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Secretaria Executiva da CTNBio

Subcomissões Setoriais Permanentes das Áreas Vegetal e Ambiental

Parecer Relator – Liberação Comercial


Processo nº: 01200.001016/2009-92

Requerente: Dow AgroSciences Industrial Ltda.

CNPJ: 47.180.625/0001-46

Endereço: Rua Alexandre Dumas, 1671, 1º Andar Ala A, São Paulo-SP
Requerente: Du Pont do Brasil SA – Divisão Pioneer Sementes

CNPJ: 87.082.814/0001-09

Endereço: Rodovia DF 250, km 20, C.P. 08283, Planaltina-DF
Assunto: Liberação comercial de milho resistentes a insetos e tolerante ao glifosato (TC1507 x NK603).

Extrato Prévio: 1.817/2009, publicado em 04/05/2009

1. Identificação do OGM

Designação do OGM: Milho TC1507 x NK603
Espécie: Zea mays 

Característica Inserida: milho resistente a insetos e tolerante aos herbicidas glifosato e glufosinato de amônio.
Método de introdução da característica: O milho TC1507xNK603 foi desenvolvido através de melhoramento genético clássico, por meio de cruzamento sexual de linhagens contendo, individualmente, os eventos milho TC1507 (Cry1F) x  NK603 (CP4EPSPS).

Os eventos individuais já foram aprovados para liberação comercial pela CTNBio em 2007 e 2008.
A solicitação é para uso comercial e quaisquer outras atividades relacionadas ao milho geneticamente modificado resistente a insetos e tolerante ao herbicida glifosato (TC1507 x NK603) e suas progênies

Proteínas Expressas: 

Proteína EPSPS - A proteína EPSPS, 5-enolpiruvil chiquimato 3-fosfato sintase, é uma enzima chave da via do acido chiquímico, envolvido na biossíntese dos aminoácidos aromáticos (fenilalanina, tirosina e triptofano); sendo uma enzima altamente sensível aos herbicidas contendo glifosato. O gene mutante é insensível ao composto.

Proteína Cry1F - A proteína Cry1F, endotoxina proveniente da bactéria do solo Bacillus thuringiensis (Bt), não participa de nenhuma via da planta, mas sim é direcionada a interação planta-inseto e é clivada proteolíticamente no intestino de insetos lepidópteros, interagindo com receptores específicos das membranas das células deste, levando a formação de poros.

Proteína PAT: A proteina PAT confere tolerância ao herbicida glufosinato de amônio catalizando a acetilação da phosphinothricin, transformando-o em composto inativo.
2. Área de Restrição Ambiental: 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”.
3. Parecer consolidado:

O presente parecer agrega e compatibiliza informações e fundamentações técnicas de pareceres individuais elaborados pela Dra Patrícia Machado Bueno Fernandes, Dr Paulo Paes de Andrade, Dr
Francisco Gorgônio da Nóbrega, Dra Eliana Abdelhay, Dr Leonardo Melgarejo e Dr  Giancarlo Pasquali. 
Segundo a Dra Patrícia o evento TC1507 x NK603 expressa concomitantemente as proteínas Cry1F, PAT e EPSPS tendo sido produzido através de melhoramento genético clássico, não tendo sido utilizada nenhuma ferramenta de biologia molecular/engenharia genética para o desenvolvimento do mesmo. Afirma que as técnicas de inserção de genes utilizadas nos eventos individuais geram produtos estáveis e não é de se esperar alterações genéticas que não as mencionadas. Avaliou a possível interação entre os genes inseridos ou seus produtos e concluíu que não deve haver efeitos pleiotrópicos ou de interações gênicas. Ressaltou que os produtos gênicos não pertencem à mesma via metabólica ou mesmo a vias relacionadas. Analisou, também, uma possível vantagem competitiva do evento e concluiu que baseando no histórico seguro de uso à saúde humana, animal e ao meio-ambiente, observado nas liberações planejadas ocorridas no Brasil, e nas liberações comerciais em larga escala ocorrida nos países em que os eventos piramidados já vêm sendo plantados, sendo de parecer favorável ao deferimento da a solicitação.
       O Dr Paulo ressalta quatro aspectos que devem ser avaliados no caso de piramidação, os quais foram indicados pela EFSA (European Food Safety Authority): a estabilidade das construções no cruzamento, a interação entre vias metabólicas nas quais participam os produtos dos genes inseridos, a alteração da capacidade de invasão da planta (weediness) e a possibilidade de identificação dos eventos na piramidação, via PCR com primers anelando nas regiões flanqueadoras. Segundo ele, no primeiro caso, os dados experimentais e o histórico seguro de uso do evento, indicam que os três genes inseridos são estáveis e herdadas mendelianamente, como esperado. No segundo caso as três vias são completamente distintas: uma delas envolve apenas a síntese de um produto que não será empregado pela planta e sim ingerido pelo predador. As outras vias envolvem a resistência a herbicidas. Afirmando que não há nenhuma razão teórica para se esperar qualquer interação e que os resultados agronômicos do híbrido tampouco sugerem isso. No terceiro caso, a resistência ao glifosato não aumenta a competitividade do híbrido em ambientes não agrícolas e a resistência a insetos, per se, já foi discutida neste contexto quando da liberação comercial do evento TC1507. No quarto caso, há descrições de “primers” que identificam inequivocamente os três genes do evento piramidado. Afirma ainda, que todas as demais questões relativas a fluxo gênico, impacto no meio ambiente, na saúde humana e animal, já foram devidamente tratadas nas liberações comerciais anteriores dos eventos isolados. Assim, na ausência de qualquer informação nova da literatura cientifica ou dos órgãos reguladores de outros países, o Dr Paulo não antevê nenhum risco adicional. Termina seu parecer, dizendo que a análise de risco que fez, satisfaz os quatro aspectos centrais relativos a piramidação, sendo de parecer favorável à liberação comercial do milho transgênico  TC1507 x NK603.
           A Dra Eliana, inicialmente colocou o processo em diligência, justificando que na sua opinião o processo poderia passar por uma análise mais rápida tendo em vista tratar de um evento produzido por genética clássica a partir de eventos já aprovados. No entanto, achava necessário que as informações que deveriam constar do processo não seriam somente às referentes aos eventos OGM já aprovados, mais também, dos itens referentes a avaliações já realizadas com o evento contendo as três modificações. Assim, colocou o processo em diligência, solicitando informações adicionais sobre as vias metabólicas das proteínas transgênicas e a comprovação de que estas vias não interagiam. Solicitou, estudos referentes à toxicidade e alergenicidade assim como todas as evidências já existentes na literatura sobre a não existência de eventos adversos relacionados à utilização do novo genótipo e o envio do  Plano de Monitoramento pós liberação comercial. A proponente, disponibilizou as informações solicitadas, e após a análise das mesmas a Dra Eliana foi favorável ao deferimento.
          No seu parecer o Dr Gorgônio, se manifesta convencido de que o milho TC1507 x NK603, que reúne três modificações genéticas de interesse agronômico é tão ou mais seguro para a saúde humana e animal do que as variedades contendo eventos geneticamente modificados únicos ou variedades derivadas do melhoramento genético clássico. Sua opinião, deriva de resultados de análises de comparações feitas sobre os eventos isolados e o evento composto (piramidado) que, segundo ele, é reforçada de maneira incontestável a partir do conhecimento atual sobre a biologia de plantas, animais e microrganismos e da experiência acumulada de cerca de 10.000 anos de modificação genética voltada para a domesticação e melhoria de plantas nativas no sentido de torná-las mais adequadas para o consumo humano. Afirma também, que a piramidação destes eventos altamente caracterizados é segura e desejável face às necessidades alimentares que o mundo enfrenta e enfrentará nas décadas vindouras. Os pareceres finais  da Dra. Eliana e do Dr Gorgônio foram consolidados, lidos e aprovados na setorial humana e animal. 
       Embora, não façam parte do grupo de relatores individuais deste processo, achei pertinente referenciar neste relato dois pareceres de pedido de vistas, um elaborados pelo Dr Leonardo Melgarejo e o outro pelo Dr Giancarlo Pasquali referentes ao o ofício CTNBio 276/09 de 17/04/2009 sobre cartas consultas com solicitações de dispensa de análise e emissão de novo parecer técnico para vegetais oriundos de cruzamentos genéticos clássicos envolvendo eventos transgênicos já aprovados pela CTNBio para liberação comercial. 
        No seu parecer de vistas, o Dr Leonardo aponta para a inviabilidade de convivência de eventos transgênicos de milho e os chamados milhos “Crioulos” ou “Variedades de controle familiar”. Questiona a performance agronômica da tecnologia inferindo que os eventos transgênicos em questão vão causar o surgimento de novas características indesejáveis em plantas invasoras, vão aumentar o uso de agroquímicos e impedir o direito de livre escolha dos agricultores que preferirem não adotar a tecnologia. Alerta ainda, que a liberação comercial do evento piramidado, contendo a presença simultânea de dois ou mais genes exógenos em uma mesma planta irão resultar na emergência de riscos inesperados e ampliar a insegurança alimentar e ambiental. Contesta a especificidade das proteínas Cry de Bacillus thuringiensis  e seu histórico seguro de uso alertando para possíveis efeitos pleitrópicos e interações indesejáveis do evento. Conclui que, baseado na desatualização das fundamentações técnicas apresentadas, desprezo a possíveis efeitos pleitrópicos e, principalmente tendo em vista o descaso quanto à interação entre genoma e o meio ambiente ele decidia pelo indeferimento. Após, o relato do parecer de vistas do Dr Melgarejo, os membros da CTNBio Dr Alexandre Nepomuceno, Dr Giancarlo Pasquali e Dr Paulo Paulo Paes de Andrade, elaboraram uma réplica ao seu parecer, disponibilizando um documento de 85 páginas no qual cada um dos questionamentos, afirmações, dúvidas e referências científicas citadas pelo Dr Melgarejo foram questionadas de maneira específica e em detalhes.
         No seu parecer de vistas o Dr Giancarlo considera que a questão central da piramidização de transgenes frente a biossegurança é responder a seguinte questão: “A combinação de genomas contendo distintos transgenes por cruzamento genéticos clássicos, cujos eventos individuais tenham sido previamente aprovados para a liberação comercial, irá afetar funções moleculares, bioquímicas e fisiológicas dos vegetais, de tal forma que os torne de maior risco à saúde humana, animal e ao equilíbrio do meio ambiente?”. Ele considera que esta questão central é válida para qualquer tipo de cruzamento, seja ele entre organismos transgênicos, ou entre organismos transgênicos e não transgênicos. Ressalta que o objetivo da piramidização é claramente, obter sinergismo da atividade gênica e a potencialização dos efeitos, afirmando que este é exatamente a finalidade de todos os programas de melhoramento genético. Afirma, e apresenta argumentação técnica em suporte de sua conclusão de que a piramidização de eventos transgênicos já autorizados, feitos via cruzamento genético clássico, não irá aumentar os riscos da progênie em relação às suas linhagens parentais, emitindo parecer favorável ao deferimento da solicitação.
          Durante a consolidação desse parecer analisei as informações técnicas apresentadas em resposta ao pedido de vistas, e consultei referências científicas relacionadas ao processo de piramidização. Também, considerei informações protocoladas na CTNBio contidas em pareceres referentes a outros eventos piramidados. Gostaria também de lembrar, que a maioria das informações científicas relacionadas ao processo já haviam sido extensamente avaliadas e discutidas ao longo dos últimos anos, nas reuniões da CTNBio que fizeram as análises de biossegurança dos 9 eventos de milho já liberados para comercialização no Brasil.

          Assim, com base na evidência científica disponível, na ampla discussão já realizada na CTNBio a respeito dos eventos transgênicos piramidados, considero que o milho TC1507 x NK603 é tão seguro quanto a seus parentais transgênicos. Meu parecer é pelo deferimento.

                                                                                                          Edílson Paiva 
                                                                                                        Membro da CTNBio

                                                                                           Sete Lagoas, 08 de Outubro de 2009.
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