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Caracteristica Inserida: O trigo geneticamente modificado pela introducao do
gene HaHB4 apresenta o fenétipo de tolerancia a diversos estresses ambientais,
incluida a tolerancia ao déficit hidrico e a tolerancia a herbicidas baseados em
glufosinato de amaénio.

Método de introducao da caracteristica: O trigo IND-00412-7 (denominado de
HB4) foi produzido utilizado um método de co-transformagao com dois plasmideos.
Ambos os vetores estao baseados em uma série de plasmideos que utilizam o

promotor de ubiquitina de milho para direcionar a expressao de genes em plantas.

Uso proposto: cultivo, producao, manipulacao, transporte, transferéncia,
comercializacao, importacao, exportagcao, armazenamento, liberacao e descarte
deste OGM.

Resumo da Fundamentacao Técnica:

1. Informacoes Gerais



O Brasil é produtor de trigo e consumidor dos produtos derivados do seu
processamento. Devido a demanda de consumo brasileira ser maior que a producao
nacional, o Brasil € importador de trigo. As importacdes de trigo sao principalmente
na forma de graos (CONAB, 2018). O trigo importado pelo Brasil vem principalmente
da Argentina, origem de 84% do grao importado em 2017 (CONAB, 2018). Outros
paises que fornecem trigo ao Brasil sdo: Paraguai com 7%, Estados Unidos com 6% e
Canada com 3% do grao total importado em 2017.

O trigo contendo o evento Trigo HB4 ja esta aprovado comercialmente para
cultivo na Argentina. E também para consumo humano na Austrélia, Brasil (Parecer
Técnico CTNBIO 7795/21), Colombia, Estados Unidos, Nova Zelandia, Nigéria e
Africa do Sul. A aprovacao para cultivo no Brasil foi solicitada. A proposta de
liberacao comercial do Trigo IND-00412-7, contendo o evento HB4, foi elaborada
segundo a Resolucao Normativa N232, de 15 de junho de 2021, que dispde sobre
normas para liberacao comercial de organismos geneticamente modificados e seus
derivados.

O evento de Trigo HB4 foi desenvolvido pela empresa argentina Bioceres. No
Brasil, a Bioceres e a empresa Tropical Melhoramento e Genética (TMG) firmaram
parceria para viabilizar o uso deste evento geneticamente modificado no pais.
Através dessa parceria, a TMG teve acesso aos estudos realizados em outros paises,
e foi a responsdavel pelo relatério de biosseguranca do Trigo HB4, que foi
apresentado a CTNBIO e aprovado pela Comissao, com a finalidade de alimentacao
humana e animal (Processo CTNBIO 01250.014650/2019-71, Parecer Técnico
CTNBIO 7795/2021).

Apds obter a aprovacao da CTNBio para consumo humano e animal, a TMG
realizou Liberacdes Planejadas no Meio Ambiente (LPMA) no Brasil no ano de 2022,
visando obter dados cientificos de avaliacao de risco a fauna e flora brasileiras.
Foram testados a campo o Trigo HB4, o controle parental convencional (nao
geneticamente modificado) e variedades comerciais (Padrdes de referéncia). O trigo
cultivado é composto por diversas espécies do género Triticum, sendo que nenhuma
delas é nativa do territério brasileiro. Também nao ha registros de outros géneros
nativos que possuem espécies sexualmente compativeis com o trigo cultivado.

A partir dos resultados das LPMAs, a empresa solicita a liberacao comercial
para cultivo, producao, manipulacgao, transporte, transferéncia, comercializacao,
importacao, exportacao, armazenamento, liberacao e descarte do Trigo HB4.

O gene HaHB4, proveniente do Girassol (Helianthus annuus) confere ao trigo
significativo potencial para aumento de produtividade em situacdes e ambientes de
baixa disponibilidade hidrica, sem prejudicar o teto produtivo em condicdes
ambientais étimas para a cultura. Tal contribuicao tem sido demostrada ao longo de
diversos anos e locais de testes na Argentina e agora no Brasil.

2. Descricao do OGM e Proteinas Expressas

O Trigo IND-00412-7 (HB4) foi obtido através da metodologia de
bombardeamento de microparticulas, utilizado um método de co-transformacao
com dois plasmideos - pIND4-HB4 e o pIND4-Bar - que utilizam o vetor puC8 como
base. O plasmideo pIND4-HB4 tem uma regiao de policlonagem da qual foi utilizado
o sitio de restricdo de BamHI para inserir a sequéncia codificante (CDS) do gene
HaHB4. O plasmideo pIND4-Bar também foi construido ligando as regides
regulatérias de Ubi-1 a regiao codificante do gene bar de S. hygroscopicus no local
BamHI. Nenhum dos genes utilizados para gerar o evento HB4 introduz



caracteristicas com influéncia no metabolismo vegetal além dos efeitos pretendidos.
Ambos os genes ja sao amplamente conhecidos e nao apresentam nenhum efeito
adverso a salde humana e animal.

A proteina HAHB4 no Trigo HB4 pertence a familia de fatores de transcricdo
HD-Zip, caracterizada pela presenca de dois dominios funcionais: o Homeodominio
(HD), responséavel pela ligacao ao DNA, e um motivo de “Ziper de Leucinas” (LZ),
envolvido na interacao proteina-proteina e dimerizacao. A proteina ndao possui
nenhuma funcao inseticida ou de tolerancia a herbicida e atua principalmente em
resposta a estresses abidticos, particularmente em vias sinalizadas por etileno. A
proteina PAT em HB4 confere as plantas o fenétipo de tolerancia a herbicidas
baseados em glufosinato de amoénio, através da expressao da proteina fosfinotricina
N-acetil-transferase.

Foi realizada analise molecular para determinar a sequéncia do inserto no
evento HB4, confirmando a presenca dos seguintes elementos:

Componentes desejados da insercgao:

prUbi-1 promotor do gene Ubi-1 de milho

Ubi-1 exon: extremidade 5 ndo traduzida do exon do gene Ubi-1 de milho
Ubi-1 intron: primeiro intron do gene Ubi-1 de milho

CDS HaHBA4: sequéncia codificante do gene HaHB4

Tnos: terminador da transcricao da nopalina sintetase

CDS bar: sequéncia codificante do gene bar

Elementos acessoérios (“backbone”) procedentes dos vetores que foram utilizados na
transformacao:

pBR322 origin: origem de replicagao derivada do plasmideo pBR322 CDS bla:
sequéncia codificante da R-lactamase de E.coli (marcador de selecao do vetor)

Como consequéncia do uso da técnica de bombardeamento de
microparticulas para a obtencao do Trigo HB4, produziram-se varios rearranjos na
disposicao dos elementos incluidos nos vetores utilizados. Esses rearranjos, que
incluem delecdes, insercdes e inversoes, sao frequentes nas transformacoes feitas
com essa técnica (Alpeter et al., 2005), e também sao produzidos nos processos de
cruzamento tradicionais (Doebley et al., 2006; Lenser e Theiben, 2013; Sang, 2009;
Koenig et al., 2013). Nao foram evidenciados efeitos negativos derivados dessas
modificacdes.

Elementos adicionais:

prGbll-1: promotor de globulina 7S de trigo

CDS gus: sequéncia que codifica para B-glucuronidase de E.coli

T35S CaMV: terminador da transcricao do virus do mosaico da couve-flor

A presenca dos elementos adicionais no evento HB4 sé foi revelada apds uso de
modernas técnicas de sequenciamento de nova geracao durante a analise da



insercao, fato que no passado nao poderia ter sido detectado. No entanto, as
evidéncias cientificas confirmam a seguranca ambiental e alimentar dessas
sequéncias adicionais presentes no evento HB4:

* Os elementos regulatérios necessarios para a expressao das correspondentes
CDS nao estao presentes.

e Para gus, tanto a CDS como os elementos reguladores que a acompanham nao
estao completos. Através de RT-PCR (retrotranscricao seguido pela PCR), utilizando
os iniciadores adequados, foi verificada a auséncia de transcricao de gus.

* A analise de peptideos que teoricamente poderiam ter sido gerados pela
expressao de novas hipotéticas fases de leitura devido a presenca de sequéncias
inseridas, revelou a auséncia de semelhancas com alérgenos e toxinas.

* A auséncia de risco desses elementos também esta fundamentada na
experiéncia acumulada com multiplos eventos transgénicos que contém bla e gus e
gue foram aprovados em vdrios paises.

A caracterizacao molecular do evento HB4 utilizando diversas tecnologias
permitiu verificar a existéncia de dois insertos: um de 47.611 pb e outro de 20.418
pb. O nUmero de cépias/locais de integracdo das novas sequéncias no evento HB4
foi incialmente analisado através de Southern Blot. O DNA gen6mico foi digerido
com trés enzimas de restricdao: Hindlll, BamHI e Asel. Levando em consideracdo a
complexidade da insercao no evento HB4 e as dificuldades analiticas relacionadas
com o genoma de trigo (tamanho e ploidia), foram empregadas tecnologias
adicionais.

Para reduzir o tamanho do material em analise, foi realizada a identificacdo e
isolamento do cromossomo contendo a insercao. Para identificar o cromossomo, foi
utilizada a plataforma DArT (Diversity Arrays Technology, Jaccoud et al., 2001), que
permite determinar a diferenca entre genomas da mesma espécie sem um
conhecimento detalhado do mesmo.

Quando esse procedimento foi feito com o evento HB4, foi encontrada a
associacao entre o transgene HaHB4 com o marcador Gpw3105 localizado no
cromossomo 2D. Depois de identificar o cromossomo que tinha a insercao, o mesmo
foi isolado através de citometria de fluxo (“chromosome sorting”, Dolezel et al.,
1989; Vra'na et al., 2000; Suchankové et al., 2006; Simkova et al., 2008).

O cromossomo isolado foi utilizado como material de partida para duas
tecnologias de sequenciamento “de nova geracao”: lllumina HiSeq e PacBio. A partir
da combinacao dessas duas tecnologias, uma que gera leituras longas de baixa
cobertura (PacBio) e outra que produz leituras curtas de alta cobertura (lllumina), foi
estabelecida a presenca de quatro sequéncias flanqueadoras e dois insertos com
estruturas divergentes, o que sugere que correspondem a dois eventos de insercao
diferentes. Sendo assim, o evento HB4 apresenta uma cépia completa de HaHB4
com elementos regulatérios funcionais, e duas cdpias completas de bar com seus
elementos regulatérios na posicao correta.

A comparacao da sequéncia da proteina HAHB4 traduzida da entrada original
do National Center for Biotechnology Information (NCBI), no GenBank com o niumero
de acesso AF339748.1 (Chan e Gonzalez, 1994), com a sequéncia traduzida da CDS
de HaHB4 inserida no evento HB4, mostra poucas diferencas. Seus efeitos podem
ser considerados minimos e nao sao esperadas diferencas significativas em relacao



a inocuidade alimentar da proteina.

Com o objetivo de avaliar os possiveis efeitos dessas alteracdes na funcao da
proteina HAHBA4, foi utilizado o algoritmo “Protein Variation Effect Analyzer”
(PROVEAN) (Choi, 2012; Choi et al., 2012). Esse algoritmo prediz os efeitos
prejudiciais que podem ter as alteracdes de aminoacidos sobre a funcao, com base
na analise bioinformatica das variantes de mais de 90.000 proteinas (Choi et al.,
2012). Nenhuma das alteracdes encontradas na proteina HAHB4 expressa no evento
HB4 tem um efeito significativo. Além disso, foram detectadas algumas mutacoes
adicionais na sequéncia de DNA, que sao silenciosas pois nao alteram a sequéncia de
aminoécidos. Considerados conjuntamente, esses resultados sugerem que todas as
alteracdes encontradas na proteina HAHB4 expressa no evento de trigo HB4 sao
neutras no que se refere a seguranca alimentar e as interacdes no agroecossistema.

O DNA introduzido no trigo HB4 também contém a CDS do gene bar, que
confere as plantas o fenétipo de tolerancia a herbicidas baseados em glufosinato de
amonio, através da expressao da proteina fosfinotricina N-acetil-transferase (PAT,
Thompson et al., 1987).

As proteinas PAT tém sido amplamente utilizadas na modificagcdao genética de
culturas. Sua acao enzimatica é altamente especifica para o substrato L-
fosfinotricina. A presenca da proteina PAT nao afeta os produtos derivados das
culturas GM que as expressam e nao tem sido demonstrado que tenha efeitos
negativos sobre outros organismos, incluindo organismos benéficos para a
agricultura (CFIA, 1995, 1996; USDA, 1996). As avaliacOes regulatdrias das culturas
gue expressam proteinas PAT tém verificado que a expressdao ndo tem um impacto
significativo sobre o fenétipo dessas culturas, somente certa tolerancia ao
glufosinato de amdnio (CERA, 2011).

3. Seguranca alimentar

O evento Trigo HB4 foi aprovado pela CTNBio para uso exclusivo em
alimentos, racdes ou produtos derivados ou processados, em novembro de 2021
(Parecer Técnico CTNBio 7795/2021). A etapa de aprovacao do Trigo HB4 ocorreu
apds 20 meses de amplas discussdes, audiéncia publica e avaliacdes criteriosas
pelos membros desta Comissao. Por se tratar de hipétese de risco nao relacionada a
particularidades da fauna ou flora brasileiras (RN32, Art. 11 §22), os dados
apresentados na avaliacao da seguranca alimentar da farinha, oriunda do Trigo HB4,
foram provenientes de estudos realizados na Argentina. Sucintamente, estudos de
campo foram conduzidos em 2016, em 3 locais na Argentina. Foram testados a
campo o evento de trigo IND-00412-7 (também designado como “trigo HB4"), o
controle parental convencional (nao geneticamente modificado) e variedades
comerciais de referéncia. A avaliacdo dos dados aportados concluiu que
(Transcricao do Parecer Técnico CTNBio 7795/2021):

- A expressao da proteina HAHB4 (gene HaHB4) ocorre em concentracao
extremamente baixa, e as estratégias analiticas usuais (Western blot e ELISA) ndo
foram eficientes para quantificar os niveis de proteina HAHB4 em sementes
procedentes de Trigo HB4. Desta forma, isso reforca a biosseguranca alimentar do
evento HB4, ja que a proteina HAHB4 apresenta baixissima expressao nos graos e
sementes do Trigo.

- A analise extensiva da proteina HAHB4 confirma a sua seguranca alimentar,
nutricional e ambiental. Esta conclusao baseia-se em multiplas evidéncias: Origem
do gene a partir de vegetal ja utilizado na alimentacao humana e histérico de uso e



exposicdo; avaliacdo da digestibilidade e estabilidade térmica da proteina HAHB4 em
ensaio in vitro; comparacoes de bioinformatica da sequéncia de aminoacidos com
toxinas, alérgenos e sequéncias alergénicas conhecidas; estado de glicosilacao;
estudo de toxicidade oral da proteina HAHB4; e nivel de proteina HAHB4 em
forragem e grao de trigo HB4. Assim, a proteina HAHB4 nao tém potencial para
produzir efeitos adversos nos niveis de exposicao no campo sobre espécies
representativas de invertebrados benéficos.

- A proteina PAT (gene bar) é expressa em inUmeras culturas transgénicas que
foram aprovadas para sua liberacao comercial. Essas aprovacdes incluiram
abundantes informacdes sobre as caracteristicas fisico-quimicas da proteina PAT
gue confirmam a auséncia de propriedades alergénicas ou téxicas, incluindo a sua
digestibilidade, sensibilidade térmica e auséncia de toxicidade. A auséncia de acdes
toxicas atribuiveis a proteina PAT tem sido amplamente verificada ao longo de quase
20 anos de consumo de diversas culturas geneticamente modificada que possuem o
gene e que expressam a proteina PAT.

- Andlise composicional do evento de Trigo HB4 foi realizada em amostras de grao e
forragem procedentes de ensaios de campo realizados em localidades diferentes da
Argentina. Os resultados mostraram que a composicao do trigo HB4 é
substancialmente equivalente a composicao de seu controle parental convencional
e/ou estd dentro da variabilidade natural das variedades comerciais de referéncia
e/ou dentro do intervalo reportado na literatura.

- Considerando que a proteina HAHB4 é um fator de transcricao, foi realizada a
andlise do transcriptoma por RNA-Seq em graos de trigo nao transgénico e o Trigo
HB4 (entre gendtipos e entre condicbes de secalirrigacao dentro do mesmo
gendtipo). Apds avaliagao detalhada do transcriptoma do grao de trigo na fase de
maior acumulo de proteinas de reserva (muitas delas com potencial de causar
alergias em seres humanos), foi observado que os valores de expressao encontrados
Nos genes superexpressos no Trigo HB4 estao dentro do intervalo de valores
observados em diversos outros gendtipos de trigo. Revelou também que a condicao
de estresse hidrico/irrigacao é a principal responsavel pela variacao nos niveis de
expressao génica. Além disso, a maioria dos processos biolégicos afetados no Trigo
HB4 em condicdes de seca também é alterada no trigo convencional.

Diante das informacdes analisadas, o Parecer Técnico CTNBio 7795/2021
conclui que a farinha de trigo geneticamente modificado, evento HB4, é tdo segura
quanto seus equivalentes convencionais.

4. Estabilidade genética

Um estudo de segregacao foi realizado em populacdes provenientes do
programa de melhoramento de Trigo HB4. Nessa analise, centenas de individuos
gerados a partir do cruzamento de geracdes avancadas do trigo HB4 com trés linhas
parentais convencionais diferentes foram avaliados quanto a presenca de HaHB4,
bar, gus, bla, JPSa, JPSb, JPLa e JPLb. Os resultados mostraram a co-segregacao de
todos os elementos analisados e uma proporcao de acordo com as leis de Mendel.

A andlise de segregacao indica que os diferentes componentes presentes no
Trigo HB4 sdo herdados segundo os principios Mendelianos. A co-segregacao deles
permite concluir que a insercao, apesar de possuir 2 insertos distintos, se comporta
como um loco Unico. Os resultados apresentam de forma segura de que, apesar de
sua complexidade, o evento HB4 é estavel.



Os diversos estudos que representam esta analise de risco associados as
varias caracteristicas avaliadas, permite concluir que nenhuma evidéncia de efeitos
pleiotrépicos e epistaticos associado aos genes inseridos foi observada.

A estabilidade genotipica do trigo HB4 foi estudada por PCR. Foram
examinadas nao apenas a presenca dos transgenes HaHB4, bar e bla, mas também
a conservacao dos sitios de insercao, analisando as sequéncias flanqueadoras
localizadas em ambos os lados da insercao curta e longa. O tecido foliar de vinte
plantas das geracdes T5, T6 e T7 foi utilizado para extrair o DNA gendmico, que foi
utilizado como modelo em reacdes de PCR. Todas as plantas foram positivas para
todos os elementos analisados, o que confirma que a insercao é estavel ao longo das
geracoes.

A probabilidade de que existam interacdes entre os novos produtos expressos no
evento HB4, ou que eles tenham interacao com outros processos biolégicos da
planta é extremamente baixa, levando em consideracao que:

* As duas proteinas expressas no evento HB4 (HAHB4 e PAT) nao estao
relacionadas entre si com respeito a suas respectivas atividades bioldgicas;

e Os produtos de expressao dos genes codificantes introduzidos no trigo HB4
atuam em diferentes niveis da fisiologia celular;

* Nao existe relacdo entre as reacoes envolvidas na atividade biolégica dos dois
produtos de expressao no evento HB4: a proteina HAHB4 se liga a complexos
transcricionais que incluem a RNA polimerase, ativando a maquinaria transcricional
de genes envolvidos na resposta ao estresse. A enzima PAT catalisa a N-acetilacao
da fosfinotricina;

e Os produtos de expressao dos genes introduzidos no evento HB4 agem em
compartimentos celulares diferentes;

* Asformas de acao das duas proteinas novas expressas no evento HB4 nao estao
relacionadas entre si.

Isso permite assegurar que nao existe fundamento cientifico para
estabelecer uma hipétese de risco baseada em uma hipotética interacao entre os
principais genes introduzidos no trigo HB4, entre seus produtos de expressao ou em
alteracdes que possam causar no perfil de expressao de outros genes do Trigo, que
exija a comprovacao experimental de auséncia de dano.

5. Seguranca ao meio ambiente

O trigo hexaploide (Triticum aestivum L.) é originario da regidao denominada
"Crescente Fértil", regido histdérica do Sudoeste Asiatico, que corresponde a parte
dos territérios do lraque, Ird, Israel, Jordania, Siria, Turquia e Sul do Caucaso. O trigo
cultivado é composto por diversas espécies do género Triticum, sendo que nenhuma
delas é nativa do territério brasileiro. Também nao ha registros de parentes
silvestres ou outros géneros nativos que possuem espécies sexualmente compativeis
com o trigo cultivado.

A reproducao natural do trigo se da predominantemente por autofecundacao
(>99%) (autogamia) devido, principalmente, a mecanismos em que a polinizagao
ocorre quando as flores ainda estao fechadas (cleistogamia). Dependendo da
cultivar de trigo, caso nao ocorra a autofecundacao, a flor podera se abrir e



possibilitar a fecundacao cruzada (<1%) (Okada et al., 2018). Neste caso, a
dispersao do pdlen pelo vento, nas plantas de trigo, é dificultada devido ao pdélen ser
proporcionalmente mais pesado em comparacao ao de outras gramineas (LELLEY,
1966). Além disso, em condi¢cdes naturais, o pdélen do trigo sé mantém sua
viabilidade por até 30 minutos (OECD, 1999). Em estudo a campo na Suica, utilizando
linhagens geneticamente modificadas e nao-GM de trigo, obteve-se uma taxa geral
de cruzamento de 3,36 %, e o fluxo génico diminuiu de 0,7 para 0,03% nas
distancias de 0,5 a 2,5 m da fonte doadora de pdlen, respectivamente (Rieben et al.,
2011).

Em estudos de morfologia e fertilidade de graos de pdlen do Trigo HB4
(Apéndice A3, Pg. 97), observa-se que nao houve diferencas significativas entre a
viabilidade polinica e caracteristicas morfolégicas do pdlen do Trigo HB4, seu
controle parental convencional (Cadenza) e variedades comerciais de referéncia
(Tab. A3.1). O pdlen do Trigo HB4 apresentou um menor tamanho (72,9+0,8 um)
comparado ao trigo parental (771 um). Contudo, o tamanho do pélen do Trigo HB4
encontra-se dentro do intervalo de dimensdes observadas em variedades
comerciais, variando de 64,5 a 77,1 um. Os experimentos foram realizados em casa
de vegetacado durante o inverno e primavera de 2013, na cidade de Rosario
(Argentina).

O teste de germinacao das sementes foi conduzido pela empresa TMG,
utilizando sementes de Trigo HB4, do controle convencional e de quatro referéncias
comerciais foi realizado na cidade de Cambé/PR, segundo as regras para andlise de
sementes (MAPA, 2009). Os resultados indicaram nao ocorrer diferencas
significativas entre o Trigo HB4 e seu parental convencional, quanto a: germinacao
de sementes normais, anormais € nao germinadas.

Considerando a filogenia e a biologia reprodutiva do trigo, ndao é esperado
gue existam plantas nativas compativeis com o trigo, reduzindo a possibilidade de
ocorrer a transferéncia dos genes exdgenos do Trigo HB4 para parentes silvestres.
Da mesma forma, as plantas de trigo apresentam baixo fluxo génico, reduzindo as
chances de transferéncia vertical, mesmo para plantas préoximas (menos de 1 m
distancia).

Considerando a hipdtese da ocorréncia de transferéncia vertical, é
improvavel que as caracteristicas proporcionadas pelos genes HaHB4 e bar (proteina
PAT) venham a conferir vantagens seletivas indesejadas ou comportamentos
atipicos a planta receptora, em comparacao as plantas convencionais de trigo. Neste
sentido, os resultados obtidos nas avaliacdes das caracteristicas agronémicas,
fenotipicas e ambientais, demonstram que o Trigo HB4 nao difere do seu controle
parental convencional e de cultivares comerciais de referéncia, apenas com excecao
das caracteristicas de tolerancia ao déficit hidrico e tolerancia a herbicidas baseados
em glufosinato de amoénio.

A caracterizacao do solo foi realizada nos experimentos localizados em
Cambé/PR e Uberlandia/MG. As amostras de solo das parcelas experimentais foram
retiradas em duas profundidades: 0-20 cm e 20-60 cm. As amostras foram
analisadas quanto as propriedades fisicas, quimicas e biolégicas do solo. Avaliacdes
agronOmicas em LPMAs demonstraram nao haver diferencas entre os tratamentos
testados (Trigo HB4 e Controle parental nao GM) para os parametros: niUmero de
dias para emergéncia, estande de plantas, vigor de plantulas, nUmero de dias para
espigamento, acamamento de plantas, biomassa aérea, nimero de espigas/m?,
peso de graos da amostra de biomassa e produtividade de graos.



Desta forma, observa-se que a introducao do gene HaHB4 no genoma do
trigo nao alterou suas caracteristicas agron6micas, em comparacao com o controle
parental convencional ou em relacao a intervalos de valores esperados para
cultivares de trigos convencionais.

Foram realizados estudos de danos causados por doencas e insetos no Trigo
HB4, em LPMAs localizadas em Cambé (PR) e Uberlandia (MG). As avaliacdes foram
realizadas em todas as parcelas experimentais, em trés estadios de
desenvolvimento das plantas. Nao foram observadas diferencas significativas em
relacao a suscetibilidade a doencas entre o Trigo HB4 e o controle parental
convencional. Também nao se observou diferencas significativas nos danos de
desfolha causados por insetos entre o Trigo HB4 e o controle parental convencional
nos trés estadios fenoldgicos dos ambientes avaliados.

Em relacao a avaliacdo de incidéncia de artrépodes em Cambé (PR) e
Uberlandia (MG), foi observado um total de sete diferentes espécies de artrépodes
nos ambientes avaliados (Tab. A1l 20, Pg.58). Os insetos praga encontrados, foram
identificados até o nivel de espécie. Dos sete artrépodes identificados e
quantificados nas parcelas, quatro deles (Diabrotica speciosa, Dalbulus maidis
Spodoptera frugiperda e Euschistus heros) foram encontrados em todos os
ambientes. As espécies de afideos, Sitobion avenae e Metopolophium
dirhodum ocorreram exclusivamente nos ensaios de Cambé. Como resultado,
observa-se que a introducao do gene HaHB4 no genoma do trigo nao alterou a
suscetibilidade a doencas, nem a interacao entre os insetos-praga, ou outros
artrépodes nas plantas do Trigo HB4 em comparacao com o controle parental
convencional.

Além disso, no estudo de avaliacao composicional do Trigo HB4, apresentado
e aprovado pela CTNBio (Processo 01250.014650/2019-71, Parecer Técnico
7795/2021), quando da avaliacao do Dossié para alimentacao humana e animal, ndo
houve diferenca significativa entre o Trigo HB4 e o trigo convencional, demostrando
gue eles possuem equivaléncia substancial. Pelas evidéncias apresentadas quanto
ao comportamento agronémico e equivaléncia ao trigo convencional, é pouco
provavel que as caracteristicas inseridas no Trigo HB4 (proteinas HAHB4 e PAT),
causem alguma mudanca na biodegradabilidade da planta, quando comparada a
outras cultivares de trigo nao-GM.

Apds uma avaliagdo detalhada das informacdes trazidas a CTNBio durante
audiéncia publica, disponiveis na literatura cientifica e presentes no processo
depositado na CTNBio, empregando critérios internacionalmente aceitos no processo
de analise de risco ao meio ambiente, a CTNBio concluiu que o Trigo HB4 (IND-
00412-7) é tao seguro quanto seus equivalentes convencionais.

Foi realizada a avaliagao das unidades formadoras de col6nias (UFC) de
bactérias e fungos em amostras de solo onde estavam dispostos os diferentes
tratamentos do ensaio de trigo HAHB4. As amostras foram coletadas apds a colheita
do ensaio contendo o tratamento com o trigo IND-@@412-7, seu controle parental
convencional e demais cultivares comerciais. O objetivo do estudo foi avaliar o
impacto que o plantio do trigo IND-@@412-7 pode causar a microbiota do solo em
comparacao ao controle parental convencional. Os resultados demonstram nao
haver efeito a presenca ou nao do evento de trigo geneticamente modificado IND-
@@B412-7 sobre a composicao da microbiota do solo quando comparado ao controle
parental convencional.



Parecer Final:

Diante do exposto, considerando os critérios internacionalmente aceitos no
processo de analise de risco de vegetais geneticamente modificadas é possivel
concluir que o trigo geneticamente modificado, evento IND-@@412-7 é tao
seguro quanto seus equivalentes convencionais. No ambito das competéncias que
Ihe sdo atribuidas pelo art. 14 da Lei 11.105/05, a CTNBio considerou que o pedido
atende as normas e as legislacdes vigentes que visam garantir a biosseguranca do
meio ambiente, agricultura, saitde humana e animal, e concluiu que o trigo
geneticamente modificado, evento IND-@@412-7 é substancialmente equivalente
ao trigo convencional, sendo seu consumo seguro para a saude humana e animal. A
CTNBio considera que essa atividade nao é potencialmente causadora de
significativa degradacao do meio ambiente ou de agravos a saude humana e
animal. As restricdes ao uso do OGM em analise e seus derivados estao
condicionadas ao disposto na Lei 11.460, de 21 de marco de 2007.

Dado nao ter sido identificado risco nao negligenciavel e o OGM e seus
derivados serem da classe de risco 1, a CTNBio isenta a requerente de
monitoramento pdés-liberacao comercial com base no paragrafo primeiro do artigo
18 da Resolucao Normativa 32 da CTNBio, que dispde que os OGM e seus derivados
da Classe de Risco 1 liberados para uso comercial estarao isentos de monitoramento
pds-liberacdao comercial.

A analise da CTNBio considerou os pareceres emitidos pelos membros da Comissao;
documentos aportados na Secretaria Executiva da CTNBio pela requerente;
resultados de liberacdes planejadas no meio ambiente e textos relacionados. Foram
também considerados e consultados estudos e publicacdes cientificas independentes
da requerente e realizados por terceiros, textos e informacodes trazidas a CTNBio
durante audiéncia publica, bem como as andlises ja realizadas em outros paises
pelos respectivos 6rgaos de regulamentacao de organismos geneticamente
modificados.

Data: 06/03/2023

(assinado eletronicamente)
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio
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Ata da Audiéncia Publica de Trigo Geneticamente Modificado da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBiIo.

Aos vinte e dois dias do més de outubro do ano de dois mil e vinte, as treze horas e
trinta minutos, de forma virtual, teve inicio a Audiéncia Publica de Trigo
Geneticamente Modificado da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca -
CTNBiIo, sob a Presidéncia do Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBIo), com a presenca dos seguintes palestrantes convidados: Alexandre Garcia
(TMG — Empresa Sementes); Eduardo Caierdo (Embrapa Trigo); Bruna Mationi
(Universidade Federal de Santa Catarina); Hamilton Guterres Jardim (Camara
Setorial da Cadeia Produtiva de Culturas de Inverno); Embaixador Rubens Barbosa
(Associacdo Brasileira de Industria do Trigo — Abitrigo); Sonia Cristina Romani
(Associacao Brasileira das Industrias de Biscoitos, Massas Alimenticias e Paes &
Bolos Industrializados — ABIMAPI). Palestrantes Inscritos: Edivandro Seron (Seron
Agro Consulting); Paulo Menegueli (Associagdo Brasileira da Industria de
Panificacdo e Confeitaria); Rubens Onofre Nodari (La Unién de Cientificos
Comprometidos con la Sociedad y la Naturaleza em América Latina — UCCSNAL);
Osvaldo Vasconcellos Vieira (Embrapa Trigo); Othon Silva Abrahao (CropLife
Brasil); Adriana Pinheiro Martinelli (Centro de Energia Nuclear na Agricultura da
Universidade de S&o Paulo); Valter Bonezi Junior (Rizobacter do Brasil Ltda.);
Sergio Henrigue Oliveira (Agrol00 Sementes Boa Nova); Deise Maria Fontana
Capalbo (Embrapa Meio Ambiente); Julio Bravo (Bioceres Crop Solutions). Membros
relatores da CTNBio: Dra. Sandra Regina Ceccato Antonini (Especialista da Area de
Meio Ambiente); Dr. Caleb Guedes Miranda dos Santos (Representante do
Ministério da Defesa); Dr. Marcelo Henrigue Aguiar de Freitas (Representante do
Ministério das Rela¢Bes Exteriores); Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt (Especialista da
Area Vegetal). Participaram da audiéncia também os seguintes membros da
CTNBio: Dr. Renato de Lima Santos (Especialista Suplente da Area de Saude
Animal); Dr. Tito Livio Moitinho Alves (Representante Suplente do Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior); Dra. Vera Lucia Zaher Rutherford
(Especialista Suplente em Saude do Trabalhador); Dra. Liliane Marcia Mertz
Henning (Especialista Suplente da Area Vegetal); Dr. Leandro Vieira Astarita
(Especialista Titular da Area de Meio Ambiente); Dr. Luiz Filipe Protasio Pereira
(Representante Suplente da area de Desenvolvimento Agréario); Dra. Maria José
Vilaga de Vasconcelos (Especialista Titular da Area Vegetal); Dra. Maria Helena
Bodanese Zanettini (Especialista Titular da Area de Meio Ambiente); Dr. Odir
Antonio Dellagostin (Especialista Titular da Area de Satde Animal); Dra. Carla
Andréa Delatorre (Especialista Suplente da Area Vegetal); Dr. Danilo Eduardo
Rozane (Especialista Titular em Agricultura Familiar); Dr. Fernando Azevedo de
Freitas (Representante Suplente do Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento); Dr. Flavio Finardi Filho (Representante Titular do Ministério da
Saude); Dra. Ana Lucia Tabet Oller do Nascimento (Especialista Suplente da Area
de Salde Humana); Dra. Ana Lucia Brunialti Godard (Especialista Titular da Area de
Saude Humana); Dr. Antonio Euzébio Goulart Santana (Especialista Titular da Area
de Meio Ambiente); Dr. Mauricio Nogueira de Cruz Pessoa (Representante suplente
da area de Aquicultura e Pesca na CTNBio), Dr. Hugo Bruno Correa Molinari
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(Especialista em Biotecnologia Suplente), Dr. José Fernando Garcia (Representante
Titular do Ministério do Meio Ambiente), Dra. Gisele Ventura Garcia Girilli
(Representante Titular do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento). Os
Assessores e Assistentes Técnicos: Tassiana Fronza Pinho (Coordenadora
da CTNBio); Rubens José do Nascimento, Gutemberg Delfino Sousa, Orlando
Aparecido Cardoso, Jackson Martins de Sousa e Karime Bicas Rocha lannini e a
Chefe da Assessoria de Conselhos e Comissdes do MCTI, Dra. Isabela Sbhampato
Batista Reis de Paula. O Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIo)
iniciou a audiéncia publica cumprimentando a todos e elencou que 0s objetivos
dessa audiéncia foram: obter subsidios e informacdes adicionais sobre a solicitagdo
de liberacdo comercial de trigo geneticamente modificado para o consumo humano e
animal e sobre o eventual cultivo de trigo geneticamente modificado no pais;
propiciar aos interessados e a sociedade civil a possibilidade de encaminhamento de
opinides; identificar, de forma mais ampla possivel, todos os aspectos relevantes da
matéria objeto da audiéncia publica; e dar publicidade, transparéncia e legitimidade
as acdes da CTNBio. Apresentou a seguinte programacgao: 13h40 — Caracterizacao
da tecnologia submetida a liberacdo comercial; 14h - O Trigo no Brasil e seu sistema
reprodutivo; 14h15 - Alergenicidade em trigo; 14h30 - Posicionamento da cadeia
sobre o trigo GM; 14h50 — Exposicdo dos palestrantes inscritos; 16h20 — Exposicéo
dos membros da CTNBio; 16h45 — Respostas e pergunta inscritas; 17h25 —
Comentarios finais e encerramento. Seguindo para a apresentacdo da
caracterizacdo da tecnologia submetida a liberacdo comercial, o Sr. Alexandre
Garcia (TMG — Empresa Sementes) expds, como motivacdes para a solicitacdo de
liberacdo comercial de trigo geneticamente modificado, 0 aumento de produtividade
em situacdes e ambientes de baixa disponibilidade hidrica e a resistente ao
glufosinato, para uso exclusivo em alimentos, ragbes, produtos derivados ou
processados. Informou que os estudos do gene HB4 foram iniciados pela
Universidade Nacional do Litoral da Argentina e, hoje, ha 1.194 estudos, sendo que
Bioceres realizou os primeiros testes em 2008 e foram solicitadas as aprovacoes
regulatérias em 2014 apds uma série de comprovacgdes. Destacou que esse evento
tera impacto global e que ha projecdes de que a primeira comercializagdo oficial
para os produtores acontecerd em 2022 na Argentina. Explicou que, no Brasil, estdo
solicitando apenas a liberacdo comercial para consumo, salientando que as
empresas participantes estdo se comprometendo inicialmente em importar apenas
farinha para maior seguranca. Apresentou sobre a histéria do gene HB4 e destacou
que os estudos comprovaram a sua seguranca alimentar, nutricional e ambiental
quanto comparado ao trigo convencional. Reforcou que a realizagdo de audiéncia
publica é muito importante para discussdo sobre a entrada de quaisquer
transgénicos e afirmou que estdo dispostos a analisar todas as preocupacdes e
sanar as duvidas. Passando a apresentacao sobre o trigo no Brasil e seu sistema
reprodutivo, o Sr. Eduardo Caierdo (Embrapa Trigo) exp6s diversas informacgdes
sobre a cultura de trigo, tais como a area, producao e produtividade; da evolucdo da
area; do desempenho brasileiro em produtividade média; da producao total; e do
balanco de producao e exportacdo. Com relacdo a botanica do trigo, explanou sobre
as principais informacdes sobre a cultura, ponderando que se tratar de espécie
hermafrodita e autdgama. Explicou sobre o processo de fluxo génico e informou que
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0s gréaos de pdlen do trigo podem se deslocar até trés metros de distancia com
auséncia de vento, entretanto, ja houve relatos de casos de graos de polen de trigo
a mais de 100 metros da planta doadora. Complementou que o isolamento espacial
e temporal sdo estratégias utilizadas para combater o fluxo génico e observou que
probabilidade de ocorréncia desse fluxo na forma intra ou interespecifica € baixa,
mas nao pode ser desconsiderada. Prosseguindo a apresentacdo sobre a
alergenicidade em trigo, a Sra. Bruna Mationi (Universidade Federal de Santa
Catarina) informou que as proteinas dos cereais seguem a classificacdo de Osborne
de acordo com a sua solubilidade. Explicou como é formado o gluten e discorreu que
essa sustancia garante as caracteristicas tecnoldgicas Unicas da farinha do trigo.
Elencou as desordens relacionadas ao gliten e as proteinas que estariam
relacionadas ao desencadeamento de respostas alérgicas e arrazoou que o principal
guestionamento feito pelos estudiosos € o que desencadeia uma resposta alérgica
ou imunomediada, uma vez que paises geograficamente similares e com alto
consumo de trigo tem diferentes taxas de incidéncia de doencas celiacas. Passando
as apresentacdes dos posicionamentos das cadeias sobre trigo GM, o Sr. Hamilton
Guterres Jardim (Camara Setorial da Cadeia Produtiva de Culturas de Inverno)
discorreu que a Cadeia Produtiva de Culturas de Inverno é favoravel a biotecnologia,
no entanto, existe uma grande preocupacdo, ponderando que o tema deve ser
abordado nas devidas esferas junto com as areas técnicas e cientificas observando
0s aspectos da conveniéncia e da oportunidade com as devidas analises de risco e
de seguranca. Afirmou que a Céamara Setorial estd a disposicdo para
acompanhamento do processo. O Embaixador Rubens Barbosa (Associacao
Brasileira de Industria do Trigo — Abitrigo) agradeceu o convite para participar da
audiéncia publica e arrazoou que o trigo € o alimento mais importante da
humanidade e representa 27,5% dos cereais produzidos no mundo e 18% das
necessidades alimentares dos brasileiros. Observou que ndo se tem conhecimento
de que existe demanda por transgenia como solu¢cdo de consumo pelo mercado,
ponderando que esse argumento esta restrito ao meio cientifico e econémico.
Destacou que qualquer perda de controle, gerando contaminacdo cruzada podera
causar rejeicao dos consumidores. Relatou que, ha acerca de 30 anos, esse assunto
tem sido objeto de analise da comunidade cientifica internacional dos paises em que
o trigo € ponto essencial de alimentacdo, sendo que essas analises determinaram
até o momento a nao aprovacao da utilizacdo do trigo geneticamente modificado por
nao ser identificado beneficios evidentes para as pessoas e por ser objeto exclusivo
de busca de aumento de produtividade no campo. Afirmou que a Abitrigo sempre
apoiou o progresso da pesquisa cientifica do trigo no Brasil e prioriza a seguranca
alimentar no seu desenvolvimento sempre alinhado a demanda dos consumidores,
questionando se a CTNBIo ja procedeu algum estudo técnico sobre biosseguranca
no trigo transgénico argentino e qual foi o seu resultado. Alegou que a Abitrigo
possui o entendimento de que € necessario fazer uma andlise de biosseguranca, de
conveniéncia e de oportunidade da liberacdo comercial da farinha do trigo
geneticamente modificado no Brasil e salientou que € contrario a essa liberacédo. O
Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIo) esclareceu que a
CTNBIio ainda ndo iniciou o processo de analise, uma vez que estdo colhendo
informacOes da sociedade e de especialistas para a tomada de decisdo. A Sra.
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Sonia Cristina Romani (Associacdo Brasileira das Industrias de Biscoitos, Massas
Alimenticias e Paes & Bolos Industrializados — ABIMAPI) deixou claro que as
industrias representadas pela ABIMAPI ndo sédo contrarias a nenhuma inovacgao
tecnologica, porém, apds coletar o posicionamento dos seus associados, decidiu ser
contraria ao pedido de liberacdo comercial do trigo geneticamente modificado devido
a possibilidade de ndo aceitacdo do mercado interno e dos paises exportadores.
Seguindo para a exposicdo dos palestrantes inscritos, o Sr. Edivandro Seron (Seron
Agro Consulting) apresentou informacgdes sobre a realizagdo de ensaios de campo
de trigo geneticamente modificado feito pelos Estados Unidades (resisténcia a
fungos e propriedade agronémicas), Canada (tolerancia a herbicidas e aumento de
produtividade), Reino Unido (teor de ferro e aumento de produtividade) e Australia
(melhoria na qualidade nutricional). O Sr. Paulo Menegueli (Associagéo Brasileira da
Industria de Panificacdo e Confeitaria) salientou 0 aumento da procura de alimentos
saudaveis e naturais pelos consumidores, observando que na sua opinido o trigo
geneticamente modificado estaria em uma direcdo diferente dessa tendéncia.
Comunicou que sera realizada uma solicitacdo de autorizacao para compra de trigo
de outros paises caso houver a aprovacdo da liberacdo comercial desse trigo,
afirmando que nao possuem interesse de adquiri-lo. O Sr. Rubens Onofre Nodari (La
Union de Cientificos Comprometidos con la Sociedad y la Naturaleza em América
Latina — UCCSNAL) indagou sobre a qualidade e robustez cientifica do dossié
elaborado sobre o trigo geneticamente modificado e se esse seria suficiente para
uma tomada de decisdo. Compreendeu que ha uma dubiedade com relacdo a
liberacdo, visto que em momentos é exclusiva para alimentos, racdes, produtos
derivados ou processados e em outros, para plantio. Observou que a CIBio da
empresa proponente deu parecer que os dados apresentados sdo completos e que
ndo encontrou evidéncias da necessidade de analise de riscos adicionais, todavia,
explanou que solicitard a realizacdo de novos estudos. Externou a sua expectativa
de que a CTNBio ndo aprove o dossié por causa da baixa qualidade e robustez
cientifica dos estudos. O Sr. Osvaldo Vasconcellos Vieira (Embrapa Trigo) alegou
que a natureza da pesquisa cientifica aplicada ao agro esta na esséncia do
propésito da Embrapa, sendo que, para tal proposito, considera-se de suma
importancia esté inserido no contexto e no uso de tecnologias para a manutencéo do
conhecimento, tanto para estar preparado para os eventuais direcionamentos futuros
do mercado quanto para efeitos derivados da necessaria massa critica demandada
para suportar aspectos da seguranga alimentar. Explanou que a Embrapa reconhece
gue a adocdo ou ndo dessas tecnologias € ditada pelos componentes da cadeia
produtiva, passando pelo mercado e pelos consumidores finais. O Sr. Othon Silva
Abrahao (CropLife Brasil) observou que a apresentacdo de mais informacdes sobre
os estudos de biosseguranca realizados deixariam mais claro quais seriam 0s
motivos da solicitacdo de liberacdo comercial e o Sr. Alexandre Garcia (TMG —
Empresa Sementes) explicou que as analises mostram que o trigo geneticamente
modificado tem a mesma equivaléncia de glaten do trigo convencional, destacando
que a Unica diferenca é existéncia de menos variagdes de proteinas e aminoacidos.
O Sr. Othon Silva Abrahao (CropLife Brasil) complementou a sua explanacao
alegando que os produtores devem possuir uma grande expectativa com a chegada
da biotecnologia para resolver alguns problemas da cultura e para ter um trigo com
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teores diferenciados de gluten. A Sra. Adriana Pinheiro Martinelli (Centro de Energia
Nuclear na Agricultura da Universidade de S&o Paulo) solicitou mais
esclarecimentos sobre a relevancia do aspecto da biotecnologia de glufosinato no
manejo da cultura do trigo geneticamente modificado e o Sr. Alexandre Garcia (TMG
— Empresa Sementes) explicou que a discussdo sobre herbicidas ndo é feita no
ambito da CTNBIo, assegurando que o glufosinato de aménio néo é autorizado para
uso no trigo na Argentina. Complementou que esse herbicida é autorizado apenas
para dessecacdo final no Brasil, 0 que n&o ocorrera no trigo HB4 e afirmou que a
presenca do gene do glufosinato, ndo significa que a planta apresenta tolerancia. O
Sr. Valter Bonezi Junior (Rizobacter do Brasil Ltda.) notificou que a Rizobacter do
Brasil lidera programas de pesquisas com ferramentas inovadoras, sustentaveis e
ambientalmente seguras para plantas, animais e pessoas ao lado do produtor,
alegando que possuem 0 seu apoio a biotecnologia do trigo HB4 pelos motivos ja
exposto pelo Sr. Alexandre Garcia. A Sra. Deise Maria Fontana Capalbo (Embrapa
Meio Ambiente) percebeu que o dossié disponibilizado demonstra que existe uma
histéria de uso seguro da cultura do trigo ha milénios e que os estudos nao
revelaram qualquer indicio de novos fatores alergénicos no trigo geneticamente
modificado, observando que existe uma equivaléncia substancial. Compreendeu que
as questbes de percepcdo dos consumidores, de consequéncias econdmicas, de
rotulagem e de controvérsias sdo de altissima importancia, porém, ressaltou que o
evento especifico analisado traz o beneficio de tolerancia a seca que podera trazer a
possiblidade de oferta mais constante. O Sr. Sergio Henrique Oliveira (Agro100
Sementes Boa Nova) discorreu que a Agrol00 Sementes Boa Nova posiciona-se
favoravel a liberacdo comercial do trigo HB4 por diversos motivos, elencando-os. O
Sr. Julio Bravo (Bioceres Crop Solutions) explicou os objetivos da Bioceres Crop
Solutions de trazer essa tecnologia para o pais e informou que serdo tomadas todas
as medidas técnicas e juridicas necessarias para garantir a seguranca da expansao
da tecnologia e a preparacao de toda a cadeia, sendo que 0s proximos dois ciclos
serdo de producdo de sementes e que a previsdo para inicio da comercializacéo
controlada sera em 2024 ou 2026. Passando a exposicdo dos membros da CTNBiIo,
a Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt (Especialista da Area Vegetal) questionou ao Sr.
Alexandre Garcia se ha evidéncias de modificacdo da expressao dos genes
envolvidos em danos mecanicos e herbivoria do HB4 no endosperma do trigo e o Sr.
Alexandre Garcia (TMG — Empresa Sementes) explicou que os fatores de
transcricdo apenas regulam a expressdo dos genes existentes, ndao gerando
nenhum produto novo e que as mencdes especificas a tripsina ndo ocorreram,
porém, o balanco das proteinas mostrou uma mencdo de varios compostos de
aminoacidos. A Dra. Isabel Rodrigues Gerhardt (Especialista da Area Vegetal)
indagou quantos genes codificadores de inibidores de tripsina e alfa-amilase séo
expressas no endosperma do trigo e o Sr. Alexandre Garcia (TMG — Empresa
Sementes) afirmou que nao tem capacidade de responder esse questionamento,
sugerindo tratar essa questdo no ambito da CTNBio. A Dra. Sandra Regina Ceccato
Antonini (Especialista da Area de Meio Ambiente) perguntou & Sra. Bruna Mationi se
0 ensaio de toxidade com a proteina isolada do trigo geneticamente modificado seria
suficiente ou teriam resultados mais relevantes com a farinha do ponto de vista da
alergenicidade e quais testes poderiam ser sugeridos para avaliagdo da seguranca
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dessa farinha referente aos alergénicos. A Sra. Bruna Mationi explicou que ndo pode
afirmar cientificamente que a inser¢cdo de uma sequéncia com 62 mil pares pode
influenciar ou ndo na expressdo das proteinas que apresentam toxidade em
individuos suscetiveis. Informou que as novas metodologias para andlise de
sensibilizacdo e de imunomediadas ainda estdo evolucéo, visto que as melhores
metodologias existentes sdo aquelas que utilizam gel e soro. O Dr. Caleb Guedes
Miranda dos Santos (Representante do Ministério da Defesa) questionou ao Dr.
Alexandre Garcia sobre a existéncia de dados referentes a expressdo das novas
proteinas e do fator de transcricdo das sementes e o Sr. Alexandre Garcia (TMG —
Empresa Sementes) informou que todos os dados gerados estdo inseridos no
processo e explanou que estdo aptos a fazer os esclarecimentos e estudos que a
CTNBIo julgar necessario para melhorar a analise. O Dr. Marcelo Henrique Aguiar
de Freitas (Representante do Ministério das Relagdes Exteriores) observou que
todas as consideracdes levantadas pelos palestrantes relacionadas a biosseguranca
serdo levadas em consideracao e indagou ao Sr. Alexandre Garcia se houve outros
estudos sobre o impacto do fator de transcricdo do HB4 em diferentes tecidos ou
fases. O Sr. Alexandre Garcia (TMG — Empresa Sementes) afirmou que a empresa
esta estudando o impacto do fator de transcricdo do HB4 e comunicou que existem
varios outros estudos sobre essa questdo que demonstram a sequéncia especifica
em alguns mecanismos. O Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBIo) agradeceu pelas explanacdes e destacou que ainda serdo realizadas
discussbes intensas sobre as questbes que afetam a CTNBio durante as suas
reunides. Seguindo as respostas e perguntas inscritas, realizou-se o sorteio entre as
perguntas enviadas: Pergunta 1 — Sra. Mayara Santos: A TMG conhece algum trigo
no mundo desenvolvido por outras ferramentas de biotecnologia? Como isso difere
dos transgénicos e como podem afetar padrdes alergénicos? Resposta Sr.
Alexandre Garcia (TMG — Empresa Sementes): Foi aprovada a comercializacdo do
trigo resistente a glifosato nos Estados Unidos apesar de nao ter se tornado
comercial e existem varias espécies criadas através de ferramentas de mutacao.
Pergunta 2 — Gabriel Fernandes: Se a CTNBIo for contemplada com a resposta da
requerente, pretende autorizar o pedido de importacdo em guestdo mesmo antes de
ter aprovado as regras de coexisténcia para o trigo GM? O que pode assegurar que,
no caso dessa eventual liberacdo, ndo haverd escape de génico de sementes
(introduc&o nado autorizada do GM no ambiente)? Seréo utilizadas fitas de detecgéo
imunoldgicas no evento? Resposta Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente
da CTNBI0): A CTNBiIo estéa iniciando um processo de avaliagdo de biosseguranca
através da coleta de informagbes da sociedade civil. A empresa esta solicitando
autorizacdo comercial da farinha e ndo de semente e a utilizacdo de fitas ainda néo
esta disponivel no pais, devendo ser utilizada quando houver a liberacdo. Resposta
Sr. Alexandre Garcia (TMG — Empresa Sementes): As fitas altamente sensiveis ndo
detectam a expressao do fator de transcri¢cdo, contudo, € possivel fazer a deteccéo
do gene de glufosinato através de fitas comerciais. Pergunta 3 — Antbnio Inacio
Andrioli: Qual é a garantia minima que os consumidores brasileiros podem esperar
de um produto cuja aprovagao em territorio argentino ocorreu condicionada a sua
aprovacao para consumo no Brasil? Existem kits para testes disponiveis para 0s
consumidores identificarem a presenca desse produto no mercado? EXxistem
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evidéncias cientificas suficientes para evitar efeitos indesejados, como por exemplo,
uma possivel contaminacao por bactérias resistentes a antibioticos? Resposta Sr.
Alexandre Garcia (TMG — Empresa Sementes): O trigo geneticamente modificado
ndo possui nenhum gene de antibiético no processo e € um mecanismo muito
utilizado pela industria uma aprovacdo condicionada a aprovacdo para consumo
pelo principal pais importador. Pergunta 4 — Leonardo Melgarejo: Os avaliadores
consideram adequados e suficientes, quanto a biosseguranca, as informacdes
obtidas em avaliacbes com amostras tdo escassas com frangos e ratos sem
dessecacdes de curto prazo e utilizando grédos de trigo produzidos especificamente
para os testes? Assim, ocultando ou eliminando praticas comuns adotadas no caso
da producéo de grdos para consumo humano. Caso positivo, implicacbes devem ser
esperadas? Explicando melhor, o trigo usado nos ensaios nutricionais foi obtido em
lavouras tipicas pulverizadas com glufosinato de aménio de forma a minimizar a
diferenca entre possiveis impactos de gestdo por parte daqueles animais das nossas
familias? Resposta Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBIo): Os
pareceristas e os todos os membros da CTNBio considerardo as questdes de
restrices dos estudos colocadas. Resposta Sr. Alexandre Garcia (TMG — Empresa
Sementes): O glufosinato de amdnio ndo é utilizado em trigo na Argentina, sendo
gue é utilizado apenas na etapa de dessecacao no Brasil. Pergunta 5 — Solange
Teles da Silva: Como a CTNBIio se posiciona em relagdo a responsabilizacdo dos
seus membros caso o trigo transgénico seja aprovado e danos sejam causados a
populacdo brasileira e ao meio ambiente? Bem como em relacdo a sua
responsabilidade de encaminhar ao CNBS esse pedido de liberacdo comercial do
trigo transgénico, que, alids, ndo se posicionou nos ultimos 12 anos para a analise
dos aspectos de oportunidade socioeconémica e de interesse nacional? Portanto,
assumindo um papel de uma decisado politica de ndo fazer que o povo brasileiro ndo
seja cobaia de ninguém. Resposta Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da
CTNBI0): A CTNBIo assumira todas as suas responsabilidades legais de acordo com
a sua atribuicdo. O CNBS foi acionado trés vezes no passado e nunca mais foi
acionado. Pergunta 6 — Matheus Todeschini: Em nota recente, a Abitrigo menciona a
inexisténcia de beneficios evidentes as pessoas e que a tecnologia objetiva apenas
a busca de aumento de produtividade no campo. Nesse sentido, na opinido da
instituicdo, ndo seria 0 aumento da produtividade de fato uma vantagem para a
cadeia produtiva e para todas as partes interessadas? Resposta Sr. Eduardo
Caierdo: Foi realizado um posicionamento em relagdo a qualidade e ndo aos
impactos de producdo. H4 uma questdo das diferentes adaptacdes das cultivares
argentinas em relacdo as brasileiras, porém, seria dificil controlar absolutamente a
introduc&o, uma vez que 0s paises possuem uma fronteira muito proxima. Resposta
Sr. Alexandre Garcia (TMG — Empresa Sementes): As questdes de qualidade estéao
mais inerentes a variedade de trigo HB4 e a empresa esta fazendo todas as acoes
possiveis para o controle. Pergunta 7 — Marciano da Silva: Salientou a néao
observancia das normativas com relacdo a inclusédo dos objetivos da audiéncia
publica da possibilidade de andlise de cultivo da variedade no pais. Por que essa
associacdo? Sendo evidente que os critérios de avaliacado sao obviamente diferentes
e necessita de tempo adequado ao debate. Com relacdo aos efeitos genéticos e
ambientais e & saude dos mais de 60 mil pares de bases do Evento IND-@@412-7
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dessa variedade, por que a empresa ndo apresentou as analises proprias ou de
avaliacdes externas e por que a CTNBIio aceitou avaliar sem essas informacgdes?
Resposta Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso (Presidente da CTNBio): A CTNBIo
esta seguindo todos os processos determinados por lei e por suas normas e a
audiéncia publica é o primeiro passo para entendimento do processo. A Comisséo
ainda esta analisando se as informacdes remetidas pela empresa sao suficientes.
Resposta Sr. Alexandre Garcia (TMG — Empresa Sementes): Todas as sequéncias
adicionadas foram caracterizadas e estdo claramente descritas no dossié. Pergunta
8 — Samira Libermon: Em recente publicacdo, a Abitrigo menciona que ndo vé
beneficio na tecnologia e que ela s6 entrega aumento de produtividade. Em sua
opinido, o aumento de produtividade mantendo a qualidade ndo € uma vantagem
para a cultura do trigo? Resposta Sra. Sonia Cristina Romani (Associacao Brasileira
das Industrias de Biscoitos, Massas Alimenticias e Paes & Bolos Industrializados —
ABIMAPI): O aumento da produtividade mantendo a qualidade é um beneficio,
porém, a Abitrigo poderia esta esperando um maior beneficio nutricional. Pergunta 9
— Renata Pereira: Como professora da area de melhoramento genético vegetal,
pergunto: Até quando discutiremos 0s perigos e as segregacfes de produtos
geneticamente modificados, considerando que, tanto em termos evolutivos quanto
em termo de melhoramento genético, as plantas sdo naturalmente transgénicas, ou
seja, geneticamente modificadas no sentido que contém em seu DNA genes de
outras espécies ancestrais e até mesmo de patdégenos, como os virus? O que o Sr.
Hamilton pensa como produtor e ndo como presidente da camara setorial? Resposta
Sr. Alexandre Garcia (TMG — Empresa Sementes): Concorda com a necessidade de
fazer avaliacbes de cada produto transgénico gerado, todavia, ndo concorda com o
entendimento, apds a comprovagdo da sua seguranca, de que esse produto seria
maléfico a salde pelo simples fato de ser transgénico. Resposta Dr. Paulo Augusto
Vianna Barroso (Presidente da CTNBIo): Todo novo evento € avaliado pela CTNBIo
como determina a lei de biosseguranca e de acordo com o0s protocolos
internacionais assinados pelo Brasil. Resposta Sr. Hamilton Guterres Jardim
(Camara Setorial da Cadeia Produtiva de Culturas de Inverno): Esta preocupado
com a possibilidade da introducdo do trigo geneticamente modificado no pais como
produtor devido a proximidade das fronteiras. Pergunta 10 — Luis Gustavo: Quais
sdo as variaces de alergénicos que naturalmente ocorrem entre variedades de trigo
e como elas variam em resposta ao processamento? Resposta Sra. Bruna Mationi
(Universidade Federal de Santa Catarina): Existe uma variabilidade muito grande
entre as proteinas do gluten entre variedades de trigo, especialmente, entre
variedades antigas e modernas. Com relacdo aos transgénicos, ha apenas um
trabalho sobre inibidores de tripsina e alfa-amilase, mas ndo existem estudos que
demostram que a quantidade dessas proteinas influenciara na resposta alérgica. O
processamento das proteinas do gluten altera a sua solubilidade. Pergunta 11- Filipe
Trout: No supermercado, os produtos derivados de milho s&o partes da alimentagéo
direta de um grande nimero de brasileiros e todas séo rotuladas. Na sua percepcéo,
qual seria a diferenca desses produtos para a farinha de trigo? Resposta Sra. Sonia
Cristina  Romani (Associagcdo Brasileira das Industrias de Biscoitos, Massas
Alimenticias e Paes & Bolos Industrializados — ABIMAPI): Serdo seguidos o0s
mesmos tramites em relacdo a rotulagem exigidos pela legislacdo. Pergunta 12 —

Pagina8de9



comissdo técnica nacional

CTNBio

&7 de biosseguranga

366
367
368
369
370
371
372
373
374
375
376
377

MINISTERIO DA ' PATRIA AMADA

CIENCIA, TECNOLOGIA | 2% BRAS l L

EINOVAGOES .MMM coverno reothat

Vitor Augustus Marins: Quais artigos cientificos que demonstram que nao ha resido
de glufosinato de amonio na farinha desse OGM? Resposta Sr. Alexandre Garcia
(TMG — Empresa Sementes): O trigo HB4 ndo possui nenhuma diferenca do trigo
convencional quanto a utilizagdo de glufosinato de amoénio. Ndo havendo mais
tempo habil para selecionar mais perguntas, o Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
(Presidente da CTNBIio) passou aos comentarios finais e encerramento,
agradecendo a participacdo de todos e encerrando a audiéncia publica,

considerando que seus 0s objetivos foram alcangados.

Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio
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NOTA sobre a liberagcdo comercial para plantio do trigo IND-@@412-7 (HB4)

A CTNBio se manifesta para trazer informac8es ao publico, sobre o processo
de liberacdo comercial do Trigo HB4 da empresa TMG, aprovado na reunido ordinaria
de marco de 2023:

1) Histérico de funcionamento da CTNBio

A CTNBio sempre cumpre todos os principios legais na tramitacdo dos
processos e suas decisfes sdo tomadas com base em rigidos parametros cientificos,
o que fez dela uma das mais respeitadas agéncias internacionais de avaliacao de risco
de Organismos Geneticamente Modificados (OGMs). Destaca-se que em toda sua
historia de funcionamento, ndo se tem registro de nenhum evento adverso a saude
humana e animal ou ao meio ambiente de planta por ela avaliada como segura. E com
senso de dever cumprido que a CTNBIo observa esse historico, de mais de 20 anos,
de producéo e uso intenso e seguro dos OGMs no Brasil.

A CTNBIo reafirma o compromisso com os principios legais contidos na Lei de
Biosseguranca, que em seu artigo primeiro determina que “A CTNBio devera
acompanhar o desenvolvimento e o0 progresso técnico e cientifico nas areas de
biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de aumentar sua
capacitacdo para a prote¢do da saude humana, dos animais e das plantas e do meio
ambiente”. Esse compromisso se manifesta no histérico do uso seguro de Organismos
Geneticamente Modificados no Brasil. A transparéncia dos processos e nas decisfes
tomadas pela Comisséo afastam qualquer tipo de ilagdo sobre a lisura dos processos
como apresentado pelos reclamantes em sua carta.

2) Sobre os ritos processuais da CTNBio na avalia¢cdo do processo:

O processo deliberado na 2592 reunido ordinaria da CTNBIo, realizada no dia
02 de marco de 2023, tratou da proposta complementar ao processo ja aprovado pela
CTNBio, com aditamento ao processo inicial, incluindo informacdes relativas a
avaliacdo de risco ao meio ambiente, conforme Resolugdo Normativa N° 32, de 15 de
junho de 2021. Ou seja, o0 processo que ja continha a avaliagdo de Risco para a saude
humana e animal do trigo IND-@@412-7 (HB4), foi complementado com a Avaliacdo
de Risco ao Meio Ambiente conforme determinado na Resolugéo Normativa N° 32, da
CTNBIO. Outrossim por se tratar de construcdo genética idéntica, em respeito a
analise caso a caso.

A andlise feita pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga seguiu
rigorosamente 0s principios e os procedimentos de avaliacdo de risco contidos na Lei
11.105/2005 de 24 de marc¢o de 2005 e seus regulamentos. O processo administrativo
seguiu as normas que regem a administracao publica com transparéncia e isencdo. As
manifestacdes de entidades com interesse na matéria protocoladas na Secretaria
Executiva foram examinadas e as questfes de biosseguranca apresentadas foram
devidamente consideradas sobre a sua pertinéncia e relevancia.

A CTNBio adotou a ampla publicidade da matéria com a divulgagdo do
processo nos meios oficiais e em seu sitio eletrénico. Um extrato prévio, dando ciéncia
a sociedade do protocolo do processo de liberagdo comercial para plantio do trigo IND-
BD412-7 (HB4), foi publicado no Diario Oficial da Unido em 06 de dezembro de 2022.
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A partir da publicacdo desse extrato prévio ficou aberta uma consulta publica por 30
dias, sem que nenhuma manifestagdo tenha sido protocolada na CTNBIo. A pauta das
duas reunides em que a matéria foi discutida foi disponibilizada no sitio eletrénico da
CTNBIo, as reunifes em que as discussdes aconteceram foram publicas, permitindo
acesso virtual de interessados via plataforma da Conferénciaweb da RNP em fevereiro
de 2023 e pela mesma plataforma online e presencialmente na reunido de marco do
mesmo  ano. Comunicados  foram  feitos no site  da CTNBio
(http://ctnbio.mctic.qgov.br/comunicadosl/-
/asset_publisher/Uht2gGSWGC8b/content/retomada-dos-trabalhos-da-ctnbio-em-
2023?redirect=/inicio&) e do MCTI (https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-
mcti/noticias/2023/02/primeira-reuniao-da-ctnbio-em-2023-aprova-biosseguranca-de-
vacina-contra-a-dengue) e por “live” feita com apoio da Assessoria de Imprensa do
MCTI para dar ciéncia da discusséo sobre a liberagdo comercial para cultivo no pais
do trigo IND-@@412-7 (HB4).

Ademais, foi realizada em 22 de outubro de 2019 uma audiéncia publica
seguindo todos o0s preceitos legais para sua realizagdo para discutir trigo
geneticamente modificado. A audiéncia publica permitiu ampla possibilidade de
participacdo das entidades e pessoas com interesse na matéria. A agenda da
audiéncia publica reservou espaco para manifestacdo oral de interessados. Foram
disponibilizadas 15 vagas nessa modalidade. O nimero de entidades inscritas para
as manifestacdes orais foi inferior ao disponibilizado pela CTNBIo, e o tempo destinado
a essas manifestagcbes (60 minutos) foi dividido entre as instituicbes que se
inscreveram. Portanto, houve plena possibilidade de manifestacdo para todas as
instituicdes que se interessaram, e as discussdes foram importantes para a tomada de
decisdo da CTNBio.

3) Sobre a avaliacado de biosseguranca realizada

A decisdo pautou-se pelo rigor cientifico, respeitando rigorosamente todas as
exigéncias legais que emanam da Lei de Biosseguranca (Lei n°11.105/2005) e do
arcabouco legal criado a partir dela. A andlise de risco foi realizada usando os mesmos
procedimentos usados em liberagbes comerciais anteriores, sempre baseada em
critérios internacionalmente aceitos e, enfatizando, em robusto conhecimento
cientifico.

A CTNBiIo rejeita os questionamentos técnicos feitos sobre a avaliagdo de
biosseguranca realizada. Uma resposta ponto a ponto foi elaborada por parecerista do
processo de liberacdo comercial para plantio do trigo IND-@@412-7 (HB4), das quais
destacamos:

A. as sequéncias de DNA inseridas no genoma da planta de trigo tiveram sua
avaliacdo realizada quanto ao potencial de geracao de efeitos indesejados do
ponto de vista de biosseguranca. Nao foram identificados riscos significativos
ao meio ambiente. Ao contrario, as plantas do trigo IND-@@412-7 foram
fenotipicamente similares ao trigo convencional, divergindo apenas nas
caracteristicas que foram introduzidas via transgenia em todos os testes
experimentais;

B. fendbmenos de delecdo, insercéo e inversdes de segmentos de DNA ocorrem
também no processo de melhoramento convencional. A literatura é farta em
relatos desses fendbmenos dentro de uma mesma espécie, particularmente em
espécies poliploides, como o trigo;
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C. os dados aportados pela requerente comprovaram, a partir de experimentos
cientificamente adequados, a estabilidade dos insertos em sucessivas
geracbes de trigo. Além disso, os genes HaHb4 (que confere maior tolerancia
ao estresse hidrico) e bar (que confere tolerancia ao glufosinato de amdénio)
sao herdados em bloco (cossegregam) de modo mendeliano;

D. a avaliacdo dos genes inseridos realizadas por Southern Blot e
sequenciamento de DNA — utilizando a plataforma PACBIO, hoje o padrao-ouro
para se caracterizar e “decifrar” os genomas de diferentes organismos — trouxe
informagfes que contemplam os requisitos da andlise de risco quanto a
caracterizacao das regifes dos genomas onde ocorreram as duas insercoes;

E. Os dados sobre o comportamento do trigo no Brasil foram gerados em
liberagdes planejadas no meio ambiente instaladas em regides representativas
para a cultura de trigo, Cambé/PR e Uberlandia/MG, em duas épocas de cultivo
distintas. Os experimentos a campo foram realizados segundo os ditames das
Resolucdes Normativas para Liberactes Planejadas no Meio Ambiente (RNO6,
RN35). Foram apresentados dados completos de estudos realizados.

F. Imprescindivel afirmar que além dos dados aportados pela TMG, a decisdo da
CTNBio também se baseou na literatura cientifica e nas informacdes trazidas
pela audiéncia publica.

A CTNBio reitera o que afirmou em seu parecer: que o trigo IND-@@412-7
(HB4) é tdo seguro ao meio ambiente, a sallde humana e a salude animal guanto
seu equivalente convencional.

3) Sobre 0 uso da substancia glufosinato de aménio na cultura do trigo:

As atribuicdbes da CTNBio estabelecidas pela Lei de Biosseguranca, n°
11.105/2005, e pelo Decreto 5.591/2005 n&o incluem a avaliagdo do uso de
agrotoxicos sobre plantas cultivadas. Portanto, a CTNBIio ndo delibera sobre o uso de
herbicidas em qualquer modalidade, mesmo nos casos em que a planta geneticamente
modificada possua tolerancia derivada da introducé@o de gene exdgeno a espécie.

O uso de herbicidas em qualquer planta, inclusive em plantas geneticamente
modificadas, esta sob o escopo da Lei de Agrotéxicos, Lei n® 7.802, por seu decreto
regulamentador (Decreto 4074/2002 modificado pelo Decreto 10833/2021) e por
normas infralegais que regem o tema. E no ambito dessa Lei que o uso de um
defensivo agricola, incluindo os herbicidas, sdo avaliados. As avaliagbes sao
realizadas pelo IBAMA, pela ANVISA e pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento.

Consultando as bases de dados oficiais do IBAMA (Perfis Ambientais de
Agrotoxicos e Afins), da Anvisa (Monografias autorizadas) e do Ministério da
Agricultura (AGROFIT), pertinentes ao tema, verifica-se que o herbicida glufosinato de
amonio é permitido, hoje, em duas formas de aplicagdo, a saber:

- Em pré-emergéncia do trigo: sendo o trigo convencional susceptivel ao
glufosinato de aménio, seu uso como herbicida se restringe a aplicagcado antes
ou apos a semeadura, mas sempre antes da emergéncia das plantulas de trigo;



B B Comissao Técnica Nacional

Q CTNBio

s de Biossegurancga

- Na dessecacéo pré-colheita do trigo: ao final do ciclo, quando os graos estédo
formados. O intuito desse uso € matar a planta do trigo e permitir a realizacédo
da colheita. A dose permitida para o uso na dessecacao pré-colheita do produto
€ de 375 gramas por hectare, o que equivale a 1,875 L do produto comercial
por hectare. Como critérios de seguranca, a Anvisa determinou um intervalo de
seguranca entre a aplicacdo e a colheita de 15 dias e limite maximo de residuo
de 0,5 mg do glufosinato por quilograma de gréo de trigo (ver monografia GO5
da ANVISA e Resolugédo 109//2017 ANVISA, disponiveis respectivamente em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-
autorizadas/g-h-i/4380json-file-1 e
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2017/rdc0198 26 12 2017.
pdf). O uso como dessecante € pratica agricola comumente usado por
agricultores brasileiros segundo a Embrapa (https://www.embrapa.br/busca-de-
noticias/-/noticia/47124555/cuidados-na-dessecacao-do-trigo).

Cabe a ANVISA, ao IBAMA e ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento determinar, no escopo da Lei de Agrotoxicos, se a horma de uso em
area total apos a emergéncia das plantas para o controle das plantas daninhas no
inicio do ciclo sera ou ndo permitida no pais para o trigo geneticamente modificado
IND-@@412-7 (HB4). Até que a avaliagdo seja concluida, o uso da substancia
glufosinato como herbicida em area total apos a emergéncia das plantas € proibido no
pais.

Embora nado tenha sido objeto de consideracdo durante a analise de risco, é
importante informar que além do trigo em questado, a CTNBIo j& avaliou e deu parecer
técnico favoravel a liberacdo de eventos de algoddo, soja e milho geneticamente
modificados tolerantes ao glufosinato. Portanto, os genes bar e pat e a proteina por
eles codificada estdo presentes em culturas geneticamente modificadas cultivadas ha
mais de uma década, com farta literatura sobre sua seguranga do ponto de vista de
saude humana, animal e meio ambiente. Nenhum problema a satude humana, a saude
animal e ao meio ambiente decorrentes do uso desses vegetais geneticamente
modificados foi relatado nos mais de 10 anos de cultivo no Brasil. Isso é uma evidéncia
de que as avaliagcbes realizadas no ambito da Lei de Biosseguranca e da Lei de
Agrotoxicos foram adequadas. Cabe lembrar que em 2008 o CNBS foi convocado e
decidiu por liberar a comercializacdo do evento conhecido por Milho Liberty Link que
possui tolerancia ao glufosinato de amdnio, ndo havendo dado provimento ao
guestionamento recursal & época.

4) Exigéncia da Argentina de que o cultivo s6 fosse iniciado apds aprovacao no
Brasil e a proibicdo de cultivo na provincia de Buenos:

A Argentina possui trés niveis de avaliacdo de vegetais geneticamente
modificados, todos dentro do escopo da Secretaria de Agricultura, Pecuaria e Pesca:
a avaliacdo da seguranca ambiental (feito pela CONABIA), a avaliagdo de seguranca
alimentar (feita pelo SENASA) e a avaliagdo de mercado (feita pela subsecretaria de
mercado). A avaliagdo de mercado avaliou que o comércio de trigo com o Brasil, muito
importante para essa cadeia na Argentina, poderia ficar prejudicado caso o trigo IND-
BD412-7 (HB4) entrasse em cultivo antes que o Brasil deliberasse sobre seu uso
(Resolucion 41 da Secretaria De Alimentos Bioeconomia y Desarrollo Regional). Esse
mesmo procedimento € adotado no Brasil, mesmo sem delibera¢des oficiais a respeito.
Particularmente para a soja e milho, nenhum evento GM liberado para cultivo no Brasil
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entra em producdo a campo antes da liberacdo, pelo menos para consumo humano e
animal, nos principais mercadores importadores da soja e milho do Brasil,
particularmente China e Unido Europeia.

A proibi¢édo judicial do cultivo do trigo IND-@@412-7 (HB4) na provincia de

Buenos Aires foi

revogada em 17 de marco de 2023 pela Suprema Corte de Justica do

Poder Judicial da Provincia de Buenos Aires. Da manifestacdo da corte apés o
julgamento, presente na integra no sitio eletrénico do Tribunal, destacamos a sentenca

que foi proferida:

"SENTENCIA

Hacer lugar al recurso de apelacion incoado por la accionada v,
consecuentemente, revocar la medida cautelar dispuesta por el juez
de grado.”

5) Deteccéo do trigo IND-@@412-7 (HB4)

O trigo IND-@@412-7 (HB4) pode ser detectado por diversos procedimentos,
que incluem métodos a partir de seu DNA, RNA e da proteina Pat, que confere
tolerdncia ao glufosinato. Segundo informagdes disponibilizadas pela empresa
Rommer Labs, sua fita de fluxo lateral foi capaz de detectar a presenca de trigo GM
com limite de detecgdo de 0,5%. Provavelmente outras empresas também faréo a
validacdo de suas tiras, ja usadas para a deteccdo da proteina PAT em outras

espécies.

6) Conveniéncia ao pais da adocédo datecnologia

Segundo o inciso Il do Artigo 8° da Lei de Biosseguranga (Lei 11.105/2005):

"Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS,
vinculado a Presidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramento
superior do Presidente da Republica para a formulacdo e
implementacéo da Politica Nacional de Biosseguranca — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

I — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da
conveniéncia e oportunidade socioeconbmicas e do interesse
nacional, os pedidos de liberag&o para uso comercial de OGM e seus
derivados;"

A CTNBIo néo solicitou a analise do CNBS, principalmente pelas razdes que

destacamos:

1. A caracteristica inserida de tolerancia a estresse hidrico pode ser
importante para minimizar perdas devido a secas, que se tornam mais
frequentes em fungdo das mudangas climaticas decorrentes do
aquecimento global. Também pode auxiliar na expansao da cultura do trigo
no pais, notadamente naquelas regibes em que 0 inverno possui baixa
pluviometria, podendo auxiliar que o pais, um grande importador, se torne
autossuficiente;
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2. O pais tem experiéncia no cultivo de vegetais geneticamente modificados,
cultivando em larga escala hd mais de 15 anos sem relato comprovado de
problema a salde humana, a saude animal e ao meio ambiente;

3. Os mesmos genes inseridos no trigo IND-@@412-7 (HB4) estdo presentes
em soja geneticamente modificada IND-00410-5 liberada para uso
comercial desde 2019;

4. O cultivo em pais vizinho, em regibes com similaridades edafoclimaticas,
pode fazer com que haja contrabando de sementes e cultivo ilegal no pais
caso haja impedimento ao cultivo no Brasil. Caso similar foi verificado com
a soja RR, a chamada soja Maradona, em que grande contingente de
agricultores da regido Sul do Brasil plantou e colheu soja GM de forma
ilegal. Esse fato gerou a necessidade do governo editar a Medida Proviséria
133/2003, convertida na Lei n° 10.688/2013.

5. Todas as normas de avaliacdo de biosseguranca foram cumpridas pela
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca;

6. O processo administrativo foi rigorosamente observado com ampla
publicidade pelos canais oficiais;

7. A analise de risco feita pela Comissdo néo identificou qualquer elemento
gue indicasse aumento do risco do Trigo HB-4 em relacdo ao trigo
convencional.

Os reclamantes ndo apresentam elementos ou informag¢des que ensejem nova
avaliacdo de biosseguranca por parte da CTNBIo. A decisdo sobre a conveniéncia e
oportunidade da adocédo da tecnologia ora aprovada pela Comisséo esta no escopo
das competéncias do Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS, ndo sendo
recomendado por essa assessoria 0 provimento deste recurso.

A CTNBio reafirma seu compromisso com a ciéncia e com
desenvolvimento cientifico seguro.

Brasilia, 30 de marco de 2023

Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBIO



