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Requerente: Monsanto do Brasil LTDA.
CNPJ: 

Endereço: Avenida das Nações Unidas 12901, Torre Norte, 7° Andar, CEP 04578-910, São Paulo, SP.

Descrição do OGM: 
Assunto: Liberação Comercial de Algodão Geneticamente Modificado

Extrato Prévio: 242/2004, publicado em 08/10/2004

Título da proposta: Avaliação de biossegurança do algodão Roundup ReadyR evento 1445 tolerante ao glifosato.

1. Identificação do OGM

Designação do OGM: Algodão Roundup Ready R (Evento 1445).

Espécie: Gossypium hirsutum.
Característica Inserida: Tolerância ao herbicida Glifosato.

Método de introdução da característica: Mediado pelo Agrobacterium tumefaciens.

Uso proposto: liberação no meio ambiente, comercialização, consumo e quaisquer outras atividades relacionadas a esse OGM, linhagens e cultivares deles derivados.

2. Proteínas Expressas

CP4 EPSPS e NPTII – confere tolerância ao herbicida glifosato.

3. Área de Restrição Ambiental

A espécie Gossypium hirsutum var. marie galante é originária da América Central e nas Antilhas e no sul da América do Sul tem centro de distribuição no nordeste brasileiro.

4. Fundamentação Técnica da Decisão do Relator:

O algodão Roundup Ready R evento 1445 foi realizada em termos de DNA inserido, dos produtos e nível de expressão dos genes inseridos, das características fenotípicas e do desempenho agronômico. A composição dos produtos da planta foi comparada com contrapartes convencionais.

O algodão Roundup Ready R evento 1445 foi produzido através do método de transformação genética mediado por Agrobacterium tumefaciens. A transformação inseriu os gens cp4 epsps, nptll e aad no genoma do algodão. A caracterização da inserção desses genes foi feita através de análises moleculares que utilizaram as técnicas de Southern blot, PCR e seqüenciamento de nucleotídeos. O DNA do plasmideo PV-GHGT07 foi inserido um único local do genoma do algodão. O inserto contém o cassete funcional com todos os elementos genéticos para a expressão dos genes cp4 epsps, nptll e a sequência do gene aad. Os elementos genéticos foram: a seqüência E9 3’; a seqüência codificadora do gene cp4 epsps; a seqüência codificadora do peptídeo de transito para o cloroplasto CTP2; o promotor P-FMV; o gene aad; a seqüência finalizadora da transcrição NOS 3’; a seqüência codificadora do gene nptll; o promotor 35S e uma parte da seqüência do elemento ori-V. Para a determinação do número de inserções utilizou-se o DNA genômico do Algodão Roundup Ready R evento 1445 digerido com diversas enzimas de restrição. Determinou-se também a composição, a integridade do inserto e seqüência de nucleotídeos do DNA inserido empregando-se análises de PCR e seqüenciamento de nucleotídeos. O DNA inserido continha mudanças em dois nucleotídeos em duas posições do inserto. Entretanto, estas diferenças não estavam localizadas na região codificadora do gene cp4 epsps. Concluiu-se que tais alterações dos nucleotídeos não eram capazes de causar impacto na segurança ou no desempenho do Algodão Roundup Ready R evento 1445. A seqüência de nucleotídeos que flanqueiam as extremidades 5’ e 3’ do inserto foram analisadas por meio de PCR e seqüenciamento de nucleotídeos empregando-se DNA extraído de folhas do Algodão Roundup Ready R evento 1445. 

Em síntese a caracterização molecular utilizando-se as técnicas de Southern blot, PCR e seqüenciamento reuniu informações sobre a estrutura das inserções presentes no Algodão Roundup Ready R evento 1445. Os resultados mostraram que: 1-O DNA do plasmídeo PV-GHGT07 foi inserido em um único local do genoma do algodão; 2- A inserção contém 5734 pb, composto da seqüência codificadora do CTP2, do promotor P-FMV, do gene aad, do finalizador NOS 3’, da seqüência do elemento ori-V; 3- a ligação entre os elementos genéticos e a integridade do DNA inserido foram mantidos durante a inserção.

A estabilidade genética do Algodão Roundup Ready R evento 1445 foi determinada pelo padrão de estabilidade hereditária, pela integridade do DNA inserido e pela estabilidade do fenótipo em várias condições ambientais determinadas em várias gerações de linhagens obtidas por retrocruzamento com cultivares elite, inclusive uma variedade adaptada para cultivo no Brasil. Os resultados do retrocruzamento foram consistentes com a inserção do gene cp4 epsps em um único local do genoma. A segregação seguiu o padrão mendeliano para um gene dominante e demonstra uma integração estável do gene cp4 epsps em único local no cromossomo do algodão. A integridade do gene inserido foi mantida durante várias gerações, sendo a característica estavelmente expressa em várias condições ambientais. Portanto, o DNA inserido é estavelmente mantido durante, pelo menos, três gerações avaliadas do algodão. A estabilidade genética do Algodão Roundup Ready R evento 145 foi também demonstrada pela integridade do DNA inserido e pela funcionalidade da proteína CP4 EPSPS expressa em linhagens obtidas por cruzamento com uma cultivar (DP50) adaptada para plantio em ambiente brasileiro. Os resultados demonstraram a estabilidade e integridade do DNA inserido no Algodão Roundup Ready R evento 1445 em germoplasma tropical. Estudos sobre a caracterização das proteínas CP4 EPSPS e NPTll expressas respectivamente pelos genes cp4 epsps e nptll inseridos no Algodão Roundup Ready R evento 1445 evidenciaram que as proteínas CP4 EPSPS e NPTll isoladas do Algodão Roundup Ready R evento 1445 demonstraram equivalência com as proteínas-padrão produzidas em bactéria. Em se tratando da proteína CP4 EPSPS cuja expressão inclui o peptídeo de trânsito para o cloroplasto, o seqüenciamento de aminoácidos na região N-terminal confirmou que o peptídeo de trânsito é removido da proteína madura in vivo. Em relação ao nível de expressão dos genes inseridos os genes cp4 epsps e nptll estão sob o controle do promotor P-FMV originado do vírus do mosaico de Scrophularia e do promotor 35S originado do vírus do mosaico da couve-flor, respectivamente. Tais promotores são considerados constitutivos fortes isto é ativos em todos os tecidos da planta, não regulados por condições ambientais. Daí é esperado que as proteínas CP4 EPSPS e NPTll, codificadas respectivamente pelos genes cp4 epsps e nptll presentes em Algodão Roundup Ready R evento 1445 sigam esse padrão de expressão. A expressão das proteínas CP4 EPSPS e NPTll foi determinada em vários tecidos e estádios de desenvolvimento do Algodão Roundup Ready R evento 1445 por meio da técnica de ELISA nos Estados Unidos e Espanha. Nas safras de 1993 e 1994 nos EUA as proteínas CP4 EPSPS e NPTll foram expressas em níveis extremamente baixos, entre uma faixa de 0,02 a 0,028 % da proteína total da semente de algodão. Na Espanha na safra de 1997 a média de expressão da proteína CP4 EPSPS e NPTll em folhas e sementes foi de 0,053 µg e 0,105 µg de proteína por miligrama de tecido, respectivamente. No Brasil os estudos de expressão das proteínas CP4 EPSPS e NPTll durante a safra 1999/2000 e 2002/2003 em várias localidades mostraram que os níveis médios das proteínas em sementes em todos os locais foram 0,184 µg e 0,019 µg de proteína por miligrama de tecido, respectivamente.Os resultados obtidos no Brasil foram semelhantes aos obtidos nos Estados Unidos e Espanha. Embora o gene aad tenha sido inserido no genoma do algodão, a proteína codificada por ele não é expressa no Algodão Roundup Ready R evento 1445. O gene aad esta sob controle de seu promotor bacteriano original o qual não é ativo em organismos eucarióticos. A ausência da proteína AAD no Algodão Roundup Ready R foi confirmada por ELISA, em análise de folhas e/ou sementes. O gene gox não foi inserido no genoma do algodão, confirmado pela técnica de ELISA em folhas e/ou sementes de Algodão Roundup Ready R evento 1445.

As análises de segurança do Algodão Roundup Ready R evento 1445 e de seus produtos comprovou que a variedade geneticamente modificada é segura tanto para o meio ambiente quanto para a utilização como alimento ou componente de ração animal em relação ao risco apresentado pelo algodão convencional. As novas proteínas expressas nas plantas CP4 EPSPS e NPTll foram seguras em todos os aspectos avaliados. A proteína EPSPS é considerada ubíquita na natureza por estar presente em todas as plantas e em um grande número de microrganismos. Daí todos os organismos que se alimentam de plantas e/ou microrganismos historicamente são expostos as proteínas EPSPS. A CP4 EPSPS por tanto, representa um exemplo de um grande número de variantes das proteínas EPSPS encontradas na natureza. Essa proteína é degradada rapidamente no sistema grastrointestinal de humanos e animais, por ser uma enzima lábil; além disso, o seu modo-de-ação, especificidade e à ausência de homologia com seqüências tóxicas, faz com que esta proteína não represente risco à saúde humana ou ao meio ambiente. A proteína NPTII ocorre também de forma ubíquita em ambiente diversos. A segurança dessa proteína foi avaliada pelo FDA em 1994 e concluiu que a NPTII é segura para uso em alimentos. Essa proteína é degradada rapidamente no sistema grastrointestinal de humanos e animais e que associado ao seu modo-de-ação, à sua especificidade e à ausência de homologia com seqüências tóxicas, faz com que esta proteína não represente risco de toxicidade. Nos estudos de avaliação do potencial de alergenicidade, comprovou-se que as proteínas CP4 EPSPS e NPTll não são detectáveis nos produtos de algodão utilizados como alimento humano e animal e não oferecem risco significativo como alergênicos e não são derivadas de formas alergênicas. O Algodão Roundup Ready R evento 1445 é produzido comercialmente nos Estados Unidos desde 1995 o que comprova sua segurança ambiental. Benefícios ambientais significativos foram obtidos em vários países onde esta tecnologia foi adotada. No Brasil prevê-se um impacto positivo semelhante com a introdução comercial do Algodão Roundup Ready, com reduções tanto no número de aplicações necessárias quanto na diversidade de herbicidas residuais empregados. As avaliações das características fenotípicas e agronômicas do Algodão Roundup Ready R evento 1445 cv. DP50RR realizados no Brasil têm resultados semelhantes aos encontrados em outras regiões do mundo em plantio experimental e comercial. Experimentos de campo e plantio comercial com várias gerações e derivados do Algodão Roundup Ready R realizados desde 1993 demonstram um fenótipo estável de tolerância ao herbicida Roundup que ocorre como uma característica monogênica de alta herdabilidade e sofre pouco efeito do ambiente em sua expressão. Estudos com ratos demonstram que a pasta de caroço de Algodão Roundup Ready R evento 1445 é tão segura e nutricional quanto a pasta de caroço de algodão convencional; para codornas foi demonstrado que a pasta de caroço é equivalente à pasta de caroço de algodão convencional fornecida como alimento. 

Parecer:

Uma vez que: 1- O Algodão Roundup Ready R evento 1445 apresenta estabilidade genética em várias condições ambientais determinadas em várias gerações de linhagens obtidas por retrocruzamento com cultivares elite, inclusive uma variedade adaptada para cultivo no Brasil. 2- As proteínas CP4 EPSPS e NPTll foram expressas em vários tecidos e estádios de desenvolvimento do Algodão Roundup Ready R evento 1445 por meio da técnica de ELISA em níveis extremamente baixos. 3- As análises de segurança do Algodão Roundup Ready R evento 1445 e de seus produtos comprovou que a variedade geneticamente modificada é segura tanto para o meio ambiente quanto para a utilização como alimento ou componente de ração animal em relação ao risco apresentado pelo algodão convencional. 4- As novas proteínas expressas nas plantas CP4 EPSPS e NPTll foram seguras em todos os aspectos avaliados. 5- A CP4 EPSPS é degradada rapidamente no sistema grastrointestinal de humanos e animais, por ser uma enzima lábil; além disso, o seu modo-de-ação, especificidade e à ausência de homologia com seqüências tóxicas, faz com que esta proteína não represente risco à saúde humana ou ao meio ambiente. 6- A proteína NPTII foi avaliada pelo FDA em 1994 e concluiu que é segura para uso em alimentos. É degradada rapidamente no sistema grastrointestinal de humanos e animais e que associado ao seu modo-de-ação, à sua especificidade e à ausência de homologia com seqüências tóxicas, faz com que esta proteína não represente risco de toxicidade. 7- Nos estudos de avaliação do potencial de alergenicidade, comprovou-se que as proteínas CP4 EPSPS e NPTll não são detectáveis nos produtos de algodão utilizados como alimento humano e animal e não oferecem risco significativo como alergênicos e não são derivadas de formas alergênicas. 8- O Algodão Roundup Ready R evento 1445 é produzido comercialmente nos Estados Unidos desde 1995, o que comprova sua segurança ambiental. 9- Benefícios ambientais significativos foram obtidos em vários países onde esta tecnologia foi adotada. 10- As avaliações das características fenotípicas e agronômicas do Algodão Roundup Ready R evento 1445 cv. DP50RR realizados no Brasil têm resultados semelhantes aos encontrados em outras regiões do mundo em plantio experimental e comercial. 11- Experimentos de campo e plantio comercial com várias gerações e derivados do Algodão Roundup Ready R realizados desde 1993 demonstram um fenótipo estável de tolerância ao herbicida Roundup que ocorre como uma característica monogênica de alta herdabilidade e sofre pouco efeito do ambiente em sua expressão. 12- Estudos com ratos demonstram que a pasta de caroço de Algodão Roundup Ready R evento 1445 é tão segura e nutricional quanto a pasta de caroço de algodão convencional. 13 -Para codornas foi demonstrado que a pasta de caroço é equivalente à pasta de caroço de algodão convencional fornecida como alimento. Diante de todos esses fatos, meu parecer é pelo deferimento do pedido.
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