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EXTRATO DE PARECER TÉCNICO Nº 2041/2009

O Presidente da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, no uso de suas atribuições e de acordo com o artigo 14, inciso XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 5º, inciso XIX do Decreto 5.591/05, torna público que na 126ª Reunião Ordinária, ocorrida em 17 de setembro de 2009, a CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

Processo nº: 01200.000926/2009-58

Requerente: Monsanto do Brasil Ltda.

CNPJ: 64.858.525/0001-45
Endereço: Av. Nações Unidas, 12901 Torre Norte – 7º e 8º Andar, São Paulo – SP.

Assunto: Liberação Comercial de Milho Geneticamente Modificado para resistência a insetos e tolerância herbicida 

Extrato Prévio: 1812/2009, publicado em 29/04/2009

Decisão: DEFERIDO
A CTNBio, após apreciação do pedido de liberação comercial de milho contendo os eventos MON810 e NK603, que conferem resistência a insetos e tolerância a herbicidas, respectivamente, combinados por via sexual, bem como de todas as progênies provenientes destes, concluiu pelo seu DEFERIMENTO nos termos deste parecer técnico.

A Monsanto do Brasil Ltda. solicitou à CTNBio Parecer Técnico relativo à biossegurança do milho (Zea mays) resistente a insetos e tolerante a herbicidas, designado Milho MON 810 x NK603, para efeito de sua liberação ao livre registro, uso no meio ambiente, consumo humano ou animal, comércio ou uso industrial e qualquer outro uso e atividade relacionada a esse OGM, ou linhagens ou cultivares derivadas deste, assim como os subprodutos obtidos, respeitadas as demais legislações e exigências aplicáveis a qualquer utilização das espécies cultivadas do gênero Zea vigentes no país. O milho resistente a insetos e tolerante ao glifosato MON 810 x NK603 (milho MON 810 x NK603) foi gerado pelo cruzamento do milho NK603 com o milho MON 810 através de melhoramento genético clássico e expressa as proteínas CP4 EPSPS (milho NK603) e CrylAb (milho MON 810). O milho MON 810 é resultante da modificação genética do híbrido de milho "Hi-ll" com o gene crylAb para a expressão da característica de resistência a espécies de insetos praga da Ordem Lepidoptera. O produto da expressão do gene crylAb é a proteína CrylAb, que exerce a atividade inseticida sobre as pragas-alvo (Spodoptera frugiperda [lagarta do cartucho], Diatraea saccharalis [broca da cana] e Helicoverpa zea [lagarta da espiga]), protegendo as plantas dos danos causados por estes insetos. O gene crylAb foi isolado da bactéria Bacillus thuringiensis. A proteína CrylAb produzida no milho MON 810 é uma proteína com toxicidade seletiva para algumas espécies de insetos lepidópteros e sua ação é mediada por receptores específicos localizados nas células do intestino onde a proteína CrylAb se liga nos insetos suscetíveis. Os animais mamíferos, inclusive os humanos, são desprovidos desses receptores, bem como os peixes, aves e insetos não-alvo. O milho NK603 expressa a proteína CP4 EPSPS (CP4 5-enolpiruvil-shiquimato-3-fosfato sintase) que promove a expressão da característica de tolerância ao herbicida glifosato na planta. O gene cp4 epsps é oriundo da bactéria Agrobacterium sp. A proteína CP4 EPSPS expressa nas plantas geneticamente modificadas tolerantes ao glifosato é uma enzima e funcionalmente é idêntica à proteína EPSPS endógena de plantas. Em plantas convencionais, o glifosato se liga a enzima EPSPS e bloqueia a biossíntese de 5-hidroxilshiquimato-3-fosfato, impedindo a formação de aminoácidos aromáticos e metabólitos secundários. Diferentemente, nas plantas geneticamente modificadas, como o milho NK603, os aminoácidos aromáticos e outros metabólitos necessários para o desenvolvimento das plantas continuam sendo produzidos pela atividade da proteína expressa por uma rota metabólica alternativa. O gene cp4epsps presente no milho MON 810 x NK603 foi herdado do parental milho NK603 através de melhoramento genético clássico, enquanto o cry1Ab foi herdado do milho MON 810. As proteínas CP4 EPSPS e Cry1Ab e seus modos de ação não possuem mecanismos conhecidos de interação que poderiam causar efeitos adversos à saúde humana e animal, tampouco ao meio ambiente. As proteínas CP4 EPSPS e Cry1Ab se acumulam em diferentes compartimentos celulares do milho MON 810 x NK603 e possuem funções metabólicas distintas e não interativas. Assim sendo, a proteína CP4 EPSPS é direcionada ao cloroplasto enquanto a proteína Cry1Ab é acumulada no citoplasma e ambas são expressas em níveis baixos em cada evento individualmente, isto é, milho NK603 e milho MON 810. O milho MON 810 x NK603 contém a combinação de dois eventos geneticamente modificados cuja biossegurança foi analisada em processos distintos e aprovados pela CTNBio, e estes eventos foram amplamente testados, em campo, em vários ambientes do território nacional. A análise da combinação do genótipo MON 810 e NK603 demonstrou que os níveis de tolerância ao glifosato esperados eram semelhantes ao do milho NK603, enquanto os níveis de resistência a insetos esperados eram, de igual forma, semelhantes aos do milho MON 810. O milho MON 810 x NK603 tem sido comercializado em diversos países, dentre eles: Estados Unidos, Canadá, México, África do Sul, Japão, Coréia do Sul, Filipinas, Argentina e União Européia. As proteínas CP4 EPSPS e Cry1Ab são expressas em baixas concentrações no milho MON 810 x NK603, uma potencial exposição a essas proteínas é extremamente baixa na alimentação animal e humana. Estudos demonstraram que essas proteínas são rapidamente digeridas em ensaios de digestão simulada in vitro. Testes de toxicidade oral aguda com as proteínas CP4 EPSPS e Cry1Ab purificadas e testes de toxicidade sub-crônica, com essas proteínas sendo administradas em doses de magnitudes substancialmente acima das doses encontradas no consumo normal de milho mostraram que essas proteínas não produzem efeitos adversos e, portanto, não são um problema de segurança alimentar para animais e humanos. Em virtude de as proteínas CP4 EPSPS e Cry1Ab não produzirem toxicidade nas doses máximas testadas, conclui-se que é altamente improvável que ocorra interação sinergética entre essas proteínas nas doses normais encontradas na alimentação. A ausência de interação das proteínas CP4 EPSPS e Cry1Ab e de efeitos para a saúde humana, animal e meio ambiente é demonstrada pelas informações sobre o produto da expressão do DNA exógeno na planta (as proteínas CP4 EPSPS e Cry1Ab), o nível de expressão dessas proteínas exógenas em tecidos da planta, o seu modo de ação, o local de atividade biológica dessas proteínas e o histórico de uso seguro dos eventos individuais e combinados nos países onde eles foram aprovados e têm sido utilizados há vários anos. Assim, conclui-se, após análise dos dados fornecidos pela requerente, bem como a análise de literatura científica independente, que as atividades biológicas seletivas das proteínas CP4 EPSPS e Cry1Ab não foram afetadas, tendo a mesma função e eficácia metabólica individualmente no milho NK603 e no milho MON 810, assim como no milho MON 810 x NK603. Dessa forma, conclui-se que o milho contendo os eventos combinados (MON 810 x NK603) é tão seguro quanto sua isolinha convencional. Conforme o Anexo I da Resolução Normativa nº 5, de 12 de março de 2008, a requerente terá o prazo de 30 (trinta dias) a partir da publicação deste Parecer Técnico, para adequar sua proposta de plano de monitoramento pós-liberação comercial. No âmbito das competências do art. 14 da Lei 11.105/05, a CTNBio considerou que o pedido atende às normas e à legislação pertinente que visam garantir a biossegurança do meio ambiente, agricultura, saúde humana e animal.

No âmbito das competências  que lhe são atribuídas pelo  art. 14 da Lei11.105/05, a CTNBio considerou que o pedido atende às normas e  legislação vigentes que visam garantir a biossegurança do meio ambiente, agricultura, saúde humana e animal e concluiu que o milho piramidado milho MON 810 x NK603 é substancialmente equivalente ao milho convencional, sendo  seu consumo seguro para a saúde humana e animal. No tocante ao meio ambiente, concluiu a CTNBio que o cultivo do milho MON 810 x NK603 não é potencialmente causador de significativa degradação do meio ambiente, guardando com a biota relação idêntica à do milho convencional.
A CTNBio esclarece que este extrato não exime a requerente do cumprimento das demais legislações vigentes no país, aplicáveis ao objeto do requerimento.

A íntegra deste Parecer Técnico consta do processo arquivado na CTNBio. Informações complementares ou solicitações de maiores informações sobre o processo acima listado deverão ser encaminhadas por escrito à Secretaria Executiva da CTNBio.
Dr. Walter Colli

Presidente da CTNBio
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