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Resumo

A soja geneticamente engenheirada da Monsanto (soja Roundup Ready, ou "RR") foi liberada
para o plantio pela primeira vez nos Estados Unidos em 1994, e depois no Canada, na
Argentina e no México. Recebeu a aprovacao para a comercializagdo na Unido Européia em
1996' ¢ no Japao®, porém somente para a importacio e para o processamento de fragdes nio-
vidveis da soja.

Mas tarde, em maio de 2000, soube-se que estavam presentes fragmentos adicionais do inserto
do DNA exo6geno. A Monsanto apresentou um relatorio’ com detalhes sobre esses fragmentos
adicionais, afirmando que era pouco provavel que esses fragmentos fossem funcionais e
portanto que ndo representavam problema algum. As autoridades européias competentes até
hoje evitam tratar da questdo da ilegalidade da venda, pela Monsanto, de um produto que
contém inser¢cdes genéticas que nunca foram aprovadas.

Agora outro relatorio cientifico* demonstra que a mesma soja RR contém outro segmento
ainda de DNA, vizinho ao inserto inicial que ¢ irreconhecivel. Pode ser DNA vegetal
embaralhado ou DNA de fontes desconhecidas. A fungdo deste DNA nao identificado ¢
desconhecida; ele nunca foi testado e muito menos aprovado.

A Monsanto nunca apresentou informagdes precisas ou completas em sua caracterizagdo do
inserto na soja RR ao solicitar sua aprova¢ao comercial em 1994. A Monsanto nunca revelou
a presenga de dois fragmentos adicionais do inserto e nem a presenca deste DNA
desconhecido. Ainda faltam informagdes vitais, tais como a fonte e a fun¢do do segmento nao
identificado de DNA.

A soja transgénica plantada hoje nos EUA, no Canada e na Argentina, e exportada como
alimento e ragcdo animal ndo ¢ geneticamente a mesma soja aprovada para consumo na UE. A
avaliacdo de risco original desta soja transgénica ndo levou em conta estas insercdes
adicionais.




A presenca de inserc¢oes adicionais — maio de 2000

Recentemente, o cientista belga Dr. Marc de Loose e sua equipe desenvolveram um novo
método preciso, rapido e barato para caracterizar o DNA nas inser¢des de plantas transgénicas
e nas regides adjacentes as inser¢des. Ao examinar a soja RR da Monsanto, o Dr. de Loose
descobriu que seu mapa genético ndo combinava com o da soja RR aprovado pela UE. Dois
fragmentos adicionais do inserto estavam presentes na planta. Estas inser¢des adicionais
representam um fragmento de 250 pares de bases’ (do gene CP4 EPSPS) vizinho ao inserto
principal, além de um fragmento de 72 pares de bases (também do gene CP4 EPSPS) como
um segundo inserto. Dr. de Loose informou a Monsanto e as autoridades belgas sobre seus
achados. A Monsanto mais tarde informou a autoridade competente no Reino Unido®, a
Agéncia de Normas para Alimentos (FSA), no dia 18 de maio de 2000’

DNA nao identificado — agosto de 2001

Novas informagdes sobre a sequéncia de DNA nos dois lados do inserto principal acabam de
ser publicadas em um jornal cientifico’ (???) revisado por pares, por uma equipe chefiada pelo
mesmo cientista, Dr. de Loose. Este estudo encontrou novas e graves anomalias no DNA da
soja RR.

Para responder a descoberta das primeiras inser¢cdes adicionais, a Monsanto apresentou um
relatorio em maio/junho de 2000° ao comité responsavel na FSA britanica, o Comité Assessor
sobre Novos Alimentos e Processos (ACNFP). Esse relatério fornece uma caracterizagao
detalhada tanto das inser¢des adicionais e da sequéncia de DNA nos dois lados (as regides de
flanco ou adjacentes). O relatéorio da Monsanto sequenciou a regido adjacente ao inserto
principal além do fragmento adicional de 250 pares de bases. Esta sequéncia de DNA foi
identificada como "DNA gendémica de soja". Em seu relatério, a Monsanto ndo deu
informacdo alguma sobre como chegou a conclusdo que era "DNA gendmica de soja", nem
sobre como usou o controle de soja ndo modificada para verificar este resultado.

Dr. de Loose obteve a mesma sequéncia (99% de similaridade) para esta regido adjacente mas
em seguida demonstrou que esta regido alegadamente composta de "DNA genomica de soja"
ndo estava presente na planta ndo modificada. A sequéncia apresentada por Dr. de Loose foi
além dos 415 pares de bases da regido adjacente coberto pelo relatéorio da Monsanto e
somente alcangou DNA reconhecivel como sendo de soja a partir de 534 pares de bases (ver
Figura).

Esta sequéncia de 534 pares de bases ndo ¢ semelhante a qualquer outro DNA conhecido. Os
autores sugerem que este DNA pode ser DNA embaralhado ou uma grande eliminagdo de
DNA vegetal durante a integragdo do inserto. Outra hipotese € que pode ser um segmento de
DNA de uma fonte desconhecida. Portanto, permanece a duvida quanto a exatamente o que ¢
que ha dentro da soja da Monsanto.



Esquematizacao Geral

a) Inserto de DNA aprovado conforme descri¢io da Monsanto em seu pedido original a UE para
comercializacdo (fonte: Monsanto, 2000). A fun¢do de cada componente individual dos insertos aparece
em cursivas.
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b) Insertos multiplos, ndo aprovados, de DNA e DNA nio identificado conforme nova revelagiao (0 DNA
nio aprovado ¢ indicado com cor escura). Aparecem dois insertos: um fragmento de 250 pares de bases
(pb) de CP4 EPSPS anexado ao inserto principal e um inserto separado de 72 pb de CP4 EPSPS
(Monsanto, 2000). Adjacente ao inserto ndo aprovado de 250 pb estdo os 534 pb recentemente descobertos
(Windels et al., 2001) de DNA ndo identificado e ndo aprovado.
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Posigao relativa ao inserto principal, (CP4 EPSPS)
desconhecida.

Figura: Esquema dos insertos de DNA na soja Roundup Ready da Monsanto.
Abreviaturas: pb = pares de base, unidade que indica o cumprimento dos fragmentos de DNA; E35S =
promotor do virus de mosaico da couve-flor; CTP4 = sequéncia do peptideo de transito do cloroplasto da
petinia; CP4 EPSPS = gene de tolerancia a herbicida do Agrobacterium sp., cepa CP4; NOS 3' = regido ndo
traduzida do gene de sintase nopalina. Ver notas no texto principal.

Qualquer funcdo que este segmento de DNA possa ter cumprido ou que cumpra agora
continua uma incégnita. Se o DNA ndo identificado ¢ DNA vegetal embaralhado pode ter
interrompido parte de uma sequéncia que codifica uma proteina. Pode ter criado o que ¢
conhecido como um "quadro aberto de leitura" ao embaralhar um sinal de "parada" em uma
sequéncia de DNA que codifica uma proteina ou ao introduzir um novo cdédon de "partida”
(ou seja, perturbacdo do sinal para quando comegar ou parar a funcdo do gene). O préoprio
DNA desconhecido poderia codificar uma proteina inteiramente nova — aproximadamente 80-
85% das unidades de codificagdo de proteinas vegetais (0s exons) possuem menos de 500
pares de bases®, ou seja, sio menores em tamanho do que esta sequéncia desconhecida de
DNA.

Mesmo que o DNA desconhecido ocorra em uma regido ndo codificadora de proteinas no
DNA da planta, sua presen¢a poderia interferir com a expressao normal dos genes da planta ao
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influenciar a rede regulatoria, cuja base molecular continua em grande medida desconhecida’.



E dificil especular quanto ao resultado concreto em termos de satide humana e animal,
impactos ambientais ou aspectos agrondmicos, ja que continua desconhecida a informacao
mais basica sobre esta regido recém descoberta da soja RR da Monsanto e também ndo se sabe
se outras mudangas ndo intencionais além desta ocorreram em outro lugar do genoma da soja.
No entanto, ha questdes ja levantadas mas nunca bem explicadas como as diferencas nos
niveis de fitoestrogénio'®, maior teor de lignina (que enrijece as plantas de soja em altas
temperaturas)'' e o rendimento menor da soja RR™.

O Comité Assessor (ACNFP) britanico foi informado sobre o DNA ndo identificado em
novembro de 2000 pelos cientistas belgas', e discutiu o assunto na reunido do ACNFP em
janeiro de 2001", onde o consenso foi que permanecia alguma incerteza sobre a origem do
fragmento de DNA. O comité solicitou a Monsanto dados que demonstrassem que este DNA
¢ "silencioso" e que ndo leva a producdo de uma proteina inteiramente nova.

Informagdes basicas, como a fonte do segmento ndo identificado de DNA e as possiveis
funcdes do segmento ainda ndo existem. Nao se sabe se novas proteinas sdo formadas e nem
se as insercdes genéticas interferem com o metabolismo normal da planta.

A publicagdo desta sequéncia ndo identificada de DNA em uma revista cientifica revisada por
pares trouxe a questdo a luz do dia. A descoberta ndo foi levada as autoridades pela
Monsanto. Este fato mina profundamente as afirmagdes de empresas biotecnologicas quando
garantem possuir o conhecimento a a compreensdo necessarias sobre as técnicas que
empregam, além de levantar sérias duvidas sobre se as autoridades competentes exigem, ou
ndo, qualidade e precisdo cientificas.

O que a UE aprovou, e ou que a UE nao aprovou

Segundo a Diretiva 90/220/EEC (artigo 11.1, Anexo ILIL.C 1&2), a caracterizagdo de um
inserto ¢ uma das pecas fundamentais a ser fornecida por requerentes na busca de aprovagado
comercial na UE, e tanto a avaliacdo de risco quanto a aprovacao comercial s3o processos que
se ddo caso-a-caso para cada organismo geneticamente modificado. A aprovagdo comercial €
dada somente para o OGM com a disposicdo genética especifica descrita. Um OGM que
contiver material genético adicional e/ou cuja disposi¢do genética foi modificada exige uma
nova avaliacdo e uma aprovagao a parte.

A caracterizacdo de um inserto ¢ uma tarefa razoavelmente objetiva, baseada em métodos
disponiveis ha varios anos. Quando a Monsanto apresentou sua notificagdo em 1994, com o
objetivo de obter uma aprovacao oportuna da UE para a primeira colheita de soja transgénica
nos EUA, a Monsanto deixou de informar corretamente sequer os dados mais basicos sobre
sua soja transgénica.

As caracteristicas genéticas das inser¢des na soja transgénica importada atualmente pela UE
sdo diferentes com relagdo a soja aprovada em 1996. A soja transgénica atualmente importada
e usada em alimentos e ra¢des ¢ um OGM novo que contém sequéncias adicionais € DNA nao
identificada.



A Decisao da Comissdo da UE de 3 de abril de 1996 (96/281/EC) afirma:

"... o consentimento sera dado pelas autoridades competentes do Reino Unido para a
comercializagdo do seguinte produto notificado pela Monsanto Europa (Ref.
C/UK/94/M3/1), de acordo com o Artigo 13 da Diretiva 90/220/EEC. O produto
consiste de soja derivada de soja (Glycine max L. cv A5403) linhagem (40-3-2) na
qual as seguintes sequéncias foram inseridas:

- uma Unica copia do gene CP4 5 enolpyruvylshikimate-3-phosphate synthase (CP4
EPSPS) que codifica para a tolerancia ao glifosato, do Agrobacterium sp. cepa CP4, e
a sequéncia que codifica o peptideo de transito de cloroplasto (PTC) da Petunia
hybrida com o promotor P-E35S do virus do mosaico da couve-flor ¢ o gene
terminador de sintase nopalina do Agrobacterium tumefaciens”.

A soja Roundup Ready atualmente a venda contém sequéncias genéticas adicionais. Um
segundo fragmento de DNA de 72 pares de bases (do CP4 EPSPS) foi encontrado e um outro
segmento do DNA CP4 EPSPS medindo 250 pares de bases também foi identificado. Esta
ultima descoberta revela também um segmento de 534 pares de bases de "DNA ndo
identificada".

Em maio de 2000 (quatro anos apds seu lancamento no mercado da UE), novos dados foram
apresentados pela Monsanto ao ACNFP do RU sobre as primeiras duas sequéncias genéticas
adicionais, acompanhados de um dossi¢ que dava uma caracterizagdo molecular supostamente
detalhada do inserto e das regides adjacentes’. No entanto, a sequéncia de DNA recém
publicada’ revela erros graves inclusive na caracterizagio detalhada apresentada pela
Monsanto.

A soja RR atualmente & venda na Europa obviamente ndo ¢ geneticamente a mesma que foi
aprovada. A avaliacdo de risco original realizada com a soja RR da Monsanto ndo levou em
conta o recém publicado "DNA nao identificado". Portanto, a soja RR atualmente a venda na
verdade nunca foi aprovada e a avaliacdo de risco baseado naquela soja RR hoje deve ser
considerada invalida.

Antes que a nova versdo da soja Roundup Ready da Monsanto seja comercializada, um novo
pedido deverd ser apresentado pela Monsanto de acordo com a velha Diretiva 90/220/EEC
(ou com a nova Diretiva 2001/18/EC) e também de acordo com as regras para Novos
Alimentos, 258/97/EC.



Conclusoes

1) A Monsanto ndo apresentou e aparentemente desconhecia a informagao cientifica bésica
correta sobre a composicao genética de sua soja transgénica Roundup Ready.

2) A soja transgénica atualmente a venda na Europa ndo ¢ aquela que foi aprovada. A
avaliacdo de risco original realizada com a soja transgénica ndo levou em conta nem os
fragmentos genéticos adicionais e nem a presenga ou fungdo potencial deste recém
descoberto "DNA nao identificado". Portanto, a avaliagdo de risco realizado entre 1994 e
1996 ndo pode ser considerada uma avaliagdo valida de seguranga para a soja transgénica
atualmente a venda.

3) As autoridades do RU e da UE agora devem tomar medidas para cumprir com sua propria
legislagdo sobre OGMs. Elas devem exigir que esta soja RR seja retirada do mercado e
que as importagdes de soja RR sejam paralisadas até que a Monsanto solicite corretamente
e receba a aprovagdo para este organismo transgénico especifico, de acordo com toda a
legislagdo em vigor.
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