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PARECER CONSOLIDADE SOBRE LIBERAÇÃO COMERCIAL DE EVENTO PIRAMIDADO, NO QUAL OS EVENTOS ISOLADOS JÁ FORAM PREVIAMENTE LIBERADOS COMERCIALMENTE NO PAÍS
Assunto: Solicitação de parecer conclusivo sobre pedido de liberação comercial do evento piramidado milho Bt11XMIR162X GA21 – Consolidação de pareceres
Requerente: Syngenta Seeds Ltda. 

CQB: 001/96

Presidente da CIBio: Lilian Saldanha 

Endereço: Avenida das Nações Unidas, 18.001, 4 Andar, São Paulo-SP
Proc. Nr. 01200.005038/2009-38
Resumo da Fundamentação Técnica:  

A piramidação em questão é fruto do cruzamento convencional de três eventos já liberados para plantio e consumo pela CTNBio. Todas as questões individuais de biossegurança já foram devidamente tratadas pela CTNBio.
Os quatro pareceres foram elaborados pelos Drs. Paulo Kageyama, Aluísio Borém, Fernando Valicente e Paulo Paes de Andrade. Destes, o primeiro é desfavorável e os demais favoráveis. 
Os pareceres favoráveis analisaram fundamentalmente quatro aspectos que devem ser avaliados no caso de piramidação, indicados pela EFSA: a estabilidade das construções no cruzamento (inclusive sua expressão), a interação entre vias metabólicas nas quais participam os produtos dos genes inseridos, a alteração da capacidade de invasão da planta (weediness) pelo acúmulo de fenótipos gerados pelos genes piramidados e a identificação dos eventos na piramidação, via PCR com primers anelando nas regiões flanqueadoras.
No primeiro caso, os pareceres concordantes entendem que os dados experimentais da proponente indicam que as três marcas genéticas são estáveis e herdadas mendelianamente, como esperado. Ademais, os pareceres concordantes enfatizam que a expressão das proteínas Cry1Ab, VIP3Aa20 e mEPSPS observadas no milho Bt11xMIR162xGA21, não evidenciaram uma tendência a mudanças nos níveis de expressão em função da combinação destes eventos por melhoramento genético clássico.

No segundo caso, os mesmos pareceristas afirmam as três vias são completamente distintas: duas delas envolvem apenas a síntese de produtos que não serão empregados pela planta e sim ingeridos pelo predador, sendo duas toxinas com mecanismos de ação muito distintos. A terceira via envolve a resistência ao glifosato, independente das demais. Nos pareceres concordantes não transparece nenhuma razão teórica para se esperar qualquer interação e os resultados agronômicos do híbrido tampouco sugerem isso. Adicionalmente, as avaliações agronômicas e de eficácia do milho Bt11xMIR162xGA21 indicaram que a combinação destes eventos por métodos de melhoramento clássico não levou a expressão de qualquer outra característica que não aquelas esperadas, ou seja, resistência a certos insetos e tolerância ao herbicida glifosato.
No terceiro caso, os pareceres concordantes apontam que a resistência ao glifosato não aumenta a competitividade do híbrido em ambientes não agrícolas. Quanto ao aumento da competitividade pela resistência a insetos, os 3 pareceres concordantes identificam que a questão já foi discutida no contexto da liberação comercial dos eventos Bt11 e MIR162, não havendo razões para esperar aumento de weediness numa planta que não tem qualquer propensão a invasividade. Por outro lado, os dados experimentais apresentados mostram que o milho Bt11xMIR162xGA21 não apresentou efeito adverso sobre a comunidade de insetos não alvo. Os resultados apresentados também comprovaram a eficácia no controle de ataque do milho Bt11xMIR162xGA21 por Spodoptera frugiperda, Agrotis ipsilon, Elasmopalpus lignosellus e Diatraea saccharalis, quando comparado com o respectivo híbrido isogênico não GM.
No quarto caso, os pareceres concordantes indicam que há descrições de primers que identificam inequivocamente os três eventos piramidados. 

Pelas razões apresentadas acima os pareceres concordantes são favoráveis à liberação comercial do evento piramidado milho Bt11XMIR162X GA21.
O parecer desfavorável à liberação comercial aponta para vários questionamentos, alguns dos quais apontados neste parecer consolidado por terem relação com a análise de risco de um evento piramidado.

Inicialmente o parecer ressalta que “O BRASIL VEM SENDO PIONEIRO EM APROVAR RAPIDAMENTE OS EVENTOS DESSE GRUPO DE OGMS”, sugerindo que os pareceres têm sido feitos apressadamente, tanto para os eventos isolados como para os piramidados. Entretanto, as tabelas abaixo (http://cera-gmc.org)mostram que se o Brasil foi apressado, outros países também foram:

Evento MIR162 (8 países, e não apenas 1, como consta no parecer)
	Country
	Environment
	Food and/or Feed
	Food
	Feed

	Australia
	
	
	2009
	

	Brazil
	2009
	2009
	
	

	Canada
	2010
	
	2010
	2010

	Japan
	
	
	2010
	

	Mexico
	
	2010
	
	

	Philippines
	
	
	2010
	2010

	Taiwan
	
	
	2009
	

	United States
	2010
	2008
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Evento Bt11XGA21 (6 países, e não 4 como consta do parecer, sendo o Brasil o último a aprovar)
	

	ountry
	Environment
	Food and/or Feed
	Food
	Feed

	Brazil
	2009
	2009
	
	

	Canada
	2005
	
	
	

	Japan
	2007
	
	2007
	

	Korea
	
	
	2006
	2008

	Mexico
	
	2007
	
	

	Philippines
	
	
	2007
	2007
	


Quanto ao triplo piramidado, ele está em análise simultânea em vários países, inclusive no Brasil. É evidente que a CTNBio não está se apressando, mas trabalhando no ritmo semelhante ao das demais autoridades nacionais.

O parecer adentra, em seguida, na re-análise dos dados apresentados pela empresa para os eventos individuais, que JÁ FORAM APROVADOS PELA CTNBio, e que não podem ser questionados a menos que evidências de novos riscos sejam trazidas, seja pela literatura científica, seja pelo processo de monitoramento. Nenhuma das considerações desta natureza constantes do parecer discordante será, por isso, discutidas neste parecer consolidado.

O parecer discordante retoma então (no seu item 3.6) a discussão da segurança do triplo piramidado, tecendo várias considerações, porém sempre questionando os eventos parentais individuais. Não há essencialmente quaisquer considerações sobre a influência da piramidação na segurança alimentar. Como o parecerista não pertence à sub-comissão animal-humana, o perecer consolidado não levará em conta as questões levantadas, por já serem matéria votada (no caso de eventos individuais) e por não serem assunto da sub-setorial ambiental-vegetal.
O parecer discordante também tece considerações sobre assuntos que não se inserem na análise de risco (coexistência, agrotóxicos, etc.), que não serão incorporadas no parecer consolidado final.

Parecer final

Em conclusão, face à maioria dos pareceres concordante, que são pela aprovação do pleito, e à ausência de considerações novas (não votadas) quanto à biossegurança do triplo piramidado, consolidamos os 4 pareceres na forma de encaminhamento para aprovação do pedido de liberação comercial do evento Bt11xMIR162xGA21
Recife, 17 de novembro de 2010
______________________ 

Paulo Paes de Andrade
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N/C: _________________

[image: image1.png][image: image2.wmf]