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Parecer Consolidado de Liberação Comercial


Processo nº: 01200.000800/2010-17

Requerente: Bayer S.A.

CNPJ: 18.459.628/0043-74
Endereço: Rua Domingos Jorge, 1100 – Prédio 9504 - 3º andar – São Paulo – CEP 04779-900

Assunto: Liberação Comercial de Algodão Geneticamente Modificado

Extrato Prévio: 
Identificação do OGM

Designação do OGM: Algodão GHB614 – Algodão GlyTol®
Espécie: Gossypium hirsutum
Característica Inserida: Tolerância ao herbicida glifosato
Método de introdução da característica: Transgenia mediada por Agrobacterium tumefasciens
Uso proposto: livre para o meio ambiente, registro, consumo humano e animal, comércio ou uso industrial e qualquer outra atividade do OGM e seus derivados

Proteínas Expressas

2mepsps – enzima 5-enolpiruvil shikimato-3-fosfato sintase com mutação em dois aminoácidos
Área de Restrição Ambiental

Áreas endêmicas de espécies correlatas do Gossypium hirsutum.

Fundamentação Técnica
O evento GHB614 de algodão, comercialmente denominado GlyTol, contem o gene inserido 2mepsps, responsável pela expressão da enzima 5-enolpiruvil chiquimato-3-fosfato sintase que confere tolerância ao herbicida glifosato. O gene (epsps) empregado na transformação tem como origem o milho Zea mays, no qual foram realizadas duas mutações pontuais, sítio-dirigidas. Essas modificações levaram a substituições dos aminoácidos 102 e 106 da cadeia peptdica, resultando o posicionamento de uma isoleucina e uma prolina nos locais de treonina e prolina, respectivamente. A construção do vetor de modificação conta com os promotores Ph4a748At e intron 1-h3At, bem como o peptídeo de trânsito otimizado TPotp C. Apenas uma cópia desta construção foi introduzida no genoma do algodão, sem no entanto apresentar qualquer sequência do vetor no evento considerado elite GHB614.
Considerações dos relatores:

Dr. Luiz Antonio Barreto de Castro destaca que “a requerente apresenta sequenciamento completo, do vetor de expressão, do gene de tolerância a glifosato”, com todos os seus componentes que determinam e controlam a expressão do gene no transgene. Comenta que os dados de biossegurança apresentados pela requerente são satisfatórios tanto no que diz respeito aos riscos para saúde humana e animal quanto para saúde humana, e que o algodão não se destina ao consumo humano, embora tortas de algodão sejam utilizadas para alimentação animal. 
A seguir, o mesmo relator acrescenta que as tortas de algodão são utilizadas há décadas em rações e que não têm produzido efeitos prejudiciais à saúde animal, mesmo contendo substâncias antinutritivas nas sementes de algodão, referindo-se ao gossipol. Reforça o conhecimento básico de que o óleo de algodão exclui da sua composição química a proteína objeto do transgene, o que minimiza os riscos potenciais advindos desta proteína para a saúde humana. Lembra que ao longo de cerca de quinze anos as proteínas mutantes epsps da via metabólica do acido chiquímico não produziram qualquer atividade alergênica ou tóxica.
Ainda, em seu parecer, o Dr. Barreto de Castro realça o fato de a requerente apresentar, no presente processo, outra fonte de tolerância a glifosato, que no seu entender dificultará a convivência do presente evento com ervas daninhas que já se mostram tolerantes a glifosato. A enzima mutante da EPSPS que há quase quinze anos vem sendo utilizada para obtenção de diversas espécies tolerantes a glifosato dá mostras de vulnerabilidade. Já se observam ervas daninhas tolerantes a glifosato. Porém, o relator destaca que esta não é uma questão de biossegurança. 

O relator declara-se favorável à solicitação de liberação comercial
O parecer do Dr. José Maria Ferraz concentra-se nos tópicos relativos à: composição química, nutricional e impactos à saúde; aumento da área plantada com plantas GM e impactos ambientais; diversidade genética e impacto ambiental; e plantas tolerantes ao glifosato, e aumento de resíduos do herbicida nos grãos. Em todos esses tópicos foram apontadas falhas devidas ao delineamento experimental, à interpretação incorreta de dados apresentados e à omissão de informações.
Exemplos das falhas apontadas são expostas a seguir, com breves comentários, ao final de cada citação, acrescentados por este parecerista:

1. “Quando avaliadas as diferenças de composição química e nutricional entre o alimento oriundo do vegetal geneticamente modificado e do vegetal não modificado, in natura ou após processamento e a existência de equivalência substancial entre o OGM e seu organismo parental, foram encontradas alterações” (grifo do relator). Nota: alterações não especificadas pelo relator.
2. “São apresentadas avaliações das possíveis alterações relativas ao desempenho do animal (frangos, Gallus gallus domesticus) alimentado com organismos geneticamente algodão convencional, e  isolinha Coker 312 . O grupo alimentado com milho GM (grifo nosso), segundo informações da própria requerente, foi estatisticamente diferente dos demais grupos” (grifo do relator). Nota: é conhecido de muito tempo o valor nutritivo superior do milho em relação ao caroço de algodão.
3. “Foram efetuados também estudos com camundongos durante 15 dias, um tempo pequeno para verificar alterações não agudas. Segundo dados da requisitante nenhuma observação ou anormalidade foi verificada durante as análises macroscópicas realizadas, mesmo nos tratamentos contendo altas doses (10mg/kg) da substância teste.” E complementa “Ressaltamos que não foram efetuados estudos de longo prazo e tampouco de várias gerações, nos dois estudos”. Nota: estudos com a enzima heteróloga isolada foram realizados por HAMMOND e col. e por HARRISON e col. ambos em 1996.
4. “Um relatório da produção e colheita de algodão no estado da Geórgia USA elaborado por MILLS et al, (s/ data – obs. nossa) demonstra um aumento na área total plantada em 2001, (figura1) depois um retorno aos patamares anteriores,  e um aumento da área  plantada  com algodão GM  a partir de 1995, mas sem um aumento na produtividade quando se compara a  Fig.1 e Fig.3”. Nota: não é o que se verifica nos gráficos, sobretudo o da Fig. 3.
5. “O relatório de um projeto sobre a vulnerabilidade genética do algodão nos EUA, expõem a grande deficiência de coleção de diversidade de germoplasma de Gossypium barbadense e G. mustelinum da America do Sul. Destaca o relatório que  G. mustelinum uma espécie "relíquia", semelhante ao ancestral tetraplóide, que se encontra em um espaço restrito no Nordeste do Brasil, que pode ser considerado como em extinção, deveria ser resgatado. Considera ainda a necessidade de trabalhos cooperativos com o Brasil para determinar a extensão desta distribuição, a sua vulnerabilidade e como conservar esta diversidade genética ex situ.” “USDA. Cotton germplasm status report and crop vulnerability status (1997-2005) disponível em: http://www.ars-grin.gov/npgs/cgc_reports/cottonstatus2005final.pdf.” Nota: apesar destas ressalvas mencionadas, o relatório não desqualifica o emprego de algodão GM, destacando a necessidade de emprego de diversas tecnologias.
6. “Aproximadamente de 80% das plantas transgênicas hoje liberadas comercialmente são tolerantes a um herbicida, neste caso ao glifosato, tolerância esta dada pela capacidade do novo organismo em acumular o herbicida sem morrer.” Nota: o herbicida não se acumula na planta.

7. Finalmente o relator apresenta uma “Relação de plantas tolerantes ao glifosato no Brasil (Cristofoletti P.) disponível em http://www.lpv.esalq.usp.br/download/Aula%20teorica%20-%20Resistencia %20plantas%20daninhas%20herbicidas%202010.pdf. Nota: trata-se de material de aula teórica, não de uma referência bibliográfica.
Pelas razões apresentadas, o Dr. Ferraz manifesta-se contrário à liberação comercial do algodão GlyTol®.
Em nosso parecer, favorável à solicitação da requerente, consideramos que as avaliações de biossegurança realizadas no algodão GHB614 demonstraram inocuidade alimentar, semelhantemente às plantas convencionais genitoras (var. Coker312), através de: equivalência substancial de seus componentes nutritivos; níveis de antinutrientes naturalmente presentes em sementes e na torta de algodão; testes de digestibilidade da proteína introduzida em fluidos gástrico (SGF) e intestinal (SIF) simulados; testes de toxicidade e teratogenicidade na alimentação animal; e similaridade in silico a estruturas alergênicas conhecidas. Em nenhum dos parâmetros acima ficou caracterizada qualquer alteração de comportamento em relação às variedades convencionais de algodão descritas na literatura específica. Deve-se destacar que oscilações de composição em diversas plantas vêm sendo relatadas mais em função do local de plantio do que entre as cultivares GM e não-modificadas através de análises estatísticas multivariada e hierarquizada por componentes. Assim ficou demonstrado em artigo de Harrigan e col. (2010), no qual são avaliados dados de diversos ensaios de milho e soja, com e sem modificações, cultivados em nove países, incluindo Brasil e Argentina, oriundos de onze safras.
Quanto aos riscos ao meio ambiente, foram consideradas e analisadas questões relativas à distribuição de forma silvestre de G. mustelinum, endêmica, no sul do Rio Grande do Norte e no nordeste baiano, ou sub espontâneas da espécie G. barbadense L., em toda região Amazônica, no Pantanal, no sudeste do Piauí e oeste de Pernambuco, e na Mata Atlântica, compreendendo os estados RN, PB, AL, SE, BA, MG e ES. Nestas áreas não é recomendado o plantio do evento GHB614. A especificidade de tolerância ao herbicida glifosato foi testada em campo quando as plantas foram submetidas à ação do glufosinato de amônio, resultando em total destruição das plantas assim tratadas. As análises de características morfológicas, fenotípicas e agronômicas não apresentaram diferenças entre o vegetal GM e o não-GM, nem tampouco foram observados parâmetros que pudessem conferir vantagens seletivas ao algodão GHB614 ou comportamento atípico à espécie.
Novas variedades de algodão conferem maior estabilidade do inserto (Zhang et al., 2008; Cerny et al., 2010) e reforçam as características de inocuidade ao ambiente de plantio (Horak et al., 2007; Li et al., 2008). Na presente solicitação, o perfil de segurança e inocuidade do algodão GlyTol está suficientemente detalhado e comprovado ao longo do processo.
Liberações em outros países

Acrescentam-se as aprovações para liberações comerciais do algodão GHB614 no Canadá, México e Estados Unidos a partir de 2008 e Austrália em 2009 para uso em alimentos e/ou ração animal e nos Estados Unidos a partir de 2009 foi aprovado pela legislação ambiental (CERA, 2010; ver a íntegra dos documentos oficiais).
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Parecer final – conclusão:
Após análise extensa quanto à biossegurança do algodão geneticamente modificado, tolerante ao glifosato, GHB614, ou Algodão GlyTol®, da empresa Bayer S.A., e considerando: a documentação enviada; os dados relativos ao plantio de eventos tolerantes ao glifosato em nosso país e em diversos outros, comprovados por literatura científica; o histórico de segurança e inocuidade alimentar, toxicológica e alergênica; o baixo impacto sobre o ambiente nas áreas cultivadas com plantas GM; e ademais, os pareceres acima analisados, encaminho favoravelmente a presente solicitação de Liberação Comercial para apreciação em reunião da subsetorial Vegetal-Ambiental. O Plano de Monitoramento do evento GHB614 deverá seguir as recomendações padronizadas consensuais que foram aprovadas pelo plenário da CTNBio em agosto de 2010. 

Recomendações aos órgãos de fiscalização:

As zonas de restrição ao plantio de algodão GM, deste evento e de outras transformações, devem ser rigorosamente observadas pelos órgãos de fiscalização, tanto no comércio de sementes em tais áreas, quanto na orientação técnica e monitoramento da empresa requerente. São áreas ao sul do Rio Grande do Norte e no nordeste baiano, em toda região Amazônica, no Pantanal, no sudeste do Piauí e no oeste de Pernambuco, e na Mata Atlântica, compreendendo os estados RN, PB, AL, SE, BA, MG e ES. 
Assessora Técnica:  Liana Braga
Data:  11/12/2010
Flavio Finardi Filho
Membro da CTNBio
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