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Sintese

O milho DAS-40278-9 é uma Planta Geneticamente Modificada (PGM) que carrega
0 gene aad-1, proveniente da bactéria Sphingobium herbicidovorans, “otimizado por
alteragcdo na relacdo G-C” para expressar, em plantas, a proteina AAD-1 que confere
tolerdncia a herbicidas com agdo sobre para plantas monocotiledéneas e dicotiledéneas
(como o Haloxifope-R e 0 2,4-D, respectivamente). Com adog¢do desta tecnologia estima-se
que os agricultores poderdo utilizar, sobre as lavouras de milho, em pds-emergéncia, os dois
tipos de herbicida. Eliminariam, assim, plantas indesejéveis, de folha larga e folha estreita
que ndo contenham o gene de resisténcia.

Trata-se, portanto, de alternativa tecnolégica que uma vez aprovada, permitird
substituir o uso de um herbicida classificado como de baixa toxicidade, classe toxicoldgica I
(o glifosato), por dois herbicidas de Toxicidade alta e extrema, classes toxicolégicas II e III.
Portanto, a adogdo desta tecnologia ampliard de forma expressiva os riscos de danos ao
ambiente e a saide humana e animal.

Avaliacdo para os EUA estima ampliagdo em 30 vezes no volume utilizado de 2,4 D,
quando forem disponibilizadas sementes de milho e soja tolerantes a este herbicida. Sao
exatamente as preocupacdo associadas a este fato que justificam posicio do USDA
(Departamento de Agricultura Norte Americano) exigindo testes mais rigorosos que os até
entdo apresentados aquela instdncia, e que sdo equivalentes aos disponiveis no dossié

examinado pela CTNBio, para emitir sua decisdo. Consta que o USDA refere entendimento
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de que esta tecnologia “pode afetar significativamente a qualidade do ambiente humano'”,
sendo este um dos motivos para suspender deliberagdes enquanto ndo forem
disponibilizadas informacdes mais consistentes do que as apresentadas até este momento.

O dossié submetido a apreciagdo da CTNBio informa (p.231) que a tecnologia esta
sendo avaliada desde 2009, nos EUA, Canad4, Japdo, México, Europa e Coréia. Informa
também que o cultivo comercial do Milho DAS-20278-9 apenas havia recebido parecer
favordvel do FDA, nos EUA, carecendo ainda de aprovacédo pelo USDA.

Desde entdo esta situacdo parece se manter inalterada’.

Em escala global esta tecnologia parece estar aguardando informagdes mais
consistentes e detalhadas, ou alguma avaliacdo pouco cautelosa, que permita sua utilizacdo
em escala comercial.

De outro lado, cresce o nimero de manifesta¢des internacionais quanto aos riscos.

O 2,4-D, herbicida associado a esta tecnologia, estd proibido na Dinamarca, na
Suécia, na Noruega, em diversos estados do Canad4 e em algumas provincias da Africa do
Sul (ACB, 2012). Recentemente, o governo australiano cancelou o registro de herbicidas
2,4-D a base de éster (cuja alta volatilidade implica riscos inaceitdveis para o meio
ambiente), estabelecendo que a partir de 31/08/2014 sera ilegal utilizar qualquer estoque
remanescente”.

Pesquisadores da Noruega, pais onde este herbicida é banido, afirmam que por razdes
éticas, a proibigdo deveria ser extensiva a importacio e ao consumo de plantas
geneticamente modificadas para tolerdncia ao 2,4D. Sustentam esta recomendagido
argumentando que decisdo oposta, além de em nada contribuir para o desenvolvimento
sustentavel, colocaria em risco agricultores e ambientes de regides onde aquela tecnologia
viesse a ser utilizada (QUIST 2011; GRONSBERG al., 2013).

No Brasil tramita na Camara Federal uma proposta de projeto de lei* que pretende

eliminar o uso de todas as formulacbes de 2,4-D, em todas as atividades e ambientes,

! Matéria de impressa “Estados Unidos pedirdo mais estudos sobre sementes resistentes ao

2,4-D”, http://pratoslimpos.org.br/?p=5797&cpage=1#comment-3245. Consultado em 19/05/13.

’Posteriormente o milho DAS40278-9 e a soja DAS-68416-4 foram liberados no Canada.,
embora ainda ndo existam registros de cultivo destas PGMs naquele pais.

3 http://www.psnews.com.au/Page psn375f7.html

4 http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=15764




incluindo aplicacdes sobre o solo nu e em limpeza de é&reas, onde claramente os riscos
tendem a ser menores do que aqueles associados a pulverizagdes aéreas de areas agricolas,
previstas no caso de aprovacdo desta demanda da Dow.

Diante disso, e tendo em vista que o dossié ndo atende ao conjunto de exigéncias
apresentadas na RN5 da CTNBio, ndo apresenta estudos de longo prazo, ndo apresenta
estudos com animais em gestacdo, ndo apresenta estudos com organismos ndo alvo, ndo
apresenta estudos em ambientes aqudticos, apoia-se fundamentalmente em referéncias
geradas pela propria empresa, em sua grande maioria ndo disponiveis e ndo publicadas, ndo
inclui residuos de herbicidas nas analises toxicoldgicas, ndo realiza testes de campo em
abrangéncia nacional limitando-se a examinar dados obtidos em canteiros estabelecidos
durante uma unica safra em apenas dois municipios brasileiros, e ainda adota referéncias
questionaveis, para sustentar o nada cientifico principio da equivaléncia substancial, restam
apenas duas possibilidades: A CTNBio pode rejeitar o pedido de liberacdo comercial do
milho DAS-40278-9 ou, alternativamente, devolvé-lo a empresa, em regime de diligéncia,

para complementacdo.
Este parecerista recomenda a segunda alternativa.

Os argumentos e a bibliografia que ddo respaldo a esta recomendacdo sdo

apresentados a seguir.



Fundamentacado técnica deste parecer.

1 — Aspectos Abrangentes

Os estudos que sustentam o pedido permitem dividas quanto a necessaria

independéncia e transparéncia cientifica.

Os documentos relevantes para sustentacdo dos argumentos que contidos no pedido
de liberagdo comercial foram produzidos pela demandante, ndo foram publicados em
periédicos com revisores independentes nem disponibilizados para consulta.

Como exemplos, destacam-se:

1. Cleveland, C. B.; Herman, R. A.; Tagliani, L. A. (2009). Human and Livestock Exposure
Assessment for AAD-1 Protein in DAS-40278-9 Maize. Dow AgroSciences. Unpublished
report. Study 091115.

(estimativa de exposigdo alimentar a proteina AAD-1 em dietas de consumo de milho e forragem

de milho pelos animais)

2. Cruz, M. C. P.; Ferreira, M. E.; Gravena, R.; Cordioli, V. H.; Guimarées, J. R. D. O.;
Amorim, L. C. S. (2011a). Impacto do milho geneticamente modificado contendo o
evento DAS-40278-9 em caracteristicas fisico-quimicas do solo e concentracdo de
nutrientes nas folhas. Relatério ndo publicado. Gravena / UNESP / Dow

AgroSciences.

3. Embrey, S. K.; Korjagin, V. A. (2008). In Vitro Simulated Gastric Fluid Digestibility of
Aryloxyalkanoate Dioxygenase-1 (abbreviation AAD-1). Dow AgroSciences. Unpublished
report. Study 080062

(avaliacdo de estabilidade a digestdo e ao processamento industrial da proteina) .

4. Fletcher, D. W. (2010). Dow AgroSciences LLC. Study 101051. Cereal (corn) grain feeding
study in the broiler chicken.

(nutri¢do de frangos)



5. Galan, M. P. R. (2011). Expressdo de proteina em ensaios de campo, composic¢do nutricional
e caracterizagdo agrondmica de uma linhagem de minho hibrido contendo AAD-1 evento
DAS-40278-9. Dow AgroSciences. Relatdrio ndo publicado. Estudo 091167.

(Avaliagdo das caracteristicas agrondmicas, expressdo das proteinas a campo, composi¢io

nutricional do milho)

6. Neves, R.; Manzoni, C.; Lucio, F. R.; Rosseto, J.; Davies, K.; Fadin, D. (2011). Avaliagdo da
eficacia e praticabilidade agronémica dos herbicidas 2,4-D e haloxifop-R sobre plantas
daninhas e sua seletividade sobre milho geneticamente modificado. Dow AgroSciences.

Relatério ndo publicado.

7. Schafer, B. W.; and Embrey, S. K. (2009). Characterization of the Aryloxyalkanoate
Dioxygenase-1 (AAD-1) Protein Derived from Transgenic Maize Event DAS-40278-9. Dow
AgroSciences. Unpublished report. Study 080142.

8. Schafer, B. W. (2010). Summary of the Effect of Heat Treatment on a Recombinant
Aryloxyalkanoate Dioxygenase-1 Protein. Dow AgroSciences. Unpublished report. Study
090134.

9. Phillips, A. M.; Herman, R. A.; Thomas, A. D.; Sosa, M. (2009). Field expression, nutriente
composition analysis and agronomic characteristics of a hybrid maize line containing
aryloxyalkanoate dioxygenase-1 (AAD-1) event DAS-40278-9. Protocols 080137 and
080139. Study 090084.

(Expressdo da proteina em tecidos; e composicdo nutricional avaliacdo realizada em 5 locais dos

EUA e Canadd)

10. Phillips, A. M.; Lepping, M. D. (2010). Field expression, nutriente composition analysis and
agronomic characteristics of a hybrid maize line containing aryloxyalkanoate dioxygenase-1
(AAD-1) event DAS-40278-9. Studies 091033.02.

(composigdo nutricional do Milho em 8 localidades dos EUA)

11. Rampazzo, P. E. (2011a). Residuos de 2,4-D em milho geneticamente modificado com gene
para tolerdncia a 2,4-D apés aplicagdo de GF-2665, herbicida, Brasil. Dow AgroSciences.

Estudo 101751.



12.

13.

Rampazzo, P. E. (2011b). Residuos de haloxifop-R em milho geneticamente modificado com
gene para tolerancia a 2,4-D ap06s aplicagdo de GF-142, herbicida, Brasil. Dow
AgroSciences. Estudo 101750.

Schafer, B. W.; and Embrey, S. K. (2009). Characterization of the Aryloxyalkanoate
Dioxygenase-1 (AAD-1) Protein Derived from Transgenic Maize Event DAS-40278-9. Dow
AgroSciences. Unpublished report. Study 080142.

(Caracterizagdo da proteina)

14.

Schafer, B. W. (2010). Summary of the Effect of Heat Treatment on a Recombinant
Aryloxyalkanoate Dioxygenase-1 Protein. Dow AgroSciences. Unpublished report. Study
090134.

(Estabilidade a digestdo e ao processamento industrial da proteina)

15.

16.

17.

18.

Thomas, J.; Marshall, V. A. (2010). Dow AgroSciences LL. Study 091026. AAD-1 protein:
28 day dietary toxicity study in CRE-CD1 (ICR) mice.

Wiescinski, M. S.; Golden R. M. (2007). AAD-1: Acute oral toxicity study in CRL:CD1
(ICR) mice. Dow AgroSciences unpublished report ID 071128.

Zhuang, M.; Poorbaugh, J. D.; Richey, K. A.; Cruse, J.; Thomas, A. (2009a). Molecular
Characterization of AAD-1 Corn Event DAS-40278-9. Dow AgroSciences. Unpublished
report. Estudy 081052.

Zhuang, M.; Poorbaugh, J. D.; Richey, K. A.; Cruse, J. (2009b). Molecular Characterization
of AAD-1 Corn Event DAS-40278-9 in a single generation. Dow  AgroSciences.
Unpublished report. Estudy 081120.

(caracterizagdo molecular do inserto e nimero de cdpias no organismo receptor)



As avaliagdes apresentadas demonstram escasso interesse nas relagdes entre o genoma

e o ambiente

Ha consenso na CTNBio quanto a importancia das relagdes entre a estrutura genética
e o ambiente. Imagina-se que ndo existam divergéncias quanto ao fato de que dados
coletados em uma avaliagdo de campo realizada em apenas um municipio do sul e outro do
sudeste brasileiro, durante uma tunica safra, resultam insuficientes para representar as
possibilidades de interagdes genoma-ambiente contidas nos 8 grandes biomas nacionais. O
Dossié reconhece isto, implicitamente, ao afirmar que “O primeiro fator que regula a
concentragdo de nutrientes nas plantas é o teor de nutrientes no solo. No entanto, outros
fatores podem fazer as concentragdes de nutrientes nas folhas variarem, como quantidades
de nutrientes aplicadas, temperatura e disponibilidade de dgua, interacdes entre nutrientes e
luminosidade” (p.238).

Pesquisas de campo cobrindo os vérios biomas, com antecedéncia a liberacio desta
PGM se impGem na medida que as modificagdes inseridas no genoma do milho podem, sob
condigdes de estresse, provocar nuances de expressdo em algumas das centenas de milhares
de vias bioquimicas integradas, intervenientes em seu desenvolvimento. Mudangas estas que
poderiam ter passado despercebidas em avaliagdes sob condi¢des controladas ou de escassa
variabilidade. Os quase 200 mil fitoquimicos envolvidos no desenvolvimento das plantas
atuam como sistemas integrados que se relacionam a gatilhos que ndo podem ser
antecipados- em sua amplitude- sem testes de campo, pois, como afirmou a Dra Martina
Newell McGloughlin (Universidade da Calif6rnia), na presenca de vérios membros da
CTNBio durante o Workshop Bases Cientificas para Avaliacdo de Risco de OGMs Como
Alimento, (promovido pelo International Life Sciences Institute - ILSI Brasil, em parceria
com a EMBRAPA - Brasilia, 13 e 14 de outubro de 2008), os métodos e tecnologias
disponiveis até o momento ndo permitem acompanhar mais do que uma pequena parcela do
universo metabdlico das PGMs.

Esta questdo se agrava quando consideramos por exemplo que o estudo de campo
referido neste processo minimizou os riscos de estresse, providenciando inclusive irrigagio
no periodo de pequeno déficit hidrico entre agosto e setembro (Tabela 8, P.91). Ademais, é
no minimo surpreendente o fato de que a empresa s6 inclua no dossié duas liberacdes

planejadas. Extraidas de um conjunto que se supde vasto, realizado no Brasil em respeito as



normas da CTNBio exatamente para sustentar este pedido de LC, causa estranheza sua
omissdo. Qual o destino dos demais resultados? Que outros estudos foram realizados e que
motivo teria levado a omissdo das informagdes neles coletadas?

Ou a empresa efetivamente acredita, em boa fé, que a instancia reguladora brasileira,
responsavel pela avaliacdo de riscos, esqueceria sua responsabilidade no que tange ao zelo
das normas estabelecidas e ficaria satisfeita com dados coletados em dois municipios, numa
Unica safra, abrindo precedente para que todas as demais postulantes, daqui em diante,

passem a agir da mesma forma?

Nesta perspectiva, e levando em conta os argumentos de CHEN (2005),
MATTHEWS et al.,, (2005), THEN e LORCH (2008;) e TRAAVIK (2008), ndo é exagerado
supor que, se liberado comercialmente, o Milho DAS-40278-9 poderd vir a apresentar
comportamentos inusitados, quando submetido a pressdes de estresse, seja em condi¢des de
seca, ataque de pragas e doencas, altas ou baixas temperaturas, excesso de umidade e suas
combinagdes, entre outros. Estas situagdes ndo receberam qualquer atengdo no processo,
tornando temerério supor equivaléncia entre o OGM e seu iso-hibrido, a partir dos dados do

dossié.

Parece mais realista afirmar que, com base no pequeno ensaio disponibilizado pela
Empresa, admite-se que o DAS-40278-9, quando submetido as pressdes do mundo real,
podera apresentar qualquer tipo de comportamento. Esta espécie de transferéncia da coleta
de dados necessarios desde a fase de andlise que antecede esta deliberacio da CTNBio para a
fase de monitoramento pés Liberacdo Comercial se revela inaceitdvel na medida que
contraria fortemente o Principio da Precaugdo, elemento norteador das decisdes desta

Comissao.



\Q/,
Al
OF;a._ﬂQ_/

voc

\ e e ——

\\ RODRMo

A tecnologia, se aprovada, determinara expansdo no uso, inclusive em pulverizacao
aérea, de herbicidas mais perigosos do que os utilizados até 0 momento, ampliando

riscos para a satide humana, animal e ambiental.

A substituicdo de plantas tolerantes ao herbicida glifosato por plantas tolerantes ao
2,4-D e ao Haloxifope ndo eliminard o problema das “invasoras resistentes”. A rotina de
aplicagdes desordenadas, o descumprimento de recomendacdes de fabricantes, o acesso a
produtos de qualidade duvidosa surgem como padrdo recorrente que estimula a emergéncia
de resisténcias bioldgicas aos agrotéxicos utilizados em larga escala. A queda na eficiéncia
da tecnologia estimula agricultores a ampliar dosagens, forcando reagdes das plantas
submetidas ao processo seletivo (BEMBROOK, 2004) em direcio a mecanismos de
sobrevivéncia que ndo se limitam a mutagGes em proteinas capazes de assegurar tolerancia
aqueles agrotoxicos (CABRITO et al., 2009; ITO & GRAY, 2006, VARGAS, 2006).

Afirmativas muito frequentes quando se discutia a liberac@o da tecnologia RR, de que
dada a menor toxicidade dos herbicidas ndo seletivos, o crescimento no volume de
aplicacdes seria indcuo a satide e ao ambiente, claramente ndo se aplica a este caso onde a
transicdo se dara rumo a produtos de maior toxicidade. Para ciéncia deste fato basta observar
o que informa a bula® destes agrotdxicos, sobre as precaugdes necessdrias ao manuseio
envolvendo equipamentos, oscilagoes climéticas, sintomas de intoxicacdo e medidas de
emergéncia. Em alguns casos é inclusive proibido o uso de pulverizadores manuais e costais,
indicando a escassa utilidade social desta tecnologia, que até por este fato ndo se ajusta as
caracteristicas da agricultura familiar, grupo que concentra mais da metade dos produtores
de milho deste pais.

Uma vez que a absorcdo do 2,4-D se da por contato com a pele, por inalagdo, pela
respiracdo de particulas suspensas e pela ingestdo, pode-se afirmar com seguranca que a

adocdo desta tecnologia implicard em expansdo de problemas de satide ptiblica em regides

Swww.nortox.com.br/imagens/produtos/24d bula.pdf , .www.milenia.com.br/download.php?

file=arquivos/99 bula.pdf,
www.adapar.pr.gov.br/arquivos/File/defis/DFI/Bulas/.../ TORDON.pdf




como o Centro Oeste, onde as pulverizacdes aéreas acompanharao o cultivo do milho DAS-
40278-9. Parece claro, neste sentido, que a tecnologia DAS-40278-9 ndo oferece
contribuicdo efetiva para desenvolvimento rural sustentdvel.

Um outro exemplo a respeito da abrangéncia dos riscos que esta tecnologia oferece
pode ser encontrado em estudo de pesquisadores da EMBRAPA, dando conta de que mesmo
ap6s dupla lavagem com detergente, os frascos e as vidrarias usadas em testes e pesquisas
com 2,4-D mantém residuos em niveis t6xicos que comprometem seu uso posterior, afetando
germinacdo de sementes, estabelecimento de plantulas e desenvolvimento de raizes (DAL
BOSCO et al.,2010). Referindo que “as aplicagdes em larga escala desses compostos
demonstraram seu potencial deletério como contaminante da dgua e do solo, estando
associados ao aumento na frequéncia de tumores malignos em seres humanos” (SINSKI et
al., 2012, p7), aqueles pesquisadores recomendam que, para descontaminacdo apos
utilizagdo em testes com 2,4-D, os frascos sejam mergulhados por 16 horas em solucdo de
NaOH a 5% , em seguida lavados com detergente e posteriormente secos em ventilacdo
forcada a 55°C . Sinski et al. (2012, p.11) também alertam que “embora os efeitos de
residuos de cultura de tecidos contendo 2,4-D sejam desconhecidos, o seu uso como
herbicida estd associado a reducdo significativa da estabilidade funcional dos solos
(BECAERT et al., 2006), alteracdes de comunidades microbianas aquéticas (SURA et al.,
2012) e aumento na frequéncia de determinados tumores malignos em seres humanos
(HARDELL, 2008).”

Ao relatar associacdo entre danos genéticos e manuseio do herbicida 2,4-D, no sul do
Brasil, Benedetti et al. (2013) afirmam que os problemas ndo podem ser atribuidos aos
equipamentos de protecdo, ao modo de aplicagdo ou mesmo ao género do trabalhador.
Amarante Junior et al. (2002) associam o uso do 2,4-D a impactos teratogénicos, alteracées
endocrinas e riscos de mortalidade fetal.

Pascal-Lorber et al. (2012) trazem novos conhecimentos a respeito dos residuos de
2,4-D nas plantas, examinando sequéncia de impactos ao longo da cadeia alimentar. Em
testes com ratos alimentados com plantas aspergidas com o herbicida, identificaram
absorcdo de residuos, que foram processados e parcialmente eliminados pela urina e fezes,
com sequelas para o metabolismo animal. Ndo surpreende que os estudos acima referidos

contrariem conclusdes expostas no dossié, atestando inocuidade do milho DAS-40278-9 para
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ratos® e aves’. Wiecinski (2007) e Fletcher (2010) ndo utilizaram, em seus testes, milho
colhido em lavouras tratadas com 2,4D. Neste sentido torna-se claro que as avaliagdes
contidas no dossié adotaram pressupostos que contrariam condicdes tipicas esperadas no
mundo real. Caso o milho DAS-40278-9 viesse a ser cultivado comercialmente no Brasil,

seria razoavel esperar que os agricultores ndo aplicassem o herbicida?.

Mais do que isso, no caso do DAS-40278-9 os riscos devem ser interpretados em sua
real dimensdo, considerando que esta planta é tolerante a dois tipos de herbicidas, e portanto
ambos serdo utilizados. Trata-se de levar em conta efeitos sinérgicos, envolvendo produtos
comerciais com seus adjuvantes, considerando ainda os metabdlitos® provenientes de seus
processos de degradacdo.

Destaque-se, neste ponto, que -segundo o dossié- os testes realizados no Brasil, pela
empresa (em 2010), ndo apresentam resultados para plantas tratadas desta forma,
contrariando a prética adotada pela mesma empresa nas pesquisas realizadas nos EUA e
Canada (em 2008 e 2009). O que justificaria esta alteracdo de comportamento, por parte da
proponente? Esperariam encontrar, aqui, analistas mais tolerantes quanto a omissao de dados
referentes a efeitos interativos?

O Dossié encaminhado a CTNBio, na medida em que utiliza informacdes médias
obtidas em pesquisas realizadas em outros paises, deve apresentar também os dados bésicos
que geraram aquelas estatisticas. Além disso, e principalmente, deve apresentar dados
obtidos em estudos similares conduzidos no Brasil, respeitando as recomendacdes técnicas
para aplicagdo dos agrotdéxicos associados, nas condi¢des modais de nossas principais

regides produtoras.

® ver Wiescinski et al. (2007), mencionado na relagio de bibliografias produzidas pela Dow, ndo
disponiveis para consulta.

7 Ver Fletcher, D. W. (2010)., mencionado na relacio de bibliografias produzidas pela Dow.

%o principal produto metabdlico de degradacdo do 2,4-D, o DCP, supostamente mais téxico do que a
formulagdo original, s6 é referido no dossié quando este afirma que o DCP nédo possui atividade herbicida.

Torna-se, assim, evidente que a énfase para aspectos de eficicia de deu em detrimento da avaliacdo de riscos.
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Se aprovada esta solicitacdo, em médio prazo as dificuldades atuais de controle de
plantas indesejaveis tenderao a ser maiores — A aplicacao da mesma légica, com
alteracdo apenas do agrotoxico utilizado, mantém como inevitavel o surgimento de

plantas tolerantes a mais de um agroquimico.

A utilizacdo de PGMs com tolerancia a diferentes herbicidas ndo evitara o
surgimento de plantas adventicias com caracteristica similares. Isto fica evidente quando se
considera que ja existem 108 populagdes (38 espécies que pertencem a 12 familias) de
plantas tolerantes a dois ou mais tipos de herbicidas. O fato de que 44% destas tenham sido
identificadas apds 2005 estabelece nexo entre a evolucdo daquelas populacGes e pressdes
ambientais relacionadas a expansdo das PGMs (HEAP, 2011., apud MORTESEN, 2012).

No caso do 2,4-D a eficicia das lavouras tolerantes ao herbicida se faz ameacada
antecipadamente pela presenca, nos EUA, de 16 espécies ja tolerantes (BENBROOK ,
2012). Além disso, o International Survey of Herbicide Resistant Weeds aponta presenca de
30 espécies (50 populacdes) de plantas resistentes a herbicidas da familia das auxinas
sintéticas, 10% das quais ja mapeadas no Brasil (HEAP, 2013). Portanto, dados de realidade

(www.weedscience.org) mostram que a explosdo no niimero de populagdes resistentes se

associa ao avanco no cultivo das PGMs Tolerantes a Herbicidas (Tecnologia HT). A
primeira planta ndo cultivada resistente ao glifosato foi identificada nos anos 90° (uma
década apods seu uso massivo daquele herbicida). Desde entdo, a rapida expansdo no ntiimero
de casos de resisténcia revela que a tecnologia HT contribui para a expansdo dos problemas
que se propdem a solucionar, indicando que a atual combinacdo de transgenes levara a
emergéncia de espécies invasoras pluri-tolerantes, cujo controle se tornard cada vez mais
complexo e oneroso sob o ponto de vista da satide e do ambiente. Detalhes relativamente a
emergéncia de tolerancias e outras evidéncias associadas a sua inevitabilidade, para os
diferentes mecanismos de controle de plantas que utilizam agroquimicos, podem ser obtidos

em Vargas e Roman (2006).

9 Com o primeiro caso de resisténcia identificado em 1994, hoje existiriam pelo menos
24 espécies tolerantes ao glifosato, presentes em 24 paises (TORRES, 2013)
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A tecnologia proposta ndo oferece perspectivas de ganhos sociais que compensem os
riscos para satide e 0 ambiente, ameacando o PNDRSS (Programa Nacional de

Desenvolvimento Rural Sustentavel e Solidario’).

Documento recente, produzido por mais de 400 especialistas de 80 paises (IAASTD, 2009)
discute a validade deste tipo de tecnologia, enfatizando a importancia do livre acesso aos
conhecimentos, das praticas adaptadas e da agroecologia, em perspectiva que se mostra
antagbnica a expansdo de culturas tolerantes ao 2,4-D e, a0 mesmo tempo, coerente com
afirmativa da FAO', no sentido de que “...a pesar de lo que a veces se dice, no
necesitamos a los OMG para resolver el problema actual del hambre en el mundo. Existen
suficientes alimentos para todos y para todas, pero millones de personas son pobres y
simplemente no tienen el dinero suficiente para poder comprar alimentos, éste es el motivo

de que el principal problema sea el acceso a los alimentos”.

A insersdo do transgene ndo buscou ganhos de produtividade, qualidade do produto
ou qualquer alteracdo associada a melhorias reais que pudessem contribuir para o
desenvolvimento socioeconémico de nossa agricultura. Ao contrdrio, a tecnologia visa tdo
somente facilidade no controle de invasoras, desprezando externalidades deletérias sob o
ponto de vista econémico, social ou ambiental. As vantagens apresentadas concentram-se no
interesse comercial da empresa, cujas expectativas de retorno liquido alcancam 1 bilhdo de
délares (Jornal Valor — Agronegdécios, 16,17 18/8/2013, p. B12), em nada relacionando-se
com riscos extensivos a trabalhadores rurais, moradores do espaco agricola e consumidores
dos grédos a serem colhidos ou das palhas a serem utilizadas como forragem.

Como se ndo bastasse, além do milho DAS-40278-9 ndo apresentar vantagens
comparativas, sob o ponto de vista da produtividade, os dados disponibilizados pela empresa
sugerem que a transformacdo pode ter dilatado a varidncia dos rendimentos, com implicagdo
direta sobre as margens de risco a que estardo sujeitos os empreendedores envolvidos nas
operagdes agricolas. A figura a seguir ilustra oscilagdo dos dados médios (de rendimento) de
grdos de milho GM para 3 ensaios, em % relativamente a testemunha. = Embora a empresa
afirme que ndo foram identificadas diferencas significativas em termos de rendimento de
0 http://portal.mda.gov.br/portal/condraf/institucional/ll_cndrss

11 http://www.fao.org/fileadmin/templates/Biotechnologies/Documents/FAQs-Es.pdf
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graos do milho, dossié ndo da atencdo as evidéncias de maior amplitude para os resultados
obtidos pela PGM, nos varios tratamentos, comparativamente ao controle. Examinando a

Figura leve em conta que GF2665 corresponde ao tratamento com 2,4-D.

Figura 81 - Produtividade relativa do milho DAS-40278-9 pulverizado com 2,4-D ou halexifope-R.

Rendimento de grios de Milho DAS-40278-9 pulverizado com 2 4-D ou haloxifope-R. Brasil, Safra 2010011,
Produtividade relativa % em relac8o & testemunha.
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Destaque-se, a empresa ndo realizou testes envolvendo a aplicacdo dos dois
herbicidas. Com isso, foram ocultados possiveis efeitos interativos, como se, no mundo real,
estas lavouras ndo fossem se defrontar com a necessidade de controlar, simultaneamente,
invasoras de folha larga e de folha estreita. Considerando que nos Estados Unidos e no
Canada os efeitos interativos foram acompanhados, como interpretar esta omissdo nos
escassos ensaios desenvolvidos no Brasil?

Também ¢é relevante lembrar que neste ensaio foram colhidos grdos tratados com o
2,4-D e o Haloxifope-R. Estes grdos poderiam ter sido utilizados nos testes nutricionais,

conferindo-lhes maior realismo.
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Em que pese a dilatagdo da varidncia ilustrada acima sugerir que a tecnologia
determina expansdo dos riscos econémicos, apontando necessidade de testes mais
abrangentes, a empresa se limita a concluir (p.317) que:

“N&o houve impacto negativo no rendimento de grdos de milho transformado HS3501AAD-
1 com o gene aad-1, quando pulverizados com 2,4-D ou haloxifope-R em aplicag0es tinica
ou seqiiencial, sendo similar ao produto utilizado como padréo.”

Claramente, esta afirmativa ndo expressa de forma adequada os resultados
apresentados na figura acima.

Afirmagoes conclusivas exigem realizacdo de estudos mais abrangentes,

contemplando efeitos interativos e ampliando o ntimero de repeticdes.

A tecnologia proposta ameaca a estabilidade do tecido social no campo, em geral, e da

agricultura familiar em particular

Em publicagdo recente Guilherme Delgado (DELGADO,2012) discute a chamada
Economia do Agronegdcio, evidenciando suas contradi¢des em relacdo ao desenvolvimento
brasileiro. Consequéncia de articulagdo entre empresas transnacionais, grandes proprietarios
e sistemas de comunicacdo, com apoio do Governo, a Economia do Agronegdcio se
traduziria pela concentracdo de influéncias, da propriedade fundidria, da producdo, dos
mercados e dos negdcios a montante e a jusante da agricultura. Com isso assumiria carater
hegemonico, apoiando-se em vantagens comparativas oferecidas pela abundéancia de
recursos naturais e fragilidade dos direitos sociais. Esta Economia do Agronegdécio, que
estaria induzindo a reprimarizacdo de nossa economia, dependeria da expansdo de umas
poucas comodities, desenvolvidas em monocultivos atrelados ao uso intensivo de
agrotoxicos, desconsiderando danos ambientais e inobstante sua escassa utilidade para a
grande maioria dos trabalhadores do campo e da cidade. Este modelo “do agronegdcio”, que
avancaria na diregdo oposta ao Desenvolvimento Rural Sustentdvel e Solidério'?, estaria
diretamente ligado a sistemas de flexibilizacdo das leis ambientais, a concentracdo de terras,

a fragilizacdo de instituicdes voltadas a protecdo de bens ptblicos, ao avango de lavouras

12 hitp://portal.mda.gov.br/portal/condraf/institucional/ll_cndrss
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transgénicas sobre dreas protegidas, ao patenteamento de sementes e tecnologias,
independente das externalidades ambientais e dos problemas sociais no campo.

Tratar-se-ia de modelo oposto e refratdrio a agricultura familiar. Esta preconiza
valores distintos. Depende da policultura, a agricultura familiar estimula a constituicdo e o
fortalecimento de tecido social no espago rural, através de relacdes de reciprocidade positiva
envolvendo articulagdes e constituicdo de capital social. Para tanto, associa-se a policultura,
ao desenvolvimento de priticas amigéveis em relacdo a natureza, a expansao na oferta de
produtos diferenciados, voltados ao mercado interno e com viés de qualidade (alimentos
isentos de agrotéxicos) que ndo é valorizado no mercado de comodities.

Torna-se evidente a contradicdo entre o modelo do agronegdcio apoiado nas
monoculturas de exportagdo, e o modelo de desenvolvimento sustentdvel, apoiado nas
policulturas de mercado interno, bem como a relacdo inversa que o milho DAS-40278-9
oferece para cada caso.

Sdo claras as dificuldades enfrentadas pela agricultura familiar, responsavel por 70%
dos alimentos consumidos no pais e cerca de 46% da oferta nacional de milho®, e os
prejuizos a que estaria sujeita diante de eventual liberacdo comercial do milho DAS-40278-
9. De outro lado, esta tecnologia parece ajustada perfeitamente aquelas premissas apontadas
como ameacadoras aos interesses do desenvolvimento nacional.

Dentre os muitos argumentos adicionais a serem considerados neste ponto, vejamos
apenas alguns (destaque para CORDEIRO, 2008; BINIMELIS, 2008; ALTIERI, 2005 e
PENGUE 2005, 2013).

A impossibilidade de convivéncia entre os modelos do agronegdcio e da agricultura
familiar em um mesmo espaco geogréfico, submetido a regras econémicas que privilegiam o
primeiro em detrimento do segundo, se faz clara quando levamos em conta a faldcia de
argumentos apontando a “disponibilidade de todas as tecnologias” como necessidade
publica, para que todos possam exercer livre direito de escolha. Binimelis (2008) , Cordeiro
et al. (2008), Ferment et al. (2009) e SEAB (2010) mostram que a inevitabilidade do fluxo
génico em variedades de polinizacdo aberta, como o milho, impede, na pratica, que
agricultores optem pelo cultivo continuado de variedades ndo transgéncias. Este fato, ja
denunciado em 2001 por Ignacio Chapela (Quist & Chapela, 2001) —e na época criticado

por defensores da tecnologia GM-, foi confirmado pela revista Nature em sua edigdo de 13

13 http://portal.mda.gov.br/portal/arquivos/view/chamada p%C3%BAblica 006 _2012.pdf
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de outubro de 2008 (Modified genes spread to local maize, disponivel em
www.nature.com/news ).

Resumidamente: mesmo em dareas onde o plantio de OGMs é proibido, a
contaminagdo por transgenes avanca (ver também Pifieyro-Nelson et al., 2008), impedindo a
manutengdo de lavouras ndo transgénicas. E alarmante o fato de que no Brasil as normas
estabelecidas pela CTNBio, de isolamento geogréfico (distancia entre plantios) e temporal
(plantio em épocas distintas), que deveriam viabilizar a convivéncia de modelos pouco ou
nada contribuem para evitar o problema. Agricultores sdo impedidos de exercer o direito de
escolha. Alids, o mesmo ocorre com consumidores, que diante de eventual aprovacdo da
presente solicitagdo possivelmente adquirirdo inadvertidamente produtos a base de milho
GM, com residuos de 2,4-D, ndo identificados como transgénicos.

Preocupado com este fato, recentemente o Conselho Federal de Nutricionistas - CFN
encaminhou correspondéncia' ao presidente da Camara Federal, solicitando cumprimento da
legislagdo vigente, no que tange a rotulagem para alimentos com ingredientes transgénicos.

O fato de que a tecnologia HT com tolerdncia ao 2,4-D ameaca a satde de
agricultores e de consumidores é fartamente demonstrado pela bibliografia. Mais adiante,

apresento breve discussdo e sugestdo de referéncias para consultas, sobre este ponto.

Retomando a questdo da impossibilidade dos agricultores optarem pelo cultivo de
milho ndo transgénico, utilizando suas préprias sementes, dadas as caracteristicas de livre
fluxo do pélen de plantas alégamas, merece destaque a seguinte afirmativa da proponente
desta solicitacdo de liberagdo comercial. Na p.288 1é-se que:

“O milho DAS-40278-9 assim como o milho convencional é sexualmente compativel com
outros individuos ndo-GM da mesma espécie quer sejam de variedades crioulas, de
variedades sintéticas ou de milhos hibridos. Existem, entretanto, medidas simples para evitar
o cruzamento entre diferentes hibridos (ou cultivares) de milho, como por exemplo o
isolamento temporal (intervalo de tempo entre os plantios) ou o isolamento espacial
(distancia minima entre as lavouras). Além disso, o plantio do milho DAS-40278-9, ap6s sua

liberacdo comercial, deverd obedecer a legislagdo vigente que trata da coexisténcia,

' Noticia do CFN - "Alimento Transgénico tem que ser rotulado!" disponivel (agosto2013), em

http://www.cfn.org.br/eficiente/sites/cfn/pt-br/site.php?secao=secao_noticias
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estabelecendo a distdncia entre as lavouras do material GM e lavouras de material
convencional.”

Esta afirmativa revela miopia dos autores em relacdo a inevitabilidade da
contaminacédo, ou se trata de sarcasmo em relagdo as possibilidades de sua prevencdo?

E grave que formadores de opinido, pesquisadores de renome, dirigentes de
instituicdes publicas e inclusive membros da CTNBio manifestem crenga naqueles
argumentos, em oposicdo a uma realidade que insiste em mostrar o contrario'.

Este fato, associado a mecanismos de mercado e a economias de escala que apontam
no sentido inverso a producdo de alimentos de qualidade tende a inviabilizar a agricultura
familiar determinando necessidade de avaliacdo cautelosa a respeito dos impactos
socioecondmicos destas tecnologias. Como ilustracdo considere-se o caso da Argentina,
onde a expansdo das lavouras GM - entre os anos 1988 e 2002- determinou tdo relevante
dilatacdo no tamanho minimo economicamente viavel das exploragdes agricolas, que forgou
o desaparecimento de aproximadamente um quarto (24,5%) dos estabelecimentos rurais da

regido pampeana (PENGUE, 2005).

Os estudos apresentados pela proponente alegam coeréncia entre elementos
identificados no OGM e os limites observados na literatura, validando premissa de

equivaléncia substancial. Aqueles limites seriam validos?
A empresa afirma que:

“Como todos os resultados da andlise de metabdlitos secunddrios e antinutrientes dos 4
tratamentos DAS-40278-9 ficaram dentro dos limites de valores citados da literatura para o

milho convencional e semelhante ao controle concluiu-se que o milho DAS-40278-9 é similar ao

milho convencional para essas caracteristicas” (p.198).

A assertiva é recorrente, sendo apresentada como evidéncia de validade para a
suposta equivaléncia entre a PGM e seu iso-hibrido. Ora, a propria tese da equivalénvia

substancial ndo pode ser aceita em avaliagcdes de risco. Constitui verdadeira artimanha

15 A Folha de Sdo Paulo (FSP), jornal que se caracteriza pelo apoio a biotecnologia publicou em 10 de maio de
2009 aquela que talvez se trate da primeira matéria detalhada sobre a contaminagdo de lavouras de milho
crioulo, com pélen GM, no Brasil. Desde entdo sdo quase corriqueiras as noticias a respeito deste fato.
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pseudocientifica, de grande utilidade para as industrias, mas inaceitivel para consumidores
porque atua como desculpa para impedir a realizacdo de estudos e andlises de riscos

(MILSTONE et al.,1999).

Mesmo desconsiderando este fato, as referéncias internacionais construidas para as
comparagdes realizadas pela Dow, no dossié sob andlise, ndo podem ser aceitas em vista da
clara interferéncia ali exercida pelo International Life Sciences Institute -ILSI'®, organizago

que se caracteriza pelo empenho na divulgagdo dos cultivos transgénicos.

Ao estabelecer limites de variabilidade para determinados indicadores, adotando
referéncias da bibliografia internacional sobre indicadores de manifestagdes bioldgicas
coletadas em plantas ndo modificadas, e afirmando que estes forneceriam quadro de
seguranca, para julgar oscila¢des identificadas no milho DAS-40278-9 colhido em SP e MG,
os proponentes partem de premissa discutivel em funcdo do enorme leque de ambientes
considerados em escala mundial. Entretanto, ndo se limitam a isso. Na construcdo daqueles
quadros de referéncia, a Dow introduz base de dados comprometida com seus préprios
interesses, produzida pelo ILSI. Ora, como aceitar tal contaminacdo das referéncias
internacionais, que mescla dados provenientes de PGMs em quadro comparativo que seria
adotado para julgar exatamente a semelhanca entre as PGMs e seus parentais nio

modificados?

Isto talvez pudesse ser relevado por leitor menos desconfiado, caso os valores
aportados pelo ILSI ndo contribuissem para dilatar os limites de minimo e mdaximo
provenientes de outras fontes de informagdo, criando cenério onde as diferencas deixam de

existir.

Infelizmente, o dossié mostra exatamente isso: as informacdes do ILSI geram novos
quadros de referéncia, distendendo limites que permitiriam apontar diferencas entre
indicadores obtidos nas PGMs colhidas no Brasil e nas referéncias internacionais construidas

a partir de dados coletados em Plantas Ndo Modificadas Geneticamente (PNM:s).

Nos parametros utilizados pelo dossié, 53 das 75 referéncias de minimo provém do

ILSI, que também responde por 45 das 75 referéncias de maximo.

18 www.ilsi.org
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E preocupante o fato de que a inclusio dos dados do ILSI tenha modificado 65% dos
limites adotados como referéncias internacionais, para avaliacdo de equivaléncia entre as

PGMs e seus parentes naturais.

Apenas para ilustrar as implicagdes, considere dois exemplos:
1 — Na avaliacdo de antinutrientes e metabdlitos secundarios, o milho DAS-40278-9
aspergido com 2,4-D apresentaria, em média (Tab 46, p174), maior indice de acido fitico,
em % do peso seco, do que o mdximo registrado na literatura internacional informada
(Watson 1982, tab 112 p.361). Percebam que se trata de dado médio, existindo valores de
méximo ocultados pela estatistica.

A diferenga deixa de existir quando a literatura internacional passa a incorporar os
numeros do ILSI, que inflacionam os limites de maximo, justificando a frase'’ citada no

inicio deste tépico, escondendo possiveis riscos aos consumidores destes graos.

2 — O milho DAS-40278-9 aspergido com 2,4-D apresentaria, em média, indice de vitamina
E inferior ao registrado na literatura. A inclusdo de dados do ILSI reduze o valor de minimo
de forma a assegurar equivaléncia entre 0 OGM e os registros internacionais, escondendo a

menor qualidade do milho GM (tab 11 p.361 e tab 45 p.171).

Tomando em conta estes fatos resta interpretar que o fragil pressuposto de
equivaléncia, estabelecido a partir da comparagio de constituintes metabélicos
individualizados perde qualquer sentido quando os limites de variacdo se revelam alterados
em conformidade com o interesse dos avaliadores.

Portanto, mesmo que a equivaléncia pudesse ser admitida como métrica razoavel,
neste caso ndo poderia ser aceita.

A relevancia deste fato decorre da abrangéncia das alteragdes introduzidas, que a
rigor fraudam as referéncias internacionais, tornando-as dependentes dos dados de instituto

comprometido com o avan¢o dos OGMs.

"7“Como todos os resultados da andlise de metabdlitos secunddrios e antinutrientes dos 4 tratamentos
DAS-40278-9 ficaram dentro dos limites de valores citados da literatura para o milho convencional e
semelhante ao controle concluiu-se que o milho DAS-40278-9 é similar ao milho convencional para essas

caracteristicas” (p.198).
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As modificagoes introduzidas com potencial para afetar as analises dizem respeito a:

1. 70% dos limites de minimo (7 em 10) e 10% dos limites de maximo, para variacdes
descritas na analise centesimal de forragens (tab 106, p359)

2. 75% dos limites de minimo (6 em 8) para variacOes descritas na analise centesimal
de grdos (tab 107, p359)

3. 100% dos limites de maximo (8 casos em 8) em variacdes descritas para analise
centesimal de grdos (tab 107, p359)

4. 60% dos limites de minimo (6 casos em 10) em variages descritas para andlise de
minerais em grdos (tab 108)

5. 78% dos limites de minimo (14 casos em 18) em variagdes para andlise de
aminodcidos em graos (tab109)

6. 83% dos limites de maximo (15 casos em 18) em varia¢des para andlise de
aminoécidos em graos (tab.109)

7. 80% dos limites de maximo (12 em 15 ) e 46% (7 em 15) dos limites de minimo em
variacOes descritas para analise de 4cidos graxos em grdos (Tab 110, p.360)

8. 71% dos limites de minimo (5 em 7) e 57% (4 em 7) dos limites do maximo em
variagdes para analises de vitaminas em graos (Tab 111, p.361)

9. 100% dos limites de minimo para andlise de antinutrientes e metabdlitos secundérios
em grdos (Tab 112, p. 361)

10. 100% dos limites de minimo para andlise de antinutrientes e metabdlitos secundérios

em graos (Tab 112, p. 361)

Os testes estatisticos adotados justificam dividas e exigem esclarecimentos

adicionais as informacdes disponibilizadas no processo.

A empresa destaca sua preocupagdo com falsos positivos, afirmando (p.145-6) que:
“Para evitar falsos positivos ajustaram-se os valores de P, aumentando o poder do teste, para
controlar a probabilidade que cada diferenca encontrada fosse significante. Isto foi
conseguido usando os procedimentos da Taxa de Falso Positivo (FDR). Para tanto os valores
de P para os contrastes da analise de composicdo foram cada um ajustados usando o método

FDR para melhorar a discriminagdo de diferencas verdadeiras de falsos positivos.”
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Estas informacGes se repetem nas paginas 178'® e 201" . Na pagina 250 os autores
vdo mais longe, referindo a necessidade de “prevencdo contra falsos positivos, ou seja,

caracterizar erroneamente como tdxica, uma seqiiéncia de aminodcidos indcua a satide

humana”.

Ora, em boa parte dos casos a preocupagdo da CTNBio é exatamente oposta. Para a
CTNBio os falsos negativo tendem a ser mais relevantes que os falsos positivos. Os falsos
positivos ocorrem quando se encontram diferencas onde elas ndo existem. Os falsos
negativos implicam na ndo identificacdo de diferencas, onde elas existem. Tratando-se de
riscos relacionados a ocultagdo de efeitos/diferencas que podem ser relevantes para a satide

humana, animal ou ambiental, justifica-se o maior interesse da CTNBio nos falsos negativos.
Considere, como exemplo, o caso dos antinutrientes referidos no item anterior.

A ndo identificacio de diferencas, onde elas existem, induz aceitacio de
normalidade, no sentido de presenca usual de elementos indesejados, em uma circunstincia
onde a normalidade ndo ocorre e a presenca de 4cido fitico® excede os limites relatados na

bibliografia internacional.

Nas avaliagdes realizadas por Cruz et. al. (2011a), os dados (x) coletados em MG e
SP, (safra 2010) foram transformados para raiz quadrada de (x+1), previamente a realizacdo

dos testes. Embora este tipo de modificacdo eventualmente se mostre necessaria, sempre que

'8 “Para evitar falsos positivos ajustaram-se os valores de P, aumentando o poder do teste, para controlar a
probabilidade que cada diferenga encontrada fosse significante. Isto foi conseguido usando os procedimentos
da Taxa de Falso Positivo (FDR). Para tanto os valores de P para os contrastes da analise de composicdo e de
avaliagdes agrondmicas foram cada um ajustados usando o método FDR para melhorar a discriminacéo de
diferengas verdadeiras de falsos positivos.”

1% “Para evitar falsos positivos ajustaram-se os valores de P, aumentando o poder do teste, para controlar a
probabilidade que cada diferenca encontrada fosse significante. Isto foi conseguido usando os procedimentos
da Taxa de Falso Positivo (FDR). Para tanto os valores de P para os contrastes da analise de composicdo e de
avaliagdes agrondmicas foram cada um ajustados usando o método FDR para melhorar a discriminagéo de
diferengas verdadeiras de falsos positivos.”

%0 “Altos niveis de 4cido fitico na soja reduzem a assimilagdo de cdlcio, magnésio e cobre, bem como a
biodisponibilidade de ferro e zinco, necessarios para a satide e o desenvolvimento do cérebro e do sistema
nervoso. O dcido fitico na soja ndo é neutralizado por métodos comuns, como deixar de molho, germinar e
cozinhar por muito tempo. Alimentos que contém grandes quantidades de cido fitico causaram problemas de
crescimento em criangas”. http://www.taps.org.br/Paginas/alimartipri07.htm]

22



isso ocorre, se faz conveniente justificar a transformacéo, de forma a evitar mal entendidos.
Seria o caso, por exemplo, de distribuicGes que ndo seguem o padrdo requerido pelos
pressupostos da andlise de varidncia®', devido a auséncia de aleatoriedade na distribuicdo

residual, quando os erros ndo apresentam homocedasticidade.

Sendo esta a circunstancia, a proponente deveria apresentar os testes que justificaram
a modificacdo nos dados e, a posteriori, os testes que confirmaram a corre¢do do problema
original, validando o procedimento. Isto é relevante porque em alguns casos, pode se tornar
atraente ampliar as possibilidades de ocultagdo de diferencas onde elas de fato existem
(inflagdo do erro tipo II, associado a presenca de falsos negativos - ndo identificados como

tal-).

Ao ndo justificar as transformagdes nos dados previamente aos testes, e a0 mesmo
tempo ndo disponibilizar os dados brutos, a proponente permite mal entendidos onde leitor
menos confiado poderia considerar que aquela transformagdo (reducdo de x para raiz de
(x+1)) objetivava tdo somente estender a possibilidade de falsos negativos, reduzindo a

acuracia (e, portanto, comprometendo a validade) dos testes e analises.

A negacdo desta hipdtese exige acesso aos dados e aos testes acima referidos. Na

auséncia destes, aquelas interpretacdes ndo podem ser aceitas.

A solicitante ndo cumpre as normas legais, em alguns casos despreza as

solicitacdes da CTNBio, em outros afirma que o texto legal nio deve ser atendido

O descumprimento de normas da CTNBio

1- O item 3 do ANEXO IV da RNS5, relativamente a Plantas Geneticamente Modificadas,

estabelece que os demandantes devem informar:

“3. o0s possiveis efeitos em organismos indicadores relevantes (simbiontes,

predadores, polinizadores, parasitas ou competidores do OGM) nos ecossistemas onde se

21 Recomenda-se que, diante de auséncia de normalidade na distribuicdo dos erros,
adote-se analise multivariada, com permutacdes (ver MANLY, 2007; McARDLE &
ANDERSON, 2004 e TORRES et al., 2010)
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pretende efetuar o seu cultivo, em comparagdo com o organismo parental do OGM em um

sistema de produgdo convencional;” (destaque acrescido)

Os ensaios foram realizados durante uma unica safra, em um municipio de Sao
Paulo e outro de Minas Gerais. Estes estudos ndo avaliaram organismos indicadores
relevantes. O dossié ndo traz informacdo a respeito de previsiveis impactos da tecnologia,
sobre inimigos naturais das pragas mais relevantes para a cultura, ou sobre espécies em risco
de extingdo®, protegidas pela legislagdo .

A solicitante se limita a afirmar que

“o gene aad-1 confere tolerdncia apenas aos herbicidas a base de 2,4-D e herbicidas do

grupo dos ariloxifenoxipropionatos, e ndo codifica proteinas com efeito inseticida,
nematicida, fungicida, bactericida, ou com outros efeitos.

Portanto nenhum efeito diferente do milho convencional é esperado para organismos
indicadores relevantes, simbiontes, predadores, polinizadores, parasitas ou competidores
com o cultivo do milho DAS-40278-9, diferente daquele que ocorre no ecossistema do milho

convencional” (p.287).

A seguir, reafirma o pressuposto de equivaléncia substancial entre o DAS-40278-9 e
seus parentais para, com base nisto, inferir que “a ocorréncia de possiveis efeitos do milho
DAS-40278-9 em organismos indicadores relevantes, simbiontes, predadores, polinizadores,
parasitas ou competidores nos ecossistemas onde se pretende cultivar o OGM ndo serdo

distintos dos efeitos que podem ocorrer no cultivo do milho convencional”.

Ora, ndo hé sustentacdo no dossié, para esta conclusdo. A fragilidade dos estudos
apresentados ndo a justifica. Como consequéncia, estamos diante de outra deficiéncia
relevante a ponto de impedir avaliacdo conclusiva para a solicitagdo de liberacdo comercial
do milho DAS-40278-9. Como contra argumento a citacdo da p.287 seria suficiente lembrar
série de estudos realizados no Reino Unido®, demonstrando impacto das tecnologias HT

sobre comunidades da flora e da fauna em &reas cultivadas com milho, colza e beterraba.

22 http://www.ibama.gov.br/documentos/listas-de-especies-da-fauna-e-flora-ameacadas-
de-extincao

2 The Farm Scale Evaluation, resumo disponivel em
http://www.defra.gov.uk/environment/gm/fse/results/fse-summary.pdf .
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Nio é razoavel supor que os demandantes ignorem “the biggest study of the environmental
impact of GM crops conducted anywhere in the world,” cujos resultados envolvendo andlises

sequenciais ao longo de tres safras foram publicados em diversas séries com inicio em

documento sintese® disponibilizado no ano de 2003.

No caso particular da soja RR, que também ndo codifica proteinas inseticidas, foi
identificada relacdo direta entre a expansdo das lavouras HT e o declinio populacional de
borboletas Monarca (BROWER et al., 2011; PLEASANTS & OBERHAUSER, 2012), como
consequéncia de desequilibrios ambientais e rearranjos floristicos em é&reas de cultivo sob
aplicacdo massiva de glifosato. Demonstra-se, por meio destas e outras referéncias, necessidade
de avaliar impactos ambientais com base em indicadores biol6gicos relevantes de cada ambiente,
conforme exigido pela CTNBio e ndo atendido no processo sob avaliacdo.

Embora irrelevante desde a perspectiva da RN5, que solicita informacoes sobre“os
possiveis efeitos em organismos indicadores relevantes ..... nos ecossistemas onde se
pretende efetuar o seu cultivo” , o dossié informa que interpretagdo cruzada de estudos
realizados nos EUA e Canadd, com aquelas duas Liberacdes Planejadas realizadas no Brasil,
(onde nao foram avaliados organismos néo alvo), seria suficiente para assegurar que o milho

DAS-40278-9 é seguro para nosso ambiente.

2 -0 ANEXO III, da RN5, relativamente 8 AVALIAGCAO DE RISCO A SAUDE
HUMANA E ANIMAL, em seu item (A), referente aos OGMs consumidos como alimento,
estabelece que as solicitacdes de liberacdo comercial devem informar (destaque acrescido):

4.as alteragoes relativas ao desempenho do animal, quando alimentado com organismos
geneticamente modificades ou qualquer de suas partes, in natura ou apds processamento,
fornecendo, inclusive, os resultados da avaliacdo da nutricdo em animais experimentais por
duas geracgoes, indicando as espécies utilizadas nos testes, duragdo dos experimentos,
variagdes fisiolégicas e morfoldgicas observadas em relacdo aos grupos-controle e alteragdo
da qualidade nutricional, se houver;

6. os possiveis efeitos deletérios do OGM em animais prenhes e seu potencial
teratogénico

Em sua tentativa para atender a estas exigéncias, a empresa refere ( p.245) que:

2*hitp://webarchive.nationalarchives.gov.uk/20080306073937/http:/www.defra.gov.uk/envir
onment/gm/fse/
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“A demonstracdo de similaridade do milho DAS-40278-9 com o milho convencional .
(..)....foram considerados suficientes pela Dow AgroSciences para concluir que o milho
DAS-40278-9 é seguro para a satide humana e animal, uma vez que ao longo de varias fases
de biosseguranga do produto nenhum sinal ou fato novo ocorreu motivando investigagdo em

outro nivel de detalhe” .

E assim, com base na suposta equivaléncia, apoiada por aqueles intervalos de referéncias
internacionais alterados pelos dados do ILSI, e por estudos préprios, ndo publicados nem
sujeitos a verificacdo por pares, a proponente conclui (p.246) que “os conhecimentos
acumulados em seguranga alimentar do milho DAS-40278-9” asseguram equivaléncia,
tornando “ altamente improvdvel que o produto novo possa causar possiveis efeitos
deletérios em animais prenhes e potencial teratogénico”.

Claramente a demandante se auto-referencia para negar cumprimento a norma legal,
como se esta lhe fosse facultativa.

Evidentemente trata-se de condicdo inaceitivel. A CTNBio deve exigir o
cumprimento de suas normativas, limitando-se a examinar os estudos solicitados pela RN5,
como parte das exigéncias para deliberagdo sobre pleitos de liberagdo comercial.

A ndo apresentacdo destes e outros documentos impede aprovacdo do processo

01200.000124/2012-43, que solicita liberagcdo comercial do milho DAS-40278-9 .

Apresento a seguir algumas referéncias que sustentam a relevancia de solicitagées

estabelecidas na RN5, pela CTNBio, e ndo atendidas no dessié sob avaliacao.

— O potencial teratogénico de herbicidas como 2,4-D, Dicamba, MCPP demonstra-se a
partir de sua utilizacdo em pequenas doses, equivalentes mesmo as doses de
referéncia para uso em gramados, (GREENLEE et al., 2004 ; SAMUEL & St-
LAURENT, 2006).

— Gonzalez et al.(2005) e Madrigal-Budhaidar (2001) associam, respectivamente, 0 uso
de 2,4-D a alteragdes genéticas em células dos ovdrios e dos testiculos de hamsters.

— Sturtz et al. (2008 e 2010) mostram impacto negativo do 2,4-D sobre a progesterona,

a prolactina, e o desenvolvimento de ninhadas de ratos.
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— Virias referéncias apontam o 2,4-D como perturbador enddcrino, mostrando que o
contato com pequenas doses pode gerar efeitos subcronicos de longo prazo,
relacionados a estrogenos (GHANDI et al, 2000), a alteragdes em
neurotransmissores (BORTOLOZZI et al. (2004), e a anomalias congénitas
(FOFANA et Al, 2000 ; ARIAS, 2003), entre outros (KOBAL et al., 2000; US
EPA, 2005; FLORSHEIM & VELCOFF, 1962; )

— Também sdo abundantes os estudos que relacionam o uso de 2,4-D ao
desenvolvimento de linfomas ndo-Hodgkinianos em seres humanos (HARDELL,
2008; HOAR et al., 1986; ZAHM et al., 1990; HARDELL & HERICKSON, 1981 e
1999; McDUFFIC et al., 1991, entre outros).

Concluindo este ponto, resta afirmar que as informacdes omitidas pelos autores do
dossié ndo permitem realizacdo de avaliacdo conclusiva, sustentada, para a solicitacdo de

liberagdo comercial do milho DAS-40278-9.

3 - No ANEXO IV, da RN5, que trata de AVALIA(;AO DE RISCO AO MEIO
AMBIENTE, item A PLANTAS, a CTNBIO pede informacdes sobre (destaque acrescido):

8. os impactos negativos e positivos aos organismes alvo e ndo-alve que poderdo
ocorrer com a liberagdo do OGM, arrolando as espécies avaliadas, as razdes da
escolha e as técnicas utilizadas para demonstrar os impactos;

Uma vez que estas informagdes sdo necessdrias para andlise de risco, e ndo sdo
disponibilizadas, torna-se impraticivel uma avaliacdo conclusiva para a solicitacdo de

liberagdo comercial do milho DAS-40278-9.

Como ilustragdo da escassa atencdo que a Solicitante atribuiu as normas legais, cabe

referir que:

1 - O dossié ndo apresenta estudos de impacto sobre ambientes aquaticos — Despreza
portanto o fato do 2,4-D bioacumular em peixes (WANG et al., 1994) e apresentar elevada
toxicidade para determinados microorganismos aquéticos (SURA et al., 2012; KEGLEY et
al., 2013)
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2- O dossié ndo apresenta estudos com insetos polinizadores. Embora constatando que a
maior expressdo da proteina AAD-1 foi detectada no pélen dos experimentos brasileiros®
(quase o dobro do observado® em determinados estudos realizados nos EUA), e que os
valores mais baixos de expressdo foram encontrados nas amostras de raiz (R1) (2,18 a 4,14
ng/mg no Brasil e 2,87 a 5,16 ng/mg nos Estados Unidos e Canada e 2,08 a 4,78 ng/mg nos
Estados Unidos), o dossié nada comenta sobre possiveis causas ou implicagdes destas
diferencas.

3 - O dossié refere estudo de alimentacdo com frangos que receberam durante 42 dias, ragoes
de milho cultivado sem o uso dos herbicidas. Trata-se de distorgdo relevante, que
compromete os resultados e suas interpretagdes ndo permitindo inferéncias realistas sobre o
que podera ocorrer no mundo real, onde os animais serdio alimentados com gréos colhidos
em lavouras tratadas com os agrotéxicos do pacote tecnologico.

Mesmo assim, segundo o processo (p.235) “Um pequeno numero de diferengas
significativas foi observado no conjunto de dados para duas das trés ragdes com milho
convencional, quando comparado com o milho geneticamente modificado”. Estas diferengas
ndo sdo justificadas nem detalhadas de forma a permitir analise. A empresa se limita a
informar que elas “ndo foram vistas em todos os grupos de dietas e ndo ocorreram entre as
dietas com milho iso-hibrido e com milho geneticamente modificado” (p.235), concluindo
que “as analises ndo apontaram qualquer diferenca relevante entre o grupo de aves
alimentado com racdo formulada a base de milho DAS-40278-9 e o grupo alimentado com
racdes formuladas com milho convencional”.

Soa pelo menos estranho que o achado de “pequeno numero de diferengas
significativas” leve a conclusdo de auséncia de diferengas relevantes.

Talvez a utilizacdo de milho especificamente produzido para testes nutricionais de
pequena duracdo, dispensando o uso do 2,4-D explique a auséncia de impactos, contrariando
resultados obtidos por Duffard et al. (1981) e Lutz & Lutz-Ostertag (1972) que associam a
presenca do 2,4-D a malformagdes em aves. Desde a perspectiva de riscos para a avifauna
brasileira, as implicacdes sdo 6bvias. Se aprovado, o plantio do milho DAS-40278-9 estara

associado a pulverizagoes aéreas daquele agrotoxico.

157 a 183 ng/mg

%91,7 a 101,6 ng/mg
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Concluindo

Com base na argumentacdo acima recomendo que o processo seja colocado em diligéncia,
em razdo da qual a empresa devera:

1 - Apresentar dados completos obtidos em todas as liberagdes planejadas realizadas no
Brasil, com o evento DAS-40278-9

2 — Apresentar estudos de campo desenvolvidos nas regides onde o DAS-40278-9 sera
cultivado, apés sua liberagdo comercial, levando em conta efeitos de estresses bidticos e
abiéticos, e em comparacdo com seus parentais ndo modificados.

3 — Apresentar estudos independentes corroborando conclusdes obtidas em seus estudos ndo
publicados e os dados bésicos, que sustentaram suas conclusdes.

4 — Apresentar estudos de campo, considerando performance agrondmica, impacto sobre
organismos ndo alvo e ambientes aquéticos, na presenca dos herbicidas, considerando seus
efeitos interativos e utilizando doses técnicas recomendadas

5 — Apresentar intervalos de referéncia obtidos na literatura internacional independente, que
permitam adequada avaliacdo dos pardmetros selecionados para os testes de equivaléncia.

6 — Justificar transformacdes nos dados, sempre que estas transformagdes forem realizadas
anteriormente a realizacdo dos testes estatisticos. Apresentar os testes que comprovam
correcdo dos problemas que tornaram necessdria a alteragdo nos dados. Apresentar os dados
bésicos, no formato como foram coletados a campo.

7 — Justificar a utilizacdo de dados coletados em apenas dois municipios, para realizacdo de
inferéncias de representatividade nacional.

8 — Apresentar estudos com organismos indicadores relevantes, desenvolvidos nos
ecossistemas onde o cultivo devera ser efetuado, na presenca dos herbicidas, considerando
seus efeitos interativos e utilizando doses técnicas recomendadas.

9 — Apresentar altera¢des no desempenho de animais alimentados com o OGM ao longo de
duas geragdes, na presenca dos herbicidas, considerando seus efeitos interativos e utilizando
doses técnicas recomendadas.

10 — Apresentar avaliacOes de possiveis efeitos deletérios em animais prenhes, bem como o
potencial teratogénico do OGM, na presenca dos herbicidas, considerando seus efeitos

interativos e utilizando doses [técnicas recomendadas.

Em setembro de 2013. \k b

Leonardo Melgarejo
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