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Data de Protocolo: 25/10/18

Assunto: Dispensa de analise e emissao de novo parecer técnico para
liberag&o comercial de milho geneticamente modificado

Requerente: Monsanto do Brasil Ltda.
CQB: 0003/96
CNPJ: 4.858.525/0001-45

Endereco: Av. Nagdes Unidas, 12901, Torre Norte — 3°,7°,8°9° e 19°
andares — S&o Paulo/SP

Designacdo do OGM: Milho geneticamente modificado tolerante ao
herbicida glifosato e resistente a insetos — MON 87427 x MON 89034 x
MIR162 x NK603

Espécie: Zeamays L.
Caracteristica(s) inserida(s):

1. Proteina CP4 EPSPS - tolerancia ao herbicida glifosato
2. Proteinas inseticidas: Cryl A.1 05, Cry2Ab2 e Vip3Aa

Meétodo de introducéo das caracteristicas:

O milho resistente a insetos e tolerante a herbicidas MON 87427 x MON
89034 x MIR162 x NK603 foi gerado pelo cruzamento dos respectivos
eventos individuais atraves de melhoramento genético classico, 0s quais
expressam as proteinas CP4 EPSPS (eventos MON87427 e NK603),
Cry1lA.105 e Cry2Ab2 (evento MONB89034), e Vip3Aa (evento MIR162).

Fundamentacéo Técnica


callto:01250.064045

A Monsanto do Brasil Ltda. solicitaa CTNBio dispensa de analise e emissao
de novo parecer técnico sobre a liberacdo comercial do milho geneticamente
modificado tolerante ao herbicida glifosato e resistente a insetos — MON
87427 x MON 89034 x MIR162 x NK603, e quaisquer progénies dele
derivadas. A requerente informa que o milho GM objeto do requerimento €
resultante do cruzamento dos eventos individuais, os quais ja foram
previamente aprovados para liberagdo comercial pela CTNBIo. Informa
também que vinte e nove eventos combinados ou individuais ja foram
aprovados pela CTNBIo envolvendo esses eventos, e que essas

liberacGes demonstrariam que combinacdes desses genes ndo representariam
riscos ao meio ambiente. A requerente embasa o requerimento de dispensa da
analise e emissdo de novo parecer técnico para o milho MON 87427 x MON
89034 x MIR162 x NK603 nessas aprovacdes prévias e na possibilidade
prevista no artigo 4° da Resolug&o Normativa n® 05/2008.

A requerente lista no seu pedido varios eventos combinados que foram
aprovados pela CTNBIo, mas nenhum deles contém os quatro eventos
combinados. A requerente argumenta que a auséncia de interagéo entre as
proteinas CP4 EPSPS, Cry1A.105, Cry2Ab2 e Vip3Aa nos seus efeitos para a
salde humana e animal e para 0 meio ambiente seria demonstrada pelas
informacdes sobre os produtos da expressdo das proteinas listadas, o seu modo
de acdo, o local de atividade biologica dessas proteinas, e o histdrico de uso
dos eventos individuais e combinados nos paises onde eles foram aprovados e
tém sido utilizados héa varios anos. Fundamenta seu argumento em referéncias
da literatura cientifica que ndo detectaram interacéo entre essas proteinas.

Entretanto, na literatura cientifica ha inimeras evidéncias de efeitos
sinergisticos entre proteinas Bt sobre organismos ndo alvo, como indicam as
revisdes de Hilbeck & Otto (2015) e De Schrijver et al. (2015). Ou seja, 0s
ensaios de toxicidade evidenciam interacdo quando os efeitos toxicos de
proteinas combinadas sdo maiores (interacao sinergistica) ou menores
(interacéo antagonistica) do que os efeitos aditivos de cada proteina isolada. E
importante destacar que em sua revisdo, De Schrijver et al. (2015)
identificaram lacunas no conhecimento e mostraram que resultados sobre
interacdes em uma dada espécie de invertebrado podem néo ser validos para
outras. Também, interacBGes dependentes da espécie podem ocorrer com as
proteinas Vip, mas ha lacunas de conhecimento (De Schrijver et al., 2015).

Hilbeck & Otto (2015) apontam inclusive evidéncias de interacdo entre
proteinas Bt que seriam supostamente especificas para diferentes ordens de
invertebrados. Na verdade, o paradigma de que proteinas Bt seriam ordem-
especificas tem sido questionado, conforme mostra a revisdo devan
Frankenhuyzen (2013):por exemplo, a proteina Cry2Ab ndo s afeta insetos
da ordem Lepidoptera mas também Coleoptera, Diptera, Hemiptera e
Neuroptera. Hilbeck & Otto (2015) concluem com a recomendacéo de que,



para avaliagdes de potenciais impactos no ambiente, deveriam ser exigidos
testes experimentais dos efeitos combinatérios das proteinas Bt considerando
organismos ndo alvo de diferentes ordens. E também importante lembrar que
os efeitos toxicos podem ser ndo-letais, afetando o comportamento e

o fitness(Han et al. 2016).

Ademais, na literatura cientifica ha evidéncias de interaces ecossistémicas
entre eventos GM (Lundgreen et al. 2009), as quais sdo mediadas por
interagdes troficas. Por exemplo, neste caso a toxicidade do milho
expressando proteinas Cry e Vip, combinada com o controle mais eficiente de
ervas pela tolerancia do milho ao glifosato, poderia afetar a diversidade de
presas e de habitat para predadores de herbivoros, podendo assim diminuir a
efetividade de praticas de controle integrado (Lundgreen et al. 2009). Por isso,
interacOes entre genes combinando tolerancia a herbicidas e resisténcia a
insetos ndo podem ser ignoradas na avaliacdo de impacto de variedades GM
nos ecossistemas.

Uma questéo a ser tambem considerada € que os eventos MON87427 e
NK®603 incluidos no milho em questdo expressam a proteina CP4 EPSPS que
confere toleréncia ao herbicida glifosato, sendo assim esperado que lavouras
com esse milho receberéo cargas mais altas do herbicida glifosato do que
aquelas com variedades néo tolerantes ao glifosato. Ha evidéncias recentes
indicando que a exposicdo de abelhas ao glifosato pode perturbar a microbiota
benefica do seu intestino, potencialmente afetando sua saude e efetividade
como polinizadores (Motta et al. 2018). Assim, para evitar agravar ainda mais
0 problema de perda de polinizadores, é necessario que eventos combinados
tolerantes ao herbicida glifosato sejam também avaliados quanto aos seus
efeitos em abelhas. Conforme o Art. 10° da Lei 11.105/2005, € papel da
CTNBio analisar e autorizar as “atividades que envolvam pesquisa e uso
comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliagdo de seu risco
zoofitossanitario, a saide humana e ao meio ambiente”. Ou seja, faz parte do
mandato legal da CTNBio a analise dos efeitos sobre 0s ecossistemas
dasatividades envolvendo uso de OGMs, no que se refere aos efeitos
adicionais em relacdo ao uso de organismos equivalentes ndo GM.

Igualmente temerario seria desconsiderar as evidéncias cientificas indicando
potencial de efeitos negativos do milho NK603 sobre a satide humana e
animal, as quais foram apontadas em carta protocolada na CTNBio em
13/03/2013, subscrita por 11 membros desta Comissao a época, e 4 ex-
membros, apresentando argumentos embasados em extensa lista de
referéncias bibliograficas. Usar o longo periodo de uso comercial do milho
NK603 como argumento para a auséncia de tais efeitos ndo seria adequado
pois tal afirmativa ndo se apoia na devida avaliacdo cientifica.



Portanto, a partir da revisao da literatura cientifica, ndo se sustenta o
pressuposto de auséncia de interacdes entre eventos de modificacdo genética
tanto nos seus efeitos no nivel dos organismos como no de ecossistemas.
Tampouco se sustenta o pressuposto de auséncia de efeitos diretos e indiretos
dessa variedade GM sobre o meio ambiente, mesmo havendo precedentes de
liberacdo dos eventos isolados ou de algumas das suas combinacGes parciais.
Assim, tendo como diretrizes “a protecdo a vida e a saude humana, animal e
vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a prote¢do do meio
ambiente”, conforme estabelece a Lei 11.105/2005, o pedido de liberagao
comercial do milho MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x NK603 deveria
ser precedido de novos estudos para avaliar o impacto do seu uso nos
ecossistemas onde se pretende o cultivo, conforme exige a Resolucao
Normativa n° 5 da CTNBIo.

Com efeito, estd em pauta na CTNBIo solicitacdo de LPMA com este mesmo
milho GM (MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x NK603, Processo n.
01250.005568/2019-56) com o objetivo de “producdo de tecidos vegetais para
analises de composicéo e expressdo, producdo de material experimental,
observacéo de fitotoxicidade, eficacia no controle de Lepidopteros,
observagdes fenotipicas e agrondmicas, avaliacdo de interacOes ecoldgicas e
avaliagdes de organismos ndo alvo”. Ou seja, a propria requerente esta
propondo tais avaliagdes do OGM, o que apenas confirma a insuficiéncia de
evidéncias que assegurem auséncia de efeitos negativos do seu cultivo sobre o
meio ambiente.

Parecer:

Considerando os argumentos apresentados acima, este parecer € pelo
INDEFERIMENTO do pleito da requerente de isencdo da analise e da
emissdo de novo parecer técnico para a liberacdo comercial do milho
geneticamente modificado tolerante ao herbicida glifosato e resistente a
insetos — MON 87427 x MON 89034 x MIR162 x NK603. Caso queira
solicitar a liberacdo comercial deste, devera submeter processo atendendo aos
requisitos do Art. 10° da RN 5 e seus anexos.
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