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PARECER TÉCNICO

I. Identificação do OGM

Designação do OGM: Milho TC 1507 x NK603

Requerente: Du Pont do Brasil SA – Divisão Pioneer Sementes e Dow AgroSciences Industrial Ltda.
Espécie: Zea mays L.

Característica Inserida: Tolerância ao herbicida glifosato e resistência a insetos

Método de introdução da característica: O milho TC 1507 x NK603, classificado como Classe de Risco I, foi desenvolvido através de melhoramento genético clássico, por cruzamento sexual entre linhagens geneticamente modificadas contendo o evento TC 1507 e o evento NK603.
Uso proposto: Livre registro, uso, ensaios, testes, semeadura, transporte, armazenamento, comercialização, consumo, importação, liberação e descarte.

II. Informações Gerais

O milho Zea mays L. é uma espécie da família Gramineae, tribo Maydae, subfamília Panicoidae que está separada dentro do subgênero Zea e apresenta número cromossômico 2n = 20,21,22,24 (1). A espécie silvestre mais próxima do milho é o teosinte o qual é encontrado no México e em algumas regiões da América Central, onde pode cruzar com o milho cultivado em campo de produção.

O milho possui uma história de mais de oito mil anos nas Américas, sendo cultivado desde o período pré-colombiano. É uma das plantas superiores mais bem caracterizadas cientificamente, sendo hoje a espécie cultivada que atingiu o mais elevado grau de domesticação e somente sobrevive na natureza quando cultivado pelo homem (2). Existem atualmente cerca de 300 raças de milho identificadas e, dentro de cada raça, milhares de cultivares. 

Uma das mais importantes fontes de alimento no mundo, o milho é insumo para a produção de uma ampla gama de gêneros alimentícios, rações e produtos industriais. O Brasil é um dos maiores produtores mundiais de milho cujo cultivo é realizado praticamente em todo território nacional (3).

A ocorrência de insetos na Terra é maior nos trópicos em comparação às regiões temperadas onde os danos causados por esses animais são mais acentuados. Dentre as pragas mais importantes do milho destaca-se a lagarta-do-cartucho, Spodoptera frugiperda. Cruz et al.(4) estimaram que no Brasil as perdas em função da infestação por S. frugiperda estavam em torno de 400 milhões de dólares por ano. Outras espécies da ordem Lepidoptera também são pragas importantes da cultura do milho, como a lagarta da espiga (Helicoverpa zea) e a lagarta do colmo (Diatrea saccharalis). 

A principal medida de controle de insetos na cultura do milho tem sido o uso de inseticidas. Em algumas áreas do Centro-Oeste brasileiro, por exemplo, são necessárias dezenas de pulverizações com inseticidas em um único ciclo da cultura. Outra medida de controle de pragas seria o uso de cultivares resistentes. 

Em comparação com o milho convencional, o milho TC 1507 x NK603 não apresenta maior capacidade de sobrevivência como praga. A presença dos genes que conferem resistência a insetos Lepidópteros e a tolerância ao herbicida glifosato, conferem uma vantagem seletiva ao milho TC1507 x NK603 quando exposto ao herbicida e na presença de insetos-alvo. Todavia, essas características não são suficientes para que o ele se torne uma praga nas culturas de milho (5, 6).

O uso de milho contendo eventos piramidados representa uma tendência futura - que vem a atender a demanda de produtores - ao combinar duas características de importância agronômica em um mesmo híbrido. Milhos com eventos combinados por melhoramento genético clássico já foram aprovados no Japão, Coréia, Argentina, El Salvador, União Européia, África do Sul, Taiwan e Filipinas (7).
III. Descrição do OGM e Proteínas Expressas
O milho TC1507 foi desenvolvido a partir da incorporação do ADN do plasmídeo PHP8999 contendo o gene - cry1F e o gene usado como marcador seletivo: pat. As plantas da linhagem de milho TC1507 foram obtidas por meio de bombardeamento de micropartículas utilizando um acelerador Biolistics PDS-1000He - Bio-Rad (8). O produto da expressão do gene cry1F é a proteína Cry1F, derivada de Bacillus thuringiensis var. aizawai, que exerce a atividade inseticida sobre as pragas alvo protegendo as plantas. (5). O gene pat é derivado de Streptomyces viridochromogenes e é responsável por codificar a enzima fosfinotricina N-acetiltransferase (PAT) cuja função é inativar quimicamente herbicidas derivados de fosfinotricina, como o glufosinato de amônio, tornando resistentes as células e os vegetais que as contêm (9, 10, 11).

O milho NK603 contém o gene cp4 epsps, que é oriundo da bactéria Agrobacterium sp. cepa CP4., e é responsável pela expressão da proteína CP4-EPSPS (CP4-5-enolpiruvilchiquimato-3-fosfato sintase) que determina a expressão da característica de tolerância ao herbicida glifosato. A proteína CP4-EPSPS expressa nas plantas geneticamente modificadas tolerantes ao glifosato é funcionalmente idêntica à  proteína EPSPS endógena de plantas (12). Em plantas convencionais, o glifosato se liga à enzima EPSPS e bloqueia a biossíntese do 5-hidroxilshiquimato-3-fosfato, impedindo a formação de aminoácidos aromáticos e metabólitos secundários (13). Nas plantas geneticamente modificadas tolerantes ao glifosato como o milho NK603, os aminoácidos aromáticos e outros metabólitos necessários para o desenvolvimento das plantas continuam sendo produzidos pela atividade da proteína CP4-EPSPS (14).

O modo de ação e as atividades biológicas das proteínas CP4  EPSPS e Cry1F expressas no milho TC 1507 x NK603 são distintos e não possuem mecanismos conhecidos de interação que poderiam causar efeitos adversos à saúde humana e animal, tampouco ao meio ambiente. De certo modo, as proteínas CP4-EPSPS e Cry1F presentes no milho TC1507 x NK603 são acumuladas em diferentes compartimentos celulares e possuem funções metabólicas distintas e não-interativas. Assim sendo, a proteína CP4-EPSPS é direcionada ao cloroplasto enquanto a proteína Cry1F é acumulada no citoplasma(5,6). A ausência de efeito adverso novo, resultante da interação dos genes exógenos cry1F, pat e cp4 epsps no milho combinado TC1507 x NK603 é evidenciada pelos estudos realizados com os eventos isolados TC1507 e NK603.

O nível de expressão das proteínas CP4-EPSPS e Cry1F é baixo nos eventos individuais (milho TC 1507 e milho NK603) e, portanto, a possibilidade dessas proteínas interagirem entre si é considerada improvável, fato este confirmado macroscopicamente através da análise das características agronômicas e fenotípicas em relação à eficácia e à seletividade do milho TC1507 x NK603 em campo (5, 6).
IV. Aspectos relacionados à Saúde Humana e dos Animais
A segurança das proteínas Cr1F e EPSPS foi devidamente avaliada pela CTNBio (5, 6). O modo de ação da proteína Cry1F encontra-se bastante elucidado na literatura científica (15,16). Experimentos realizados in vitro foram utilizados para avaliar o aumento da digestibilidade de alimentos contendo as proteínas Cry1F e CP4-EPSPS após pré-aquecimento. Esse estudo demonstrou que o pré-aquecimento aumenta a digestibilidade da proteína em fluidos gástrico e intestinal simulados, sugerindo que um eventual potencial de alergenicidade da proteína Cry1F é extremamente baixo, pela facilidade de digestão, o que é mais um componente importante na avaliação de segurança de milho contendo proteína Cry (17, 18). 

A proteína Cry1F produzida pelo milho TC1507 é uma proteína com efeito específico para controle de certos lepidópteros-praga importantes do milho como a lagarta-do-cartucho (Spodoptera frugiperda) e a broca-da-cana (Diatraea saccharalis). A ação dessa proteína inseticida é mediada por receptores específicos que determinam a toxicidade apenas em alguns insetos-praga. Adicionalmente, estudos in vivo e in vitro confirmaram que a proteína Cry1F expressa em B. thuringiensis e no milho TC1507 x NK603 é altamente seletiva e não age sobre mamíferos (19, 20). 

A proteína CP4-EPSPS é enzima que está presente em todas as plantas e em um grande número de microrganismos (21), enquanto a proteína Cry1F não exerce atividade enzimática nos vegetais e, portanto, não afeta o metabolismo da planta. 

A possibilidade de interações bioquímicas entre as proteínas CP4-EPSPS e Cry1F na matriz complexa de uma planta é limitada, uma vez que essas proteínas se acumulam em locais distintos nas células e em baixo nível de expressão. Com isso, a exposição potencial a essas proteínas é extremamente baixa na alimentação humana e animal.

Dada a caraterística das proteínas CP4-EPSPS e Cry1F não produzirem toxicidade nas doses máximas testadas, é altamente improvável que ocorra interação entre essas proteínas nas doses normais encontradas na alimentação, as quais pudessem causar efeitos aditivos ou sinergísticos. Existem numerosas informações na literatura, na área de toxicologia de misturas de químicos, que demonstram que tais interações são inexistentes quando as substâncias são administradas nas doses substancialmente abaixo dos níveis de efeito adverso não observado (22, 23, 24, 25, 26).

Devido à rigorosa especificidade para os substratos, as enzimas EPSPS ligam apenas S3P, PEP e glifosato. O único produto metabólico resultante conhecido é o ácido 5-enolpiruvilshiquímico-3-fosfato, o que corresponde ao penúltimo produto da via do ácido shiquímico. O ácido shiquímico é um precursor para a biossíntese de aminoácidos aromáticos (fenilalanina, tirosina e triptofano), além de muitos metabólicos secundários, como o tetrahidrofolato, a ubiquinona e a vitamina K (27). Embora a via do ácido shiquímico (ou shiquimato) e as proteínas EPSPS não ocorram em mamíferos, peixes, aves, répteis e insetos, elas são importantes em plantas. Calcula-se que as moléculas aromáticas, todas derivadas do ácido shiquímico, representem 35% ou mais do peso seco de uma planta (28, 29).
Estudos in vitro com fluidos digestivos simulados são ferramentas amplamente utilizadas como modelo da digestão animal. Este sistema simulado foi utilizado para investigar a digestibilidade de proteínas de plantas (30, 31), proteínas de animais (35) e aditivos de alimentos (32), assim como avaliar a qualidade da proteína (33) e o potencial de alergenicidade através da absorção das proteínas pelo sistema digestivo (34).

A atividade biológica da proteína Cry1F foi estudada em uma gama de insetos- praga que se alimentam de milho, expondo os insetos a dietas artificiais contendo a proteína Cry1F. Os resultados confirmaram a ação dessa proteína sobre os insetos-alvo (lagarta-do-cartucho, a broca da cana de açúcar, broca européia do milho, lagarta da espiga de milho, lagarta rosca, lagarta elasmo e broca do milho do sudoeste). Por outro lado, a ação da proteína não foi verificada nos insetos não-alvo demonstrando a sua especificidade em acordo com os trabalhos de Evans (35).

Finalmente, o conhecimento sobre o modo de ação, a especificidade e o histórico de uso seguro da proteína EPSPS, o potencial de efeitos tóxicos e alergênicos destas proteínas em seres humanos e outros mamíferos foi avaliado através de estudos de digestão in vitro. Os estudos utilizaram fluidos simulados, gástrico (pH 1,2) e intestinal (pH 7,5). A taxa de degradação da proteína CP4-EPSPS (proteína madura, sem o peptídeo de trânsito) foi avaliada através de análises de Western blot. O estudo mostrou que a proteína CP4-EPSPS e peptídeos se degradam em menos de 15 segundos após a exposição ao fluido gástrico. No fluido intestinal simulado, a degradação da proteína CP4-EPSPS ocorreu em um período inferior a 10 minutos (34).

V. Aspectos Ambientais
O milho é uma planta monóica, alógama e anual cuja polinização é anemocórica e as distâncias que o pólen pode viajar dependem do padrão do vento, umidade e temperatura. O pólen de milho se dispersa livremente nas áreas situadas nas imediações da cultura, podendo atingir os estilo-estigmas do mesmo genótipo ou de genótipos diferentes e, em condições adequadas, inicia a sua germinação que originará o tubo polínico promovendo a fecundação do óvulo dentro de um período médio de 24 horas. 

Estudos sobre dispersão de pólen têm sido conduzidos onde demostraram que o pólen pode deslocar-se a longas distâncias. Não obstante, a maioria é depositada próxima do plantio com taxa de translocação muito baixa, sendo que cerca de mais de 95% do pólen pode alcançar distâncias dentro de 60 m de sua fonte. Luna e colaboradores (36) avaliaram a distância de isolamento e o controle de pólen onde demonstraram que a polinização cruzada ocorre em uma distância máxima de 200 metros, contudo nenhuma polinização cruzada, em condição de não-despendoamento, foi observada em distâncias iguais ou superiores a 300 metros em relação às fontes de pólen. Os resultados indicam que a viabilidade do pólen é mantida por 2 horas e que a polinização cruzada não foi observada em distâncias de 300 metros da fonte de pólen. 

Comparando-se as concentrações a 1 metro da cultura fonte sob ventos baixos a moderados estimou-se que, aproximadamente, 2% de pólen são anotados a 60 metros, 1,1% a 200 m e 0,75-0,5% a 500 metros de distância. Em distância de 10 metros do campo, em média, o número de grãos de pólen por unidade de área é dez vezes inferior ao observado a 1 metro da borda. Portanto, se as distâncias estabelecidas de separação desenvolvidas para produção de sementes de milho são observadas, espera-se que a transferência de pólen às variedades adjacentes seja minimizada, sendo improvável a presença de materiais genéticos com tolerância ao glifosato ou ao glufosinato. 

Do ponto de vista agronômico é possível a coexistência entre cultivares de milho convencional (melhoradas ou crioulas) e transgênico (37, 38). As comunidades antigas e agricultores modernos têm sabido conviver, sem problemas, com as diferentes cultivares de milho, mantendo suas identidades genéticas ao longo do tempo.

Estudos realizados a campo, casa de vegetação e laboratório com o milho contendo o evento TC1507 e NK603 demonstraram que este evento de transformação genética é comparável ao milho convencional com respeito às suas características reprodutivas, agronômicas, de segurança alimentar e ambiental (5, 6).

O uso da tecnologia TC1507 x NK603 contendo característica de resistência a insetos e tolerância as herbicidas tem se tornado uma alternativa para o controle de espécie invasora(39) e controle de insetos(40). As proteínas inseticidas Cry são extremamente seletivas para insetos da Ordem Lepidóptera (41, 42, 43, 44, 45), não apresentando efeitos deletérios sobre insetos considerados benéficos e não-alvo, entre os quais se incluem predadores, parasitóides, polinizadores e outros (46, 47, 48, 49). Por outro lado, a proteína EPSPS é considerada segura e é bastante aceita, dada a característica de ser ubíqua e não possuir relato de toxicidade, bem como não está associada à patogenicidade (5, 6).  

Estudos de campo foram conduzidos na safra de 2008/09 nas Unidades Operativas da Dow AgroSciences em Indianópolis (MG) e Mogi Mirim (SP), para análise comparativa da composição nutricional de plantas com os eventos isolados TC1507 e NK603, e em plantas com a forma combinada TC1507 x NK603. Os resultados demonstraram que os híbridos analisados são geneticamente semelhantes, diferindo apenas com relação aos eventos introduzidos (50). 

Além desses estudos, a composição nutricional foi avaliada em amostras de grãos de milho e silagem de milho onde os resultados demonstraram que o milho piramidado TC1507 x NK603, milho TC1507, milho NK603 e o milho não-transgênico são substancialmente equivalentes. Os dados comparativos mostraram que o milho combinado TC1507 x NK603 não difere de seus componentes TC1507 e NK603 para os vários componentes nutricionais estudados indicando ausência de interação quando o evento TC1507 é combinado com o evento NK603 por melhoramento clássico (50).

A ação de milho contendo eventos piramidados sobre organismos não-alvo foi estudada em diversas espécies (51). Estudos para avaliar o controle de lepidópteros- praga e a interação com inimigos naturais presentes na cultura do milho foram realizados em diferentes localidades no Brasil (50, 52, 53). Os resultados indicaram que milho contendo o gene que expressa a proteína Cry promoveu eficiente controle de S. frugiperda e H. zea. Adicionalmente, não houve interferência do tratamento sobre o nível populacional do complexo de predadores (Coccinelídeos, Sirfídeos, Crisopídeos, Orius sp. e Geocoris sp.), bem como do predador tesourinha (Doru lineare) .

Os impactos que as proteínas Cry, em geral, poderiam causar sobre insetos e organismos de solo não-alvo têm sido amplamente estudados como parte da avaliação de segurança ambiental de culturas com o evento isolado TC1507 que expressa a proteína Cry1F. Estudos demonstraram que os organismos não-alvo terrestres e de solo testados não foram afetados pela proteína Cry1F, ainda que o nível da proteína estivesse superior aos níveis máximos que poderiam ser verificados em caso de exposição natural (44, 54, 55). Adicionalmente, comparação entre as proteínas Cry produzidas por B. thuringiensis e a proteína Cry1F produzida pelo milho TC1507 demonstrou que elas podem persistir em solos tropicais por mais tempo devido à sua ligação às partículas de argila, entretanto, os efeitos sobre a microbiota do solo não foram observados (56). 

Trabalhos publicados na literatura científica concluíram que a presença da proteína Cry1F, além de não afetar de forma significativa a microbiota e os animais que vivem no solo, também era absorvida por culturas subsequentes ao plantio do milho TC 1507 (57, 58). Proteínas Cry de três subespécies de B. thuringiensis não demonstraram atividade microbicida ou microbiostática contra uma variedade de bactérias, fungos e algas (59). 

Outra questão de cunho ambiental se refere ao fluxo gênico de milho geneticamente modificado e os efeitos que isso poderia causar em milho convencional. A possibilidade de que haja a polinização cruzada entre uma planta geneticamente modificada e outra convencional, seguida de introgressão, está relacionada com a disponibilidade e a viabilidade do pólen do parental geneticamente modificado e a entrega desse pólen no estigma do parental convencional. Essa disponibilidade dependerá da época de plantio e das condições agronômicas. Ao passo que, a entrega de pólen no estigma depende do vento, de vetores, da distância, de precipitação e de barreiras naturais à movimentação do pólen. Ainda assim, a eficiência da polinização cruzada dependerá, contudo, concomitantemente do tempo de florescimento do parental receptor e do doador, da viabilidade e da capacidade de competição desse pólen. Dependendo do padrão de herança da característica, parte do pólen produzido pelo doador não contém o gene de interesse. Além disso, os grãos de pólen de milho são grandes e pesados, o que reduz as distâncias de dispersão sendo que a maior deposição ocorre próxima à planta doadora (60, 36). 
A dispersão de 98% do pólen ocorre até 25 metros do campo emissor e quase 100% até 100 metros de distância, sendo que a maior parte (99%) da polinização cruzada fora do campo emissor ocorre até 18 a 20 metros das suas bordas (37). As condições climáticas (e direção do vento) e as barreiras físicas afetam a dispersão do pólen e a taxa de polinização cruzada do milho, sendo que barreiras mais próximas são mais eficientes. A dispersão de pólen do milho TC 1507 x NK603 pode, portanto, ser controlada para que a co-existência de plantios convencionais, orgânicos e geneticamente modificados seja possível (37), assim como já é naturalmente efetuado quando genótipos para diferentes usos (alimentação humana, raças crioulas, etc.) são produzidos em áreas contíguas.

VI. Restrições ao uso do OGM e seus derivados
Estudos apresentados pela requerente demonstraram que não houve diferença significativa entre os híbridos de milho derivados de linhagens não modificadas e o milho TC 1507 x NK603 com relação a características agronômicas, modo de reprodução, disseminação ou capacidade de sobrevivência. Todas as evidências apresentadas no processo e em referências bibliográficas confirmam o nível de risco da variedade transgênica como equivalente às variedades não-transgênicas frente à microbiota do solo, bem como a outros vegetais e à saúde humana e animal. Assim, o cultivo e o consumo do milho TC1507 x NK603 não são potencialmente causadores de significativa degradação do meio ambiente ou de riscos à saúde humana e animal. Por essas razões, não há restrições ao uso deste milho ou seus derivados, exceto nos locais contemplados pela Lei 11.460, de 21 de março de 2007.

O fluxo gênico vertical para variedades locais (chamados milhos crioulos) de polinização aberta é possível e apresenta o mesmo risco causado pelos genótipos comerciais disponíveis no mercado (80% do milho convencional plantado no Brasil provêm de sementes comerciais que passaram por um processo de melhoramento genético). A coexistência entre cultivares de milhos convencionais (melhoradas ou crioulas) e cultivares transgênicas de milhos é possível do ponto de vista agronômico (37, 38) e deve seguir o disposto na Resolução Normativa nº 4 da CTNBio.

Após dez anos de uso em diversos países, não foi detectado problema algum para a saúde humana e animal ou para o meio ambiente que possa ser atribuído a milhos transgênicos. É necessário enfatizar que a falta de efeitos negativos resultantes do cultivo de plantas transgênicas de milho não quer dizer que eles não possam vir a acontecer. Risco zero e segurança absoluta não existem no mundo biológico, muito embora já exista um acúmulo de informações científicas confiáveis e um histórico seguro de uso de dez anos que nos permite afirmar que o milho TC 1507 x NK603 é tão seguro quanto as versões convencionais. Assim, a requerente deverá conduzir monitoramento pós-liberação comercial nos termos da Resolução Normativa nº 3 da CTNBio.

VII. Considerações sobre particularidades das diferentes regiões do País (subsídios aos órgãos de fiscalização)

Conforme estabelecido no art. 1º da Lei 11.460, de 21 de março de 2007, “ficam vedados a pesquisa e o cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indígenas e áreas de unidades de conservação”.
VIII. Conclusão

Considerando que a variedade de milho (Zea mays) TC 1507 x NK603 pertence a espécie bem caracterizada e com sólido histórico de segurança para consumo humano e que os genes cry1F, pat e cp4-epsps introduzidos nessa variedade codificam proteínas ubíquas na natureza, presentes em plantas, fungos e microrganismos que fazem parte da dieta alimentar de seres humanos e animais;

Considerando que a inserção desse genótipo ocorreu através de melhoramento genético clássico e que resultou na inserção de uma cópia estável e funcional dos genes cry1F, pat e cp4-epsps a qual proporcionou tolerância das plantas ao herbicida glifosato, glufosinato de amônio e resistência a insetos;

Considerando que dados de composição centesimal não apontaram diferenças significativas entre as variedades geneticamente modificadas e as convencionais, sugerindo a equivalência nutricional entre elas;

Considerando que a CTNBio avaliou os eventos isoladamente e emitiu parecer favorável à sua liberação comercial;

Considerando ainda que:
1. milho TC1507 x NK603 é um produto geneticamente modificado que apresenta resistência a vários lepidópteros considerados pragas e tolerância ao herbicida glifosato, desenvolvido através de melhoramento genético clássico por cruzamento sexual entre linhagens contendo o evento TC1507 e o evento NK603, aprovados anteriormente para liberação comercial;

2. a análise molecular comparativa do milho TC1507 x NK603 evidenciou que a integridade dos insertos foi mantida durante o processo de melhoramento genético clássico com finalidade de combinação de ambos os eventos; 

3. a análise de segregação e padrão de herança genética do milho TC1507 x NK603 demonstrou que os genes dos eventos TC1507 e NK603 são independentes e segregam estavelmente ao longo de sucessivas gerações;

4. as avaliações agronômicas e de eficácia do milho TC1507 x NK603 indicaram que a combinação destes eventos por métodos de melhoramento genético clássico (cruzamentos sexuais) não levou à expressão de qualquer outra características que não aquela esperada, ou seja, a resistência a certos insetos e tolerância a herbicida glifosato;

5. a expressão das proteínas Cry1F, PAT e EPSPS no milho TC 1507 x NK603 não é significativamente diferente da expressão quando no milho contendo os eventos separadamente;
Diante do exposto e considerando os critérios internacionalmente aceitos no processo de análise de risco de matérias-primas geneticamente modificadas, é possível concluir que o milho TC1507 x NK603 é tão seguro quanto seu equivalente convencional.

A CTNBio considera que essa atividade não é potencialmente causadora de significativa degradação do meio ambiente ou de agravos à saúde humana e animal.  As restrições ao uso do OGM em análise e seus derivados estão condicionadas ao disposto na Lei 11.460, de 21 de março de 2007, na Resolução Normativa nº 03 e na Resolução Normativa nº 04 da CTNBio. 

A análise da CTNBio considerou os pareceres emitidos pelos membros da Comissão; por consultores ad hoc; documentos aportados na Secretaria Executiva da CTNBio pela requerente; resultados de liberações planejadas no meio ambiente; palestras, textos e discussões da audiência pública, realizada em 20/03/2007. Foram também considerados e consultados estudos e publicações científicas independentes da requerente, realizados por terceiros.

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.
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Walter Colli

Presidente da CTNBio

Voto divergente:

Os membros da CTNBio Dr. Pedro Binsfeld, Dr. Rodrigo Roubach, Dra. Graziela Almeida da Silva, Dr. José Maria Ferraz, Dra. Solange Teles da Silva e Dr. Leonardo Melgarejo (Subcomissão Setorial Permanente: Saúde Humana e Animal, Vegetal e Ambiental, respectivamente) votaram contrariamente à liberação comercial do milho TC 1507 x NK603.

O relator Dr. Paulo Kageyama (Subcomissão Setorial Permanente Ambiental) emitiu parecer contrário à aprovação deste produto por considerar os seguintes pontos:

1. Seria necessária uma avaliação de risco completa, tanto para a saúde humana e animal, assim como para o ambiente;

2. Os eventos já liberados comercialmente sempre se basearam, em parte, sobre hipóteses ainda não confirmadas e que aglutinar duas ou mais incertezas resulta, em geral, em incertezas maiores que a própria soma ou o produto delas;

3. Não poderia desprezar o Anexo III do Protocolo de Cartagena sobre Biossegurança, em que determina a dependência da tomada de decisão à avaliação de risco;

4. Que a avaliação de risco das Plantas Geneticamente Modificadas “stacked events”,  deveria ser realizada conforme explicitado na Resolução Normativa n°5 estabelecida pela CTNBio, bem como nas demais diretrizes complementares, citadas no seu parecer.

O relator do Pedido de Vistas, de acordo com o artigo 22 da Portaria MCT 146, parágrafo 22, Dr. Leonardo Melgarejo (Subcomissão Setorial Permanente Ambiental) emitiu parecer contrário à aprovação do milho TC1507 x NK603 por considerar os seguintes pontos:

1. As informações das fundamentações técnicas apresentadas pela entidade estão desatualizadas;

2. Por considerar que a entidade não levou em conta os possíveis efeitos pleiotrópicos e as interações entre os genomas e o meio ambiente;

3. Por considerar que os eventos piramidados merecem avaliação de risco completa e que atenda aspectos de saúde humana e animal e ao ambiente;

4. Por entender que os aspectos econômico-sociais não devem ser desprezados; 

5. Por considerar que os eventos até então liberados para uso comercial não atendem por completo as normativas previstas na RN n° 5 da CTNBio;

6. Por entender que não existem estudos ou pesquisas comprovando similaridade de riscos para os casos de eventos singulares e sua composição piramidada, em coerência com o Principio da Precaução;

7. Por considerar que a entidade deveria apresentar a caracterização molecular visando confirmar a preservação das características do inserto e mapear a homologia entre os parentes geneticamente modificado e o evento piramidado;

8. Por considerar que a entidade deveria realizar estudos para apresentar uma comparação analítica do evento piramidado, levando em conta um grupo padrão de parâmetros composicionais e agronômicos;

9. Por considerar que a entidade deveria realizar estudos de análise de interações potenciais entre as características incorporadas ao evento piramidado; 

10. Por não concordar que os métodos utilizados na caracterização molecular são suficientemente precisos;

11. Por acreditar que as interações potenciais entre as características transgênicas não poderia ser avaliadas com o instrumental disponível; 
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