de mutagdes
gradativas, mas sim a transferéncias horizontgisidas de recombinacoes, a exemplo do
ocorrido no padrdo de metilacdo de alguns gene®gssgs no cérebro, cuja modificagdo
aparentemente singela determina alteragfes crucidendétipo, a partir dos mesmos
genes.

A preocupacao quanto aos possiveis impactos dewiga de 0,6% cresce quando
se percebe outro argumento utilizado pela Monsaatqystificativa para dispensa de
analises do MON 810 x NK603. Apoiada em estudogRahhan et al., 1995) a empresa
afirma que alteracbes em um Unico aminoacido damiorti da proteina CrylAb podem
resultar em enorme reducdo da toxicidade paradpfedos, mesmo se a ligacdo do
receptor permanecer inalterada. Ora, este recanbkatd de que pequenas alteracdes
podem acarretar enormes impactos, de naturezavisiaendo reforca nossos argumentos
guanto a necessidade de novos estudos?

Como afirma documento recentemente elaborado bedecialistas em temas
associados ao conhecimento, ciéncia e tecnologeagodesenvolvimento, publicado com
apoio da FAO, UNESCO e Banco Mundial, endossadotaidade por 58 nacdes
(IAASTD, 2009), apesar da biotecnologia vir aprégedo “rapidas mudancas em
numerosos dominios, existem significativas lacuteaBansparéncia e comunicacao entre



os atores...(...)...e (....) em que pese 0 vastgpo de perspectivas..(....)... muitos dos riscos
associados a biotecnologia permanecem desconhé(udds O documento recomenda
cautela com a énfase atribuida a moderna biotegiaodem um adequado suporte a outros
tipos de pesquisa para a agricultura, e destaca gse de patentes para transgenes
introduz elementos adicionais..(...)... eleva¢@®aeustos, restricdes a experimentacao,
ameaca a praticas tradicionais e comprometimenseglaranca alimentar, limitacéo de
possibilidades de pesquisas independentes, surgirdemovos problemas, perda de
certificacéo e de mercados para produtos orgarecse outros. O documento conclui,
neste item, pela necessidade de uma abordagenagedegjuisa e o desenvolvimento da
biotecnologia se faca apoiada por processos tresrges, fortalecendo e preservando
conhecimentos e valores locais, bem como enfatzarghrticipacéo e a agroecologia.

O mesmo documento aponta que problemas de saloleatdes da ma nutricdo
(casos de subnutricdo e obesidade) associam-sbdlighcdo de mercados e a
concentracdo de poder econébmico em poucas empnesagdamente das areas de
processamento e distribuicdo. Refere ainda caspaides em necessidade de ajuda
alimentar que rejeitam doagdes de commodities nontalas, e destaca o surgimento e a
reemergéncia de doencas infecciosas de largo espewctatizando aquelas decorrentes da
intensificacdo das exploracdes pecuarias.

Este ponto se relaciona a discussao que vinharsesw®vendo a partir da
diferenca de 0,6% observada na proteina CrylAdicada no MON 531, relativamente
aguela encontrada na natureza. De um lado, podesnsgierar que esta diferenca implica
se tratar de outra proteina, o que retira validgadenclusdes obtidas sobre esta (codificada
no milho GM), em funcéo de estudos realizados trgEquela (proteinas purificadas,
extraidas da bactéria). De outro lado, sabemogelecds como a da vaca louca, que
ocorrem em funcao de alteracdo no dobramento, mfggacacéo espacial de uma proteina
100% idéntica, no que tange a sequéncia de amdusaaioutra, que ndo causa problemas.

Enfim, o documento do IAASTD, referendado na irdqgglo Brasil e mais 58
paises, publicado com apoio do BIRD e da FAO, @&s®ros e crises do presente, bem
como ameacas ao futuro, a produtos alimentareaiga Qualidade, cuja densidade
nutricional € discutivel, onde a presenca de veside pesticidas e aditivos estaria a exigir
novas politicas de educacéo alimentar, vigilam@gitoramento e responsabilizacdo, bem
como novas analises e experimentacfes considerrapdotos de longo prazo.

Claramente, esta perspectiva contraria a demarsgdenggresas, no sentido de dispensa de
estudos e analises para liberacdo comercial deavpmamidados ainda ndo avaliados de
forma especifica e abrangente, caso a caso.

Em abordagem mais cautelosa, partindo do pressuguosta proteina CrylAc
codificada no MON531 é realmente 99,4% idénticaebgancontrada na natureza, e
assumindo a hipotese de que esta “identidade’feera homologia na seqiéncia de
nucleotideos, caberiam as seguintes questdes:

- Adiferenca de 0,6% se refere a que tipo de madifio? Seriam casos de delecédo, de
mutacao, de introgressao? Seriam combinacdes destes? Estas circunstancias nao
implicariam em riscos associados a possivel pradde&ovas proteinas? Esta
possibilidade, sustentada pelo texto da demandadbedeveria implicar em
determinacéo, por parte da CTNBIo, de novos estubds ndo contraria frontalmente



o pedido de isencéo de estudos pra liberacdo c@héeste evento, agora em
condicao piramidada?

- Sabe-se que as modificacdes pos-traducionaigypeddar entre as espécies, os tecidos,
o periodo do desenvolvimento e mesmo em funcaerdpd de sintese da proteina. Sabe-
se que esta variabilidade permite mistura de prasgsoformas, co-existindo em um
mesmo organismo ou em uma mesma célulaVaerden Steen, P. et al., 19%ister, B.

et al., 200). Enfim, sabe-se que uma mesma proteina exprasgidarentes organismos
pode sofrer diferentes modifica¢des pos-traductodeierminando diferencas estruturais
biologicamente significativas, e que outras modites ndo mutuamente excludentes sao
comuns em organismos eucariotos, incluindo modifiea com adicOes de outros grupos
funcionais (ex: fosforilacdo, metilacédo, acetilagéts.), adicdo de outras proteinas e
peptideos (ex: ubiquitinacdo, etc.), mudanca narezé quimica dos aminoécidos (ex:
deamidacdo, etc.) e aquelas que envolvem mudasitatueais da proteina ( ex: clivagens
proteoliticas e pontes di-sulfeto). Nesta perspactima simples avaliacdo da sequéncia de
nucleotideos poderia ser aceita como suficienta, ipgerpretacéo do funcionamento e da
estrutura protéica?

Concluséao

A luz da argumentac&o anterior, tendovista a desatualizacio das fundamentagdes
técnicas apresentadas tanto pela MONSANTO quantoPENGENTA (desconsideracao
as pesquisas recentes, auséncia de contra argga®itantifica em relacdo aos estudos de
Zolla et al, 2008; Finamoreet al, 2008; Hilbeck & Schmidt, 2006; Velirimov &
Binter, 2008; Schmidet al, 2009; Séralinet al, 2007b; Rosatét al, 2008; Hernandeet
al., 2003, entre outros), dado o desprezo a possifaitss pleiotrdpicos e, principalmente,
tendo em vista 0 descaso quanto a interacfes estgenomas e 0 meio ambiente, €
decisao desse relator pronunciar-se pelo INDEFERIME do pedido como um todo, bem
como de cada um dos casos especificos que o compde.

Entre os argumentos destacam-se informacgfes rscastociadas aos eventos
singulares, bem como o entendimento de que osa@a@mamidados merecem avaliacéo
de risco completa, que atenda aspectos de saudenhuenanimal e ambiental, tendo em
vista, ainda, que as avaliacbes caso a caso sgefncentre as responsabilidades da
CTNBio

Também é entendimento deste relator que os aspErioémico sociais ndo devem
ser desprezados quando se decide sobre a expangéondlogias que exercem pressao
negativa sobre a agricultura familiar, que n&o@hsg@e instrumentos para acessar a escala
minima viavel exigida pelos pacotes tecnoldgicos cumestdo. Nao é irrelevante, na
perspectiva deste pareceirista, que os eventos GNR603, MON 531 e MON1445
tenham sido liberados comercialmente sem avaliaEgtes riscos de natureza socio-
econdmica, por parte do CNBS.

N&o menos importantes sdo 0s impactos ambiengientes a expanséo nas areas
cultivadas com estes OGMs. Neste sentido, cabé&meafos alertas apresentados nos
votos divergentes, por ocasido das analises deodasveingulares, destacando que, no caso
do MON 810, diversos paises reconsideraram suasoescoriginais, proibindo o plantio.



Este fato, por si s6, ndo estaria sugerindo a foddequacdo de uma decisdo que permita
expansdo de seu plantio —agora em uma forma inéditddvez agravada em funcdo dos
riscos de sinergia e pleiotropismo- , no Brasit gstudos adicionais?.

Cabe ressaltar que as avaliagOes de aigresentadas para os eventos ja liberados
comercialmente baseavam-se em hipoteses aindaonfiomadas (“é altamente provavel
qgue”, “a fauna ndo deveria ser danificada”, “a P@&b deveria apresentar riscos para a
saude”...), e que aglutinar as incertezas ali eltalglas resulta em potencializacdo dos
riscos envolvidos. Nesta perspectiva, a suspensaavdliacdo de risco para 0s eventos
piramidados se apresenta como grave ofensa adgwruinia Precaucao previsto no artigo
primeiro da Lei n 11.105/05. Trata-se, portanto,réafirmar ou contrariar a posi¢ao
assumida pelo Brasil no Protocolo de Cartagena@onaencao de Biodiversidade.

Cabe ressaltar: em nossa interpretacdo, a apmadiberacdo comercial para
eventos piramidados, sem avaliacdes especificai)ziria desprezo da CTNBio ao Anexo
Il do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguramgae condiciona tomada de decisdo
reativa & OGMs a avaliagbes de risco, caso a d&sa. situacdo, se levada a termo,
colocarad em risco a credibilidade desta import@umissao.

Destaque-se: tendo em vista os pareceres divegjeitpossivel afirmar que os
eventos até aqui liberados para uso comercial t&wdem por completo as normativas
previstas na RN n° 5 da CTNBIio. Nestas circunst&na@ aprovacao de eventos inéditos —
sem aquelas informacfes para 0s casos singulaegicompdéem - e sem analises
objetivas da nova condicdo proposta pela piramaaséigere tdo amplo desprezo aos
riscos que excede qualquer nocéo de ingenuidade.

Nesta tematica dos eventos piramidados, mesmo & EAGencia Européia da
Seguranca Alimentar), que sempre foi favoravelbaricdo comercial de transgénicos,
recomenda avaliacdes de risco especificas, cass@(EFSA, 2007). Efetivamente, em
consulta aos estados membros quanto a necessi@adefodmacdes adicionais para
avaliacdo de risco em eventos piramidados, algsppsctos tém surgido como consensuais.
Entre estes, destaca-se a necessidade de:

- caracterizacdo molecular visando confirmar a pvegd&io das caracteristicas
do inserto e mapear homologia entre os parenteg GMvento piramidado;

- comparacdo analitica do evento piramidado, levaroconta um grupo
estandard de parametros composicionais e agronémico

- analise de interacbes potenciais entre as carstotas incorporadas ao
evento piramidado

De outro lado, também tém surgido controvérsiasomaptes. Entre estas, que em
nossa interpretacdo apenas reforcam a tese de duenexessarias novas pesquisas,
destacam-se as seguintes perguntas:

-Os métodos utilizados na caracterizacdo moles@laisuficientemente precisos?

2 Na Unido Européia todos os eventos (incluindosae piramidacdo) sdo avaliados sob o

regulamento (EC) n° 1829/43. Em 2006 a EFSA inicmsulta para construir documento especificoivelat
aos eventos piramidados. Atualmente alguns ment@rdiE j& medem o surgimento de efeitos pleiotr@pico
— e ndo perceptiveis — nos eventos parentes déosyg@ramidados (Spok et al., 2007).



- As interacOes potenciais entre as caracteristiaasgénicas podem ser avaliadas com o
instrumental disponivel? Caso positivo, isto seedd& todos os niveis? (considera os
aspectos genético, protéico e metabdlico, bem smus desdobramentos ambientais?)

Portanto, dado que nédo existem estudgsesquisas comprovando similaridade de
riscos para os casos de eventos singulares e symsigdo piramidada, em coeréncia com
o Principio da Precaucdo, o MDA se posiciona arfalso manutencédo das avaliacdes de
risco para liberacéo dos eventdd®N 531 X MON 1445, MON 810 x NK 603 e BT 11 x
GA 21, conforme explicitado na Resolu¢cdo Normativa n°alesecida pela CTNBio, bem
como em sua diretrizes complementares.

A titulo de contribuicdo para com a CTNBIo, ndstea, este relator acrescenta dois
pontos adicionais a este parecer de vistas.

1 - Breve alerta quanto aos possiveis desdobramdpsia deliberacao.

Sabe-se que a Lei de Biosseguranca (Lei n°® 1/D80%art. 14, XIl) determina que a
CTNBio emita uma decisdo técnica relativamente asd@iguranca de cada evento com
tecnologia GM. Trata-se de exigéncia de andlise easaso, como se percebe no texto da
lei (destaques acrescidos por este relator):

Art. 14, inciso XIl — emitir decisdo técnica,_casa casq sobre a biosseguranca de
OGM e seus derivados no ambito das atividades deguplisa e de uso comercial de
OGM e seus derivadosinclusive a classificacdo quanto ao grau de rsnovel de
biosseguranca exigido, bem como medidas de seguextigidas e restricdes ao uso;

Sabe-se, também que o § 5° deste mesmo art. ¥4, yorealinica exceg¢a@ara dispensa
do parecer técnico caso a caso, no caso dos desid@dOGMs ja aprovados. Esta
excessdao refere-se a caso de produtos DERIVAD(IB3M ja avaliado pela CTNBio,
como se percebe no texto da lei (destaques acosgoad este relator):

Art. 14 8 50 - Nao se submetera a analise e emigske parecer técnico da CTNBIio o
derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

A hipotese de duvidas quanto ao que sejam DERIVAB@Bimida no texto da lei.

Para a Lei de Biosseguranca as sementes nao aensgtentos derivados dada sua
capacidade autdbnoma de replicacdo, como se pemnodie&to legal (destaques acrescidos
por este relator):

Art. 3°, VI —derivado de OGM: produto obtido de OGM gue nao possua capacidade
autdbnoma de replicacdmu quendo contenha forma vidvel de OGM;

Neste sentido parectaro que uma eventual deliberacdo favoravel a ddmdas
organizacoes, no sentido de dispensa de analisvants piramidados, sem anélise
adicional, caso a caso, conteria ilegalidade in@ifmpl com a tradicdo desta Comissao.



O texto da RN 5, em que se apoia a demanda dagsaspafirma em seu artigo 4° que:

Art. 4°. A critério da CTNBIo, sob consulta, poder® ser dispensadas a analise e a
emissdo de novo parecer técnico sobre OGMs gue cenham mais de um evento,
combinadosatravés de melhoramento genético classico e quetginham sido
previamente aprovados para liberacdo comercial pel&€TNBiIo.

Cabe uma pergunta a presidéncia desta casa. NmahNdsade de contestacao judicial a
uma também eventual decisao favoravel a solicitdg8empresas (de liberacdo comercial
dos eventos estaqueados, sem analises espedaifisas caso), em ocorrendo problemas
ambientais ou prejuizos de qualquer ordem, a tes;ea quem caberia a responsabilidade
dos danos?

O questionamento é cabivel pois a Lei de Biossegaraforma que:

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas pretés nesta Lei, 0s responsaveis pelos
danos ao meio ambiente e a terceiros responderaolidariamente, por sua
indenizacdo ou reparacéo integral, independentemeaida existéncia de culpa.

Aparentemente, todos 0s que concorreram para opptatem ser responsabilizados,
independentemente de se comprovar a culpa, oussiej@gncao de provocar aguele
resultado. Pergunta-se — estariam incluidos estfeesponsaveis concorrentes para o
dano”, a empresa detentora da tecnologia, a Gamigue atesta sua biosseguranca — com
reflexos sobre cada membro- e o agricultor que pugania tecnologia?

2 — Sugestao a CTNBio.

Que sejam incorporadas as seguintes exigénciasafggdo a RN 5), na avaliacdo de
eventos similares:

- Completa caracterizacdo de qualquer modificacdo €@GMs piramidados,
comparativamente a seus parentais e isogénicoSMao

- Complementacéao de dados obtidos por Southern totbase em analise por PCR, para
caracterizagdo molecular dos OGM piramidados.

- Caracterizacdo fenotipica e composicional dos O@isnidados, considerando a nova
combinacédo dos transgenes e seus backgroundsogsnéti

- Atualizacdo das avaliacdes de riscos associadog\argos singulares, caso a caso, e
estudos de campo para os eventos piramidados,devem conta a possibilidade de
surgimento de resisténcia multiplas nas comunid#degsticas e faunisticas alvos, nos
diferentes biomas;

- Adaptacdes necessarias aos planos de monitoranpama os OGMs piramidados.

Porto Alegre, 15 de maio de 2009.
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