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1. Identificagcdo do OGM
Designacao do OGM:Soja MON 87708.
Espécie:Glycine max (L.) Merril
Caracteristica Inserida: Tolerancia ao herbicida Dicamba.

Método de introducéo da caracteristicaa soja MON 87708 foi desenvolvida utilizando-se a
metodologia de transforma¢do mediada por Agrobacterium sp. Através da qual foi inseqdéreia
codificadodmo na soja convencional.

Uso Proposto pela Requerentdiberagédo no meio ambiente, uso comercial e quaisquer outras atividades
relacionadas a esse OGM e quaisquer progénies dele derivados.
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2. Proteinas Expressas:
e DMO — confere tolerancia ao herbicida dicamba.
3. Fundamentacédo Técnica:

A soja MON 87708 foi desenvolvida utilizando-se a metodologia de transformacao mediada por
Agrobacterium sp. através da qual a sequéncia codificadm@foi inserida na soja convencional A3525.
A soja MON 88708 expressa o gaimo (dicamba mono oxigenase) oriundo da bactéria
Senotrophomonas maltophilia cpa DI-6 (Gram negativa, aerdbica, ubiqua). A proteina DMO catalisa a
adicdo de uma molécula de oxigénio molecula) @ grupo metil do dicamba levando a conversdo em
um produto ndo herbicida chamado acido 3,6-diclorosalicilico (DCSA), formaldeido (CH8@.eA4
DMO funciona como parte do sistema de trés componentes do dicamba orto-metilase quedgepende
uma redutase e uma ferrodoxina enddégenas. O gene dmo é expresso no cloroplasto em Unica proteina
precursora que € processada em duas formas da enzima DMO (DMO e DMO+27). Aif@maiat
trimero que pode ser formado pela proteina DMO, proteina DMO+27 ou uma combinag&do de ambas.
Similar a outros sistemas Rieske (oxigenases néo-ferro heme dependentessa sagith elétrons do
NADH e os transfere para a ferrodoxina, que 0s carrega para uma oxigenase, respoasavdapab

do Dicamba. O gengp4 epsps foi utilizado na transformacéo inicial, porém nao faz parte da soja MON
87708, tendo sido utilizado como marcador de selegao.

O Dicamba é uma auxina sintética de acao sistémica em plantas de folha@liengjieddneas) em
aplicacéo de pos-emergéncia, podendo ser utilizado em pré-plantio. Atua de modo sauniarass
(IAA), regulando o crescimento do tecido e estimulando a producao de etileno, levando @eslt&rac
processos bioquimicos e fisioldgicos, levando a planta a morte.

A soja cultivadaGlycine max (L.) Merrill, € um tetraploide diploidizado (2n=40) que pertence a familia
Fabaceae, a subfamilia Papilionoideae, a tribo Phaseoleae, ao@&uie®Willd. e o subgéner8oja
(Moench) F.J. Herm. Familia: Fabaceae, Subfamilia: Papilionoideae, Tribeokiaaes Géner@lycine,
SubgéneroSoja (Moench) F.J.Herm, Espéciélycine max.

Além do genaimo (no T-DNAI) que leva a resisténcia a Dicamba, o plasmideo continha omene

epsps (no T-DNAII), utilizado como marcador de selecéo e excluido do gendtipo nas geragfes seguintes
apos regeneracao inicial. Aléem da estrutura do plasmideo, foram incluidas na comsstquéicia de
peptideo sinal para direcionar o transcrito para o cloroplasto, regido reguladores @eosrar do
caulimovirus da mancha clorética de amendoim, Etch do tabaco), osCfdeso de

Senotrophomonas maltophilia (Dicamba mono oxigenase) e cp4 epsps, utilizado como marcador de
selecéo.

O plasmideo PV-GMHT4355 tem aproximadamente 11,4 Kb e contém dois T-DNAs, cada unddelinea
por sequéncias de borda esquerda e direita. O primeiro T-DNA, denominado T-DNA |, contém a
sequéncia codificadodmo regulada pelo promotor do caulimovirus da faixa clorética do amendoim
(peanut chlorotic streak virus, ou PC1SV) e pela regido 3’ ndo traduzida (3-UTR) E9 de enHlisarh
sativum). O segundo T-DNA, denominado T-DNA I, contém a sequéncia codificagéipsps sob
regulacéo do promotor do virus do mosaico de escrofufégveoft mosaic virus, ou FMV) e da regido 3’
nao traduzida (3'-UTR) E9 de ervilha. Durante a transformacao, ambos os T-DNASrfseaithos no
genoma da soja, onde o T-DNA I, contendo o cassete de expepdsdigps, funcionou apenas como
um marcador para a selecdo de plantulas transformadas. Posteriormente, métodomnais/de
cruzamento por autopolinizacédo e de segregacao, juntamente com um conjunto de técticas, anali
foram usados para isolar plantas contendo apenas o cassete de egpre$§doNA 1), mas ndo o
cassete de expressaoapéd epsps (T-DNA 11).
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A regido correspondente & matriz do plasmideo PV-GMHT4355, externa a ambos os T-DE@s (e
integrada ao genoma da soja MON 87708), contém duas origens de replicacdo para a manutencao do
plasmideo em bactérias (ori V, ori-pBR322), um gene marcador de selecdo bactadprai(aa

sequéncia codificadora da proteina de represséo de inicigpi@asgor of primer, ou rop), necessaria para

a manutencao do namero de coépias do plasmiddesemarichia coli.

O cassete de expressao do gidme (T-DNA 1) presente na soja MON 87708 contém a regiao

codificadora da proteina DMO, originada$denotrophomonas maltophilia cepa DI-6. A forma ativa

dessas proteinas, necessaria para conferir a tolerancia ao dicamba, € ncdritpesto de trés

mondmeros. Na soja MON 87708, o trimero pode ser formado da proteina DMO, da proteina DMO+27
ou de uma combinacdo de ambas. A sequéncia codificadora cp4 epsps possui otimizacédo de cédons da
gene aroA dégrobacterium spp. cepa CP4 que codifica a proteina CP4 EPSPS, a qual confere tolerancia
ao glifosato e foi utilizada como um marcador de selecédo durante o processo de setagatdadcao

para geracao da soja MON 87708.

De acordo com a Resolucdo Normativa numero 02 da CTNBIo de 27/11/2006, a classificacdo da soja
tolerante ao herbicida dicamba MON 87708 enquadra-se na definicdo de OGM de CLASSEIOEIRI
(baixo risco individual e baixo risco para a coletividade): contém sequéncias de DAIA&RNganismo
doador e receptor que ndo causam agravos a saude humana e animal e efeitos adversosanaoegeta
meio ambiente.

A soja MON 87708 foi desenvolvida através de transformacéo de tecido meristemétizo da s
convencional A3525 mediada pbgrobacterium tumefaciens, utilizando o vetor plasmideal de
transformacdo PV-GMHT4355. Durante a transformacéo, dois T-DNAs (T-DNADNATI) foram

inseridos no genoma da soja, onde o T-DNA Il, contendo o cassete de expresséo cp4 epsps, funcionou
apenas como um gene marcador para a selecdo de plantulas transformadas. Potterigdtodos
convencionais de cruzamento por autopolinizacao e de segregacéo, juntamente com um conjunto de
técnicas analiticas, foram usados para isolar plantas contendo o cassete dacedpregT-DNA 1), mas

nao o cassete de expressao cp4 epsps (T-DNA 11).

As plantas RO geradas foram autopolinizadas para produzir plantas R1, e as inser¢chEsAlos T

T-DNA Il ndo ligados foram segregadas. Uma dose néo letal de glifosato foi aplicadantas R1,

sendo que as plantas com pequenas lesées causadas pelo herbicida foram selecioanébsegara
posteriores, enquanto que as plantas que nao mostraram nenhuma leséo, indicando que continham a
sequéncia codificadora da proteina CP4 EPSPS do T-DNA I, foram eliminadas. Etasplgumitas que
eram homozigotas para o T-DNA | foram identificadas pela andlise de reacadeimda polimerase
guantitativa (QPCR). O evento MON 87708 foi selecionado como lider com base nas suadstiact
fenotipicas superiores, sua tolerancia ao herbicida dicamba e seu perfil mo@cetaltado deste
processo de transformacao foi a producéo da soja MON 87708 tolerante ao dicamba e livradhy marc
cp4 epsps.

Uma abordagem multifacetada foi usada para caracterizar a modificacaceggnétproduziu a soja
MON 87708. Os resultados confirmaram que ela contém uma Unica copia do cassete d® erpressa
(T-DNA 1) que esté estavelmente integrada em um anico locus, sendo herdada de acorducguospri
mendelianos por multiplas geracdes. Os resultados também confirmaram que nenhAnil DN
sequéncias da matriz do plasmideo foram detectados na soja MON 87708. Essas contlbadeadss
em varias linhas de evidéncia:

1) analises d&outhern blot para detectar a presenca de DNA derivado do plasmideo PV-GMHT4355 em
todo o genoma da soja, confirmando que uma unica copia do T-DNA | foi inserida em um dnico sitio e
gue o inserto é estavelmente herdado;
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2) analise de sequenciamento de DNA para determinar a sequéncia exata do DN@\ ipsemitindo
uma comparacao com a sequéncia do T-DNA | no plasmideo PV-GMHT4355 para confirmar gsie apena
as sequéncias esperadas foram integradas; e

3) comparacéao entre o DNA que flanqueia o T-DNA | com a sequéncia do sitio de inser¢cao na soj
convencional para identificar quaisquer rearranjos que tenham ocorrido nesse sitalurant
transformacdo. Em conjunto, os dados da caracterizacao da modificacdo genéticaalengoresima
Unica copia do T-DNA | foi inserida em um Unico locus do genoma.

O nuamero de copias e o local de insercdo do T-DNA | foram avaliados por digestdo do DNA genémico d.
soja MON 87708 com a combinacgéo de enzimas de restricdo Bsp1286I/Pvull ou Hpal/KBolthers

blots onde a hibridizac&o foi feita com sondas que recobriam o T-DNA I. Com base nos resultados
apresentados, concluiu-se que as sequéncias do T-DNA | recobertas pelas sondasmeaitainico

locus de integracdo em cOpia Unica na soja MON 87708.

As andlises de PCR e sequenciamento do DNA inserido e do DNA gendémico adjacentécanarssga
MON 87708 confirmaram a organizacdo dos elementos genéticos dentro do inserto.

Andlises deAestern blot de extratos de grdos maduros da soja MON 87708 demonstraram a presenca de
dois sinais de imunorreatividade. A caracterizacao desses dois sinais revelquajaaa precursora

havia sido processada em duas formas da proteina DMO. A analise dos sinais determinmabde o s
menor peso molecular correspondia a proteina processada que era resultado da remocad®do CTP
aminoacidos do N-terminal da subunidade pequena da Rubisco, e dos aminoacidos da sequéncia
intermediaria. Um processamento adicional da proteina por metionina aminopepéicdsas removeu

o residuo N-terminal de metionina, algo que ocorre comumente em todos 0s organismos. Bssa form
totalmente processada da proteina foi denominada DMO e possui um peso moleculardgpadgeéte

kDa, consistindo de uma cadeia polipeptidica tnica de 339 aminoacidos. O processametitcoadi@rna
proteina precursora da DMO resultou na producao de uma segunda proteina de maior peso #dlecular (
kDa). Essa proteina de 42 kDa corresponde a proteina DMO somada a 27 aminoacidos no N-terminal
resultantes dos residuos da porcdo da subunidade pequena da Rubisco (24 aminoacidos) e da sequénc
intermediaria (3 aminoacidos) que nao foram clivados. Dado que a metionina N-ternprakdza

DMO néo fica exposta nessa forma da proteina, ela também nao € clivada, resultando epeptiteol

de 367 aminoacidos. Essa forma da proteina foi denominada DMO+27.

As caracteristicas fisico-quimicas e atividade funcional da proteina DM@ fleterminadas por um
painel de técnicas analiticas, incluindo:

1. Analise da\estern blot para determinar a identidade e a imunorreatividade da proteina DMO
utilizando um anticorpo anti-DMO;

2. Andlise de sequéncia N-terminal;

3. Espectrometria MALDI-TOF MSatrix-assisted laser desor ption/ionization time-of-flight mass
spectrometry) para gerar um mapa peptidico triptico da proteina DMO;

4. Eletroforese em gel de poliacrilamida com dodecil sulfato de sodio (SDS-PAGEsHbelecer o
peso molecular aparente da proteina DMO;

5. Estado de glicosilagdo da proteina DMO;
6. Analise da atividade da proteina DMO para demonstrar a atividade funcional.

Estimou-se que os sinais predominantes identificados como DMO e DMO+27 tinham pesodtames
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aparentes de 39,8 kDa e 42,0 kDa, respectivamente. A andiidstdan blot confirmou a identidade das

duas formas da proteina MON 87708 DMO. Os peptideos das regides N-terminal das prit€ireas D
DMO+27 foram identificados por MALDI-TOF e sdo consistentes com os dados de seqeencia
N-terminal que determinaram que a metionina N-terminal estava ausente naadddi® e metilada na
proteina DMO+27. Esses resultados confirmaram a identidade das duas formas s [pME.

Sinais nao foram observados para as proteinas DMO ou DMO+27 nas suas posi¢cdes espasaas de
moleculares (39,8 e 42,0 kDa), indicando que nenhuma das formas da proteina DMO sdao glicosiladas. £
atividade da proteina DMO foi determinada pela medida da producéo de DCSA (acido
3,6-diclorossalicilico) e demonstrou que a proteina DMO isolada de grdos da soja MON 87708 é
funcionalmente ativa. A proteina DMO € expressa em quantidades suficientesfizadiciaada

caracteristica que propicia, ou seja, tolerancia ao herbicida dicamba na soj@a7/M@aN Além disso, 0s

dados obtidos nos Estados Unidos sé&o corroborados pelos dados gerados de amostras da soja MON 8
coletadas no Brasil na safra 2013/2014.

A técnica de deteccao geral que pode ser utilizada para a soja MON 87708 consistagé&oajdic
Dicamba nas plantas no campo ou em casa de vegetacdo para verificar se tadehanbiesta. A
técnica de PCR pode ser aplicada para a deteccéao especifica e identificai#oidserido, ja que 0s
iniciadores utilizados na reacéo sdo desenhados para a identificacdo do eventcoespecif

Durante o desenvolvimento da soja MON 87708, dados de segregacédo foram gerados para se avaliar a
herdabilidade e a estabilidade do T-DNA | presente nessa soja. A andlise de quleay@2yifai

realizada ao longo de diversas geracdes e € baseada no teste da taxa de segregaga@obssagio

a taxa de segregacao esperada de acordo com principios mendelianos.

A planta RO transformada foi autopolinizada para produzir sementes R1. Uma planta ih@zidua
designada MON 87708), que era homozigota para uma Unica copia do cassete de ekweksao
identificada na populacédo R1 segregante através de analise de Inv&dett®man blot. Invader® é um

ensaio ndo baseado em PCR que pode ser usado para quantificar com precisdo o niumero de copias do
transgene em genomas de planta. A planta R1 selecionada da soja MON 87708 foi autopolinizada para
dar origem a uma populacéo de plantas R2 que foram repetidamente autopolinizadasgdé Rgera

Na geracao R4, plantas de soja MON 87708 homozigotas foram submetidas a cruzamento convenciona
com uma variedade de soja que ndo continha o cassete de exgmespaca produzir sementes F1
heterozigotas. As plantas F1 resultantes foram entdo autopolinizadas para protites€e2. As

plantas F2 foram testadas para a presenca do cassete de exjonest&avés da analise Invader®, e

plantas F2 heterozigotas foram selecionadas e autopolinizadas para produzirssegdfgse processo

foi repetido até a geracdo F4. A herdabilidade e a estabilidade do cassete decekpoesa&oja MON

87708 foram avaliadas nas geractes F2, F3 e F4.

Nenhum efeito pleiotrépico foi observado na soja MON 87708 até o presente momento durante os
experimentos de campo realizados em diferentes paises. Diferencas sigasfita morfologia, no
crescimento ou no desenvolvimento da soja MON 87708 n&do foram encontradas quando esta foi
comparada a soja controle convencional. Os ensaios conduzidos com a soja MON 87708 foram
monitorados para o aparecimento de plantas voluntarias. No Brasil, esse monitorameolfoeids
também foi realizado em seis Estacfes Experimentais da Monsanto do Brasiblddfra 2013/2014.
As Estac¢Oes Experimentais onde esse estudo foi conduzido foram: Cachoeira DouradADYG (
Sorriso, MT (SOR); Nao-Me-Toque, RS (NMT); Rolandia, PR (ROL); Santa CruiRalawiras, SP
(SCP); Luiz Eduardo Magalhé&es, BA (LEM).

A fim de demonstrar a estabilidade do inserto de T-DNA | presente na soja MON 87708 ao longo de
multiplas geracdes, a analiseSteithern blot foi realizada utilizando o DNA obtido a partir de cinco
geracdes de cruzamento da soja MON 87708. A digestdo do DNA gendmico da soja MON 87708 de
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véarias geracdes com a combinacao de enzimas de restricdo Bsp12861/Pvull e hibricizadsmodas
produziu sinais de aproximadamente 1,5 Kb e 2,6 Kb, tamanho esperado para o segmento de borda
contendo a extremidade 3' terminal do T-DNA | juntamente com o0 DNA gendémico adjacequefiado

a extremidade 3' desse T-DNA, respectivamente. O sinal de aproximadamente 2,6 Kéntamho t
esperado para o segmento de borda contendo a extremidade 5' do T-DNA | juntamente com o DNA
gendmico adjacente flanqueando a extremidade 5' desse T-DNA. O padrao de Soatisenoblot de
multiplas geracdes, R2, R4, R5 e R6 da soja MON 87708 é consistente com a geracao R3 que foi
totalmente caracterizada. Sinais inesperados nao foram detectados, indicandgajWeEOiNs37708
contém uma copia do T-DNA |, que € mantida de forma estavel ao longo de multiplas geracdes.

O genedmo € o unico elemento codificador para uma proteina completa (DMO) presente na soja MON
87708. Dessa forma, ndo existem proteinas exdgenas adicionais, oriundas de outros genes introduzidos
soja MON 87708, com as quais a proteina DMO poderia interagir e causar efeitos addensais e
consequéncias.

Como parte significativa da avaliacdo da soja MON 87708, foram gerados dados no campoaelativos
dorméncia, vigor e germinacdo de sementes, caracteristicas agrondmicapiedsnotieracdes
ecoldgicas, abundancia de artropodes e interacdes simbidticas no Brasil (safra 201804 sses
dados suportados pelos dados de campo gerados nos Estados Unidos (safra 2009).

4 — Aspectos relacionados a saude humana e animal
As informacdes necessarias a analise estdo apresentadas no dossié.

Efeitos adversos na cadeia alimentar humana e animal pela ingestdo da soja MON 8i3 @@ evados
ndo sao esperados com base na avaliagdo da sua seguranca alimentar e da proteina &bEdsNum
fatores podem ser considerados nessa avaliacédo de seguranca. Sao elas:

a) O organismo doador do getireo, a bactérigtenotrophomonas maltophilia cepa DI-6, foi isolado de
solo coletado em planta de manufatura do herbicida dicamba. Ela € uma bactéria Gtiga) nega
aerdbica, que ocorre no meio ambiente de maneira ubiqua, geralmente presente ens agbites,
solos e plantas. Foi isolada na rizosfera de trigo, milho, gramineas, beterraba, pegina, bhiata,
morango, cana-de-agucar e colza. Assim, a bactéria é encontrada em variossaémegtes utilizados
na alimentacdo humana e animal por um longo tempo.

b) A seguranca alimentar da proteina DMO presente em alimentos e racdes ddevaajasMON

87708 foi avaliada quanto aos riscos para humanos e animais. Os riscos foram quantificadmsacom
margem de exposi¢cao (MOE), que é definida como nivel de efeito ndo observado (NOEL) do estudo de
toxicidade oral aguda com camundongos para estimar a ingestao da proteina exdgena atrtevés da die
Esses estudos demonstraram que a proteina DMO nao apresenta toxicidade aguda e nabuwausa ne
efeito adverso, mesmo na dose mais alta do teste, que foi 140 mg/kg de peso corporal.

c) A proteina DMO é rapidamente digerida em fluido gastrico simulado (100% em 30 segundos).
Proteinas que sdo rapidamente digeridas nos sistemas gastrointestinaisfdeomapresentam
probabilidade desprezivel de causar alergias quando consumidas.

A proteina DMO né&o compartilha de nenhuma similaridade de sequéncia de aminoacidésgammsl
conhecidos ou proteinas toxicas que causem efeitos adversos em mamiferos. Issmfin grost
avaliacoes utilizando ferramentas de bioinformatica, como a ferramentaltiranto de sequéncias
FASTA.

A composicao centesimal de graos e forragem da soja MON 87708, produzidos em experimentos de
campo no Brasil na safra 2013/2014, foi determinada e comparada a soja controle convencional de
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background genético similar e treze referéncias comerciais. Amostras de {péagem foram
analisadas quanto aos componentes centesimais (cinzas, gorduras, proteinas) &asrboidr

A diferenca média no contetdo de proteinas e gorduras entre a soja MON 87708 e a soja controle
convencional foi menor que o intervalo estabelecido pela soja controle convencional, indicando que a
soja MON 87708 ndo possui niveis de proteinas e gorduras maiores que a variagdo natural na soja
controle convencional em varios locais de cultivo. Resultados semelhantes foram obdicdiszps.

Em conjunto, as analises permitem a conclusédo de que forragem e graos produzidos peldl soja MO
87708 sao equivalentes em composi¢cao centesimal aos mesmos tecidos de variedadass ctnseja.
Os valores encontrados para a soja MON 87708 produzida nos Estados Unidos corroboram essa
conclusao e séo apresentados no presente documento.

Estudos de seguranca alimentar que sao conduzidos para graos inteiros e fracoéofamaeato

obtidas de culturas geneticamente modificadas tém similaridades e taméx&m dié estudos aplicados

para substancias intencionalmente adicionadas a alimentos, como ingredieet@su@snEssas
similaridades séo relativas a modelos animais em comum, rotas de exposicao, elueapastas

variaveis tipicamente avaliadas em estudos toxicolégicos. Estudos com animei®etodtios e com

animais criados para consumo humano (ex.: gado, aves, peixes, porcos) sao considerados Uteis para a
confirmacédo de observacdes de outros fatores que compdem a avaliagdo de seguranpdpfassate

maior certeza sobre a seguranca.

N&o houve diferencgas bioldgicas relevantes no desempenho dos frangos de corte, rendimeat@de carc
ou composicdo da carne entre frangos de corte alimentados com dietas contendo racéo ppadtizida a

da soja MON 87708 e aqueles alimentados com dietas contendo racdo de soja controle convencional. A
dietas contendo racéo produzida a partir da soja MON 87708 foram tdo nutritivas e saudaveasquant
dietas contendo ragdo de soja controle convencional ou referéncias comerciais no gpeithzre

habilidade de garantir o crescimento rapido de frangos de corte. Esses dados apoiaméa cengliesa

racdo produzida a partir da soja MON 87708 € tao nutritiva quanto a racao de soja convencional.

A digestibilidade das proteinas DMO (DMO ou DMO+27) em SGF (fluido gastrico slojuiai

avaliada visualmente em gel de gradiente de poliacrilamida Tricina 10-20% (cora&oiliant Blue G
Colloidal) para analise da presenca de fragmentos de digestdo. Com base no liméecéde,d#8%

(100% - 2,0% = 98%) das proteinas DMO inteiras foram digeridos dentro dos 30 segundos em SGF.
Nenhuma alteracédo na intensidade do sinal das proteinas DMO inteiras foi observedncia de

pepsina em, indicando que a digestao das proteinas DMO foi devido a atividade proteoliticenda peps
presente no SGF e ndo a instabilidade das proteinas enquanto incubadas a pH de aproximadamente 1,:

37°C por 60 minutos.

A analise da\estern blot demonstrou que os sinais correspondentes as proteinas DMO e DMO+27 foram
digeridos a niveis abaixo do LOD em 5 minutos de incubacdo em SIF (Fluido intestinal sintaexlo)

base no LOD da\estern blot LOD para as proteinas DMO, pbéde-se concluir que pelo menos 95%

(100% - 5% = 95%) das proteinas DMO foram digeridos em 5 minutos. Fragmentos proteoliticos das
proteinas DMO nao foram detectados nas digestdes. Esses dados sugerem que a engma DMO
rapidamente degradada quando exposta a pancreatina em pH neutro.

A avaliacdo de seguranca da proteina DMO envolve o calculo do potencial de exposi¢cao de animais
humanos as proteinas derivadas da soja MON 87708 como fonte primaria da proteina DMO na dieta.
Outros produtos derivados de soja, como soja integral e forragem também sédo fornecidaks a@mion
racao. Soja integral normalmente néo é fornecida a aves domesticas devido ao see@adto derileo.
Soja integral contém um inibidor de tripsina que afeta a digestao de proteinas em oNM@astricos

e, portanto, deve ser tratada por calor para a inativacéo do inibidor antes de ser farnexidg@o a
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aves domésticas e suinos. O tratamento por calor também aumenta o nivel de proteindvedmalige

ramen, que € benéfico para o ruminante com tanto que ela seja digerida no trato gasabinfesbr.

A forragem de soja s6 pode ser fornecida como racao a ruminantes como gado de corté éneitela

a 50% de toda a racéo seca diaria, mas niveis mais baixos tipicamente sao fornesiitos &xposicao
de animais a proteina DMO ocorrera pela ingestdo de racdo contendo gréos ou forrageM@B soja
87708.

Assumindo que frango de corte, leitdo, porco e vaca leiteira tipicamente consunetasicdntendo

19,0% (NRC, 1994), 20,9%, 13,2% (NRC, 1998) ou 15,6% (NRC, 2001) de proteina bruta, eles
consumiriam 13,4, 12,5, 4,0 e 6,0 g de proteina dietética/kg de peso corporal, respectivamente. A maior
porcentagem da proteina DMO por proteina total consumida foi para frango de corte, 0,0181% de
ingestéo dietética proteica total. Assim, no pior cendrio, aves domeésticas, suices leiteras estariam
consumindo, no maximo, somente 0,02% da proteina DMO de soja MON 87708 em sua ingestao proteic
total.

No caso de riscos potenciais para a saude humana do consumo de produtos alimenticios deyados da
MON 87708, usou-se uma abordagem de margem de exposi¢cdo (MOE). A MOE foi calculada entre o
nivel de efeito adverso nao observado (NOAEL) agudo para camundongo (140 mg/kg de peso corporal)
para a proteina DMO, e as estimativas do 95° percentil de exposi¢ado alimentar agatia-oal{e

foram determinadas pelo Dietary Exposure Evaluation Model (DEEM-FCID, verséao 2.03, EXponent

Os dados de consumo de produtos alimenticios para humanos do DEEM sé&o obtidos do Continuing
Survey of Food Intakes by Individuals (CSFII) do USDA de 1994-1996 e 1998. As MOEs para ingestao
alimentar aguda da soja DMO foram estimadas em 2,48 x 104 e 0,6 x 103, respectivamente, para a
populacdo em geral e criangcas desmamadas (subpopulacdo com maior exposicao.dsssagdd)as

MOEs, juntamente com os dados de seguranca de proteina DMO ja mencionados, embasard@ conclus
de que néo ha risco significativo para a saude humana pela exposi¢ao alimentar a soja MON 87708 que
expressa a proteina DMO.

O processamento de soja envolve tratamentos com diferentes regimes de teanpaudts dos quais
acima de 55 °C e em duracao variavel. Adicionalmente, muitas etapas, especidésatintacao de
componentes antinutrientes, acontecem a temperaturas consideravelme(aeiaigade 100 °C). E
razodvel, portanto, assumir que a atividade funcional e a estrutura da proteina Dd/kdetad@s pelas
condi¢cBes encontradas durante o processamento da soja MON 87708 para consumo em diferentes
produtos alimentares.

Se as culturas geneticamente modificadas e as proteinas exdgenas nelas edurésd@am alertas
para efeitos adversos em animais prenhes e sua progénie, entdo nao existe necessatizde etudos
de teratogénese para essas culturas. A maior parte dos estudos nutricionais cormnzadosais até o
momento ndo mostra evidéncia de efeitos adversos que poderiam sugerir a necessitiattesde es
teratogénicos adicionais como parte da avaliacdo de seguranca alimentar desgeiieticamente
modificadas (Trials., 2008). As proteinas exdgenas produzidas nas culturas geneticarddictedas

nao sao estrutural ou funcionalmente relacionadas com proteinas téxicas ou farnsnelugiativas
gue possam ter efeito adverso sobre animais prenhes e sua progénie. Além disso, dauesdibidjue
proteinas expressas em culturas geneticamente modificadas resistartha digésto gastrointestinal é
minima, como mostram estudos in vitro realizados como parte da avaliacdo de sedjorantzz desses
produtos. Portanto, a possibilidade de que essas proteinas exdgenas sejam absorvidaa degantmneir
em quantidades suficientes e entdo entrem na circulacao fetal € despreginelnés casos em que ndo
existem alteracfes na composicdo da cultura geneticamente modificada que peglaritanquestdes
sobre o potencial de teratogenicidade do produto, ndo h& necessidade de conducao de estudos de
teratologia.

A soja MON 87708 foi avaliada quanto a sua seguranca alimentar através de protocolos digponivei
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validados internacionalmente, sendo que estes, assim como 0s guias de avaliacdosle cultura
geneticamente modificadas produzidos e/ou atualizados por organizacdes de renora®irgerna
continuarao a ser utilizados quando necessario para assegurar que os alimentos derivados da
biotecnologia possam ser consumidos com seguranca. O estudo realizado com frangos da corte par
avaliar a seguranca da soja MON 87708 foi apresentado no presente documento, assim c@$0 aspect
bastante positivos da soja MON 87708 no que tange a seguranca alimentar, como astcascieris
proteina DMO.

A avaliacdo deve se basear no uso pretendido do alimento, no histérico de exposi¢cdo e uso seguro das
proteinas exdgenas expressas na planta modificada, no seu modo de a¢éo, e em outros aspectos ja
abordados anteriormente. Deve-se lembrar, também, que os testes de digestibiitieaddd proteina

DMO que é produzida na soja MON 87708 mostraram que ela € prontamente digerida nos fluidos
digestivos simulados. Com base em estudos realizados com proteinas expressaasgep&titamente
modificadas, outra publica¢do corroborou essa afirmacao e ressaltou que essas péoteima
biodisponibilidade oral desprezivel, ndo sendo absorvidas intactas no trato gastrdinetima que o
fossem, os estudos de toxicidade oral aguda mostram que o nivel de efeito adverso nao observado
(NOAEL) da proteina DMO corresponde a quantidades as quais jamais humanos e ardorées de

estardo expostos ao consumir alimentos derivados de plantas geneticamente nwdificada

Embora a soja MON 87708 possua uma composicao nutricional equivalente a da soja controle
convencional, é importante mencionar alguns aspectos da cultura da soja quanto a fatonesi@mdis.
A semente de soja contém varios fatores antinutricionais bem descritos, que:inthidores de
tripsina, acido fitico, lectinas, isoflavonas (daidzeina, gliciteina e genistafiaose e estaquiose.

Os dados de composicao apresentados no processo demonstraram, além da equivalénaitede autrie
equivaléncia de antinutrientes e outros componentes de gréos e forragem da soja MON 87708com a s
controle convencional e com referéncias comerciais de soja. Com base nos dados gie$orma
apresentados, a conclusdo é de que os graos e a forragem da soja MON 87708 sdo equivalentes aos gt
e a forragem da soja controle convencional em termos de composicéo e valor nutricionalxieagie t
metabdlitos secundarios que causem efeitos adversos a saude humana e animal ndo sés.psduzi
poucas diferencas estatisticas entre a composicao de graos e forragem dd\sBj&ZD8 e a da soja

controle convencional no estudo realizado com amostras coletadas nos Estados Unidos etat2609 ref

a variabilidade natural dos componentes da cultura de soja, uma vez que os niveis médios dos
componentes da substancia teste (soja MON 87708) ficaram dentro dos intervalos de 99%ndmtole

para a soja convencional e/ou dentro de intervalos publicados no banco de dados de composi¢ao do ILS
(International Life Sciences Institute (ILSI) Crop Composition Databaeg) keratura cientifica. Os

dados de composicao centesimal com amostras de graos e forragem coletadasme $2vfasil

2013/2014 também mostraram a equivaléncia nutricional entre a soja MON 87708, a soja controle
convencional e as referéncias comerciais de soja.

A avaliacdo do potencial de toxicidade da proteina DMO na soja MON 87708 foi baseada na jplemiss
gue proteinas ndo sao toxicas se:

a) Possuirem historico de uso seguro;

b) N&ao apresentarem similaridade estrutural com toxinas conhecidas ou outraaplotédgicamente
ativas que podem causar efeitos adversos em humanos ou animais;

c) Nao exercerem efeitos toxicos agudos em mamiferos.

Adicionalmente, a baixa expressao da proteina heter6loga DMO nos tecidos da soja MON 87708 que
serdo consumidos e a rapida digestdo dessa proteina em fluidos digestivos simuladwarfornec
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informacgdes adicionais sobre sua seguranga.

A proteina DMO foi avaliada quanto ao seu potencial para toxicidade a humanos e anin@idade ac

com recomendacdes da Codex Alimentarius Commission (Codex, 2003). Essa proteina téariom hist

de uso seguro, auséncia de similaridade estrutural com toxinas conhecidas ou proteinzaneiteyi

ativas que causam efeitos em mamiferos, ndo causa toxicidade oral aguda em camundorsiidgi, e ¢

uma porcado muito pequena da proteina total presente em racéo e alimentos derivados@s soja M
87708. Esses dados, considerados em conjunto, permitem concluir que é bastante improvavel e
inesperado que a proteina DMO cause qualquer efeito toxico em humanos e animais. svaliacde
farmacoldgicas ndo sdo pertinentes para essa proteina, pois a soja MON 87708 nao é um pradato para
farmacologico.

A avaliacdo do potencial alergénico da proteina DMO, expressa na soja MON 87708, considerou as
caracteristicas dessa proteina comparadas com as de alérgenos conhecidmoa sadppremissas de
gue proteinas nao sao alergénicas se:

a) Possuirem historico de uso seguro;

b) N&o tiverem similaridade estrutural com alérgenos conhecidos com base na aatpiéminoacidos;
c) Forem rapidamente digeridas em fluido gastrico simulado;

d) Representarem apenas uma pequena por¢ao da proteina total no gréo.

A proteina DMO foi avaliada quanto ao seu potencial de alergenicidade de acordo com regiesatala
Codex Alimentarius Commission (Codex, 2003). Essa proteina é oriunda de fonte ndo alergénica, a
similaridade com alérgenos conhecidos € ausente, é rapidamente digerida em fluwbosyastiado e
constitui uma por¢cao muito pequena da proteina presente nos graos da soja MON 87708. Os dados e
informacdes aqui fornecidos abordam questdes importantes para a avaliagcdo do potencial de
alergenicidade da proteina DMO. Como a avaliagdo de alergenicidade da soja MON 87708 € muit
parecida com a fornecida anteriormente para outras culturas tolerantesidderaiavaliacdo atual foca

no emprego de metodologia moderna e de bancos de dados atualizados para apresentar as conclusdes
seguranca para a proteina DMO. Os dados da avaliacdo atualizada sobre o potgeécigioatkr

proteina DMO permitem a conclusao de que essa proteina é segura e ndo confere fisativeigla
alergenicidade.

5 — Aspectos relacionados ao meio ambiente

A soja é cultivada praticamente em todo pais, chegando, em algumas regides, a sedutas go que
a soja produzida nos Estados Unidos. Resultados assim sao o reflexo de cultivares bdasasalos:
corrigidos e adubados adequadamente, boas praticas agricolas, adoc¢éo do sistema desfgante dir
manejo voltado a alta produtividade.

A abundancia de artropodes na soja MON 87708 foi avaliada em um levantamento da entomofauna na
safra 2013/2014 em quatro locais em areas representativas para a cultura daveofs @0IL4b). As
Estacdes Experimentais onde esse estudo foi conduzido foram: Cachoeira Dourada NG (@#so,

MT (SOR); Nao-Me-Toque, RS (NMT) e Rolandia, PR (ROL). Diferencas sigtiifacs ndo foram
identificadas na comparacéo da soja MON 87708 com a soja controle convencional nas cosnparacde
realizadas.

Avaliacdes de interacdes ecologicas foram conduzidas como parte da caga@cet@zaoja MON 87708
para determinar o potencial de aumento de caracteristicas como planta daninbat&®sesuportam a
conclusao de que as diferencas detectadas para danos relacionados a artropodes nécébiras de
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uma resposta consistente associada a caracteristica de tolerancianaa dicéio foram consideradas
como tendo significado biolégico significativo com relacdo a um aumento do potencial como planta
daninha, ou a um impacto ambiental alterado ao se comparar a soja MON 87708 com a soja controle
convencional.

A soja MON 87708 é equivalente as variedades convencionais de soja quanto a sua capacidade de
disperséo das estruturas de propagacéo e reproducéo além das areas de cultivo esosomdeani
dispersado. Adicionalmente, a viabilidade do pdlen da soja MON 87708 é equivalente a das variedades
convencionais de soja.

A planta de soja ndo apresenta tendéncia de se tornar infestante ou de invadir amieienteEsdi
daqgueles nos quais € cultivada, ndo existindo registros de propagacao vegetativa em condigies de c
bem como do desenvolvimento de plantas de soja em ambientes naturais ndo cultivados. Avadg cult
nao apresenta, portanto, nenhuma habilidade que favoreca sua dispersao.

O potencial de polinizacdo cruzada na soja € minimo. Mesmo em condi¢cfes experirpsamtasaendo
ultrapassa 6 % dentro da espécie. Por outro lado, no Brasil ndo ocorrem espécies selsageridaita
forma, as oportunidades para hibridacao inter-subgenérica natural poderiam ocoméz sestas areas
onde estas espécies sao endémicas. Quanto ao fluxo génico, resultados de quatro safeaslmonit
gene cp4 epsps demonstram que ocorrem mostram baixa taxa de polinizacao cruzadaamtie ds pl
soja, que resulta em baixa frequéncia de disseminacao do gene cp4 epsps.

N&o existem relatos de transferéncia génica da soja para outras espécies|gais 8o possa haver
cruzamento sexual. A probabilidade de transferéncia génica horizontal &€ considgesid\atsMesmo

diante da sua ocorréncia, as consequéncias seriam despreziveis, pois 0s genes inmadugalbON

87708 sao de origem bacteriana e a proteina MDO produzida néo representa toxicidade para humanos
outros organismos nao alvo nas condi¢des de uso.

Como a soja MON 87708 nao possui genes marcadores de selecdo em seu genoma, as preocupacoes |
a possibilidade de transferéncia horizontal de genes que conferem resisténtiidtis@ neste caso
séo irrelevantes.

A soja MON 87708 nao tem organismos alvo, uma vez que a proteina DMO nela expressa proporciona
uma maior flexibilidade para o controle de plantas daninhas na pos-emergéncia, masagao whre
insetos. A avaliagdo dos impactos de uma cultura derivada de biotecnologia sobre organisivasenad
espécies ameacadas e em perigo € um componente da avaliacdo da capacidade desojantorna
organismo causador de doencgas de planta. Dado que a soja MON 87708 n&o possui atividade pesticida
todos os organismos que interagem com a soja MON 87708 séo considerados organismos nao-alvo. A
avaliacdo ambiental demonstrou que a presenca da caracteristica de taderéicaanba na soja MON

87708 e a aplicacéo desse herbicida sobre essa soja nao alterou interacoesrpfadasarncluindo
artropodes benéficos, nem alterou a suscetibilidade a doencas em comparacade@iesarie

convencionais de soja.

As informacdes bioquimicas e os dados experimentais para a avaliacdo da soja MON 8¥r&&:inc
caracterizacdo molecular; avaliacées de seguranca da proteina DMQOcdnddeixposicdo ambiental a
mono-oxigenases (classe de enzimas a qual a proteina DMO pertence); informagy@éaghio de
interacOes ambientais; analises de composicéo nutricional; estudos pagdesagrondmicas e
fenotipicas, dentre outros. Em conjunto, todos os dados coletados para a soja MON 87708 permitem
concluir que essa soja tolerante ao dicamba ndo tem nenhum mecanismo razoavelgratarsiaos
organismos nao alvo, ou representar um risco adicional as espécies ameacadage,s® foer
comparada as variedades convencionais de soja.
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E improvavel que exista potencial de cruzamento e introgressio génica da soja MON 87 &g pms e
sexualmente compativeis no Brasil uma vez que ndo se tem conhecimento da presenc&sle espé
selvagens do género Glycine na América do Sul. Além disso, caso ocorra polinizacdo crozada, na
esperado que soja MON 87708 e sua progénie exibam um impacto ambiental significativo, pois, como
descrito acima, avaliacdes revelaram que € improvavel que a presenca destaracte tolerancia ao
dicamba aumente o potencial da soja MON 87708 tornar-se uma planta daninha ou um organismo
causador de doencas de planta. Portanto, a consequéncia ambiental de transporte de pdleBNa soja M
87708 para outras espécies de Glycine é considerada desprezivel.

Um estudo foi realizado para obter informacdes sobre possiveis altera¢cdeduotmsdisico-quimicos
de solo em amostras oriundas de parcelas cultivadas com a soja MON 87708 em compajacao a s
controle convencional, materiais estes coletados em seis Estacoes Expeyideehtonsanto no Brasil
(Soares, 2014d). As estacdes experimentais onde se coletou os graos para este est@hzharina
Dourada, MG (CAD); Sorriso, MT (SOR); Nao-Me-Toque, RS (NMT); Rolandia, PR.JR&anta Cruz
das Palmeiras, SP (SCP); Luiz Eduardo Magalhaes, BA (LEM).

A analise individual por local demonstra que a maioria dos parametros fisico-qUileicate matéria
organica, teor de argila, teor de areia) estudados nao foi afetada pelo cultivo da sd@g@ M@ Nuando
comparada a soja controle convencional. As poucas diferencas significativas ensoasaaaalises
individuais ndo sédo observadas na analise combinada dos dados. Assim, os dados demonstram n&ao ha
efeito ou influéncia da presenca ou ndo da proteina DMO na soja MON 87708 sobre a composicéo fisic
guimica do solo. Os dados sugerem que a presenca da proteina DMO na soja MON 87708 ou em restos
culturais depositados sobre o solo nao interfere na composicéo fisico-quimica dessaeasilo

estudadas.

A proposta deste estudo foi obter informag8es sobre possiveis alteracfes na taxaldeadedoa restos
culturais apos a coleta de grdos em amostras trituradas da soja MON 87708 em GorapsugEs
controle convencional, materiais estes coletados em seis EstacOes Expevideehtonsanto. As
estacdes experimentais onde se coletou os graos para este estudo foram: Camlraeiaa \dG (CAD);
Sorriso, MT (SOR); Nao-Me-Toque, RS (NMT); Rolandia, PR (ROL); Santa CruRalasiras, SP
(SCP); Luiz Eduardo Magalhaes, BA (LEM).

Na analise individual da soja MON 87708, em 12 comparacdes, sete diferencas sigsfiosdim

observadas. Aos 30 dias apoés a incubacao (DAI), a porcentagem de degradacao de biomassa da soja
MON 87708 foi significativamente superior a soja controle convencional em SOR (36,1 vs. 13,9%) e
NMT (34,8 vs. 20,8%), mas dentro do intervalo estabelecido pelas referéncias confarsiéi3 DAI, a
porcentagem de degradacao de biomassa da soja MON 87708 foi significativamente isfgaior a

controle convencional em LEM (33,3 vs. 50,7%) e superior em CAD (52,2 vs. 31,9%), SOR (55,6 vs.
18,1%), NMT (47,8 vs. 33,3%) e SCP (47,8 vs. 34,8%), sendo que, com excec¢ao do valor encontrado er
LEM, todos os demais valores se situaram fora do intervalo das referénciasaismaranalise por

local. Na analise combinada dos seis locais, entretanto, diferencas sigasicdio foram detectadas

entre a meédia da soja MON 87708 e a média da soja controle convencional. Os dados indicam que a so
MON 87708 nédo diferem consistentemente da soja controle convencional quanto a taxa de degradacéo
dos restos culturais.

A proteina DMO expressa na soja MON 87708 confere tolerancia ao herbicida Dicannaassga
MON 87708 é tolerante (ndo resistente) ao herbicida Dicamba, utilizado na cultura piaraa controle
de plantas daninhas na pés-emergéncia. A proteina DMO é uma enzima que catalisiéagatede
dicamba, gerando o composto ndo herbicida DCSA e formaldeido. A DMO € uma oxigenase do tipo
Rieske com centro de ferro ndo heme, que faz parte de um sistema de trés componentEspmmpos
uma redutase, uma ferredoxina e uma oxigenase terminal, neste caso a DMO. &ssasias

trabalham em conjunto em um sistema redox, semelhante a muitas outras oxigenasespquatr
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elétrons da nicotinamida adenina dinucleotideo reduzida (NADH) para o oxigénio molé)lar (
catalisa a demetilacdo do herbicida. Apesar da DMO ser estruturalmeatbasgma outras
mono-oxigenases do tipo Rieske, é especifica para o Dicamba.

Os estudos solicitados e realizados no Brasil com a soja MON 87708 fazem parte adplan@valiacéo
dessa soja aqui e em outros paises. A soja MON 87708 foi autorizada pela CTNBIio paa divers
liberacdes planejadas no meio ambiente juntamente com a soja MON 87708 x MON 89788
(01200.003988/10-55, 01200.001027/11-97, 01200.001803/11-59, 01200.000516/12-11,
01200.002409/12-19, 01200.002410/12-43, 01200.001417/13-29, 01200.002748/13-86,
01200.002949/13-83, 01200.003975/13-29 e 01200.004136/13-28).

De acordo com o ‘International Service for the Acquisition of Agri-Biotech Apptinati
(http://www.isaaa.orgd/a soja MON87708 j& foi liberada para diferentes fins em varios paises
relacionados abaixo.

As espécies do género Glycir@ycine max L.) ndo exibem caracteristicas de plantas daninhas e ndo sédo
efetivas invasoras de ecossistemas estabelecidos. A soja ndo possui nenhum asscatmbuntente
associados com plantas daninhas, como longa persisténcia das sementes no solo, habikgpadside di
capacidade invasiva e de se tornar espécie dominante em paisagens novas ou diversagade tabili
competir com vegetacao nativa. Devido a auséncia de dorméncia (uma caractpréséicselecionada

para sementes de soja comercial), as sementes de soja podem germinar rapsidmemperatura e
umidade adequadas e podem potencialmente crescer como plantas voluntarias. Dados empiri
utilizados para avaliar o potencial da soja MON 87708 como planta daninha incluem avaliacao de
dorméncia e germinacao das sementes, caracteristicas agronémicas edsnetftencial como

plantas voluntarias.

6 - Area de Restricdo Ambiental:Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.460, de 21 de marco de
2007, “ficam vedados a pesquisa e o cultivo de organismos geneticamente modificadosshas terra
indigenas e areas de unidades de conservacao”. No Brasil, ndo existem espéciadapdeesbja em
distribuicdo natural. A modificacdo genética introduzida ndo altera as cestazdsrbotanicas da planta,
de forma que a soja se comporta como sua contraparte convencional em condi¢ges de cubiypel@xcet
caracteristica inserida.

7- Parecer:
Considerando que:

1- N&o foi identificado nenhum risco do evento MON 87708 se transformar em planta daninha apés o
processo de transformacao, a insercéo e expressao da nova caracteristiea gemétismo nenhuma
alteracdo metabdlica foi observada nas plantas;

2- Também néo foi observada uma maior incidéncia de doencgas ou danos quando a soja MON 87708 fa
comparada a soja convencional. As caracteristicas agronémicas também néamelitdaencas que
pudessem indicar que a soja MON 87708 seja mais suscetivel a doencas;

3- Baseado na avaliacao do produto génico, organismo doador, composi¢do quimica, interacdes
ambientais, caracteristicas do poélen, exposicao da soja MON 87708 sem causadvieisos em
organismos néo-alvos;

4- A soja MON 87708 nédo causa aumento de risco potencial de fluxo génico ou introgresséo do gene
inserido para outras variedades;

5- Que a possibilidade de transferéncia horizontal de genes do novo material inseridd/\s8ja708
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ocorrer € extremamente baixa, portanto, ndo € esperado ocorrer um aumento de doencas, dados, inclui
0 aparecimento de novas linhagens mais agressivas ao ambiente, uso humano e animal.

7- A soja MON 87708 encontra-se aprovada nos EUA (2015), Canada (2012) e Japéo (2012, no Japao
para cultivo em campo aberto) para plantio, uso humano e ahitpal/{vww.isaaa.org atualizado em

10 de agosto de 2016). Produtos industrializados contendo a soja do evento MON 87708 ja foram
aprovados em diversos paises, como USA, Europa, Australia, Nova Zelandia, México, CanaldpCoré
Sul, Taiwan, Japéo e Filipinas, para consumo humano e animal.

8 - Concluséao

Diante do exposto e considerando os critérios internacionalmente aceitos no procedsediearsto

de matérias-primas geneticamente modificadas € possivel concluir gue a MON &t¥Y88guta quanto

seus equivalentes convencionais. No ambito das competéncias que lhe séo atribuidagpela bei
11.105/05, a CTNBIo considerou que o pedido atende as normas e as legislacdes vigentes que visam
garantir a biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saide humana e animal, e conchgjaque a
MON 87708 é substancialmente equivalente a soja convencional, sendo seu consumo seguro para a sa
humana e animal. No tocante ao meio ambiente, a CTNBIio concluiu que a soja MON 87708 nao é
potencialmente causadora de significativa degradacao do meio ambiente, guardando comlachiota
idéntica a da soja convencional.

A CTNBiIo considera que essa atividade ndo é potencialmente causadora de signifsgaidacao do
meio ambiente ou de agravos a saude humana e animal. As restricdes ao uso do OGM ensansilise
derivados estéao condicionadas ao disposto na Lei 11.460, de 21 de margo de 2007.

A analise da CTNBIo considerou os pareceres emitidos pelos membros da Comissaenti@cum
aportados na Secretaria Executiva da CTNBIo pela requerente; resultadosagédibeianejadas no
meio ambiente e textos relacionados. Foram também considerados e consultados estudags@publ
cientificas independentes da requerente e realizados por terceiros, bem corfisegag@andalizadas em
outros paises pelos respectivos o6rgaos de regulamentacéo de organismos geneticalifieatiom

9- Monitoramento

No plano de monitoramento, sdo aspectos prioritarios: 1) Prevencao de resistérmadasie?)
Prevencéao de deriva; 30 Programas de treinamento e outros procedimentos que viabilizem o uso
sustentavel da tecnologia.
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Deliberacgao

A CTNBio decidiu por 14 (quatorze) votos favoraveis pela aprovacao e 03 abstencdes: Dr. Isaque
Medeiros Siqueira (Representante suplente do Ministério do Meio Ambiente), DreRl@dsréa da
Silva (Representante titular do Ministério do Desenvolvimento Agrario) e Dr. Eduandar® de
Campos Pinto (Especialista suplente na area Vegetal).

Data: 10/01/2017
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