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INTRODUÇÃO

A presente análise foi realizada a partir do processo submetido a CTNBio para o este milho resistente a insetos e tolerante aos herbicidas glifosato e glufosinato de amônio e com base em pareceres isolados utilizados pela CTNBio nas liberações individuais anteriores, bem como por artigos e outras informações científicas disponíveis estes os eventos. Questionamentos, levantados nas diferentes reuniões da subcomissão Setorial Vegetal/Ambiental, bem como nas audiências públicas foram também considerados para a emissão deste parecer.

Método de introdução da característica: O milho MON 89034 × TC1507 × NK603 foi gerado através do cruzamento das variedades de milho MON 89034, TC1507 e NK603 por meio de melhoramento genético clássico e expressa as seguintes proteínas: Cry1A.105, Cry2Ab2, Cry1F, PAT e CP4-EPSPS

1. Identificação do OGM

Designação do OGM: Milho MON 89034 x TC 1507 x NK603

Espécie: Zea mayz

Característica Inserida: resistência a insetos e tolerância a herbicidas.

Método de introdução da característica: O milho MON89034 x TC1507 x NK603 foi gerado através do cruzamento dos milhos MON89034, TC1507 e NK603 através de melhoramento genético clássico.

Uso proposto: uso comercial e quaisquer outras atividades relacionadas ao milho geneticamente modificado resistente a insetos e tolerante aos herbicidas glifosato e glufosinato de amônio (MON89034 x TC1507 x NK603) e suas progênies.
2. Proteínas Expressas:

_ Cry1A.105 – Confere resistência a insetos;

_ Cry2Ab2 - Confere resistência a insetos;

_ Cry1F Confere resistência a insetos;

_ PAT – Confere tolerância ao herbicida glufosinato de amônio;

_ CP4-EPSPS – Confere tolerância ao herbicida glifosato.

Histórico das Aprovações Individuais e Considerações de Biossegurança
O termo piramidação ou combinação de transgenes já está consolidado no contexto da engenharia genética de plantas. Este termo é usado se referir à junção de múltiplos transgenes em um único indivíduo e sua progênie (Halpin 2005; Stein & Rodriguez-Cerezo, 2009). No contexto geral do melhoramento de plantas essa não é uma idéia nova, uma vez que os melhoristas sempre buscam combinar características realizando cruzamentos entre as linhagens e selecionando as progênies que possuam as características desejadas. A piramidação de genes é particularmente importante para a inserção de genes que conferem resistência a pragas, permitindo a inserção de genes envolvidos com distintos mecanismos de resistência. Isso permite uma resistência mais eficaz e duradoura (Aragão e Andrade, 2010).

Um desses eventos é o SmartStax, um milho geneticamente modificado com oito genes combinados pelo cruzamento de eventos pré-rexistentes. Esse evento é o resultado do cruzamento dos eventos MON89034 x TC1507 x MON88017 x DAS59122. O SmartStax possui seis genes Bt para tolerância a insetos (coleópteros e lepidópteros) e dois genes para tolerância a herbicidas (glifosato e glufosinato de amônio). Os genes introduzidos foram: bar ou pat (dos eventos DAS-59122 e TC1507, que codifica para a fosfinotricina acetil transferase), CP4 epsps (do evento NK603, que codifica para a enolpiruvil-chiquimato sintase), cry1A.105 (evento MON 89034), cry2Ab (do evento MON 89034), cry3Bb1 (do evento MON 8801), cry1Fa2 (do evento TC1507), cry35Ab1 (do evento DAS-59122-7) e cry34Ab1 (do evento DAS-59122). Devido à combinação de vários genes para resistência a insetos a US EPA (agência de proteção ambiental norte-americana) permitiu uma redução na área de refúgio cultivada com plantas não geneticamente modificadas de 20 para 5%.
O milho MON 89034 × TC1507 × NK603, alvo desta análise de biossegurança, é também um produto geneticamente modificado que apresenta resistência a vários lepidópteros considerados pragas e tolerância aos herbicidas glifosato e glufosinato de amônio, desenvolvido através de melhoramento genético clássico por cruzamento sexual entre linhagens de milho contendo os eventos MON 89034, TC1507 e NK603. O milho MON 89034, milho TC1507 e milho NK603 foram aprovados para liberação comercial pela Comissão Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio) anteriormente.

Parecer:

A Monsanto do Brasil Ltda. e a Dow AgroSciences Industrial Ltda., em parceria, solicitam conjuntamente a liberação comercial do milho MON 89034 × TC1507 × NK603. . Os eventos individuais MON 89034, TC1507 e NK603, que compõem o milho MON 89034 × TC1507 × NK603, foram anteriormente aprovados pela CTNBio. O milho MON 89034 × TC1507 × NK603 contém os eventos de transformação genética MON 89034, TC1507 e NK603. Os eventos MON 89034 e NK603 da Monsanto foram combinados por de técnicas clássicas de melhoramento de milho ao evento TC1507 da Dow AgroSciences para gerar o milho MON 89034 × TC1507 × NK603. Os três eventos individuais encontram-se aprovados no Brasil. O milho MON 89034 teve os genes cry1A.105 e cry2Ab2 inseridos em seu genoma, os quais codificam as proteínas Cry1A.105 e Cry2Ab2, respectivamente, e são derivados de Bacillus thuringiensis, uma bactéria não patogênica. As proteínas Cry1A.105 e Cry2Ab2 são ativas contra importantes lepidópteros praga do milho, dentre os quais a lagarta do cartucho (Spodoptera frugiperda), a lagarta da espiga (Helicoverpa zea) e a broca do colmo (Diatraea saccharalis). O segundo componente do milho MON 89034 × TC1507 × NK603 é o milho TC1507, que teve os genes cry1F e pat inseridos em seu genoma. O gene cry1F codifica a proteína Cry1F e é também derivado de Bacillus thuringiensis var. Aizawai. Esta proteína também confere às plantas proteção contra o ataque da lagarta do cartucho (Spodoptera frugiperda) e da broca do colmo (Diatraea saccharalis). O gene pat, por sua vez, codifica a proteína PAT, derivada da bactéria não patogênica Streptomyces viridochromogenes. A expressão da proteína PAT no milho faz com que as plantas sejam tolerantes ao herbicida glufosinato de amônio. O terceiro componente do milho MON 89034 × TC1507 × NK603 é o milho NK603, que teve o gene cp4 epsps inserido em seu genoma, o qual expressa a proteína CP4 EPSPS. O gene cp4 epsps é derivado da bactéria não patogênica Agrobacterium sp. Cepa CP4, e a expressão da proteína CP4 EPSPS faz com que as plantas de milho sejam tolerantes ao herbicida glifosato. As proteínas Cry1A.105 e Cry2Ab2, Cry1F e PAT, e CP4 EPSPS não compartilham sequências de aminoácidos que tenham potencial alergênico com sequências de aminoácidos de alérgenos conhecidos, e são rapidamente digeridas no trato digestivo conforme resultados de digestibilidade in vitro. Estudos de toxicidade oral aguda com mamíferos indicadores complementam essas pesquisas de segurança alimentar demonstrando que essas proteínas são seguras para o consumo e a saúde humana e animal.

Estudos realizados com o milho MON 89034 × TC1507 × NK603 nos Estados Unidos, na Argentina e no Brasil demonstraram que este milho combinado não difere do milho convencional em características agronômicas, morfológicas, reprodutivas, composição química e nutricional, à exceção das características para controle de algumas espécies de insetos lepidópteros praga e de tolerância aos herbicidas glufosinato de amônio e glifosato, que foram introduzidas pela inserção dos genes cry1A.105, cry2Ab2, cry1F, pat e cp4 espsps no genoma do milho, quando da geração dos eventos individuais. Os resultados dos estudos de equivalência substancial permitem concluir que o milho MON 89034 × TC1507 × NK603 é tão seguro quanto o milho convencional. Uma vez que o presente requerimento de emissão de Decisão Técnica considera o disposto no art. 4º da Resolução Normativa Nº 5 da CTNBio, é importante ressaltar que os eventos individuais (MON 89034, TC1507 e NK603) que compõem o milho MON 89034 × TC1507 × NK603 foram anteriormente aprovados pela CTNBio e considerados tão seguros quanto o milho convencional, e são considerados como não potencialmente causadores de significativa degradação do meio ambiente ou de agravos à saúde humana e animal. O milho MON 89034 encontra-se aprovado também na Austrália, no Canadá, na Colômbia, na Coreia do Sul, nos Estados Unidos, nas Filipinas, no Japão, em Taiwan e na União Europeia. O milho TC1507 encontra-se aprovado também na África do Sul, na Argentina, na Austrália, no Canadá, na China, na Colômbia, na Coreia do Sul, nos Estados Unidos, nas Filipinas, no Japão, no México, em Taiwan e na União Europeia. O milho NK603 encontra-se aprovado, além do Brasil, na África do Sul, na Argentina, na Austrália, no Canadá, na China, na Colômbia, na Coreia do Sul, nos Estados Unidos, nas Filipinas, no Japão, no México, em Taiwan e na União Européia.

Finalmente, os resultados dos estudos de biossegurança ambiental e para a saúde humana indicam que estes três eventos piramidados MON 89034, TC1507 e NK603 são tão seguros quanto o milho convencional.

PARECER FINAL DO RELATOR
Considerando os pareceres dos membros da CTNBio e após minha própria análise está demonstrado que o milho MON 89034 × TC1507 × NK603 é considerado tão seguro quanto o milho convencional. Assim, meu parecer conclusivo, consolidado e final é pelo deferimento deste pleito.

Viçosa, MG 15 de dezembro de 2010

Aluízio Borém
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