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Assunto: Liberação comercial de milho resistente a insetos (Milho MON89034)

Extrato Prévio: 1.530/2008, publicado em 03/09/2008

1. Identificação do OGM

Designação do OGM: Milho MON89034
Espécie: Zea mays 

Característica inserida: milho resistente a insetos

Método de introdução da característica: O milho MON 89034 foi produzido pela metodologia de transformação mediada por Agrobacterium para expressar as proteínas Cry1A.105 e Cry2Ab2 derivadas do Bacillus thuringiensis.

Uso proposto: uso comercial e quaisquer outras atividades relacionadas ao milho geneticamente modificado resistente a insetos MON 89034 e suas progênies

2. Proteínas Expressas: Cry1A.105 e Cry2Ab2

3. Área de Restrição Ambiental

4. Observações da Secretaria Executiva:

Este processo contém o plano de monitoramento pós-liberação comercial (processo: 01200.003322/2008-82) que deverá ser apreciado em conjunto.

5. Fundamentação Técnica:

Quanto às vantagens da liberação, aos genes expressos e a biossegurança do evento e a sua coexistência com milhos não transgênicos:

O milho MON89034 foi produzido pela metodologia de transformação genética mediada por Agrobacterium tumefaciens e expressa os genes cry1A.105 e cry2Ab2, que conferem resistência aos principais insetos que atacam as lavouras de milho. A proteína Cry1A.105 resulta da expressão do gene cry1A.105 que é uma construção quimérica dos genes cry1Ab, cry1Ac e cry1F e a Cry2Ab é uma variante da proteína selvagem, sendo ambas derivadas de Bacillus thuringiensis (Bt).

Insetos e Bt têm coexistido por milhões de anos, já que é uma bactéria que habita naturalmente o solo. Além disso, tem sido empregado há muitos anos como um inseticida microbiano por diversos agricultores. A atividade entomopatogênica desse microrganismo deve-se à presença de uma inclusão cristalina produzida durante a esporulação (pró-toxinas). O cristal, composto por proteínas denominadas δ-endotoxinas ou proteínas cristal (Cry), apresenta ação extremamente tóxica a altamente específica para larvas de insetos de três ordens: Lepidoptera, Diptera e Coleoptera, dependendo da proteína. Existem mais de 120 diferentes genes cry e as proteínas Cry estão agrupadas em 22 classes (Monnerat & Bravo, 2000
).

As pró-toxinas, quando ingeridas, são solubilizadas pelo pH alcalino do trato intestinal do inseto-alvo e clivadas pelas proteases intestinais, tornam-se peptídeos de menor tamanho. Estes são colhidos por receptores específicos encontrados no epitélio e iniciam um processo de destruição tecidual, que colabora para a paralisação muscular, levando o inseto à morte. A especificidade dos receptores do epitélio minimiza a possibilidade de dano a saúde animal e humana.

Estudos de toxicidade em mamíferos conduzidos com Bt claramente demonstram ausência de toxicidade e patogenicidade e testes de segurança nutricional e toxicológica têm sido relatados comprovando a inocuidade da proteína expressa. Igualmente, a literatura científica tem apontado que essas proteínas apresentem toxidez menor ao ambiente agrícola, comparativamente ao uso constante de inseticidas. Segundo a publicação de Marvier et al. 2007
, publicada no conceituado periódico Science, que conduziram uma meta análise em 42 experimentos de campo, os insetos não-alvo são mais abundantes nas lavouras de milhos e algodões Bt do que naqueles plantios não transgênicos, cujo controle se fez por inseticidas.

Assim, os estudos toxicológicos publicados e o histórico de uso - há vários anos - de plantas contendo estes trangenes amparam a permissão pela CTNBio para a sua liberação comercial, tal como solicitado pela empresa. Também, no Brasil, a CTNBio autorizou dezenas de liberações planejadas no ambiente de milhos expressando as proteínas Cry1A.105 e Cry2Ab, não havendo registros de danos ocorridos devido a essas liberações. Este milho foi selecionado durante o processo de obtenção, via transgenia, para conter uma única cópia funcional dos cassetes de expressão dos genes cry1A.105 e cry2Ab2 em um único loco no genoma vegetal. Os dados de caracterização molecular apresentados no processo confirmam isto. Também as proteínas foram bioquimicamente caracterizadas, sendo a expressão e o acúmulo destas equivalentes àqueles encontrados em Escherichia coli recombinante (página 95 de 317 do processo sob análise); portanto não houve alteração bioquímica nas proteínas Cry no milho. Cry1A.105 e Cry2Ab não compartilham similaridades com as sequencias de aminoácidos conhecidamente alérgenos (gliadinas, gluteninas) ou proteínas tóxicas a mamíferos. Isto foi demonstrado por extensas avaliações, usando recursos de bioinformática.

Segundo dados apresentados no processo e na literatura, MON 89034 é equivalente em composição e tão seguro, relativamente a grãos e a forragem, quanto ao seu equivalente convencional. Esta é, com certeza, uma das razões para ser comercializado no Japão e nos EUA, desde 2007 e no Canadá, desde 2008.

O plantio do evento MON 89034 deve resultar no controle de espécies de Ostrinia spp., tais como a broca européia do milho e a broca asiática do milho e de espécies de Diatraea spp., tais como a broca do colmo do milho e a broca-da-cana-de-açúcar. Além disto, o plantio do milho MON 89034 também propiciará um nível alto de controle de lagarta-do-cartucho (Spodoptera frugiperda). Adicionalmente, deverá proteger as lavouras dos danos causados pela lagarta-da-espiga (Helicoverpa zea) e de espécies de Noctuídeos, diminuindo o uso de inseticidas e os custos para o agricultor. Cabe dizer que a safra brasileira de grãos do ano agrícola 2008/09 foi de, aproximadamente, 134,50 milhões de toneladas em 47,66 milhões de hectares, sendo 37% de grãos de milho, segundo a Conab.

A literatura especializada tem sugerido que acumular genes que expressam diferentes toxinas de Bt é vantajoso para a agricultura, pois as variedades assim geneticamente constituídas (seja por transgenia ou transgenia seguida de stacking, veja Taverniers et al. 2008
) devem persistir mais tempo nas lavouras, pois o aparecimento de pragas resistentes é retardado. Isto é desejável face às necessidades alimentares que o mundo enfrenta e enfrentará nas próximas décadas. Além disso, o processo usado visando à certificação e à caracterização das PGMs é uma garantia adicional de segurança.

Sobre a questão da coexistência, tenho a dizer que as normas a serem seguidas pelos produtores de grãos e sementes, visando evitar fluxo gênico com milhos não transgênicos, sejam eles híbridos comerciais ou variedades locais ou crioulas, são as mesmas preconizadas pelo MAPA (Instrução Normativa no. 25) relativamente à preservação da identidade e da pureza de milhos. 

Portanto, a coexistência entre cultivares de milhos convencionais (melhoradas ou crioulas) e cultivares transgênicas de milhos é possível. As comunidades locais e os agricultores modernos têm sabido conviver com as diferentes cultivares de milho, mantendo suas identidades genéticas ao longo do tempo. O milho híbrido é um bom exemplo disso, pois vem sendo utilizado no Brasil há 60 anos, convivendo com antigas variedades ainda em uso por pequenos produtores.

Quanto ao plano de monitoramento pós-comercial do Milho MON 89034 (Processo 01200.003322/2008-82)
Foi apresentado plano em documento de 16 páginas, indicando 18 itens a serem contemplados no monitoramento com duração de 5 anos. Inclui plantio, manejo, atributos físicos e químicos do solo, nutrição e sanidade das plantas, fluxo gênico para o milho convencional, monitoramento de resíduos e degradabilidade das proteínas Cry no solo, degradabilidade de restos culturais, diversidade microbiana e de micorriza no solo, artrópodes, organismos não-alvo, colheita, atividades complementares, monitoramento aos agravos à saúde humana e animal e um programa educacional. A empresa deverá no entanto seguir, quanto ao monitoramento de efeitos adversos à saúde humana e animal, a recomendação recente da CTNBio sobre esta questão e se instruir da literatura comentada a seguir.

Segundo a literatura de apoio à regulamentação européia, existe a possibilidade de se detectar toxicidade, a certos animais de solos, nematoides por ex., quando expostos em longo prazo à toxina Bt (Memo from the French authorities to the member states, Dossier n° 0164-09 - 2/02/2009). Há também sugestão sobre a possível permanência de moléculas pesticidas na água e nos solos onde se cultivam lavouras Bt (revisado por Icoz & Stotzky, 2007
).

6. Parecer:

O potencial de impacto da liberação comercial do milho MON 89034, o qual foi obtido via transgenia, deve ser visto com base no histórico seguro de uso das proteínas Cry, devido ao seu modo de ação e a sua especificidade. A ação dessas proteínas depende de receptores de membrana do sistema digestivo de insetos-alvo, que atacam constantemente as lavouras. Por isso, este milho deve causar menos impactos ambientais do que os correspondentes convencionais, sobre os quais é necessário aplicar maior volume de pesticidas químicos. É preciso entender a transgenia como ferramenta adicional para o controle de insetos, compatível com o Manejo Integrado de Pragas (MPI), tal como prevê a legislação pertinente. Sendo assim, sou favorável à liberação comercial deste milho nos termos solicitados pela empresa e a proposta de monitoramento pós-liberação, por cinco anos, com a sugestão de instrução por parte da empresa da literatura acima mencionada.

Data: 17/8/2009

Dr. Maria Lucia Carneiro Vieira
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