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EXTRATO DE PARECER Nº 2764/2010
O Presidente da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, no uso de suas atribuições e de acordo com o Artigo 14, inciso XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 5º, inciso XIX do Decreto 5.591/05, torna público que na 139ª Reunião Ordinária, ocorrida em 16 de dezembro de 2010, a CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

Processo nº: 01200.000987/2010-59

Requerente: Monsanto do Brasil Ltda
CNPJ: 64.858.525/0001-45

Endereço: Av. Nações Unidas, 12901, Torre Norte, 7º e 8º Andares, 04578-910, São Paulo, SP

Assunto: Liberação Comercial de milho geneticamente modificado resistente a insetos e tolerante ao glifosato MON88017 e suas progênies.
A CTNBio, após apreciação do pedido de Parecer Técnico para a liberação comercial de milho geneticamente modificado resistente a insetos e tolerante ao glifosato MON88017, bem como de quaisquer progênies dele derivados, concluiu pelo seu DEFERIMENTO nos termos deste parecer técnico.

A Monsanto do Brasil Ltda, detentora do Certificado de Qualidade em Biossegurança - CQB 03/97, solicitou à CTNBio Parecer Técnico a biossegurança do milho geneticamente modificado resistente a insetos e tolerante ao glifosato MON 88017, para efeito de sua liberação no meio ambiente, seu uso comercial e quaisquer outras atividades relacionadas a esse OGM e quaisquer progênies dele derivados. O milho MON 88017 (evento 88017) foi produzido por transformação de embriões imaturos de milho A x Hi-II mediada por Agrobacterium. A análise molecular mostrou que o milho MON 88017 contém um inserto único e intacto contendo dois cassetes de expressão, isto é, a seqüência codificadora do gene cp4 epsps e a seqüência codificadora do gene cry3Bb1, respectivamente. O número de insertos foi determinado mostrando que o milho MON 88017 contém uma cópia do DNA do cassete de expressão (cry3Bb1 e cp4 epsps) introduzido em um único locus de integração no genoma do milho com todos os elementos genéticos intactos. As análises de segregação em 10 gerações confirmaram a herdabilidade e a estabilidade dos genes cp4 epsps e cry3Bb1 no milho MON 88017. Os produtos da expressão dos genes cry3Bb1 e cp4 epsps inseridos no milho MON 88017 são as proteínas Cry3Bb1 e CP4 EPSPS, respectivamente. A proteína CP4 EPSPS é responsável pela característica de tolerância ao herbicida glifosato, enquanto que a proteína Cry3Bb1 é responsável pela característica de resistência a larvas coleópteros praga do gênero Diabrotica. O organismo doador do gene cry3Bb1 é o Bacillus thuringiensis, bactéria gram-positiva, formadora de esporos, enquanto que o doador do gene cp4 epsps é a bactéria Agrobacterium sp. Cepa CP4, que produz uma proteína EPSPS naturalmente tolerante ao glifosato. Os níveis de expressão das proteínas Cry3Bb1 e CP4 EPSPS em vários tecidos do milho MON 88017 foram avaliados a partir do cultivo do milho MON 88017 e do milho convencional plantados nos Estados Unidos e no Brasil. Os dados de expressão das proteínas Cry3Bb1 e CP4 EPSPS no milho MON 88017 no Brasil e nos Estados Unidos mostraram valores que promovem eficácia de controle de larvas de coleópteros praga do gênero Diabrotica e de tolerância ao glifosato neste milho geneticamente modificado. Nenhum efeito pleiotrópico foi observado no milho MON 88017 durante os experimentos de campo realizados em diferentes países e também a partir do seu uso comercial. Até o momento não existem exemplos de efeitos interativos entre as proteínas Cry, como a Cry3Bb1, e a proteína CP4 EPSPS. Do ponto de vista de avaliação da segurança alimentar do milho MON 88017 e das proteínas Cry3Bb1 e CP4 EPSPS nele expressas, estudos na composição química e nutricional, a segurança das proteínas Cry3Bb1 e CP4 EPSPS presentes na dieta, em alimentos e rações derivadas do milho MON 88017, o potencial de toxicidade e de alergenicidade das proteínas Cry3Bb1 e CP4 EPSPS foram avaliadas quanto aos riscos para humanos e animais. Em termos de segurança alimentar, o milho MON 88017 mostrou-se substancialmente semelhante ao milho convencional, assim como a outros híbridos comerciais. As proteínas Cry3Bb1 e CP4 EPSPS foram avaliadas quanto ao seu potencial de toxicidade a humanos e animais. Nos estudos de toxicidade oral aguda com camundongos foi demonstrado que as proteínas Cry3Bb1 e CP4 EPSPS não apresentam toxicidade aguda e não causam nenhum efeito adverso. As análises de bioinformática demonstraram que as proteínas Cry3Bb1 e CP4 EPSPS não compartilham de similaridades estruturais e de seqüência com toxinas conhecidas ou proteínas biologicamente ativas que causam efeitos adversos à saúde humana e animal. As proteínas Cry3Bb1 e CP4 EPSPS são oriundas de fontes não alergênicas, não possuem similaridade com alérgenos conhecidos e são rapidamente digeridas em fluido gástrico simulado, além de constituírem uma porção muito pequena da proteína presente nos grãos do milho MON 88017. Em conjunto, estes dados permitem concluir que as proteínas Cry3Bb1 e CP4 EPSPS apresentam probabilidade desprezível de causar alergias e que o milho MON 88017 é tão seguro quanto o milho convencional com respeito ao risco de alergenicidade. Do ponto de vista de segurança ambiental foram realizados estudos com o milho MON 88017, respectivamente, nos Estados Unidos e no Brasil. Os estudos incluíram avaliações das características agronômicas fenotípicas no campo, avaliações fenotípicas e ecológicas, interações ecológicas, potencial de fluxo gênico e coexistência e avaliação potencial como planta daninha. As avaliações das características agronômicas fenotípicas no campo em experimentos realizados nos Estados Unidos e no Brasil mostraram que o milho MON 88017 e o milho controle são equivalentes e têm o mesmo comportamento no meio ambiente. A avaliação das interações ecológicas em experimentos realizados nos Estados Unidos e no Brasil com base no monitoramento de insetos específicos, doenças e estresses abióticos não mostrou diferenças na suscetibilidade a pragas ou estresses ambientais. Os dados fenotípicos e ecológicos indicaram que o milho MON 88017 não confere nenhuma vantagem seletiva ao milho, sendo tão seguro quanto o milho controle convencional. Uma avaliação do potencial de fluxo gênico indicou que o milho MON 88017 é similar ao milho convencional. As características agronômicas e fenotípicas do milho MON 88017 foram avaliadas em relação potencial como planta daninha e os dados coletados permitem concluir que o milho MON 88017 não apresenta risco de se tornar uma planta daninha ou de gerar impacto ecológico significativo quando comparado ao milho convencional. Além dos dados fornecidos pela requerente, a CTNBio consultou literatura científica independente para avaliar a segurança alimentar e ambiental e a ocorrência de algum efeito independente este evento de transformação. A CTNBio determina que o monitoramento pós-liberação comercial do milho MON 88017 deve seguir os parâmetros aprovados na 135ª reunião Ordinária ocorrida em 19 de agosto de 2010. 
No âmbito das competências que lhe são atribuídas pelo Art. 14 da Lei 11.105/05, a CTNBio considerou que o pedido atende às normas e legislação vigentes que visam garantir a biossegurança do meio ambiente, agricultura, saúde humana e animal e concluiu que o milho MON 88017 é substancialmente equivalente ao milho convencional, sendo seu consumo seguro para a saúde humana e animal. No tocante ao meio ambiente, concluiu a CTNBio que o cultivo do milho MON 88017 não é potencialmente causador de significativa degradação do meio ambiente, guardando com a biota relação idêntica ao milho convencional.
A íntegra deste Parecer Técnico consta do processo arquivado na CTNBio. Informações complementares ou solicitações de maiores informações sobre o processo acima listado deverão ser encaminhadas por escrito à Secretaria Executiva da CTNBio.
Dr. Edilson Paiva

Presidente da CTNBio
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