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Assunto: Liberacdo comercial de OGM

Decisdo DEFERIDO

A CTNBIo, ap0s apreciacao do pedido de parecerljimmaacdo comercial de soja resistente a
insetos e tolerante a herbicida, contendo os esg@oneticamente modificados MON 87701 e
MON 89788, concluiu pelo DEFERIMENTO, nos termostdearecer técnico.

A Monsanto do Brasil Ltda, detentora do CertificadboQualidade em Biosseguranca — CQB
03/97, solicitou a CTNBIio parecer sobre a biossagta da soja MON 87701 x MON 89788
resultante do cruzamento, através do melhoramesnétigo classico, dos parentais de soja
geneticamente modificadas resistente a insetos, MORN1 e tolerante a glifosato MON
89788, para efeito de sua liberacdo no meio ansieomercializacdo, consumo e quaisquer
outras atividades relacionadas a essa soja e pesgéela derivadas. O evento MON 87701
possui 0 gen€rylAc, oriundo deBacillus thuringiensis e o evento MON 89788 possui 0
genecp4 epsps, oriundo deAgrobacterium sp. Tratam-se de eventos distintos, expressos em
organelas celulares diferentes. A soja MON 87701 pf@duzida pela metodologia de
transformacdo mediada pAgrobacterium usando o plasmideo PV-GMIR9, que € um vetor
binario. O T-DNA | contém o cassete de expressageatwcrylAc e o T-DNA Il contém o
cassete de expressdo do gepé epsps, usado apenas como marcador de selecdo. Apos a
identificacdo das plantas modificadas com o géndAc, o T-DNA Il foi segregado por
melhoramento classico gerando plantas que contimtheassete de expressao do gay&Ac

e receberam o nome de soja MON 87701. A soja r&fON 89788 possui 0 geregps
epsps que confere tolerancia ao herbicida glifosatoi énftooduzido na soja mediante sistema
de transformacéo pakgrobacterium tumefaciens em meristemas de sojaste evento difere
do evento GTS 40-3-2 por possuir um promotor difereo promotor FMV (promotor do
virus do mosaico da escrofularia). Os resultadas ekperimentos de campo realizados no
Brasil para caracterizacdo fenotipica, agrondmickase interacées ecoldgicas da soja MON
87701 x MON 89788, bem como de suas parentais,ifemm concluir pela sua equivaléncia
substancial e demonstraram que ndo possuem maiengml para se tornarem plantas
daninhas e ndo causam maior impacto ambiental queochparadas a soja convencional.
Foram avaliadas as caracteristicas agrondomicasoéifeas da soja, vigor e germinagédo de
sementes, morfologia e viabilidade de pdlen, igfé@a simbidticas em campo e em
laboratério, interagBes ecoldgicas em campo e gdambluntarias. Nao foram observadas
diferencas significativas para as avaliacbes daosta a estresse abidtico, danos por doencas
e danos por insetos, exceto pelo fato de que actesistica expressa para controle a
lepidopteros foi efetiva. Os dados indicaram gseja MON 87701 x MON 89788 néo causa
maior impacto ambiental e n&o representa maiororiseamo planta daninha quando
comparada a soja convencional. A avaliacdo sobgan@mos ndo alvo considerou a
familiaridade do modo de acao das proteinas CRifyvel de expresséo da proteina CRY1AC
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na soja, o destino ambiental desta proteina, estest alimentares com organismos néo alvo
representativos usando a proteina CRY1AC ou tecttiosoja contendo a proteina. Os
organismos ndo alvo testados compreendem mamifaves, decompositores do solo e
insetos benéficos. Os resultados encontrados emtmsanclusdo de que é improvavel que a
soja MON 87701 x MON 89788 cause efeitos adversd®esorganismos nao alvo ou
espécies ameacgadas sob as praticas agricolas nawaikura da soja. A seguranga alimentar
foi analisada através da composicao de grédos &giemr, do estudo de toxicidade oral aguda
em camundongos, das comparagfes das sequénciasnddcdos das proteinas CRY1AC e
CP4EPSPS através de bioinformatica, de estudo gkstdo simulada em fluido gastrico
intestinal, de estudos de ligacdo a IgE humana essfiedo nutricional para avaliar o
desempenho em frangos de corte. Somam-se a ettde historico de uso e exposicao
seguros as proteinas CrylAc e CP4 EPSPS e asasulj@neticamente modificadas que
expressam estas proteinas, o conhecimento da segudas organismos doadores e dos
elementos genéticos que compdem o0s cassetes dssaprdesses genes e 0 conhecimento
do modo de acdo das proteinas. Os resultados ddseancomposicionais em graos
cultivados no pais, indicaram que as sojas paehM&N 87701 e MON 89788, assim como
a soja MON 87701 x MON 89788 sdo equivalentes emde de composi¢ao de nutrientes e
antinutrientes a soja convencional e as referéromaserciais, com intervalos de dados de
composicdo compativeis com a literatura e bancoglatis internacionais. No estudo
realizado com frangos, n&o ocorreu diferencas ficdmente relevantes nos parametros
avaliados entre aves alimentadas com dieta fdi@sa de soja MON 87701 x MON 89788 e
aves alimentadas com as dietas controle e referésiaves tiveram desempenho compativel
e rendimento de carcaca e composicdo de carneamsiiindependentemente da dieta
utilizada. As andlises de bioinformatica demonatrarque as proteinas CRY1AC e CP4
EPSPS ndo compartilham similaridades estruturdes sequéncia com toxinas conhecidas ou
proteinas biologicamente ativas que causam efadwersos a saude humana ou animal. Os
estudos de toxicidade oral aguda com camundongomdiaram efeito toxico. As proteinas
CRY1AC e CP4 EPSPS representam, respectivamerti22Z¥®e 0.04% da composicao total
dos graos. Esses dados em conjunto permitem aus@ictle que é bastante improvavel que
as proteinas causem qualquer efeito toéxico em hosnananimais. Quanto ao potencial
alergénico, essas proteinas ndo s&do oriundas desfalergénicas, ndo compartilham
similaridade de sequéncia estrutural e imunologar@gm relevantes com alérgenos
conhecidos, sédo rapidamente digeridas em fluidssiga e intestinal simulados e constituem
uma por¢cdo muito pequena das proteinas presensegréos da soja parentais e cruzadas
entre si. Aléem dos dados fornecidos pela empre€alMBio consultou literatura cientifica
independente para avaliar a seguranca e a ocardacalgum efeito inesperado oriundo do
cruzamento entre esses eventos.

PARECER TECNICO
[. Identificagdo do OGM

Designacao do OGM:Soja MON 87701 x MON 89788

Requerente:Monsanto do Brasil Ltda.

Espécie:Glycine max (L.) Merr.

Caracteristica Inserida: Tolerancia a herbicida e resisténcia a insetos

Método de introducéo da caracteristica:a Soja MON 87701 x MON 89788, classificada
como Classe de Risco |, foi obtida através do mmathento genético classico, pelo
cruzamento dos parentais de soja geneticamenteficaoldis resistente a insetos, MON
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87701, e tolerante a glifosato, MON 89788. O evavioN 87701 possui 0 generylAc,
oriundo deBacillus thuringiensis e 0 evento MON 89788 possui 0 gepd epsps, oriundo de
Agrobacterium sp. A soja MON 87701 foi produzida pela metodadode transformacéao
mediada podgrobacterium usando o plasmideo PV-GMIR9, que é um vetor mnddi T-
DNA | contém o cassete de expressdo do geyibAc e o T-DNA Il contém o cassete de
expressdo do gerop4 epsps, usado apenas como marcador de selecdo. Apositiitdeao
das plantas modificadas com o gefrg/lAc o T-DNA Il foi segregado por melhoramento
classico gerando plantas que continham o cassetepiessdo do gemeylAc e receberam o
nome de soja MON 87701. A soja parental MON 897&&pi 0 genep4 epsps que confere
tolerancia ao herbicida glifosato e foi introduzit soja mediante sistema de transformagéo
por Agrobacterium tumefaciens em meristemas de sofaste evento difere do evento GTS 40-
3-2 por possuir um promotor diferente, o promotbM~(promotor do virus do mosaico da
escrofularia).

Uso proposto: Livre registro, uso, ensaios, testes, semeadtaasgorte, armazenamento,
comercializagao, consumo, liberagdo e descarteasayer outras atividades relacionadas a
essa soja e suas progénies.

Il — Informacdes Gerais

A soja resistente a insetos MON 87701 foi desendalpela introducdo do gereylAc no
genoma de células meristematicas da soja A5547aaegiorAgrobacterium tumefaciens,

pelo emprego do vetor de transformacdo PV-GMIR@bf@tivo dessa transformacéo foi de
reduzir o uso de inseticidas para controlar lepiel@s praga em regides tropicais e
subtropicais, sobretudo contra o ataqueAméicarsia gemmatalis, lagarta da soja e de
Pseudoplusia includens, a falsa medideira, como alvos primario$recidosema aporema, a
broca das axilas, Rachiplusia nu, também conhecida como falsa medideira, como alvos
secundarios, porém importantes em lavouras da Amda Sul.

Uma segunda geracao de soja tolerante ao herlgtfdaato recebeu a denominacdo MON
89788, em adicdo ao evento aprovado pela CTNBio @FS3-2. Este novo evento traz uma
variante para a expressao do gepeepsps através do uso do promotor do virus mosaico da
escrofularia (figwort), ou simplesmente promotor VFMDe forma distinta da modificacao
anterior, na qual se empregou biobalistica, a ftoamacéo foi realizada padkgrobacterium
tumefasciens em tecido de soja convencional A3244.

[l - Aspectos relacionados a Saude Humana e dos Anais

A Biosseguranca alimentar das sojas MON 87701 e NdORB8 e do eventblON 87701 x
MON 89788foi avaliada através dos seguintes estudos: ljsandd composicdo dos graos e
forragem; 2) estudos de toxicidade oral aguda endeitns animais (camundongos); 3)
estudos comparativos de composi¢cao de aminoacaoprdteinas CrylAc e CP4 EPSRS “
silico”; 4) estudos de digestibilidade das proteinas @ro gastrico e intestinal simulados; 5)
estudos de alergenicidade com testes de afinidasl@rdteinas CrylAc e CP4 EPSPS a IgE
humana e 6) avaliagdo nutricional com estudos deendpenho de frangos de corte
alimentados com o produto. A seguir € feito um emalato de cada um desses estudos.
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Foram apresentados resultados para os testes degosigdo total de grdo e forragem
produzidos em diversas localidades brasileiras gM&ibsso, Goias, Parana, Minas Gerais e
Rio Grande do Sul) para a soja MON 87701 x MON 8% &omparadas com 0s respectivos
controles convencionais e material de referén@ear analisados 64 componentes analiticos
de duas amostras de cada regido de cultivo tes@slaestudos foram conduzidos com
apresentacao de teste (T), controle (C) e refaaén@). Das 64 substancias analisadas, 11
acidos graxos tiveram os valores analiticos abdxdimite de quantificacdo e n&do foram
incluidos na analise estatistica. Foram apresentiateelas resumindo os valores obtidos e
suas analises estatisticas com intervalo de taeréahe 99% (p<0,05). Também foram
apresentados dados de andlises de composicdadaalizom amostras coletadas em cinco
locais nos Estados Unidos em 2007 (Alabama, ArlanG&orgia, lllinois e Carolina do
Norte) a fim de avaliar se os niveis dos nutriememnti-nutrientes de tecidos de gréos e
forragem derivados da soja MON 87701 sdo compaagieles encontrados no cultivar
convencional A5547 que a originou. Vinte cultivadessoja convencional foram incluidas na
analise para estabelecer o intervalo de variabididzatural para cada componente analisado.
Os resultados dos testes ndo mostraram diferemgaisicativas (p>0,05) para 42 das 53
comparacdes realizadas com 0s respectivos controlegencionais. As demais variaveis ou
estavam dentro do intervalo de tolerancia de 99%&aumuforam consistentemente observadas,
além disso, os valores ficaram dentro dentro désnialos de valores encontrados em
literatura e no banco de dados do ILiStdrnational Life Sciences Institute), que é referéncia
para este tipo de estudo.

As proteinas CrylAc e CP4 EPSPS também foram aealiguanto ao seu potencial
de toxicidade a humanos e animais de acordo camcasmendacdes d2odex Alimentarius
Comission. Essas proteinas tém um longo histérico de usorgeguséncia de similaridade
estrutural com toxinas conhecidas ou proteina®@iichmente ativas que causam efeitos em
mamiferos, ndo causam toxicidade oral aguda em r@dongos e constituem uma porgao
muito pequena da proteina total presente em ragimentos derivados da soja MON 87701
X MON 89788. Elas representam ndo mais que 0,00&2%,04%, respectivamente, da
proteina total dos grédos da soja MON 87701 e da $4ON 89788. Andlises de
bioinformética demonstram que as proteinas CrylACR# EPSPS ndo compartilham
similaridades estruturais e de seqiéncia com texinahecidas ou proteinas biologicamente
ativas. O nivel de ndo observado (NOEL) para tdeide oral em camundongos foi de 572
mg/kg para a proteina CP4 EPSPS e as doses maeslateda proteina CrylAc testadas
foram de 1.459 mg/kg para camundongos machos & Iriggkg para fémea. Os estudos
concluiram que as duas proteinas ndo apresentaoidéme aguda e ndo causam efeitos
adversos em altas doses.

Os estudos de comparacdo de sequéndiassilico” foram realizados com o uso da
ferramenta de bioinformatica utilizada para alinbato de sequiéncias de proteinas
denominada FASTA. A analise feita pelo programa FASompara sequéncias primarias de
aminoacidos das proteinas (lineares) com sequédepssitadas em bancos de dados e
permite inferir similaridades estruturais existerg@atre as estruturas secundarias e terciarias.
Proteinas que apresentam grande similaridade sdqlieentre si sdo frequentemente
homologas tanto nas estruturas terciarias quargofuragdes bioquimicas. Os estudos da
proteina CrylAc realizados com a ferramenta FAST#oteinas do banco de dados TOXING
produziuram 15 alinhamentos, com o alinhamento nadis mostrando 98,981 % de
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identidade sequencial em uma sobreposicao de arh#®acidos com uma delta-endotoxina.
Delta-endotoxina € sinbnimo de proteinas Bt ou Este alinhamento ndo indica potencial
para toxicidade humana ou animal. Os 14 alinharseadionais foram com outras proteinas
Cry. Estes resultados demonstraram que nao exsieitaridades estruturais relevantes entre
a proteina CrylAc e qualquer proteina téxica coidlaecou outras proteinas biologicamente
ativas que poderiam ser perigosas a saude hunammal. Os alinhamentos conduzidos com
a sequUéncia da proteina CP4 EPSPS nao apresemi@maoiogia significativa com proteinas
toxicas conhecidas, cujas seqiéncias ja tenhandsigominadas e depositadas em banco de
dados.

Estudos de digestibilidade das proteinas CrylAdé EPSPS em fluido digestivo gastrico
simulado (SGF) foram analisados pelos métodos dB-BBGE eWestern blot. Nesses
estudos foi observado que 95% da proteina Crylédadsgradados em 30 segundos enquanto
que a proteina CP4 EPSPS é 98% degradada em dfesagundos. As proteinas CrylAc e
CP4 EPSPS também foram submetidas a estudos dstilmiglkade em fluido digestivo
intestinal simulado (SIF). Os resultados obtidostmaon que 95% da proteina CrylAc séo
degradados em menos de 5 minutos e que mais de da0¥froteina CP4 EPSPS séao
degradados ap6s 10 minutos de incubacdo. Apds 10@as de incubagdo ndo foi mais
possivel detectar as proteinas. De maneira geyagsultados de digestibilidade nos sistemas
testados (SGF e SIF) com as proteinas CrylAc e EPEPS foram consistentes com
resultados de proteinas que demonstram seguraagela humana e animal.

Quanto ao potencial alergénico pode-se afirmaregtes proteinas ndo sao oriundas de fontes
alergénicas, nao compartilham de similaridadesedééncias estrutural e imunologicamente
relevantes as sequUéncias de aminoacidos de alérgamthecidos e sdo rapidamente
digeridas, como foi demonstrado pelos estudos destibilidade. Quanto a seguranca dos
organismos doadores, a proposta descreve que aggensodifica para a proteina CrylAc é
derivado deBacillus thuringiensis var. kurstaki, um microrganismo de solo que € etrado

no meio ambiente de maneira ubiqua e abundantsmufaxxbes dé. thuringiensis possuem

um longo historico de uso seguro para controlerdggs na agricultura, sendo utilizados a
mais de 50 anos como pesticidas microbianos, nastramalo efeitos adversos a saude
humana.

Ainda referente a avaliacdo de alergenicidadergl@izado experimento de ligacdo das sojas
MON 87701 e MON 89788 a IgE humana utilizando anitéc de ELISA Enzyme Linked
Immunoabsorbent Assay). Soros de pacientes clinicamente documentado® @éngicos a
soja e pacientes nado alérgicos foram usados ptaledscer o intervalo de ligagdo de IgE a
cada extrato de soja. Esse intervalo representtervalo de ligacdo da IgE de cada soro dos
individuos com os extratos das referéncias da €djmtervalo inclui 99% dos valores de
ligacdo de IgE que tem um nivel de confianca eticai de 95%. Todos os valores
provenientes das analises das sojas geneticameniéaadas MON 87701 e MON 89788 e
das sojas convencionais usadas como controle, A&B2B244, ficaram dentro dos limites de
tolerancia estabelecidos pelas referéncias conerdéa cada soro estudado. Nenhuma das
cultivares de soja mostrou ligacdo a IgE com saopédcientes nado-alérgicos. Pode-se,
portanto, concluir que tanto a soja MON 87701 quansoja MON 89788 nédo tém potencial
alergénico maior que a soja convencional correntéa®s mercado.
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Para avaliar a seguranca como uma matéria-primeeadar geneticamente modificada foram
testados os desempenhos de modelos animais aldnentam a soja MON 87701 X MON
89788. Foi realizado o estudo alimentar de 42 clas frangos de corte (Cobb X Cobb 500),
comparando o valor alimenticio de dietas conteraific da soja MON 87701 X MON
89788, da soja convencional A5547 e de seis coitsvaomerciais (Anand, Ozark, NK S38-
T8, NC+2286 e NK25-J5) utilizadas como controlegrAldisso, foi incluida no estudo uma
racdo proveniente de outra soja geneticamente wadif. Estes nove tratamentos foram
avaliados em blocos completos ao acaso. Eles fdrstmbuidos dentro de 5 blocos com 18
gaiolas cada (hove com machos e nove com fémeas)i@aves por gaiola, num total de 90
gaiolas e 900 aves. Os resultados indicam que péoepam diferencas biologicamente
relevantes nos parametros medidos em peso, rendirdercarcaca, analise de carne de peito
e andlise de carne de coxa entre os tratamenttisaalos. A dieta contendo racdo de soja
MON 87701 X MON 89788 se mostrou tdo nutritiva edsavel quanto as dietas contendo
racao de soja controle ou das referéncias comerciai

A soja MON 87701 x MON 89788 apresenta caractedstdas sojas parentais, ou seja, €
resistente a insetos (expressao da proteina CrygAapresenta tolerancia ao glifosato
(expresséo da proteina CP4 EPSPS). Por este mofiuse espera que a soja MON 87701 x
MON 89788 promova efeitos adversos na cadeia atamdmumana e animal apds a sua
ingestdo, com base na seguranca alimentar obtidasd@ms parentais e das proteinas
expressas. Estas proteinas, CrylAc e CP4 EPSPSpredozidas em diversas culturas
resistentes a insetos e/ou tolerantes ao glifogaéoja sdo comercializadas ha mais de 13
anos, sem qualquer relato de reacdes alérgicasxatidade. O organismo doador do gene
crylAc, Bacillus thuringiensis, tem sido empregado comercialmente ha muitos @nos
formulacbes derivadas de bactérias devido a atieidaseticida. A seguranca de proteinas
derivadas de Bt esta atestada por décadas dereepéos onde estas proteinas demonstram a
auséncia de toxidez ao homem e aos animais valtebea auséncia de efeitos adversos a
organismos nado-alvo e ao ambiente. Além disso, Utapdes comerciais d& thuringiensis
contendo essas proteinas tém sido utilizadas rsil Br&m outros paises para o controle de
algumas pragas agricolas ha mais de 40 anos. Asimae Cry também possuem acao
bastante especifica e atuam apenas por ingestatpemas espécies da ordem Lepidoptera.

O organismo doador do geog4 epsps, Agrobacterium sp., cepa CP4, é uma bactéria comum
de solo e que teve este gene mutado naturalmesta.nkitacdo fez com que este gene
codificasse para a producdo da enzima CP4 EPSEfnt# ao glifosato. Esta enzima é
estrutural e funcionalmente semelhante as enzim@SPE enddgenas de plantas e
microrganismos. As EPSPS séo ubiquas na natur@agassuem toxicidade conhecida e ndo
conferem vantagem seletiva aos organismos queodsizam.

A seguranca na dieta das proteinas CrylAc e CPPERBesentes em alimentos e racdes
derivadas respectivamente da soja MON 87701 e @paMON 89788, parentais da soja
MON 87701 x MON 89788 obtida por melhoramento gepétlassico, foi avaliada quanto
aos riscos para humanos e animais. Os estudos dearam que as duas proteinas néo
apresentam toxicidade aguda e ndo causam efeiNessad em altas doses, 1.459 mg/Kg de
peso corporal de camundongos machos e 1.292 mgéKgeso corporal de fémeas para a
proteina CrylAc e 572 mg/Kg de peso corporal pdtd EPSPS.
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As proteinas CrylAc e CP4 EPSPS sao rapidamergedhg em fluidos gastricos simulados.
Estes estudos foram avaliados em gel de SDS-PAGHEestern blotting com as duas
proteinas produzidas ek coli, na presenca de fluido gastrico simulado e flddgestivo
intestinal simulado. Alérgenos com origem em alitnensdo normalmente resistentes ao
calor, a acidos e a proteases, podem ser glicosiladgstdo presentes nos alimentos em altas
concentracgdes. O fato destas proteinas serem prenta digeridas diminui a probabilidade
das mesmas causarem alergias quando consumidasadig@io, estas proteinas nao
apresentam similaridade com a sequéncia de amdusde alérgenos conhecidos ou de
proteinas toxicas que causem efeitos adversos iemaian

Considerando que a soja é conhecida como uma &udimentar alergénica, a empresa
avaliou se a introducédo do gecrglAc e a proteina CrylAc na soja néo alterou o poténcia
alergénico da soja MON 87701 e da soja MON 8770MQN 89788 em relacdo aos
cultivares convencionais de soja. Estes estudasnfdeitos avaliando os niveis de ligagéo do
anticorpo IgE proveniente de soros de pacientegalnente documentados como alérgicos a
extratos de proteinas da soja MON 87701, de umvaulcontrole e de 17 cultivares
comerciais que servem para estabelecer um intedeldigacdo a IgE. Os soros de 13
pacientes clinicamente documentados como alérgica®ja e cinco de pacientes nao-
alérgicos foram usados para estabelecer o intedeal@acéo de IgE a cada extrato de soja.
Os testes foram avaliados por ELISA e mostraramaguigacdes com IgE da soja MON
87701 e a soja controle estdo dentro de limite®ldeancia estabelecidos. Analise similar foi
feita com a soja MON 89788 para avaliar a ligac@pmbteina CP4 EPSPS a IgE e resultados
semelhantes foram obtidos.

Em termos de composicdo quimica e nutricional eatiimento proveniente de vegetal
geneticamente modificado e de vegetal ndo modibicBd componentes foram avaliados. A
composicao total de graos e forragem da soja MORDOBX MON 89788, da soja MON
87701 e da soja MON 89788 produzidas em experimetdocampo em quatro locais no
Brasil realizados na safra de 2007/2008 foi congamm@m a soja controle convencional e
referéncias comerciais. As médias dos valores abtith soja MON 87701 x MON 89788
observadas como estatisticamente diferentes dasegatla soja controle convencional ou
ficaram dentro do intervalo de tolerancia de 99%ledecido pelas referéncias comerciais ou
dentro dos intervalos publicados na literatura. sbesodo, as diferencas observadas néao
foram relevantes para o contexto de segurancarsiime nutricional.

Em estudos de 42 dias com frangos de corte ndaeoaor diferencas biologicamente
relevantes nos parametros avaliados entre avesrdhaias com dieta a base de soja MON
87701 x MON 89788 e aves alimentadas com as dietasole e referéncias. As aves tiveram
desempenho comparavel e rendimento de carcaca @osm@o de carnes similares
independentemente da dieta empregada. A dietarmimtacdo de soja MON 87701 x MON
89788 se mostrou tao nutritiva e saudavel quantbedas contendo racao da soja controle ou
das referéncias comerciais quanto a habilidadeod#ilbuir para o rapido crescimento das
aves. Estudo nutricional de 41 dias com frangoscdde alimentados com a soja
geneticamente modificada que expressa a proteiylBACmostrou ndo haver diferencas em
relacdo a soja convencional, evidenciando que deipa CrylAc nao interfere no
desempenho animal.
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As informacdes e estudos apresentados, além desdutibalhos da literatura estabelecem a
seguranca da soja MON 87701 x MON 89788. Esta Maride soja demonstra baixo risco

para a saude humana e animal e ndo apresentadasconverter-se em praga vegetal. A

insercdo dos genexylAc e cpd epsps ndo alterou a composicdo ou o valor nutritivo.

Também comprovou-se que as proteinas CrylAc e (P8PE ndo apresentam risco

significativo para a saude humana animal segunial@s de toxicidade aguda oral e estudos
de digestibilidaden vitro.

Com base no acima exposto e tendo em vista quAs Proteinas isoladas, bem como o0s
graos utilizados nos estudos indicam que os predofm possuem atividade tOxica para a
saude humana e animal; 2) Os historicos de usasems genes isolados ndo apresentam
efeitos adversos a saude humana e animal docurment& Nao foram observadas

homologias entre as seqiéncias dos genes e psotEisiados com produtos toXicos ou

alérgenos conhecidos disponiveis em banco de dafjo#s proteinas apresentam alta

digestibilidade em suco gastrico e fluido intedtiBa As proteinas ndo sao termoestaveis; 6)
N&o foram encontradas diferencas significativasreert desenvolvimento de animais

alimentados com material derivado de plantas témesgs e seus respectivos controles; 7) As
diferencas observadas entre os componentes preseate plantas transgénicas e seus
respectivos controles ou ndo foram significativas estdo dentro de uma margem de
tolerancia aceitavel para os principais paramefri@snacionais. Conclui-se que a soja MON

87701 x MON 89788 ¢é tao segura quanto o seu e@mteaindo geneticamente modificado

para o consumo humano e animal, ndo oferecendusraicionais quando comparado com
seu equivalente.

IV - Aspectos Ambientais

Foram consuzidos ensaios de liberacdo planejadaeio ambiente no pais em Nao-Me-
Toque (RS), Cachoeira Dourada (MG), Rolandia (PR)Sariso (MT). Nao foram
evidenciados sinais de efeitos pleiotropicos et&pi®s. Nao foram observadas quaisquer
evidéncias de alteracbes morfoldgicas, de crest¢omaun de desenvolvimento relativamente
as sojas convencionais, exceto para a tolerancibeducida glifosato e a resisténcia aos
lepddpteros praga. O mesmo comportamento foi ciakiaem outros paises nos quais foram
conduzidos experimentos semelhantes, ou seja, mAwehocorréncia de diferencas
significativas na morfologia, no crescimento oudesenvolvimento da soja MON 87701 x
MON 89788.

Valores médios das caracteristicas fenotipicasrenamicas em duas safras consecutivas
com as sojas GM, a obtida por cruzamento e suaspés mono modificadas, comparadas as
sojas convencionais, controle e referéncias comiercnédo diferiram significativamente,
exceto para a altura de plantas de soja MON 89¥88entanto, esta diferenca manteve-se
dentro do intervalo de variacdo estabelecido pst@a parametro em referéncias comerciais
plantadas sob as mesmas condicfes. A diferengrifbuida a variabilidade genética entre
cultivares de soja. Portanto, inexistem efeitoseeshs nas caracteristicas fenotipicas e
agrondmicas da soja com genes piramidados, MONIBXAMAON 89788, provenientes das
modificacdes genéticas individuais apos introdugéogenes de resisténcia a insetos e de
tolerancia ao herbicida glifosato, bem como daegea dos dois fatores na mesma planta.
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No tocante aos ensaios de avaliacdo de risco am an#hiente, destaca-se os dados relativos
a testes realizados no pais, na Argentina e nad@&stUnidos. Estudos de dorméncia de
sementes realizado no Brasil e nos Estados Unidwamf negativos, indicando a
impossibilidade das trés sojas (eventos isoladasminados) avaliadas se tornarem plantas
daninhas. No mesmo sentido, a viabilidade de pdensoja GM ndo se mostrou mais
resistente do que as sojas convencionais, ressaljae a soja € uma planta autbgama, com
polinizacdo cruzada para outros cultivares de sojafrequéncia baixa, 0,04 a 3,62% em
plantas adjacentes, e que espé@lggine ndo possuem parentesco entre as espécies da flora
nativa.

Os organismos ndo alvo submetidos a testes foral@mbolo e minhoca, como
decompositores de solo, e quatro espécies de sbetaficos, abelhas meliferas, percevejos
piratas, joaninhas e vespas parasitéides. Os datiib/os a esses testes levam a conclusao
de que a soja MON 87701 x 89788 e suas parentaisausem efeitos adversos a organismos
nao-alvo ou a espécies consideradas ameacadas.

Os resultados da caracterizacdo molecular do eyperaimidado MON 87701 x MON 89788,
confirmam a insercdo de uma copia funcional doetasgue contém o gereylAc em um
anico loco gendmico. A estabilidade deste locaafaliada em 5 geracdes de cruzamento no
genitor MON 87701, sendo que no evento piramidadim $e observou qualquer alteracdo
fenotipica ou rearranjo. No Brasil, ensaios moatrargque 0s niveis meédios da proteina
inseticida ndo variaram substancialmente entreemteviinico e o piramidado considerando
cada uma das partes da planta avaliadas — forragerdps de folha e gréos - e os quatro
locais de coleta, em duas safras 07/2008 e 08/2009.

Da mesma forma, a caracterizagdo molecular do evyenramidado MON 87701 x MON
89788 confirmam a inser¢cdo de uma copia do cafiseteonal e intacto do geregp4 epsps

em um unico loco gendmico, sendo que no eventanmlado ndo se observou qualquer
alteracdo fenotipica ou rearranjo. Também, os siveédios da proteina exdgena nao
variaram substancialmente entre o evento Unicqpeamidado considerando cada uma das
partes da planta avaliadas e os quatro locaisldeacem duas safras 07/08 e 08/09.

A soja é uma espécie predominantemente autégarjatata de polinizacdo cruzada em
ambiente de cerrado brasileiro, por exemplo, €,48% a uma distancia de 0,5 m; 0,14% em
1m e auséncia detectavel a uma distancia de 6J3ata-se de espécie exdtica, sem parentes
silvestres sexualmente compativeis no Brasil. E uspécie com elevado grau de
domesticacdo, portanto, ndo ha razdes cientifiags ge prever a sobrevivéncia de plantas
GM e ndo OGM fora do ambiente agricola. Além disgbauséncia de pressao seletiva (uso
do herbicida e dos inseticidas), a expressdao dossgmseridos ndo conferem vantagem
adaptativa.

V - Restrigdes ao uso do OGM e seus derivados

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.46(2dele margco de 2007, “ficam vedados a
pesquisa e o cultivo de organismos geneticamentificaalos nas terras indigenas e areas de
unidades de conservagao”.
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Estudos apresentados pela requerente demonstrs@quecorreram diferencas significativas
entre a soja geneticamente modificada e sua isoliobnvencional com relacdo as
caracteristicas agrondmicas, modo de reproducasseminacdo ou capacidade de
sobrevivéncia. Todas as evidéncias apresentadpsonesso e em referéncias bibliograficas
confirmam o nivel de risco da variedade transgén@ao equivalente as variedades nao-
transgénicas frente a microbiota do solo, bem canowitros vegetais e a saude humana e
animal. Assim, o cultivo e o consumo da soja MON/@B x MON 89788 nao sao
potencialmente causadores de significativa degéaddg meio ambiente ou de riscos a saude
humana e animal. Por essas razdes, ndo ha restapdaso desta soja ou seus derivados,
exceto nos locais contemplados pela Lei 11.46@1dde marco de 2007.

A soja é uma espécie exotica no Brasil e ndo ewigi@rentes silvestres capazes de cruzar e
originar descendentes. O fluxo génico entre plad&asoja ja foi estudado em condi¢cbes

tropicais. A soja € uma espécie autbgama com flooawpletas, sendo descritas taxas muito
baixas de polinizacao cruzada, isso conforme tgoudtivar e localidade.

Apoés dez anos de uso em diversos paises, ndo textaeo problema algum para a saude
humana e animal ou para 0 meio ambiente que pessatribuido a sojas transgénicas. E
necessario enfatizar que a falta de efeitos nemmthesultantes do cultivo de plantas
transgénicas de soja nao quer dizer que eles ndsampovir a acontecer. Risco zero e
seguranca absoluta ndo existem no mundo biologio@p embora ja exista um acumulo de
informacdes cientificas confidveis e um historieguso de uso de variedades transgénicas na
agricultura. A requerente apresentou um plano deitoramento pos liberagcdo comercial e
podera adequa-lo nos termos da Resolucdo Normaftitada CTNBio e em conformidade
com este parecer.

VI - Consideracdes sobre particularidades das difentes regides do Pais (subsidios aos

orgédos de fiscalizacao)

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.46@1dde marco de 2007, “ficam vedados a
pesquisa e o cultivo de organismos geneticamentificarlos nas terras indigenas e areas de
unidades de conservagao”.

VIl - Concluséao

Considerando que a espécie soja € uma planta hectarizada e com sélido histérico de
seguranca para consumo humano e que 0s genesumittosl nessa variedade codificam
proteinas ubiquas na natureza e bem caracterizadas;

Considerando que dados de composicédo centesimahpd@daram diferencas significativas
entre as variedades geneticamente modificadascenagncionais, sugerindo a equivaléncia
nutricional entre elas;

10
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Considerando ainda que:

1 — Os eventos foram bem caracterizados molecutdenedo havendo indicios de interacdo
entre eles quando reunidos por via sexual em unsanaelanta;

2 — Nao ha indicios de que as proteinas expreasasm alergia ou intoxicagdo em humanos
e animais;

3 — Né&o foram evidenciadas alteracdes botanicasojaaMON 87701 x MON 89788 que
possam conferir vantagens adaptativas;

4 — Nao foram identificados efeitos pleiotropicas epistaticos nos eventos parentais e em
conjunto;

Diante do exposto e considerando os critérios namonalmente aceitos no processo de
analise de risco de matérias-primas geneticameati#ficadas € possivel concluir que a Soja
MON 87701 x MON 89788 é tdo segura quanto seus/algmtes convencionais. No ambito
das competéncias que |lhe séo atribuidas pelodadalei 11.105/05, a CTNBIio considerou
que o pedido atende as normas e as legislacOestedggue visam garantir a biosseguranca
do meio ambiente, agricultura, saide humana e gnint@ncluiu que a Soja MON 87701 x
MON 89788 é substancialmente equivalente a sojaetmional, sendo seu consumo seguro
para a saude humana e animal. No tocante ao mdiem@i®, A CTNBio concluiu que Soja
MON 87701 x MON 89788 ndao é potencialmente causade significativa degradagédo do
meio ambiente, guardando com a biota relacéo itk atsoja convencional.

A CTNBiIo considera que essa atividade ndo € pabnente causadora de significativa

degradacdo do meio ambiente ou de agravos a sadaunh e animal. As restricdes ao uso
do OGM em analise e seus derivados estao conddasreo disposto na Lei 11.460, de 21 de
marc¢o de 2007.

A andlise da CTNBIio considerou os pareceres emnsitigglos membros da Comissao; por
consultoresAd Hoc; documentos aportados na Secretaria Executiva TEB® pela
requerente; resultados de liberagbes planejadasmem ambiente; palestras, textos
relacionados. Foram também considerados e conssltestudos e publicacdes cientificas
independentes da requerente e realizados porrtescei
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Brasilia, 20 de agosto de 2010

Edilson Paiva
Presidente da CTNBIo

IX — Voto divergente

Votaram contrariamente ao pleito: Drs. Pedro Carsinsfeld, Paulo Kageyama, Leonardo
Melgarejo, Solange Telles da Silva, Graziela Almeth Silva e Luiza Chomenko. O Dr.
Leonardo Melgarejo justifica que seu voto fora cémbd por considerar que alguns dos
estudos estabelecidos como exigéncia da RN 05, aomais em gestacdo e estudos
plurigeracionais ndo foram atendidos. A Dr.2 Sotafglles justifica que seu voto fora
contrario sob alegacdo da auséncia de prévia agifovde plano de monitoramento poés-
liberacdo comercial. A Dr.2 Luiza Chomenko justifigue seu voto fora contrario sob a
alegacéo da auséncia de prévia aprovacdo de ptamoitoramento pos-liberacdo comercial
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e por entender que na discussao sobre o processo evantadas uma série de duvidas sobre
os procedimentos da Comisséo.

X — Abstencdes
N&o houve abstencoes.
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