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EXTRATO DE PARECER Nº 2955/2011
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 143ª Reunião Ordinária, ocorrida em 16 de junho  de 2011, a CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico para o seguinte processo:
Processo nº: 01200.003895/2010-21
Requerente: Du Pont do Brasil S.A. – Divisão Pioneer Sementes
CNPJ: 61.064.929/0043-28
Endereço: SGAS 902, Lt. 74, Conjunto B, Bloco A, Salas 221 a 224 – Ed. Athenas – Asa Sul – CEP 70390-020 – Brasília/DF
Assunto: Liberação comercial de OGM

Extrato Prévio: 2537/2010, publicado em 24/09/10
Decisão: DEFERIDO
A CTNBio, após apreciação do pedido de parecer para liberação comercial de milho TC1507 x MON810 x NK603, que confere resistência a insetos e tolerância a herbicidas, bem como todas as progênies dele provenientes, concluiu pelo DEFERIMENTO, nos termos deste parecer técnico. 

A Du Pont do Brasil S.A. – Divisão Pioneer Sementes, detentora do Certificado de Qualidade em Biossegurança – CQB 013/97, solicitou à CTNBio parecer sobre a biossegurança do milho TC1507 x MON810 x NK603 resultante do cruzamento, através do melhoramento genético clássico, dos eventos de milho geneticamente modificados para resistência ao ataque de insetos e tolerância a herbicidas TC1507, MON 810 e NK603, para efeito de cultivo, consumo animal e humano, manipulação, transporte, descarte, importação e exportação, bem como quaisquer outras atividades relacionadas a esse milho e progênies dele derivadas. O evento obtido por piramidação gênica (piramidado) TC1507 x MON810 x NK603 herdou do parental TC1507 os genes cry1F e pat, do parental MON 810 o gene cry1Ab e do parental NK603 o gene cp4 epsps. A estabilidade dos insertos em cruzamentos contendo estes três eventos foi confirmada por meio de análises de Southern blot. O gene cry1F foi isolado de Bacillus thuringiensis var. aizawai e o gene  cry1Ab de Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, e as proteínas codificadas por eles, respectivamente Cry1F e Cr1Ab, conferem às plantas proteção contra o ataque de determinados insetos da ordem Lepidóptera considerados pragas do milho. A ação destas proteínas é mediada por receptores específicos localizados nas células intestinais de insetos susceptíveis (mamíferos, peixes, aves e outros insetos não-alvo são desprovidos destes receptores).  O gene pat, herdado do parental TC1507, foi isolado de Streptomyces viridochromogenes cepa Tu494 e codifica a enzima fosfinotricina N-acetiltransferase (PAT), capaz de inativar quimicamente herbicidas derivados da fosfinotricina, como o glufosinato de amônio, tornando resistentes as células e os vegetais que as contêm. A proteína CP4 EPSPS (CP4-5-enolpiruvilchiquimato-3-fosfato sintase), codificada pelo gene cp4 epsps (isolado de Agrobacterium tumefaciens cepa CP4), confere tolerância ao herbicida glifosato. A ação do glifosato se deve à sua capacidade de bloquear a atividade da enzima alvo EPSPS, interrompendo assim a via biossintética de aminoácidos aromáticos, essencial para plantas e microorganismos. A enzima CP4 EPSPS, expressa na planta geneticamente modificada, possui baixa afinidade pelo glifosato, de forma que nestas plantas o desenvolvimento permanece normal mesmo na presença do herbicida. Cada um dos parentais de milho geneticamente modificado TC1507, MON810 e NK603 utilizados na obtenção do piramidado foram avaliados anteriormente isoladamente ou em combinações pela CTNBio, tendo sido considerados seguros para saúde humana e animal e ao meio ambiente. Os níveis de expressão das proteínas Cry1F, Cry1Ab, PAT e CP4 EPSPS foram avaliados em amostras de pólen, folhas, caule, raiz e grãos, de milho piramidado TC1507 x MON810 x NK603, não tendo sido observadas diferenças significativas entre os valores observados em comparação aos eventos individuais. A avaliação dos sintomas de injúria de herbicidas no evento de milho piramidado mostrou que este apresenta comportamento similar aos eventos individuais TC1507 e NK603 nos tratamentos com os herbicidas recomendados para cada um deles (glufosinato de amônio e glifosato, respectivamente) e que na exposição à mistura dos ingredientes ativos, sua tolerância é significativamente maior quando comparado ao controle convencional. A eficiência de controle de pragas-alvo foi avaliada através da observação do consumo de tecido de discos foliares por larvas neonatas de EBC (Broca Européia do Colmo – Ostrinia nubilalis), tendo os resultados demonstrado não haver diferença estatística significativa entre os eventos isolados TC1507 e MON810 e a combinação de eventos TC1507 x MON810 x NK603. A análise de composição de grãos e forragem também demonstrou não haver diferença significativa entre o milho piramidado TC1507 x MON810 x NK603 e o controle convencional. Em conjunto, os resultados mostram não haver qualquer efeito não esperado advindo de interações não previstas quando da combinação, por cruzamento convencional, dos três eventos TC1507, MON810 e NK603. Diante do exposto conclui-se que o cultivo e o consumo de milho TC1507 x MON810 x NK603 não é potencialmente causador de significativa degradação do meio ambiente, ou de riscos à saúde humana e animal. Por esta razão, não há restrições ao uso deste milho ou de seus derivados. A CTNBio determina que o monitoramento pós-liberação comercial deve ser realizado em lavouras comerciais e não em experimentais. As áreas escolhidas para serem monitoradas não devem ser isoladas das demais, possuir bordaduras ou qualquer situação que seja fora do padrão comercial. O monitoramento deve ser realizado em modelo comparativo entre o sistema convencional de cultivo e o sistema de cultivo do OGM, sendo a coleta de dados realizada por amostragem. O monitoramento deverá ser conduzido em biomas representativos das principais áreas de cultura do OGM e, sempre que possível, contemplar os diferentes tipos de produtores. O monitoramento deve ser realizado pelo período mínimo de 5 anos. Nos relatórios apresentados deverão ser detalhadas as informações sobre todas as atividades realizadas no pré-plantio e plantio, sobre sua execução, com relato das atividades conduzidas nas áreas de monitoramento durante o ciclo da cultura, sobre as atividades de colheita e das condições climáticas. Deverá haver o acompanhamento de eventuais agravos à saúde humana e animal por meio dos sistemas oficiais de notificação de efeitos adversos, como por exemplo, o SINEPS (Sistema de Notificação de Eventos Adversos relacionados a Produtos de Saúde) regulamentado pela ANVISA. Os métodos analíticos, resultados obtidos e suas interpretações devem ser desenvolvidos em conformidade com princípios de independência e transparência, ressalvados aspectos de sigilo comercial previamente justificados e definidos como tal. No que diz respeito aos genes cp4 epsps e pat, que conferem resistência aos herbicidas, deverão ser monitorados: o estado nutricional e sanidade das plantas GM; os atributos químicos e físicos do solo relacionados à fertilidade e outras características pedológicas básicas; a diversidade microbiana do solo; o banco de diásporos do solo; a comunidade de plantas invasoras; o desenvolvimento de resistência a herbicida em plantas invasoras; os resíduos do herbicida no solo, nos grãos e na parte aérea e o fluxo gênico dos dois genes inseridos. No que diz respeito aos genes cry1Ab e cry1F, que conferem resistência aos insetos, deverão ser monitorados: o impacto sobre insetos alvo e sobre insetos não-alvo; o impacto sobre invertebrados de solo indicadores, não pertencentes à Classe Insecta; os resíduos das proteínas inseticidas na matéria orgânica em decomposição, no solo e em cursos de água próximos a área de monitoramento; o desenvolvimento de resistência entre os insetos alvo e  o fluxo gênico dos dois genes inseridos.
No âmbito das competências  que lhe são atribuídas pelo  art. 14 da Lei11.105/05, 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 piramidado TC1507 x MON810 x NK603 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 TC1507 x MON810 x NK603 não é potencialmente causador de significativa degradação do meio ambiente, guardando com a biota relação idêntica ao milho convencional. Com base em justificativas técnicas e científicas a CTNBio reserva-se o direito de rever este Parecer a qualquer momento.
A CTNBio esclarece que este extrato não exime a requerente do cumprimento das demais legislações vigentes no país, aplicáveis ao objeto do requerimento.

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 encaminhados por escrito à Secretaria Executiva da CTNBio (http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/16255.html).
Edilson Paiva

Presidente da CTNBio
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