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A CTNBiIo, ap0s apreciacéo do pedido de parecer para liberacdo comercial de Stejateesinsetos
denominada Soja MON 87751, concluiu pelo BEFERIMENTO , nos termos deste parecer técnico.

A requerente solicitou para CTNBIo parecer sobre a biosseguranca da soja geng&ticaodificada,

Soja MON 87751 com vistas ao livre uso no meio ambiente, registro, consumo humano ou animal,
comeércio ou uso industrial e qualquer outra atividade relacionada a este evento. Estpré€sga as
proteinas Cryl1A.105 e Cry2Ab2, oriundasBEeillus thuringiensisEste evento € resultado da
transformacao da soja convencional com o plasmideo PV-GMIR13196, com os referidos genes e 0s
elementos regulatérios para a expressao funcional das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2.

Para fundamentacao do processo e conforme os ditames da RNO5, a requerente apresentoed@dados sob
completa caracterizacdo do organismo parental, genes introduzidos, mapa genéfiicoagiasde

riscos, método de transformacao, completa caracterizacdo molecular e biaglsisnzoteinas,

avaliacao de risco para saude humana e animal e avaliacao de risco para o meie.ambient
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A seguranca alimentar humana e animal da presente soja foi analisada atratiédodede composicao
guimica e nutricional de forragem comparativamente ao cultivar convencional. Foraificquaiastos
teores de proteinas, fibras, minerais, aminoacidos, vitaminas, &cidos graxos, emtas,tri
isoflavondides, etc. Os resultados comprovaram que a soja geneticamente modificaderenda difja
convencional em sua composi¢ao quimica e nutricional, exceto pela presenca e expressés dos ge
descritosconforme esperado

A seguranca ambiental do evento foi analisada em estudos realizados no Brasil eepa&és que
demonstraram que a soja geneticamente modificado ndo difere da soja convencioredtenistians
agronémicas, morfologicas, reprodutivas, assim como € equivalente em composi¢cao quitniceeal

com excecao apenas as caracteristicas de resisténcia a insetos. O femplgaamtransformadas

contendo os genes descritos é similar ao fenétipo da planta original no que se refere aos 6rgaos
reprodutivos, a duracéo do periodo de desenvolvimento da planta, ao seu método de propagacéao. Além
disso, a soja contendo o referido evento de transformacéo, assim como a soja convencionasenéa apre
tendéncia a proliferar-se como planta daninha, e ndo é uma espécie invasiva etereesssurais.

Para o presente parecer foram analisados os relatdrios apresentados pelatedogr@rcomo literatura
cientifica independente. Considerando as particularidades das diferentes regidgsedtuoims
cientificos realizados para avaliacdo de bisseguranca, caractedgtima8micas e fenotipicas, como
parte da avaliacdo de risco deste OGM, foram incluidas regides represeptativasultura da soja no
territorio brasileiro. A CTNBIo concluiu que a presente soja ndo € potencialmasseloea de
significativa degradacao do meio ambiente, guardando com a biota relacdo idénticaoasejeianal.
As restricdes ao uso do OGM em analise e seus derivados estdo condicionadas ao dispidktol68 L
de 21 de marcgo de 2007.

PARECER TECNICO

| — Identificagcdo do OGM

Designacdo do OGM:Soja genetidamente modificada MON87751.

Requerente Monsanto do Brasil Ltda.

Espécie Glycine max

Caracteristica Inserida resisténcia a insetos

Método de introducéo da caracteristicatransformacdo mediada pagrobacterium tumafaciens

Uso proposto livre uso no meio ambiente, registro, consumo humano ou animal, comércio ou uso
industrial e qualquer outra atividade relacionada a este evento

Il. Informacdes Gerais

A empresa Monsanto do Brasil Ltda., detentora do CQB 03/96 requereu por meio de Oficio REG
-849/14, datado de 30 de outubro de 2014, deciséo técnica relativa a biossegurancga da soja geneticame
modificada resistente a insetos MON 87751, para a liberagdo no meio ambiente, usialcemerc

guaisquer outras atividades relacionadas a esse OGM e quaisquer progénies detes deriva

A requerente informou que o documento apresentado para analise intitulado “Relatorioedpitz@iosa
alimentar e ambiental da soja MON 87751" foi elaborado em conformidade com a Resolugaovdor
n. 5 da CTNBIo, datada de 12 de marco de 2008.
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A Declaracao de veracidade das informac6es bem como o resumo executivo contendo untasintes
informacdes contidas no relatério, foram apresentados.

lll — Caracterizagédo Molecular do evento:

A soja geneticamente modificada MON 87751 contém os geypgAa.105 e cry2Abariundos de

Bacillus thuringiensi@Bt) subspKurstakie os elementos genéticos reguladores responsaveis pela
expressao das proteinas CrylA.105 e Cry2Ab2 as quais conferem resisténcia a insettesinas pr
Cry1A.105 e Cry2Ab2 expressas na soja MON 87751 possuem respectivamente mais de 99% e 98% de
identidade de aminoacidos, com as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 expressas no milho MON 89034, ja
aprovado comercialmente no Brasil, como evento individual e também em combinagc&do com outros
eventos de transformacado. Os eventos de transformacao genética inseridos na s8y& MOdenferem
protecdo contra os insetos lepidopteros pragas da&sbf@rsiagemmatalisChrysodeixisincludens
HeliothisvirescensCrocidosemaaporemé&lasmopalpuslignosellusielicoverpazea
HelicoverpaarmigeraSpodopterafrugiperdéSpodopteracosmioideSpodopteraeridaniaA

combinacéo da expressédo de duas proteinas inseticidas (Cry1A.105 e Cry2Ab2) em uma Unica planta
proporcionara maior espectro de controle de insetos e um manejo mais eficientt@ei@sle insetos,
ocasionando maior durabilidade da resisténcia da planta. As proteinas Cry1A.105 e Cry2Al2 atuam
forma diferente, mais especificamente na maneira como elas se ligaroegdgres do intestino médio

dos insetos alvo.

Para a transformacéo genética foram utilizados o tecido meristeméticéediadarde soja convencional
A3555 e o plasmideo PV-GMIR 13196. Os genes e o0s elementos genéticos presentes no plasmideo
PV-GMIR13196 foram descritos. Um resumo dos genes e elementos genéticos do plasmideo
PV-GMIR13196 foram apresentados na Tabela V-2 paginas 38 a 40.

O plasmideo PV-GMIR13196 contémm aproximadamente 24,5Kb e dois T-DNAs, sendo que o primeiro
T-DNA, nominado T-DNA | contém os cassetes de expressao dosaehasl05e cry2Ab2 O segundo
T-DNA, designado T-DNA 1l contém os cassetes de expressao dos genes marcaddecdaspbee

aad No processo de transformacéo ambos os T-DNAs foram inseridos no genoma da soja e
posteriormente por meio de sele¢ao nas progénies transformadas durante as geaatdfesutledacéao,

foram selecionadas somente as plantas contendo o cassete de expressao chyd Aetde cry2Ab2

(T-DNA 1) sem o cassete de expresséo dos genes marcadores de splégi@ad contidos no T-DNA

Il. As espéciegscherichia colie Agrobacteriumtumefacierieram utilizadas como hospedeiras do
plasmideo PV-GMIR13196.

O mapa genético do plasmideo PV-GMIR13196 com os genes e elementos genéticos e suas posicoes
utilizado na geracéo da soja MON 87751 é apresentado na Figura V-1 pagina 42 do relatorio de
biosseguranca em analise.

A expressao do germeylA.105encontra-se sob regulacdo do prom&bcS4da sequéncia alvo do
cloroplastoRbcS4e da regido nao traduzi®dl 3'. Segundo descrito no relatorio o promadrbcS4e
proveniente da familia de gembsSJe A. thaliang a qual direciona a transcricdo em células vegetais. A
sequéncia alvo da familia de genesSde A. thalianaodifica a pequena subunidaats1A a qual

direciona o transporte da proteina para o cloroplasto. A regido néo traéiiZ&i@ a regido nao

traduzida 3' do genetl de Medicagotruncatulgue codifica um transportador fosfato que direciona a
poliadenilacdo do mRNA.

A expressao do gemey2Ab2encontra-se sob regulacdo do prométci2, da sequéncia alMoTP2e da
regido nao traduzidslt3'. O promotoAct2é proveniente do germet2deA. thaliang o qual direciona a
transcricdo em células vegetais. A sequéncia@Me2¢é proveniente do gerghkGleA. thalianajue
codifica a regido do peptideo de transito da EPSPS, a qual direciona o transporte da prateina pa
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cloroplasto. A regido nao traduzitit3’' é proveniente do gemédtde Oryzasativagque codifica a proteina
metalotioneindike, a qual direciona a poliadenilacdo do mRNA. Todas as descri¢cdes sob a expressao e
regulacéo dos genes estao referenciadas por literatura cientifica.

O T-DNA 1l contém a sequéncia codificade@Asob a regulacdo do promotdspe da regido nao
traduzidanos3'. O genesplAcodifica a enzima sucrosefosforilase a qual interfere no metabolismo da
sucrose, levando a um fenotipo reconhecivel no tecido vegetativo onde esta presente. Téambém est
contido no TDNAII a sequéncia codificad@ad sob regulacdo do enhancer FMV, do promotor &F-1

da sequéncia alvo CTP2 e da regido nao traduzida T-E9. Gugenedifica a enzima aminoglicosideo
modificada a qual confere resisténcia aos antibidticos espectonomicingtoesti@a. As sequéncias
codificadoras dos genaad e splAbem como todo o sistema de regulacdo dos mesmos foram
apresentados, sendo que 0s mesmos sao provenientes de espécies que ndo causam agravos a saude
humana e animal.

O plasmideo PV-GMIR13196 contém regides de extremidades esquerda e direita deée\yadssideos
deA. tumefaciensPor ser um plasmideo 2TDNA, ele contém duas regifes de extremidade esquerda e
duas de extremidade direita, onde um par de extremidades flanqueia o T-DNA | e o outrceflanquei
T-DNA II. As regifes das extremidades separam o T-DNA da regido da matriz shddglase estao
envolvidas na transferéncia eficiente do T-DNA para o0 genoma da soja.

Os demais elementos genéticos fora dos T-DNAs foram apresentados e destrecglza-se o0 gene
marcador de selec&mptll, proveniente do transposon Tn5, o qual confere a resisténcia aos antibioticos
neomicina e canamicina e colie Agrobacteriundurante a clonagem molecular. A auséncia da matriz
do plasmideo e de outras sequéncias ndo intencionais na soja MON 87751 foi confirmada por
sequenciamento e analises de bioinformatica, apresentados na resposta da questaari¢. @ da P
relatério em analise.

1.1.Classificacao botéanica e origem soja cultivadaGlycinemaxi.) Merrill, € uma espécie diploide
(2n = 40) pertencente a familia Fabaceae, a subfamilia Papilionoideae, a trisudteaso género
GlycineWilld e ao subgénerBoja(Moench) F.J. Herm. O géne@lycineWilldtem origem na Asia e
Australia, sendo dividido em dois subgénefdlycinee Soja(Moench) F.J. Herm. Na Tabela V-1, pagina
36 do relatério em analise é apresentada uma lista de espécies ndddyieed/illd, nUmero de
cromossomos 2n, simbolo do genoma e distribui¢cdo geografica.

1.2. classificacéo de risco do organismo geneticamente modificadosoja resistente a insetos MON
87751 de acordo com a Resolugcdo Normativa N°. 02 da CTNBIo, datada de 27/11/2006, classifica-se
como um OGM classe de risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletividada)) cont
sequéncias de DNA/RNA de organismo doador e receptor que ndo causam agravos a saude humana e
animal e efeitos adversos aos vegetais e a0 meio ambiente.

1.3 Métodos utilizados para a modificacdo genétic® método utilizado para a obtencao da soja
geneticamente modificada MON 87751, foi a da transformacao genética mediadggbacterium
tumefascienssendo as plantas transformadas obtidas sem a utilizagc&o de calos embriogénicos,
provavelmente via organogénesis meristematica. A variedade de soja convenciaadhytéira a
transformacgéo genética foi A3555. Tecidos de meristema dessa variedade fosanosxade embrides
de sementes germinadas e colocados em cocultiviAgoobacterium tumefaciemepa AB30 contendo
a construcéo para transformacao. Posteriormente os meristemas foram caocats de cultivo para
o desenvolvimento de brotos, seguido de cobertura liquida de meio de sele¢do contendo uma mistura d
antibiéticos (espectonomicina, carbenicilinadissodica, cefotaxima sodieacditia sddica/clavulanato
de potassio) para inibir o crescimento de células vegetais ndo transformadasssmaxce
Agrobacterium Em seguida os brotos foram transferidos para bandejas de micropropagdgiara o
enraizamento. Plantulas enraizadas com caracteristicas fenotipicassrforam selecionadas e
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transferidas para solo, para desenvolvimento e avaliagcdes posteriores.

As plantas RO obtidas por meio do processo de transformacéo genética foram autopotiaizadas

produzir sementes R1 e as inser¢des independentes do T-DNA | e do T-DNA Il foragadasyr©

fendtipo identificavebplAe analises de reacdo em cadeia da polimerase (PCR) da sequéncia codificadore
aadoram usados para selecionar e eliminar nas geracdes posteriores de autofecsensgées ou

plantas que contivessem o T-DNA II. As plantas homozigotas R1 contendo o T-DNA | foram
selecionadas e suas progénies foram submetidas as anédlises moleculaag8ea\ddieficacia no

controle de insetos e demais avaliagdes fenotipicas. Todas as etapas para o aeeatovdiisoja MON
87751sao apresentadas na Figura V-2 pagina 47 do relatério de biosseguranca em analise.

1.4 Caracterizacdo molecular do inserto no organismo recepto& caracterizacao do inserto de DNA
na soja MON 87751 foi efetuada utilizando-se as técnicas de sequenciamento, PCR enbiaafok
metodologia utilizada foi apresentada e os resultados demonstraram que a soja MON 8&iblirnant
copia do T-DNA |, o qual contém os cassetes de expressdo doxgdred05e cry2Ab2e esta
estavelmente integrado em um unli@ous,sendo herdado de acordo com os principios mendelianos nas
geracdes subsequentes de autofecundacao. Esses estudos também demonstraram queauT-DNA
outras sequéncias nao intencionais do plasmideo ndo estao presentes na soja MON 87751.

1.5 O produto da expresséao do gene inserido no organismo recept@rcassete de expressado do gene
crylA105, codifica uma proteina quimérica Cry1A.105 de 142 kDa que consiste de um unico
polipeptidio de 1.265 aminoacidos. A sequéncia codificaclyfigA.105¢ composta por sequéncias
codificadoras das proteinas CrylAb, CrylF e CrylAc oriund&s tleuringiensise codifica a proteina
Cry1A.105. O acumulo da proteina Cry1A.105 é direcionado para os cloroplastos usando RbcS4, o
peptideo de transito da pequena subunidade da prateldeA. thaliana. O cassete de expressao do
genecry2Ab2codifica uma proteina Cry2Ab2 de 79 kDa que consiste de um Unico polipeptidio de 713
aminoacidos. A sequéncia codificadorg2Ab2¢ oriunda dd. thuringiensisg codifica a proteina

Cry2Ab2. O acumulo da proteina Cry2Ab2 é direcionado para os cloroplastos usando CTP2, o peptideo
de transito da proteina EPSPSAdehaliana.

A avaliacdo das proteinas expressas pelos genes exdégenos na soja MON 87751 foi apresentada no
relatorio e inclui estudos referentes a: i) equivaléncia das proteinas prodozidlast@ com as
proteinas produzidas efscherichia colrecombinante para uso nos estudos de biosseguranca; ii) os
niveis de expressao das proteinas determinados em tecidos de soja; e iii) um resafagda de
inocuidade alimentar das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2. As proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2
produzidas na soja MON 87751 e produzidas e purificaddsseherichia colforam utilizadas nesses
estudos. A requerente informa que os resultados das andlises efetuadas (seauemtisamainal,

mapa MALDI-TOF de massa triptica, Westaot, peso molecular, glicosilacao e atividade funcional)
mostraram que as proteinas produzidas na soja MON 8775Eecainsdo equivalentes. Com o
resultado da equivaléncia da atividade funcional entre as duas proteinas, as ayaragtescidade
aguda, organismos nao alvos e espectro de atividade foram efetuadas com as proteinasgroduzida
purificadas entscherichia coli.

1.6. Expressao das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 na soja MON 8778Js niveis de expresséo das
proteinas CrylA.105 e Cry2Ab2 em varios tecidos da soja MON 87751 foram avaliados pelo teste de
ELISA (Enzima-LinkedimmunoSorbentAssayn amostras de tecidos coletados nos EUA e no Brasil.

Nos EUA foram coletadas amostras em cinco locais na safra de 2012. Tecidos de falitasackafra

(OSL1 a OSL4), forragem, raizes e gréaos foram coletados de cada parcela em tozhos. dsnhostra de

flores para a extracéo do tecido antera/polen foram coletados de uma parcela de wuoalrfestddo de
lllinois) na safra de 2012. Os niveis de expressao da proteina Cry1A.105 na soja MON 87751 ficaram nc
intervalo entre abaixo do limite de deteccédo (< LOD) a 160§ de peso na base seca (pbs). A média de
expressdo da proteina Cry1A.105 em cada tipo de tecido foi mais alta em OSLéy{8ss e menor
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em raizes (< LOD). Em graos, a média foi dey@/y pbs, e em polen/antera foi deyjlg de peso na

base umida (pbu).Considerando todas as amostras coletadas no estudo realizado nos Ektsdos Uni
resultados de expresséo da proteina Cry2Ab2 na soja MON 87751 ficaram no intervalo egfgeds6

peso na base seca (pbs) aidR) pbs. A média de expressao da proteina Cry2Ab2 em cada tipo de tecido
foi mais alta em OSL3 a 3®&)/g pbs e menor em gréos, a dgdg pbs. A média de expressédo da

Cry2Ab2 em pélen/antera foi de 4@/g de peso na base umida (pbu).

No Brasil os niveis de expresséao das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 foram quantificadedasnaéec
soja MON 87751, produzidos em ensaios de campo na safra de 2013/2014, em seis locais diferentes:
Cachoeira Dourada, MG (CAD); Sorriso, MT (SOR); Nao-Me-Toque, RS (NMT)n@@aAaPR (ROL);
Santa Cruz das Palmeiras, SP (SCP) e Luiz Eduardo Magalhaes, BA (LEM). Adaédiantificacao

dos niveis de proteina Cry1A.105, nos seis locais diferentes, foi dggAR@bs em folha (OSL1), 340

ug/g pbs em folha (OSL2), 26i8)/g pbs em folha (OSL3), 31&)/g pbs em folha (OSL4), 1Q®/g pbs

em forragem e 3,i{g/g pbs em gréos de soja MON 87751. A média da quantificacdo dos niveis de
proteina Cry2Ab2, nos seis locais diferentes, foi deigt§ pbs em folha (OSL1), 18)/g pbs em folha
(OSL2), 20ug/g pbs em folha (OSL3), 18y/g pbs em folha (OSL4), 5,8)/g pbs em forragem e 1,6

ug/g pbs em gréos de soja MON 87751.

1.7 Técnicas de deteccao gerais e especificas do O@dtécnicas que podem ser utilizadas para a
deteccdo da soja MON 87751 consistem em: i) bioensaios com as pragas alvo da culturaemeamost
eficacia proporcionada pelas proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2; ii) técnica de PCRo(BeaCadeia da
Polimerase) aplicada para a deteccgéao e identificagdo do DNA inseridondtlireciadores (primers)
desenhados especificamente para esses eventos.

1.8 Padréo de heranca genética dos genes inseridBstudos da herdabilidade e estabilidade do

T-DNA | na soja MON 87751 foram efetuados baseando-se na segregacao do carateseyaragias

de autofecundacdo e empregando-se a analise de qui-quadyadmd confirmar a segregacéo e a
estabilidade do T-DNA | na soja MON 87751.As plantas RO transformadas foram autoga$iniza
obtendo-se a populacdo R1, na qual foram identificadas 42 plantas contendo o T-DNA I, mas ndo o
T-DNA II. Nessa populacdo uma planta individual homozigota para os geriés105e cry2Ab2foi
identificada por analises molecular&eél-Time TagMan® PCRInvader®). A planta homozigota R1

de soja MON 87751 foi autopolinizada para gerar a populacédo R2, a qual foi também autopolinizada par
gerar a populacdo R3. Em cada populacéo, as plantas homozigotas fixadas foram tesagas!f@ara
esperado de segregacao de 1.0 (presenca: auséncia) para o T-DNA | da soja MON 87751 usando as
analises moleculares. Plantas homozigotas R3 de soja MON 87751 foram cruzadas dahragera e

soja de propriedade da Monsanto (MonSoy8329) que ndo continha as sequéncias codificadoras dos ger
crylA.105e cry2Ab2 obtendo-se as sementes F1 hemizigotas. Uma planta hemizigota F1 foi selecionade
e entdo autopolinizada para produzir sementes F2. As plantas F2 resultantes fadas pasa presenca

do T-DNA | por ensaio dReal-Time TagMan® PCR\ autopolinizagdo de plantas hemizigotas e a
determinacao da zigosidade do T-DNA | da soja MON 87751 por aR@aelime TagMan PCRI

efetuado para plantas das geragbes F2, F3 e F4. Subsequentemente, a avaliacdo em c&da uma de
geracOes foi baseada na zigosidade, e estabeleceu-se que o T-DNA | da soja MON 8%y&iasesgyre

razéo 1:2:1 (homozigoto positivo:hemizigoto,positivo:homozigoto negativo) para a progénie derivada de
uma planta hemizigota de acordo com os principios de heranca mendeliana. A analise deaglo-quadr
(x?) foi usada para comparar as razdes de segregacdo observadas com as razoes éspee@da com

os principios mendelianos de heranca. Os valores de qui-quagReolatidos para as geracdes F2, F3 e

F4 indicaram que ndo houve diferenca estatisticamente significativa enté® 4 124 de segregacao
observada e a esperada. Esses resultados suportam que o T-DNA da soja MON 87754 @ralizar-
unicolocugdentro do genoma da soja e € herdado de acordo com os principios mendelianos de heranca.
Esses resultados corroboram com a caracterizacdo molecular que indicam gd@N@j7751 contém
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uma Unica cépia dos cassetes de expressao dosogehsl 05e cry2Ab2 inseridos em um Unico
locuslo genoma da soja.

1.9 A descrigdo dos efeitos pleiotropicos e epistaticos dos genes inseridesndo observadosA
empresa relata que efeitos pleiotropicos e epistaticos ndo foram observadosiossiermaliacido de
caracteres morfolégicos e agrondmicos realizados com a soja MON 87751 no Brasdl da saf
2013/2014. As caracteristicas agronémicas da soja MON 87751 néo foram alteradagéenasela
variedades comerciais, exceto pela expresséo da caracteristica éirdiesisinsetos, que foi o objetivo
da introducao dos genes/1A.105e cry2Ab2no genoma da soja.

1.10. Grau de estabilidade genotipicaEstabilidade da expressédo de Cry1A.105 e Cry2Ab2 na soja

MON 87751 Os estudos da presenca das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 na soja MON 87751 em varic
geracdes de autofecundacao, utilizando-se as anali¥eésstiern bloforam conduzidos com tecidos de

folha coletados das geracbes R3, R4, R5, R6 e R7 da soja MON 87751, e tecido de folha da soja contro
convencional (A3555). A presenca das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 foi demonstrada em cinco
geracOes de autofecundacéo da soja MON 87751. Um padréao de Cry1A.105 prodizidaleioi

usado como referéncia para a identificacdo da proteina Cry1A.105 e um padrédo de Cry2Ab2 produzida
emBacillus thuringiensi¢Bt) foi usado como referéncia para a identificacao da proteina Cry2Ab2. A
presenca das proteinas CrylA.105 e Cry2Ab2 em tecidos de folha da soja MON 87751 foi determinada
por comparacéao visual dos sinais produzidos em varias geracdes de autofecundacéo essitvags

cinco geracgdes estudadas da soja MON 87751 e migrou com mobilidade indistinguivel da proteina
Cry1A.105 produzida era. coli e daCry2Ab2 produzida em Bt, analisadas por We$tietn

1.11. Estabilidade do inserto na soja MON 87751, em multiplas gerac6€sira demonstrar a
estabilidade do T-DNA presente na soja MON 87751 em geragdes sucessivas de auta@candac
analise de sequenciamento de proxima geracdo e analise de sequéncias deguhGmeération
SequencingJunction Sequence AnalysiGS/JSA), foi empregada utilizando DNA obtido de cinco
geracOes da soja MON 87751. Para avaliar a estabilidade, quatro geracdes adicamnasdiadas pela
analise NGS/JSA e comparadas com a geracédo R3 da soja MON 87751 completanutaitiz adaa O
controle convencional usado na andlise de estabilidade em geracdes foi a soja A3555, que possui
backgroundyenético similar as outras geracdes e representa a linhagem da transforigagio@NA
gendmico isolado de cada uma das geracdes selecionadas da soja MON 87751 e da soja controle
convencional foi usado na analise NGS/JSA. A consisténcia desses dados de JSCaeasstgstiadas
demonstra que esse inserto em um Ulticogoi mantido estavelmente durante todo o processo de
melhoramento da soja MON 87751. Com base nessa analise de dados de sequéncia e bioinformatica
(NGS/JSA), concluiu-se que a soja MON 87751 contém uma Unica e estavel insercdo dd. T-DNA

1.12 A existéncia de interacdes com efeitos adversos, quando dois ou mais genes faterduzidos
no mesmo OGM, por técnicas de ADN recombinante e suas possiveis consega8nO potencial de
interacao entre as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 foi avaliado em bioensaios com insetos, sendo
utilizadas duas espécies de pragas suscetiveis as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2peopeiaade
milho (ECB,Ostrinianubilalig (Lepidoptera: Crambidae) e a lagarta da espiga (GHltoverpazepn
(Lepidoptera: Noctuidae). Segundo a empresa esse estudo forneceu evidéncia de queassnaimtei
interagem nem de maneira antagonistica, nem sinergistica, e que nao ha intepacddgsesom relacéo
aos insetos alvo e ndo alvo. Baseando-se nos resultados desses testes (dados ndoarersireekss)
realizou a avaliacdo de seguranca dessas proteinas de maneira independente néeregjatxéa que
houve consisténcia desses resultados com os resultados de um estudo anterior €8tednp(i3)

gue demonstrou que nédo existe interacdo entre as proteinas CrylAc e Cry2Ab2). A empresdaargum
gue a auséncia de sinergismo permite a aplicacdo do principio de avaliagdo independezgsee que
principio presume que se cada substancia na mistura atua de maneira independentylEsEssaas
estdo abaixo dos seus niveis de ndo observacéo de efeitos adversos (NOAELS), sua joodsdsate
avaliada de maneira independente.
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1.13. Modifica¢gBes genéticas incluidas no OGM que podem alterar sua capacidadeepgoducao,
sobrevivéncia, disseminacdo ou transferéncia de genes inseridos para outragamismos.

Avaliactes efetuadas no BrasilExperimentos de campo para avaliar caracteristicas agrondmicas,
interacdes ecoldgicas e abundancia de artropodes da soja MON 87751 em comparacgao @koja contr
convencional de mesntmackgroundyenético e 16 variedades de soja convencional disponiveis no
mercado foram conduzidos durante a safra de 2013/2014 em seis locais representativae de soja
no Brasil. As EstagOes Experimentais onde esse estudo foi conduzido foram: Cachaeida MG
(CAD); Sorriso, MT (SOR); Nao-Me-Toque, RS (NMT); Rolandia, PR (ROL); &@ntz das Palmeiras,
SP (SCP); Luiz Eduardo Magalhaes, BA (LEM). A soja MON 87751 foi comparada a sojaecontrol
guanto a: estande inicial, vigor, estande final, dias para 50% de florescimento, actnderscéncia,
altura de planta, rendimento, peso de 1.000 graos e umidade. A diferenca significativa obtalaagatr
MON 87751 e a soja controle convencional pelo teste T ao nivekde(B foi para a variavel numero
de dias para que 50% das plantas estarem florescidas, no municipio de Rolandia, onde as plantas
MONB87757 foram mais precoces que o controle convencional.

Morfologia e viabilidade do pdélen:A proposta deste estudo foi obter informacdes sobre possiveis
alteracdes na viabilidade e morfologia de pdlen da soja MON 87751 em comparacao a soga control
convencional. O experimento foi conduzido em casa de vegetacéo e laboratorio (Sala despeaent
Estacdo Experimental da Monsanto em Rolandia, PR de junho a agosto de 2014. Os resultados de
viabilidade e morfologia de graos de polen coletados nas parcelas com a soja MON 87751 foram
comparados aos resultados obtidos nas parcelas com a soja controle convencional elad@terva
valores obtidos nas parcelas com as referéncias comerciais, em compaudigikesis. Os dados
coletados foram submetidos a andlise estatistica por meio do teste t pararag@omess médias da soja
MON 87751 em relacéo a soja controle convencional, ao nivel de significancia de 5%. Na cGngarac
médias dos dados de porcentagem de viabilidade e diametro dos graos de poélen, diferergzs/amgnifi
nao foram observadas entre a soja MON 87751 e a soja controle convencional. Imagens eapaicrosc
Otica representando as observagdes realizadas para andlise da viabilidade diespgii@osde soja,
durante processo de coloracdo em corante de Alexander foram apresentadas nas Figeind28/
paginas 113 e 114 respectivamente. Os resultados (dados mostrados) ndo apresentangas dif
estatisticas significativas, indicando que a soja MON 87751 nao difere da soja camyvelecmonal

quanto a viabilidade e a morfologia dos graos de poélen.

InteracOes ecoldgicas: Estresse biotichs avaliacdes de estresses bidticos, doencas ou artrépodes,
foram realizadas em quatro tempos distintos durante a conducédo do estudo. As doencasfavaiada
ferrugem, mildio, virose, fusarium, oidio, mancha parda, crestamento bacteriano, fumagina,
macrophomina e mofo branco. Os dados obtidos nessas avaliagdes ndo foram apresentad@sae a empr
informa que diferencas nao foram observadas entre a soja MON 87751 e a soja controle convasciona
vinte e cinco comparacdes realizadas para doengas. Quanto aos artropodes fordos avadiea branca,
vaquinhas, percevejos, broca das axilas, acaros e tripes. Também nao foram obsemertzsdifdre a

soja MON 87751 e a soja controle convencional nas quarenta e seis comparacoes neateadas
presenca de artropodes. Somente foram apresentados os dados obtidos paraColedptersra Hemipt
dados referentesas avalicdes dos demais artropodes ndo foram apresentadotadds salvaliagdo

de danos ocasionados por artrépodes na soja MON 87751 em comparacdo a sojacontrole convencional
as referéncias comerciais em seis locais no Brasil na safra de 2013/2014amadifexenca estatistica
significativa entre a soja MON 87751 e a soja controle convencioraD 05) usando ANOVA em

Sorriso para dano foliar ocasionado por coledptera, ocorrendo menor dano foliar na soja MON 87751.

Estresse abidticoA empresa relata que nao se observaram diferencas quanto a intensidade das estress
abidticos entre a soja MON 87751 e a soja controle convencional em 20 comparacdessédéidada
nao mostrados). Os estresses avaliados foram calor, seca, vento, solo encharcadqadadoom
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granizo e deficiéncia nutricional

Interacdes simbioticasA proposta deste estudo foi obter informacdes sobre possiveis alteracdes na
associacao simbidtica da bact@iadyrhizobiumjaponicusom a soja MON 87751 em comparacao a

soja controle convencional. O experimento foi instalado em casa de vegetacdo na Epegdekial

da Monsanto em Santa Cruz das Palmeiras, SP, no periodo de junho a agosto de 2014. O delineamentc
experimental utilizado foi o inteiramente casualizado, com oito tratamentesrepssicoes. Os

resultados de niumero e massa seca de nodulos por plantas nas parcelas com a soja MONn87751 fora
comparados aos resultados nas parcelas com a soja controle convencional e ao intetoads dava
parcelas com as referéncias comerciais, iSso em comparacoes individunaksredas, considerando os

dois grupos de maturacdo (MG5 e MG8). Os dados coletados foram submetidos a anédismgsbat

meio do teste t para a comparagdo das médias da soja MON 87751 em relagdo a soja controle
convencional, ao nivel de significancia de 5%. Na comparacédo de médias dos dados de namero e de
matéria seca de nodulos por planta, duas diferencas significativas foram observaoasrd>de

nodulos por planta e a massa seca de nddulos por planta da soja MON 87751 do grupo de maturagao
MGS5 foram significativamente inferiores aos valores observados na soja controlectomaiede MG5

(34 vs.42 nodulos por planta e 0,06.0,09 g/planta, respectivamente). Para o grupo MG8 nao foram
observadas diferencas significativas para essas duas variaveis. Na andlisada da soja MON

87751 de MG5 e da soja MON 87751 de MG8, também nao foram observadas diferencas significativas
entre a soja MON 87751 e a soja controle convencional.

Vigor e germinacéo.Para esse estudo foram coletadas amostras nas estacdes experimentais de:
Cachoeira Dourada, MG (CAD); Sorriso, MT (SOR); Nao-Me-Toque, RS (NMT)nd@aPR (ROL);
Santa Cruz das Palmeiras, SP (SCP); Luiz Eduardo Magalhdes, BA (LEM). Asaandesgraos foram
coletadas no estadio vegetativo R8 e enviadas ao Laboratério de Sementes da Monsantd titaBrasi
em Uberlandia, MG. Os resultados de vigor e germinacao dos gréaos coletados nas parceEga
MON 87751 foram comparados aos resultados das parcelas com a soja controle convencionais e a
intervalo de valores dos graos coletados nas parcelas com as referénciasisoemer@dmparacoes
individuais por local e combinada dos seis locais. Na analise individual, a germinacé&oMeKoj
87751 foi significativamente inferior ao controle em LEM (9639,3%) e CAD (83,0s.93,3%),
embora os valores inserem-se dentro do intervalo das referéncias comercla@@REmgerminacéo da
soja MON 87751 foi significativamente superior a soja controle convencionav@9¥230%) e
apresentou-se fora do intervalo das referéncias comerciais. Na analise dandeiiggrminacédo (MG5 e
MG8), ndo se detectou diferenca significativa entre a média da soja MON 87751 e a méfHia da
controle convencional. Na analise individual de vigor, diferencgas significativas tarfidoém
observadas em LEM (93y3.97,3%) e em CAD (80,8s.90,8%), onde o vigor da soja MON 87751 foi
significativamente inferior ao da soja controle convencional, porém dentro do intervadfed@saias
comerciais. Na analise combinada de vigor (MG5 e MG8), ndo se detectou diferenigasignéntre a
média da soja MON 87751 e a média da soja controle convencional.

Potencial como planta daninha e avaliacao de plantas voluntariaGste estudo teve por objetivo obter
informacdes sobre o potencial de producéo de plantas voluntarias a partir de graos oriundekde parc
cultivadas com a soja MON 87751 em comparacédo a soja controle convencional. As amodiias de gr
foram coletadas no estadio fenoldgico R8 e foram semeadas em vasos contendo solo epara@fidas

dias sob condi¢des controladas de casa de vegetacdo. As avaliacdes foram realadalas dias. Os

dados obtidos de plantas emergidas das amostras oriundas da soja MON 87751 foram comparados aos
dados obtidos da soja controle convencional e ao intervalo de valores das referénciagis@merc

analise individual por local. Na comparacédo das médias de porcentagem de plantasagoluntari
germinadas ou emergidas entre a soja MON 87751 e a soja controle convencional, hdo foram®bservad:
diferencas significativas entre os materiais vegetais oriundos dos sess locai

valiacOes efetuadas nos EUAD levantamento de caracteristicas agronémicas e de interacdes ecologicas

10/05/2017 09:5



. SEI / MCTIC - 1724655 - Parecer Técnico :: hitfsei.mc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documémiarimir_...

10 de 25

foi realizado em 17 locais nos Estados Unidos durante a safra de 2012 e foram avaleglastas s
variaveis: dorméncia, germinacédo e emergéncia de sementes, crescimentiveedesgnvolvimento
reprodutivo, retencdo e acamamento de sementes, interagcdes planta-ambieraefesmianta-
simbionte.

¢ O protocolo padronizado de germinacadddaociation of Official Seed Analy$fsOSA, 2002) foi

usado para avaliar o potencial de germinacédo das sementes. Avaliacdes compasataescteristicas

de dorméncia e germinacdo de sementes foram conduzidas com a soja MON 87751, a soja A3555
utilizada como controle por possuir o mesmagkgroundgenético da soja MON 8775 e doze cultivares
comerciais utilizadas como referéncias para fornecer um intervalo de \@oress a cultura da soja. Os
lotes de sementes da soja MON 87751, da soja controle convencional e das referénaassctoran
produzidos durante a safra de 2012 em Nebraska, lowa e lllinois. A soja MON 87751 apresentou maior
percentual de sementes germinadas normais quando comparada com a soja controle coif9&rgdonal
vs.88,3%) a temperatura de 20/30 °C. A magnitude da diferenca para a porcentagem de sementes
germinadas normais para a soja MON 87751 foi pequena e o valor médio ficou dentro do intervalo das
referéncias comerciais (62,6 a 99,3%). A soja MON 87751 apresentou menor porcentagemtes seme
germinadas anormais quando comparada com a soja controle convenciona(&(1,%80) a

temperatura de 20/30 °C. A magnitude da diferenca para a porcentagem de sementes germinada
anormais para a soja MON 87751 foi pequena e o valor médio também ficou dentro do intervalo das
referéncias comerciais (0,5 a 37,4%). Com base nessas caracteristicaseltaaos do estudo
evidenciando a falta de aumento da porcentagem de sementes duras, pode-se concluir que ndo houve
mudancas indicativas de um aumento do potencial da soja MON 87751 como planta daninha quando
comparada com a soja controle convencional.

Outras caracteristicas fenotipicascontagem de estande inicial, dias para 50% de florescimento, taxa de
acamamento, taxa de deiscéncia das vagens, altura de plantas, estande final, peso dat&@8@sem
rendimento foram avaliadas em 17 locais nos Estados Unidos durante a safra de 2012. Essas
caracteristicas foram avaliadas para analisar o potencial da soja MON 87 tbilaota daninha quando
comparada a soja controle convencional. A empresa apresentou 0s resultados e difeisiERsS
significativas (p< 0,05) ndo foram detectadas na analise combinada dos locais para dados fenotipicos
entre a soja MON 87751 e a soja controle convencional para quaisquer das caractraiizas.Esses
resultados suportam a conclusédo de que a introducéo da caracteristica de eesistéetis nao alterou

de forma significativa o potencial da soja MON 87751 como planta daninha quando comparada a soja
controle convencional.

Morfologia e viabilidade do pélen:Para esses estudos opdlen foi coletado da soja MON 87751, soja
controle convencional e quatro referéncias comerciais, cultivadas em condi¢cdes ag®sonilares. O
delineamento experimental foi de blocos completos ao acaso, com quatro repetigdptaatastpor

repeticédo. Viabilidade do polen foi avaliada usando dez graos de poélen viaveis represguativos
repeticdo. Duas medidas de diametro perpendiculares entre si foram feitzedpanan dos dez gréos de
polen. A morfologia geral do pdélen foi observada para a soja MON 87751, a soja controle convencional ¢
as referéncias comerciais em cada uma das quatro repeticées. Nao fortadatetbferencas estatisticas
significativas entre a soja MON 87751 e a soja controle convencional para a porcentagstidizde

do pdlen ou do diametro do gréao de polen. Quanto a morfologia geral do pélen nao foram observadas
diferencas visuais entre a soja MON 87751 e a soja controle convencional. Esses eslencsm@vgue

a viabilidade e a morfologia do p6len da soja MON 87751 permaneceram inalteradas quando comparad.
aos mesmos parametros avaliados na soja controle convencional.

Interacdes ecologicasNos experimentos de campo conduzidos nos Estados Unidos em 2012 para a
avaliacao de caracteristicas agronémicas e fenotipicas da soja MON 87751, tarabéooletados

dados da resposta da planta a estresses abidticos (seca, vento, deficiénciantis rattrie danos
relacionados a doencas, danos relacionados a artrépodes e abundancia de artropodes. A@mpresa na
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apresentou os dados, informando que os resultados de avaliagdes de campo mostraram que a
caracteristica de resisténcia a insetos nao alterou de forma inespendel@agdes ecologicas avaliadas
para a soja MON 87751, quando comparada a soja controle convencional.

Interacdes simbioticas:O objetivo do estudo foi avaliar se a caracteristica de resisténcia a insgdjes na
MON 87751 alterou a interacao simbiotica com a bacBradyrhizobium japonicunguando

comparada a soja controle convencional e as referéncias comerciais. A soja MON 8djbioatrole
convencional e seis referéncias comerciais foram semeadas em vasos cont@aeéacoitira deficiente

em nitrogénio e mantidos em casas de vegetacao. As sementes foram inoculadas chnga&ones.
japbnicae, seis semanas apds a emergéncia, as plantas foram cortadas na alturaala dopedio de
cultura, sendo que brotos, raizes e nddulos foram removidos dos vasos. Os nédulos foram separados d:
raizes antes da contagem e da determinacado do peso seco. De acordo com 0s resukadadospeta
empresa nenhuma das caracteristicas avaliadas incluindo numero de nédulos, peso seco,dain@ulos
brotos, porcentagem de nitrogénio total em brotos e nitrogénio total (gramas) em broerg@pres
diferencas estatisticamente significativas entre a soja MON 87751 e arsingdecconvencional.

2. AVALIACAO DE RISCO A SAUDE HUMANA E ANIMAL

2.1 histérico de uso na alimentagéo, no Brasil e em outros paises do organismo parental @addr:
A empresa detalhou o0 uso da soja na alimentacdo humana e animal tanto & fi@toracomo
industrializada. Posteriormente descreveu 0s principais processos utilizadobtpacéo do éleo,
proteina, isoflavona, lecitina, xarope, farinha, margarina, gorduras, dentre outros. Aspéctoraiste
antinutricionais também foram abordados bem como a situacéo da cultura no Brasil e no mundo.

2.2 Possiveis efeitos na cadeia alimentar humana e animal pela ingestdo de OGM g detivados:

Neste item a empresa relata que efeitos adversos na cadeia alimentaréamara pela ingestdo da

soja MON 87751 e seus derivados nédo sao esperados baseando-se nos resultados da avaliacdo da
seguranca alimentar deste evento de transformacao e das proteinas Cry1A.105 e Cry2Xpgesshes.

Os genes responsaveis pela expressao dessas proteinas sao oriBaditlsistburingiensissendo essa
espécie utilizada comercialmente hd muitos anos para produzir formulacdesiodnsatjcida. Também
ressalta que as proteinas Cry (como a CrylAc, CrylAb, CrylF, Cry1lA.105 ou Cry2Ab2) tém sido
expressas em plantas geneticamente modificadas cultivadas ha mais de umandé@aibes paises, sem
gualquer relato de alergia ou toxicidade causadas por elas. Os riscos para a saude dnimahpeda

ingestao de alimentos ou racdo contendo as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 foram avaliadas Os risc
sdo quantificados como uma margem de exposi¢cao (MOE), que é definida como nivel de efeito nao
observado (NOEL) de um estudo de toxicidade oral aguda com camundongos para estimar a ingestao d
dieta da respectiva proteina Cry. Nas paginas 145 a 146 foram reportados resultades dke test

toxicidade aguda “Esses estudos demonstraram que as duas proteinas nao apresetéal® agxida e

nao causam nenhum efeito adverso, mesmo nas doses mais altas do teste, que foram 2.072 e 2.198 mg
de peso corporal para as proteinas Cry1lA.105 e Cry2Ab2, respectivamente. A avaliagcao nigasegura
dieta mostrou que as MOEs para a populacéo americana em geral foram maiores aBjguaitd e

2,3 x 1@ para as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2, respectivamente. Para criangas na idade de 3-5 anos
um grupo etario onde o consumo de soja € considerado mais alto, as MOEs foram maiores ou iguais a z
x 105 e 1,8 x 105 para as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2, respectivamente. Essas amplas MOEs
indicam que nao ha risco significativo a saude humana pela exposicao as proteinas Cry1A.105 ou
Cry2Ab2 de soja MON87751 na dieta.”. Outro ponto a ser considerado é que as proteinas Cry1A.105 e
Cry2Ab2 foram digeridas em menos de 33 segundos em fluidos gastricos simulados. Proteiimas que sa
rapidamente digeridas no sistema gastrointestinal de mamiferos apresexsggpndiabilidade de serem
alergénicas. Estudos utilizando ferramentas de bioinformatica comprovaramagipretsinasnao
compartilham de nenhuma similaridade de sequéncia de aminoacidos com alérgenos canhecidos
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proteinas toxicas que causem efeitos adversos em mamiferos.

2.3 Diferencas de composicéo quimica e nutricional entre o alimento oriundo dogetal

geneticamente modificado e do vegetal ndo modificado: Experimentos conduzicas EUA: Para

elucidar essas questdes foi efetuada analise de composicdoem amostrasnderggpeate campo
conduzidos nos Estados Unidos na safra de 2012, nas quais 0s niveis dos nutrientes, antinutrientes e
metabolitos secundarios nos tecidos de graos e forragem da soja MON 87751 foram comparados aos
niveis desses mesmos componentes encontrados na soja controle convencionais com um background
genético similar e em 19 variedades de soja convencional.

A avaliacao para a qualidade composicional da soja MON 87751 seguiu o protocolo definido pelo
documento consenso da OECD (OECD 2012). As amostras de graos foram avaliadas para cemponente
bromatoldgicos, carboidratos, fibras, aminoacidos, acidos graxos, vitaminas e mireeasn@rientes
avaliados em graos incluiram lectina, inibidores de tripsina, acido fitico, raérestaquiose. As
isoflavonas também foram avaliadas. As amostras de forragem foram avalradasnpposicao

centesimal (bromatologia), carboidratos e fibras. Ao todo, 66 componentes foram analisesgss, 14
acidos graxos tiveram mais de 50% das observacdes abaixo do limite de quantificaci® doegnsai
razaodisso, esses componentes foram excluidos das analises estatistidas.b&edomponentes
avaliados, oito deles (proteina, glicina, prolina, fésforo, vitamina E erafinose em ggaod, e total e

FDN em forragem) mostraram diferenca significativa (p < 0,05) entre a soja8TB\ e a soja

controle convencional.Para esses componentes, a diferenca média nos valores dos corepwoaentes
soja MON 87751 e a soja controle convencional foi menor que o valor do intervalo da soja controle
convencional. Adicionalmente, a diferengca média nos valores dos componentes entre aNs8j&/BIO

e a soja controle convencional foi menor que o intervalo de valores das referénciagadeesoja.

Todos os resultados das avaliagBes para composi¢cado de proteina e aminoacidos, compodigéa de gor
total e acidos graxos composicao de carboidratos por calculo, fibras, cinzas, minaenaisasi
antinutrientes e isoflavonas e composi¢éo centesimal e fibras em forragé¢madafem amostras
coletadas nos EUA foram apresentados nas Tabelas VI-5 a VI-8, paginas 150 a 156 do relatorio e
analise.

Experimentos conduzidos no BrasilA composicdo centesimal de graos e forragem da soja MON
87751, produzidos em experimentos de campo no Brasil na safra de 2013/2014,em seis locais
representativos das regides de cultivo da soja no pais: Cachoeira Dourada, MG (@AB}uardo
Magalhées, BA (LEM); Nao-Me-Toque, RS (NMT); Rolandia, PR (ROL); SantadasiPalmeiras, SP
(SCP); e Sorriso, MT (SOR),foi determinada e comparada a soja controle convethemedground
genético similar e treze referéncias comerciais. As amostras dgeforfaram coletadas no estadio
fenologico R6, e as amostras de gréos foram coletadas na fase de maturidadedisidgimostras
foram analisadas quanto aos componentes centesimais (cinzas, gorduras, proarinaisy &as, estes
ultimos calculados por subtracéo (carboidratos calculados).Os dadosapresentadosmmqse as
diferencas nos componentes da composicao centesimal foram menores do que o intervaksde valor
medidos na soja controle convencional e nas referéncias comerciais, e também no batadte da
ILSI-CCDB, e ndo foram significativas em termos da composi¢cao no que diz resggjtoanga de
alimentos para humanos e animais. Os resultados das avaliacbes em amostiagets graos
coletadas no Brasil foram apresentados nas Tabelas Tabela VI-10 a VI-13 do pedestnie em
analise.

2.4 Alteracdes relativas ao desempenho do animal quando alimentado com organismos
geneticamente modificados ou qualquer de suas partés,natura ou apos processamento.

Estudo com frangos de corteUm estudo de alimentagdo com duragéo de 42 dias foi realizado
utilizando 800 frangos de corte jovens para comparar o valor nutricional das dietas contende saga
MON 87751, racao de soja controle convencional (A3555kmrkgroundyenético similar a soja MON
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87751 e seis dietas adicionais contendo racao de soja produzida a partir de variedadiesscomerc
americanas. A empresa ndo informou a instituicdo e local onde os mesmos formtdasals

mortalidades durante os primeiros sete dias do estudo n&o foram diferentes emlimantsias com a

dieta contendo a soja MON 87751 ou a soja controle convencionais A3555 (p = 1,0000). As mortalidade
durante o periodo entre os Dias 7 e 42 néo foram diferentes entre aves alimentadastaarordeatido

a soja MON 87751 ou a soja controle convencional A3555 (p = 1,0000). As aves sobreviventes em todo:
0S grupos estavam com boa saude, com base em observacfes das gaiolas duas vezes ao dia. As medi
de desempenho, incluindo peso de ave viva no Dia 42 (kg/ave), total de ingestdo de alimento (kg/ave) e
razao alimento: ganho néo ajustada e ajustada (kg/kg) para aves alimentadas caontkeizhs racao

de soja produzida da soja MON 87751 nao foram diferente® @6) das medidas encontradas para as
aves alimentadas com a rag&o de soja controle convencional. As medidas de rendimecdQalnita

foram diferentes (p 0,05) para aves alimentadas com dieta contendo a soja MON 87751 e aquelas
alimentadas com dieta contendo a soja controle convencional, exceto para peso de cam@eadeeit

peso da carcaca refrigerada), peso de coxa (%) e peso de carcaca refrigerada. Niferenpze(>

0,05) na média de peso de carcaca refrigerada (kg) entre a soja MON 87751 e a soja controle
convencional, e nem qualquer diferenca no peso da gordura abdominal (kg/ave), de peito (kg/ave), de
coxa (kg/ave), de sobrecoxa (kg/ave) e de asa (kg/ave) . Uma interacao dieta x génentddadpte

0,15) para a média de peso de peito (kg/ave). Entretanto, dentro da analise de género, difededgh (p

nao foi detectada na média de peso de peito de aves teste e controle para a combinac&uodgesalxos

e fémeas. Diante dos resultados discutidos (dados ndo mostrados) a empresa conderengasdi
biologicamente relevantes nao foram observadas para desempenho, rendimento de caoréajadaden

de aves entre aquelas alimentadas com dieta contendo racdo de soja MON 87751 e atprekdasli

com racao de soja controle convencional” e que “As dietas contendo a soja MON 87751 foram tao
nutritivas quanto aquelas contendo a soja controle convencional ou as referénciasisomercia
convencionais com relacéo a sua habilidade de promover o rapido crescimento” paginas 168 e 169 do
relatorio em analise.

2.5 A estabilidade a digestao e ao processamento industrial da proteina espeata pelo transgene
com base nas propriedades fisicoquimica# digestibilidade da proteina Cry1A.108ey 2Ab2 foi
avaliada em fluido gastrico simulado - SGF e fluido intestinal simulado.-OSIFesultados desse estudo
mostraram que mais de 98,7% da proteina Cry1A.105 inteira foram digeridos em 30 segundos de
incubagao em SGF quando analisada em SDS-PAGE coradBritiemt Blue G Colloidak pelo menos
98,4% da proteina Cry1A.105 inteira foram digeridos dentro de 30 segundos quando analisada por
Western blaisando um anticorpo policlonal de cabra anti-Cry1A.105. Esses resultados foram
apresentados nas Figuras VI-3 e VI-4 paginas 173 e 174. O local onde esses testedifados &0

foi informado. Durante a incubacdo em SIF pelo menos 98,4% da proteina Cry1A.105 inteira foram
digeridos dentro de 5 minutos, quando analisad&\festern blatComo esperado, o0 nucleo resistente a
tripsina (aproximadamente 55 kDa) foi observado durante toda a digestdo em apenas $b.jda
da proteina Cry1A.105 inteira em SGF e SIF, e rapida digestdo sequencial do fragmeetbenagiste
estavel de aproximadamente 5 kDa indicam que é altamente improvavel que a proteina Cryd#ul105 e
fragmento causem preocupacdes de seguranca a saude de humanos e animais.

Os resultados desse estudo também mostraram que a proteina Cry2Ab2 é rapidamdatguhgeio

incubada em SGF. Pelo menos 99% da proteina Cry2Ab2 inteira (aproximadamente 60 kDa) foram
digeridos em 30 segundos quando analisada em SDS-PAGE coradoiltiant Blue G Colloidalepelo

menos 98% da proteina Cry2Ab2 inteira foram digeridos dentro de 30 segundos em SGF quando
analisada powestern blgtsem a visualizagdo de fragmentos proteoliticos. Pelo menos 96% da proteina
Cry2Ab2 inteira foram digeridos dentro de 5 minutos durante a incubacédo em SIF, quando analisada por
Western blatResultados desses estudos foram mostrados nas Figuras VI-7 a VI-9 das paginas 181 a 18

Estabilidade ao calor das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2
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O tratamento da proteina Cry1A.105 por 15 e 30 minutos a 75 °C ou mais, resutt@i%nte perda da
atividade funcional detectavel. O tratamento da proteina Cry2Ab2 por 15 e 30 minutos a 55 °C ou mais,
resultou en® 96,4% de perda da atividade funcional detectavel. Ambas proteinas perdem a atividade
funcional em temperaturas elevadas.

2.6 Os possiveis efeitos deletérios do OGM em animais prenhes e seu p@ktaratogénico.

A empresa afirma que proteinas comuns da dieta ndo tém sido associadas arafegésitms,
mutagénicos ou carcinogénicos em animais-modelo como ratos e que néo se esperae@jtastais ef
estejam baseados na estrutura/funcéo dessas proteinas.A possibilidade de greeissasexogenas
sejam absorvidas de maneira intacta em quantidades suficientes e entremagfoifetal € minima,
uma vez que elas sao digeridas no trato gastroinstestinal.

2.7 As conclusdes de analises imunoldgicas e histoldgicas de tecidos relevagpscialmente do

trato digestivo:Considerando que essas proteinas tém uma biodisponibilidade oral praticamente
desprezivel, ndo sendo absorvidas intactas no trato gastrointestinal, esses estodms méalizados

com a soja MONG67751. Estudos de toxicidade oral aguda mostram que o NOAEL (nivel de efeito
adverso ndo observado) das proteinas Cry estudadas varia entre 576 a 5.220 mg/kg degieso (Betz
2000; U.S. EPA, 2001), quantidades essas quase que improvavel que os humanos e os animais criados
para consumo humano estardo expostos ao consumir alimentos derivados de plantas gemeticament
modificadas. Estudos de 90 dias realizados para avaliar a toxicidade subcrénica agedasnul

microbianas d®&acillusthuringiensisostraram ainda NOAELs de 4.000 mg/kg (produto: Teknar) e

8.400 mg/kg (produto: Dipel) (Hammond e Cockburn, 2008). Esses fatos evidenciam o baixo risco para
saude humana e animal da soja MON 87751.

2.8Capacidade do OGM de produzir toxinas ou metabdlitos que causem efeitos adwesrao
consumidor, animal ou humano, relatando as evidéncias experimentais:

Os resultados das analises de composicéo apresentados neste relatério damaensttaivaléncia de
nutrientes, antinutrientes e outros componentes de graos e forragem da soja MON 87751 com a soja
controle convencional e com referéncias comerciais de soja. Os dados de composisanat&am
amostras de graos e forragem coletadas no Brasil na safra 2013/2014 e nos EUA na saframd@fl2 t
mostraram a equivaléncia nutricional entre a soja MON 87751, a soja controle convenasonal e
referéncias comerciais de soja.

2.9 AvaliacOes toxicoldgicas e farmacoldgicas realizadas em animais experimentais, régstdo 0s
resultados:

Avaliacao do potencial de toxicidade das proteinas Cry1A.105 e Cry2AliEksses estudos foram
efetuados analisando a similaridade estrutural das proteinas Cry1lA.105 e Cry2Ab2 produzajas
MON 87751 com toxinas conhecidas. Analise de bioinformatica da sequéncia de aminoacidos das
proteinas codificadas pelos transgenes foi efetuada visandoassegurar que as éioteorapartilham
de homologia com toxinas ou proteinas antinutricionais conhecidas, associadas conteégos a
saude.As similaridades estruturais potenciais compartilhadas entre &sasrGigy1A.105 e Cry2Ab2
com sequéncias em bancos de dados de proteinas foram avaliadas usando a ferrannéataeiet@lde
sequéncia FASTA. Os resultados das analises de bioinformatica demonstraram epistea
similaridade estrutural relevante entre as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 e qualgéecseno banco
de dados TOX_2013.

Histdrico de uso seguro das proteinas CrylAc e Cry2Ab&:proteina Cry1A.105 é expressa no milho
MON 89034, e também em produtos combinados contendo este evento aprovados em varios paises,
inclusive no Brasil. A proteina Cry1A.105 da soja MON 87751 possui 99% de identidade de aminoacidos
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com a proteina Cry1A.105 do milho MON 89034, e 100% de homologia com o nucleo resistente a
proteases desta proteina no milho MON 89034, ndcleo este responsavel pela especiicicgdesano
alvo e eficacia. A proteina Cry2Ab2 é também expressa no milho MON 89034 e nos produtos
combinados contendo este evento e tém sido comercializados em varios paises inchasiv.efo B
proteina Cry2Ab2 produzida na soja MON 87751 possui 97% de identidade de amino&cidos com a
proteina Cry2Ab2 produzida no milho MON 89034 e 100% de homologia com o nucleo resistente a
proteases da proteina produzida no milho MON 89034, nucleo este responsavel pela espeadicidade
organismo alvo e eficacia.

Digestibilidade e estabilidade ao calor das proteinas Cry1A.105 e Cry2Al# proteinas Cry1A.105
e Cry2Ab2 séo digeridas em fluido gastrico simulado (SGF)e em fluido intestinahdor(&@IF). Quanto
a estabilidade ao calor as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2, quando aquecidas a 75 °C ou acima,
mostraram uma perda maior que 96% da atividade funcional detectavel, comportando-sea@nform
tendéncia prevista de perda de atividade funcional em temperaturas elevadas.

Estudo de toxicidade oral aguda com as proteinas Cry1A.105 e Cry2AB2tudos de toxicidade

aguda, usando versdes das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 expressas no milho MON 89034, foram
apresentados para confirmar a seguranca das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2. Esses estudos
toxicoldgicos resultaram em NOAELSs (niveis de efeitos adversos nao observados)ltosipara cada
proteina.

2.10 Similaridade dos produtos de expressdo do OGM com alérgenos conhecidasproteinas Cry
expressas em plantas foram avaliadas se séo estrutural ou funcionalmenteadsdacom proteinas
conhecidas por causar efeitos adversos no trato gastrointestinal e na funcéo inmm@nasgroteinas
conhecidas como toxicas ou farmacologicamente ativas em mamiferos. NesaeS8es/abo foram
identificadas homologias com proteinas alergénicas, toxinas ou farmacologicaivaste a

Um conjunto de diretrizes para avaliacdo do potencial alergénico de novas proteinascimi pyigia

Codex Alimentarius Comissi¢@odex, 2003). As informacdes necessarias, do ponto de vista de
alergenicidade, para a avaliagcdo da seguranca de alimentos derivados de plantamgeteti

modificadas, segundo esse relatério, sdo: 1- a fonte do gene (se proveniente de organisico alergé
nao); 2- a similaridade da proteina de interesse com alérgenos conhecidos; 3lidadstdhiproteina de
interesse a digestdio vitro (se € ou ndo estavel em fluidos simulados - gastrico e intestinal); 4- o nivel de
expressao da proteina de interesse; 5- os estudos de ligacéo de IgE, se apropriadetu(lesssdo
realizados apenas se a sequéncia do gene de interesse é proveniente de um organisooocalesg@
sequéncia da proteina expressa tiver homologia significativa com uma proteinaclemgune ndo € o

caso dos genesy).

Em virtude da soja ser um alimento que contém antinutrientes naturais e que provagameater

alguns individuos, a empresa realizou estudos para avaliar se ha diferenca na ligajead O&l 87751

a IlgE humana, comparada as sojas controles e as referéncias comerciais plaraertar os estudos de
seguranca realizados com estes produtos. Estudo IgE foi realizadopara compeayanigidkde

enddgena da soja MON 87751 a soja controle convencional A3555 a referéncias comerciais de soja. A
alergenicidade enddgena foi medida usando soros de individuos clinicamente diagnosticados como
alérgicos a soja, 0s quais contém anticorpos IgE especificos para soja. Ensatogdtiiéslos foram
utilizados nesse estudo para determinar os niveis dos alérgenos enddgenos de soja na&ojdMON

na soja controle convencional A3555 e em referéncias comerciais de soja.Os redafiad@studo

mostram que a ligacéo de IgE especifica de soja a alérgenos enddgenos da soja MON 87751 e da soja
controle convencional é comparavel a ligacéo de IgE as referéncias comeraas Beses resultados
foram apresentados na Figura VI-14, pagina 214.

3. AVALIACAO DE RISCO AO MEIO AMBIENTE
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3.1 Area de ocorréncia natural do organismo parental do OGMJo Brasil a soj&GlycineMax é
considerada uma espécie exotica, ndo sendo identificada nenhuma espécie natix@psilferst que
possa cruzar espontaneamente com ela. Nao ha também nenhum centro de diversidadsagsrjativa
Brasil, toda a variabilidade genética da espécie foi introduzida dos centros de origediveusittade
genética e estdarmazenada em bancos de germoplasma das instituicbes publiaisse $egundo
Hymowitzet al, 1992 ndo existem evidéncias geiesojaescapou ou se dispersou de areas
experimentais, tornando-se uma invasora.

3.2 Historia de cultivo e de uso do organismo parental em termos de seguranca para 0 meio

ambiente: A soja foi domesticada por volta de 1027 a 1500 AC sendo inicialmente cultivada no Nordeste
da China No Brasil A primeira introducéo da sojafoi em 1882 na Bahia mas a cultura ndceésge.s

Dez anos mais tarde, a soja foi introduzida no pais no Instituto Agronémico de Campinae(id)

gue o cultivo comercial iniciou-se no Rio Grande do Sul, em 1914, e no Parana em 1954 (Miyasaka e
Medina, 1977). O Brasil em 1958 contribuia com apenas 0,5% da producdo mundial, contribuindo
atualmente com 30%, sendo essa leguminosacultivadaem quase todo o territério nacional.

A soja é uma planta autégama, cleistogamica,com baixos indices de cruzamentodeatu@ah @ 1%),
apresentando-se como uma espécie altamente endogamica. As frequéncias déipaimizaga podem

variar de acordo com as condi¢fes do ambiente, gendtipos envolvidos eatividade de insetos,sendo que
maioria dos cruzamentos ocorre entre plantas espacialmente mais proxiniaadesao entorno da

fonte de polen. Estudos sobre a polinizagdo cruzada em soja conduzidos sob condi¢des naturais ou con
polinizadores suplementares (normalmente abelhas) foram apresentados nslFdhelagina 221.

Cruzamentos da soja MON 87751 com espécies selvagens anuais dentro do Subgé@esabgénero
Sojainclui a soja cultivad&. maxe a espécie selvagem anGalsojaa qualé encontrada na China, em
Taiwan, no Japéao, na Coreia e na Russia (Hymowitz, 2004; Lu, 2004). HibridoSFinde G. soja
carregam genomas similares e sao férteis. Hibridos férteis intefegiseftirmados por cruzamentos
artificiais entreG. maxe G. sojae entreG. max G. graciligém sido facilmente obtidos. Embora a
hibridizacdo entr&. maxe membros do SubgéneBojapossa ocorref;. sojando é encontrada nas
Américas do Sul e Norte, e ndo se espera que ocorra transferéncia de genes da 8@jblPdNa essas
espécies. A transferéncia do transgenes para espécies nativas do siBméped® ocorrer, onde estas
espécies selvagens estao naturalmente presentes.

Cruzamentos da soja MON 87751com espécies perenes selvagens do Subgénero &1yxsn

espécies perenes selvagens do subg&lgoineocorrem na Australia, llhas do Pacifico Oeste, Central e
Sul, China, Papua Nova Guiné, Filipinas e Taiwan. Portanto hibridacao inter-subgenéragodem

ocorrer, mas somente nestas areas onde estas espécies sdo endémicaz@tigmd®@?2; Hymowitz

e Singh, 1992). Cruzamento interespecifico natural €itreaxe as espécies perenes selvagens de

Glycined extremamente baixo, uma vez que elas sao espécies com genomas distintos e o aborto de vag
€ comum (Hymowitz, 2004; Lu, 2004). Excepcionalmente, sementes imaturas de cruzamentos obtidos
vitro, podem germinar, mas os hibridos F1 resultantes apresentam crescimento lentaa dyagiéec

sdo completamente estéreis devido ao pareamento irregular dos cromossomos.

Vantagem seletiva do transgeneN&o se espera que a caracteristica conferida pela introdugéo dos genes
crylA.105e cry2Ab2proporcionem qualquer vantagem competitiva ou uma maior agressividade a soja
MON 87751, que resultaria em uma espécie invasiva. A caracteristica decessti@setos ndo torna a

soja MON 87751 uma planta daninha ou invasiva de habitats naturais, uma vez que as aaaacterist
reprodutivas e de desenvolvimento vegetativo da soja ndo foram alteradas. A Unica vantageem da s
MON 87751 é a resisténcia a insetos.
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3.3 Os possiveis efeitos em organismos indicadores relevantes (simbiontesigmlores,
polinizadores, parasitas ou competidores do OGM) nos ecossistemas onde stgmde efetuar o seu
cultivo, em comparacdo com o organismo parental do OGM em um sistema de produgao
convencional.

A abundancia de artropodes na soja MON 87751 foi avaliada no Brasil em um levantamento da
entomofauna na safra de 2013/2014 em cinco Estacdes Experimentais. Os dados do levantamento
realizado foram apresentados na Tabela VII-2, pagina 226. A média donumero total de dtetentssc
com o auxilio do pano de batida nos estadios fenologicosV6-V8, R1-R2, R3-R4, R5, R6 e R7 nas
parcelas com a soja MON 87751,so0ja controle convencional e referéncias convencionaisde soj
apresentou diferenca estatistica entre a soja MON 87751 e a soja controle convensiorb).

Estudos realizados nos Estados Unidos (dados ndo mostrados)para avaliardanos relacionados
Cerotomatrifurcatae percevejos e abundancia de artrépodes foram conduzidos em cinco locais sendo
gue em cada local, os danos causado€partomatrifurcatéoram avaliados duas vezes, enquanto que
agueles relacionados a percevejos foram avaliados uma vez durante a safra. A abimdéiné@odes

foi avaliada a partir de coletas realizadas cinco vezes durante a safidadiocah Na avaliacao de

danos relacionados@erotomatrifurcata o danofoi nulo ou minimo (dano médio por planta), para todos
os dados coletados entre as observagdes e os locais impedindo que comparactessdsaistati
realizadas entre a soja MON 87751 e a soja controle convencional. As avalia¢cdes ddatamuades a
percevejoseabundéancia de artropodes ndo mostraram diferenca estatistecagathON 87751 e a

soja controle convencional para a maioria das comparacoes. As diferencas encemntradasoja MON
87751 e a soja controle convencional incluiram dados de abundandZepatamatrifurcata
Megacoptacribraria percevejos, aranhas e membros de Geocoridae, Nabidae, Phytoseiidae, Miridae e
Thysanoptera. Nos casos em que os valores médios de abundancia para a soja MON 87751 dicaram for
do intervalo das referéncias, as diferencas estatisticas nao foram ntersisteée detectadas entre as
coletas ou os locais. Assim, as diferencas estatisticas para abundanc@ddestindo foram indicativas
de uma resposta consistente associada a caracteristica de resistSetts a

3.4 Capacidade de disperséo das estruturas de propagacao e reproducdo do OGM além deasar
de cultivo e os mecanismos de sua dispersdo no ar, na agua e no solo, fornecendo inforreagiee
a viabilidade do pdlen da planta e indicando os agentes polinizadores potenciagia distribui¢cao
geografica no Brasil.

Dorméncia, vigor e germinagdo de sementeBstudos para obter informacdes sobre possiveis
alteracdes do transgenes na dorméncia, vigor e germinacédo de sementes foram conduzadib&no Br
EUA e nédo foram observadas diferencgas estatisticamente significatiraa snja MON87751 e as
cultivares ndo geneticamente modificadas, detalhes desses estudos foradosdliantgriormente nesse
parecer

Morfologia e viabilidade do pélen: Estudos sobre anorfologia e a viabilidade do pélen da soja MON
87751 foram avaliadas e comparadas as da soja controle convencional foram realizadsisenndra
EUA e também foram abordados anteriormente nesse parecer.

Agentes polinizadores e distribuicdo geografic&onsiderando que a soja é uma espécie autbgama com
baixo indice de fecundacéo cruzada a empresa mencionou alguns estudossobre polinizac@&oncruzada
soja conduzidos com e sem polinizadores suplementares. Um levantamento de valoragaaatgipoli

por abelhas estimou que 10% da produc¢éo da soja depende de polinizacéo por insetos e que 50% deste
sao representados por abelhas (Morse e Calderone, 2003). Outros polinizadores da $@a samtras
espécies de himenopteros.Estudo de quatro anos sobre fluxo génico no Japao encontrou um ndamero
menor de abelhas do que de outros provaveis polinizadores de espécies de Thysanoptera & Hemipter
sendo que tripes, em especial da esgé@pkliniella intonsa foram frequentemente observados dentro
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ou proximos das flores (Yoshimatzal, 2006). Com base em trabalhos cientificos publicados a empresa
discorreu sobre as espécies de abelhas presente no pais e regides de ocorrénespéessa Nenhum
estudo sobre a influéncia do transgene nesses insetos foi apresentado.

3.5 A possibilidade de formacéo de estruturas de reproducéao de longo prazo no organissm

parental: Devido a auséncia de dorméncia, as sementes de soja remanescentes no solo podem germine
rapidamente sob temperatura e umidade adequadas, podendo potencialmente crescer amo plant
voluntarias.Essas plantas ficam sujeitas as variagdes ambientais, prevaeelf&o sobreviverdo ao frio

ou geadas durante o outono ou inverno na regiao Sul ou ao periodo de seca na regiao Centro Oeste. C
elas se estabelecam, ndo poderdo competir com o plantio subsequente ou com colonizaéliooss prim
podendo ser prontamente controladas por meios mecanicos ou quimicos (OECD, 2000).

3.6 Frequéncia com que ocorre o cruzamento do organismo parental do OGM, dentro da mmss

espécie e com espécies sexualmente compativeis, arrolando as espécieadgamlias técnicas

utilizadas e os efeitos resultante€€mbora a soja seja um espécie de autofecundacdo, uma baixa
porcentagem de fecundacao cruzada podera ocorrer, sendo que a frequéncia de cruzamentaddependeré
genotipo, distancia, sincronia de florescimento, condi¢des do ambiente, presenca de pefnizador
Resultados dos estudos de fluxo génico com a soja geneticamente modificada tolerdosatmeayboja
convencional foram utilizados para mostrar a baixa taxa de fluxo génico na cultura datgsa @
conclusao de que os geroeglA.105e cry2Ab2presentes na soja MON 87751 também apresentam baixa
frequéncia de fluxo génico, pois as caracteristicas reprodutivas, nao diferemsejar®M@®N 87751 e
variedades convencionais de soja.

Plantas geneticamente modificadas de soja contendo osalesegue confere tolerancia aos herbicidas
da familia das imidazolinonas, e o0 gene repditbh(GUS), foram cultivadas com plantas convencionais
e a disperséo do pdlen da soja geneticamente modificada foi avaliada por meio da presabga de
genes dominantes na progénie das plantas proporcéo de plantas tolerantes a herbicidanbém éada
maior frequéncia de disseminacao de podlen da soja tolerante a imidazolinonas fodahs&mameira
linha, distante 0,5 metro do bloco central. Esta frequéncia foi muito reduzida na linha 2 aténngis s
observada na linha 13 a 6,5 metros do bloco central. Os resultados de literatura apreserdbdcsc

os resultados de cinco safras de monitoramento da soja RoundupReady® realizados noaBrasil pel
Monsanto, os quais fornecem informagdes sobre o fluxo génico da cultura da soja e podem ser usados
também para embasar conclusdes sobre a soja MON 87751, uma vez que os dados agronémicos e
fenotipicos mostram que a soja geneticamente modificada é equivalente a soja aoavexceto pela
caracteristica introduzida pela modificacao intencional.

3.7 Efeitos resultantes da transferéncia horizontal para a microbiota do solo, caso oA

transferéncia de genes da soja para outras espécies sem a ocorréncia datorsgaus ainda nao foi
relatada.Microrganismos encontrados no solo ou em associa¢cdes com as plantas, no rimerstiiono inte
de animais sé&o capazes de receber DNA de outros organismos por meio de mecanisializaesgede
transferéncia, como conjugacdao, transducéo e transformacéao. A transferénciadt@mtmnbactérias
particularmente comum quando envolve a transferéncia de plasmideos e de transposwisréntia

de DNA de plantas para bactérias, apesar de ser teoricamente possivel, sodaidasse condi¢cdes
otimizadas de laboratério e em frequéncias muito baixas. Na soja MON 87751 mptikeynue codifica a
enzima neomicina fosfotransferase tipo 1l (NPTII) n&o esta presente no genoraatdagobs
genesrylA.105e ocry2Ab2sao derivados dB. thuringiensie estdo amplamente dispersos no meio
ambiente. Considera-se ainda, que a troca de genes entre microrganismos ocogqueridscbem

mais altas do que entre plantas e microrganismos. Conclui-seportanto que o riscdettéricans

horizontal de genes introduzidos na soja MON 87751 para outros organismos no meio ambiente € muito
baixo.
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3.8 Os impactos negativos e positivos aos organismos alvo e ndo alvo que poderao ocorrer com a
liberacdo do OGM, arrolando as espécies avaliadas, as razdes da escolha e as técnidasddis

para demonstrar os impactosA soja geneticamente modificada MON 87751 contém os genes
crylA.105 e cry2Ab2 os elementos genéticos reguladores responsaveis pela expressao da gaacterist
de resisténcia a insetos (conferida pela expresséo das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ati@jna pr
Cry1A.105 quanto a Cry2Ab2 possuem atividade inseticida especificamente contra algass inset
lepidépteros.

Eficacia da soja MON 87751 no controle de organismos alvo - estudos realizados no BrAsil:
combinacao de diferentes proteinas inseticidas para o controle da mesma praga abtandade r
drasticamente o estabelecimento da resisténcia, caso 0s insetos nao apraseatesmos de resisténcia

as diferentes proteinas de Bt. A piramidag&o de genes de resisténcia tertrestormosa estratégia

eficiente para retardar o aparecimento de pragas resistentes. A soja MON 87&8daexpiproteinas
CrylA.105 e Cry2Ab2, que representam dois modos de acdo com atividade biolégica sobre as seguinte:
pragas alvoAnticarsiagemmatalisChrysodeixisincludensieliothisvirescensCrocidosemaaporema
ElasmopalpuslignosellusielicoverpazeaHelicoverpaarmigeraSpodopterafrugiperda
SpodopteracosmioideSpodopteraeridaniaA empresa ressalta que a soja MON 87751 sera piramidada,
por meio de introgresséo por melhoramento genético classico, com a soja MON 87701, a qualaexpress
proteina CrylAc. A soja resistente a insetos resultante da combinacao dessemtisg®ION 87751 e

MON 87701) ir4 expressar concomitantemente trés proteinas de Bt (CrylAc, Cry1A.105 bZA}ry2A
visando uma maior efetividade no manejo das pragas alvo. Um estudo objetivando avalieiaa efica
individual da soja MON 87751 (Cry1A.105 e Cry2Ab2) e da soja Intacta RR2 PRO, que contém o eventc
MON 87701 (Cry1lAc) no manejo de espécies de lepidopteros em condi¢cdes de campo foi realizadoem
trés Estacdes Experimentais, Nao-Me-Toque, RS, Rolandia, PR, Santa Cruz @éas$hiR.A

incidéncia de espécies de lepidopteros responsaveis por danos de desfolha na culturai da soja f
observada nas trés localidades em que o estudo foi conduzido. Dentre as espécies regpumssteci

tipo de dano, as duas principais lagartas encontradas durante as avaliacées de batidasmddrpa
localidades foram a lagarta falsa medide@har{sodeixisinclude™alker), e a lagarta da soja
(Anticarsiagemmatalldubner).Ambos os tratamentos envolvendo a soja com resisténcia a insetos (MON
87751 e INTACTA RR2 PRO) foram eficazes no manejo das espécies de lepidépterteprese

cultura, e ndo apresentaram danos de desfolha durante todo o ciclo da cultura.Niveiesmsce

desfolha foram observados ao longo do desenvolvimento da cultura, e atingiram cerca de 50% de
desfolha na soja ndo Bt sem manejo com inseticida no estadio R6. Os tratamentostd®/€oja B

87751 e INTACTA RR2 PRO) resultaram em significativa reducdo na desfolha das diastga. Os
resultados desse estudo foram apresentados

Impacto sobre organismos nao alvoAs proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 produzidas na soja MON

87751 compartilham de mais de 99% e 98% da sequéncia de aminoacidos, respectivamente, com as
proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 produzidas no milho MON 89034. Adicionalmente, dominios do ndcleo
resistente a proteases das proteinas modificadas Cry1A.105 e Cry2Ab2 expressadQal 8)@51
compartilham 100% da identidade das sequéncias com suas contrapartes expressas rNT8903x.

Os dados de organismos néo alvo produzidos para o milho MON 89034 foram aplicados para a soja
MON 87751.0 potencial de efeitos adversos das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 em organismos nao
alvo foi avaliado para um grupo padrdo de organismos teste. Dois decompositores de solo [minhoca
(Eiseniafetida e CollembolaKolsomiacandidd, e quatro espécies de insetos benéficos [abelha
(Apismelliferg, vespa parasitoidéchneumonpromissorijisjoaninha Coleomegillamaculada e

percevejo predadoOfiusinsidiosuy. Os resultado dos bioensaios foram apresentados na Tabela VII-30,
pagina 271 do relatério em analise. Os resultados demonstram que as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2
expressas na soja MON 87751 provavelmente ndo produzem efeitos adversos sobre espézEes benéf
invertebradas nos niveis de exposi¢cédo encontrados no campo. Essa conclusao corroboraba avaliaca
prévia das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 expressas no milho MON 89034, a qual determinou que é
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improvavel que as proteinas Cry1lA.105 e Cry2Ab2 causem efeitos detrimentais em imsetos na
lepidopteros nos niveis de exposicéo relevantes no campo.

Espectro de atividade inseticida das proteinas Cry1A.105 e Cry2AbEssa conclusao corrobora a
avaliacao prévia das proteinas Cry1lA.105 e Cry2Ab2 expressas no milho MON 89034, a qual determina
gue é improvavel que as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 causem efeitos detrimentaisosnmétset
lepidopteros nos niveis de exposicéo relevantes no campo (U.S. EPA, 2010b).

Espectro de atividade inseticida das proteinas Cry1A.105 e Cry2AbEoram testadas 14 espécies de
insetos (descritas na pagina 273) nos estudos de espectro de atividade e de organismos nao alvo. Os
protocolos de bioensaios usados nesses testes variaram de acordo com o inseto, massmosada
insetos foram expostos a concentragcdes das proteinas Cry1A.105 ou Cry2Ab2 suficientesqgbara det
atividade inseticida contra os insetos sensiveis as proteinas Cryl e Cry2. Osdsdecisdiam

protocolos bem estabelecidos de incorporacéo da proteina em dieta e sobreposicéo.meintenal

testes de campo para avaliar eficacia confirmaram que a soja MON 87751 forneg@oprohtra danos

por alimentacéo causados por lepidopteros praga. Com base nos resultados combinadosyzirs 0os est
de espectro de atividade e toxicidade a organismos néo alvo, a atividade inseticidasecsteonente
especifica para espécies de insetos lepidopteros, confirmando que o uso agronémico di a0
sera especifico para o controle de algumas espécies de lepidopteros praga.

Suscetibilidade de organismos nao alvo das proteinas CrylA.105 e Cry2AlB&latos de efeitos
adversos significativos em algumas espécies de organismos nao alvo que tém relagaccproxas
espécies alvo sdo encontrados (Mendeksbah 2003; Romeist al, 2006b). Por outro lado estudos de
campo com culturas resistentes a insetos que produzem varios tipos de proteinas €ngeém s
conduzidos pela industria e pela comunidade académica desde o advento dessas culturagsaatemons
gue elas n&do causam efeitos adversos sobre a biodiversidade, as populacdes de inimigtsstatias

e outros insetos ndo alvo ecologicamente importantes (@&haltti2005; Bitzeet al, 2005; Daly e

Buntin, 2005; Dively, 2005; Heaet al, 2005)

Impacto sobre espécies ameacadas de extingds: proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 expressas na soja
MON 87751 possuem atividade inseticida especifica contra insetos lepidopteros e nédértdasvile

gue afetem espécies benéficas de invertebrados terrestres nos niveis decempasigdo. A soja € uma
espécie altamente autopolinizada e seu polen est4 essencialmente contidesdoflem a exposicédo

de lepidopteros ameacados ou em risco de extincdo ao poélen da soja MON 87751 podera ocorrer por
consumo direto de plantas de soja ou do pélen que se deposita em plantas de outras espécies dentro dc
campos de producdo ou em seu entorno. A exposicao a quantidades significativas das proteinas
Cry1A.105 e Cry2Ab2 via consumo de pélen é improvavel, pois pouco polen deve ser liberado de flores
autopolinizadas. Em campos de soja, densidades de polen no ar foram medidas a 0,18 graos/cmz2/dia, ¢
exposicdo maxima de 0,368 graos/cm2/dia (Yoshietaly 2006).

Destino ambiental das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 e impacto sobre organismos de solo:
Organismos de solo podem ser expostos as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 da soja MON 87751 por
meio do contato com as raizes, com 0s restos culturais no solo ou com o pdélen depositado no solo. A
exposicao de microrganismos pode ocorrer por alimentagdo na biomassa viva ou morta da saja, ou pel
ingestao ou absorcao das proteinas Cry apoés a sua liberacao no solo. Algumas ceaaalerssilo

como pH e contetdo de argila podem alterar a taxa de degradacgéo das proteinas Cry. Estadios public
na literatura sugerem que as proteinas Cry podem se ligar a argila no solo e se ionesisteates a
degradacéao por microrganismos (Ficettal, 2008; Stotzky, 2004). Estudos demonstram que o pH do
solo proximo ou acima da neutralidade aumenta substancialmente a degradacéao de prp(deEs €
Stotzky, 1998), condi¢des encontradasna maioria das areas de produc¢éo.Alguns estudos de laboratori
para verificar a degradacéo de proteinas Cry em solo foram conduzidos, testando véineas [2of
(Cryl1lAb, CrylAc, CrylA.105, Cry2Ab2, Cry3Bbl, CrylF, Cry34/35), e os resultados evidenciam que
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essas proteinas ndo persistem no solo.

A empresa relata um estudo realizado no Brasil para obter informacdes sobre o numetadds
formadoras de colbnias de bactérias, fungos e actinomicetes em amostras de sobdwipadzlas
cultivadas com a soja MON 87751 em comparacéo a amostras de solo oriundas de pancaiias cult
com a soja controle convencional. As amostras de solo foram coletadas no estadio fer®#gicoR
enviadas para a Estacao Experimental da Monsanto em Santa Cruz das Palmeide, s&Pealizou a
quantificacdo dos microrganismos em meio seletivo para contagens apos diluic@easuesssolucao
isotdnica. Os dados obtidos de UFC/g de solo (unidades formadoras de col6nia) das amostrdasle sol
parcelas com a soja MON 87751 foram comparados aos dados das amostras de solo com alsoja contr
convencional e ao intervalo de resultados das referéncias comerciais, emratigicieal por local. Os
dados coletados foram submetidos a analise estatistica por meio do tesge05)Hpara a comparagao

das médias da soja MON 87751 em relacdo a soja controle convencional. Os resultados de unidades
formadoras de colbnia de bactérias, fungos e actinomicetes por grama de solo secess#adqsaa
Tabela VII-34 pagina 285. Seis comparacdes de médias foram realizadas e nenhangadifer
significativa foi encontrada entre as amostras de solo provenientes das paltetaias com a soja

MON 87751 e as amostras de solo provenientes das parcelas cultivadas com a soja@overamnal.

Os resultados demonstram que o0 numero de unidades formadoras de col6nias de bactérias, fungos e
actinomicetes das amostras de solo da soja MON87751 nao difere consistentememntsidas @e solo

da soja controle convencional. Conclui-se portanto que as variacbes na contagem de mmosganis
naturais e nao influenciadas pela presenca das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 codifiasstga pel

MON 87751.

3.9 As modifica¢des da capacidade da planta em adicionar ou remover substancias do solo e
decorréncia da introducéo de novas caracteristicas, descrevendo possiveierattoes fisicas e
guimicas no solo e contaminac¢do dos corpos d’agua adjacentes resultantes dasagfiees com o
OGM, comparativamente aos sistemas convencionais:

Estudo realizado no Brasil para obter informacdes sobre possiveis alteracdgbutos &sico-quimicos
de amostras de solo de parcelas cultivadas com a soja MON 87751 em comparacao aateja contr
convencional, ambas coletadas em seis Estac6es Experimentais da Monsanto nemeskagiicof R8.

Uma parte das amostras foi enviada para o Laboratorio de Solos da Universidade derféassmt

Passo Fundo, RS (qualificado na Rede Oficial de Laboratdrios de Analise de Solo €a&dgeial dos
Estados do RS e SC - ROLAS), para realizacédo das analises quimicas. Qaittagpanhostras foi

enviada para a Estacdo Experimental da Monsanto de Ndo-Me-Toque, RS, paracaidiz ac@lises
fisicas. Os resultados das amostras de solo coletadas nas parcelas conOiNs®fa Bl foram
comparados aos das amostras de solo coletadas nas parcelas com a soja controlenabevaoci
intervalo de resultados das amostras de solo coletadas nas parcelas co@nasaeteamerciais, em
analise individual por local. Os resultados mostram que na andlise por local, dentre Gagiespa
observou-se apenas trés diferencas significativas pelo test®idp). O teor de argila em Nao me

Toque -RS (40,8s.40,0 %), o teor de Mg em Santa Cruz das Palmeiras - Si5(1,8 cmolc/ dm3) e a
saturacao por bases emSanta Cruz das Palmeiras - SPs(68,8 %) foram significativamente superior
na soja MON 87751 em relacdo a soja controle convencional, porém se apresentaram dentvaldo inte
de resultados encontrados para as referéncias comerciais. Os dados demonstpassgqnesadas
proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 no material vegetal original da soja MON 87751 ou em restosculturai
depositados sobre o solo, ndo interferem na composicao fisico-quimica das amostoasstiedsalas

em seis locais representativos do cultivo desta cultura.
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3.10 As possiveis modificag6es da biodegradabilidade da planta GM comparativamente aodjigo
parental: Um estudo foi realizado com o objetivo de estimar a taxa de degradacao aerobica s protei
Cry1A.105 e Cry2Ab2 em solos brasileiros. A soja MON 87751, a qual contém as proteinas Cry1A.105 ¢
Cry2Ab2 e soja controle convencional cultivar MSOY5942 foram incorporadas em solo na forma de
tecido liofilizado de forragem. Foram utilizados dois tipos de solos brasileirbg (RQ) na taxa de 50

mg de biomassa de soja por grama de solo, para produzir um grande excesso das proteinas Cry1A.105
Cry2Ab2. Ambos os solos diferiam em suas caracteristicas fisico-quimgasesmas foram

apresentadas na Tabela VII-36. O solo LVf continha 60% de argila, 25% de areia e 15%alérsiltie

pH 6,0. O solo RQ continha 10% de argila, 88% de areia e 1,7% de silte, além de pH 7,0. O tempo para
50% de degradacéao (DT50) das proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 em solo foi calculado dos dados de
ELISA usando o método estatistico SAS. Os resultados mostraram que as projdiAdd6 e

Cry2Ab2se degradaram prontamente nos dois solos. A DT50 calculada foi menos que 33 dias em ambo
0s solos para as duas proteinas expressas ha soja MON 87751. A degradacéao foi mais rapidé no solo L
(DT50 ~ 11 dias) que no solo RQ (DT50 ~ 33 dias), provavelmente devido as diferencas em textura
(areia, argila e silte) e matéria organica.

Os resultados demonstraram que a proteina Cry2Ab2 produzida pela soja MON 87751 € quase
completamente degradada em 30 dias da incorporacdo nos solos brasileiros. A proteina Cry1A.105 s
degrada dentro dos primeiros dois meses, como indicado pela DT50 maxima de 33 dias. Os dados de
dissipacdo em solo sugerem que as proteinas na soja MON 87751 provavelmente ndo persggem nem
acumulam no meio ambiente. Esses resultados sdo consistentes com estudos decdegraciaigs

com as proteinas Cry1A.105 e Cry2Ab2 do milho MON 89034 em solos brasileiros.

3.11 Possivel resisténcia a agentes quimicos conferida pela caracteristit@duzida: Os genes
inseridos na soja MON87751 forantiy1A.105 e o cry2AbgQue conferem resisténcia a insetos
lepidopteros, ndo conferindo resisténcia a agentes quimicos.

3.12 O histdrico de uso do OGM e os paises onde ja foram autorizadas ou recusadas a sua
comercializacao e plantio apresentando, neste caso, dados de monitoramento ou tieles

pos-liberacdo comercial, se houverA soja MON 87751 foi autorizada pela CTNBIo para diversas
liberacdes planejadas no meio ambiente. Nessas liberacdes planejadas no reeie ansbja MON

87751 ainda néo tinha essa nomenclatura, sendo referida como A841661. Algumas liberacdes planejad:
no meio ambiente foram de eventos combinados com a soja MON 87751, para liberacdes futuras.
Segundo informagdes publicadas pela ISAA (2016) a soja MON 87751 encontra-se aprovadayeara culti
na Australia (2016); Canada (2014); Japao (2016); Nova Zelandia (2016); Coréia do Sul (2016); Taiwa
(2016 e EUA (2014).

3.13 As alteracdes na capacidade de sobrevivéncia do OGM em ambientes distintgueles

ocupados pelo parental, provocadas pelas novas caracteristicas introduzidas: espécie§lycine
(Glycinemak.) ndo exibem caracteristicas de plantas daninhas como longa persisténcicetéassseon
solo, habilidade de disperséo, capacidade invasiva e de se tornar espécie dominanagens pasas

ou diversas, ou habilidade de competir bem com vegetacao nativa. As sementes ndo possueia, dorménc
germinando rapidamente sob temperatura e umidade adequadas e podem crescer como plantas
voluntéarias. Populagdes selvagens de esp€dyesnendo sdo encontradas no Brasil, portanto €
improvavel que a soja MON 87751 cruze com plantas daninhas e se torne um problema como planta
invasora. Os resultados das avalia¢des para vigor e germinacdo das sementéadegiabifiorfologia de
polen, caracteristicas agrondmicas e morfologicas, e potencial como plantas ieslymtavenientes de
estudos realizados no Brasil, e nos Estados Unidos, indicaram que ndo ha diferenca furetgneemta
soja MON 87751 e as variedades convencionais de soja para caracteristicasaddac capacidade
invasiva. Esses resultados permitem concluir que a soja MON 87751 ndo possui maior potaocial
planta daninha se comparada as variedades convencionais de soja.
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4- CONCLUSOES

O Relatorio de Biosseguranca Ambiental e Alimentar da Soja MON 87751 analisado aiende
preceitos da Resolugao Normativa N.5 da CTNBIo, que trata da Liberacdo Come@Quighdsmos
Geneticamente modificados e seus derivados.

Os resultados dos estudos realizados no Brasil e nos EUA e de informagdes aefesepeda literatura
cientifica, abrangendo: a caracteriza¢do do inserto o qual demonstrou que a soja MON 87ifbGraantée
Unica cépia do DNA desejado (T-DNA I), e que 0 mesmo esta estavelmente integrado ecoldeusi

e € herdado como um carater monogénico e auséncia de genes marcadores de selecdomue confere
resisténcia a antibiéticos; avaliacdo agronémica, expressao das proteinas gxiryénas05 e

Cry2Ab2); composicao quimica e nutricional; estabilidade a digestdo e ao processachesitial;
digestibilidade e termoestabilidade das proteinas expressas; avaliacbesdacdeqie biomassa; de
abundéancia de microrganismos de solo, de morfologia e viabilidade de pdélen; de plantas voldetarias
interacdes ecologicas e simbidticas; de vigor e germinacdo de semente ;i micdntrole de insetos;
de caracteristicas fisico-quimicas de solo; de degradacéo das proteinasdmrasoeiros demonstraram
gue a soja geneticamente modificada MON87751, contendo osayghAslO5 e o cry2AbA&o possui
maior potencial para causar significativa degradacdo do meio ambiente, ou pardaapréstos
adversos a saude humana e animal quando comparada com a soja convencional.
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