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PROCESSO COM INFORMAÇÃO CONFIDENCIAL
Processo: 01200.002699/2010-39

Pleito: Liberação Comercial de Algodão Geneticamente Modificado TwinLink® (Eventos T304-40 x GHB119)

Data de Protocolo: 16/07/2010

Requerente: Bayer S.A.
CQB: 005/96

CNPJ: 18.459.628/0001-15
Endereço: Rua Domingos Jorge, 1100, prédio 9504, 3º andar. Bairro Socorro. São Paulo-SP. CEP 04779-900
Presidente da CIBio: DENIS LIMA
Descrição do OGM: Algodão Geneticamente Modificado TwinLink® (Eventos T304-40 x GHB119) resistente a insetos e tolerante ao herbicida glufosinato de amônio

Uso Proposto: livre uso no meio ambiente, registro, consumo humano ou animal, comércio ou uso industrial e qualquer outro uso ou atividade relacionado ao algodão TwinLink® ou seus subprodutos
PARECER TÉCNICO CONCLUSIVO E FINAL PARA LIBERAÇÃO COMERCIAL

INTRODUÇÃO

A presente análise foi realizada a partir do processo submetido a CTNBio para o este algodão resistente a insetos e tolerante ao herbicida glufosinato de amônio e com base em 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.

O Algodão TwinLink® refere-se à combinação dos Eventos T304-40 e GHB119. O Evento T304-40 expressa os genes cry1Ab e bar, enquanto o Evento GHB119 expressa os genes cry2Ae e bar. Com isso, o algodão TwinLink® resulta numa linhagem que expressa os genes cry1Ab, cry2Ae e bar e, consequentemente, os cristais protéicos Cry1Ab, Cry2Ae e a enzima PAT. As proteínas Cry1Ab e Cry2Ae, oriundas da bactéria de solo Bacillus thuringiensis (Bt), apresentam ação biológica específica sobre determinados insetos, propiciando que as plantas derivadas do algodão TwinLink® expressem a característica de autodefesa contra tais pragas lepidópteras, como curuquerê (Alabama argillacea), lagarta da espiga (Helicoverpa zea), lagarta da maçã (Heliothis virenscens), lagarta militar (Spodoptera spp), lagarta-rosada (Pectinophora gossypiella) e falsa medideira (Pseudoplusia includens). A proteína PAT permite o uso seletivo do herbicida glufosinato de amônio no controle de plantas daninhas em pósemergência. Dessa maneira, a combinação dos Eventos T304-40 e GHB119, ou Algodão TwinLink®, representa uma alternativa adicional que possibilita ao cotonicultor manejar sua lavoura de forma mais efetiva e com maior sucesso em relação ao controle das principais pragas lepidópteras, bem como, na maior flexibilidade de manejo das plantas daninhas. Os Eventos T304-40 e GHB119 foram obtidos pela inserção dos genes de interesse e os elementos reguladores no genoma das variedades de algodão Coker 315 e Coker 312, respectivamente. A modificação genética nos Eventos T304-40 e GHB119 utilizou o sistema mediado por Agrobacterium tumefasciens contendo o vetor plasmidial pTDL008 e pTEM2, respectivamente. O Algodão TwinLink® foi obtido pela combinação entre os Eventos T304-40 e GHB119 através de cruzamentos por meio do melhoramento genético clássico. Estudos de biossegurança foram conduzidos no Brasil e no exterior para determinar se o algodão TwinLink (T304-40 x GHB119), é similar às outras variedades de algodão em relação ao seu uso seguro na alimentação humana/animal e ao meio ambiente. Quanto aos aspectos de segurança alimentar foram conduzidos estudos de: 

• Caracterização molecular: número de cópias, região flanqueadora, sequências inseridas;

• Nível de expressão das proteínas Cry1Ab, Cry2Ae e PAT em vários tecidos;

• Análise nutricional/composicional: composição centesimal, fibras, micronutrientes (minerais e vitamina E), antinutrientes totais, gossipol, ciclopropenoides, ácido fítico, aminoácidos totais e ácidos graxos;

• Alimentação animal: desempenho de animais tratados com torta de algodão;

• Digestibilidade das proteínas: simulação do sistema gástrico e intestinal;

• Toxicidade aguda das proteínas por ingestão oral;

• Homologia das proteínas com compostos tóxicos/alergênicos.

Os resultados destes estudos indicaram que os Eventos T304-40 e GHB119, bem como sua combinação (Algodão TwinLink), são substancialmente equivalentes às outras variedades de algodão, bem como que o DNA inserido ou as proteínas expressas (Cry1Ab, Cry2Ae e PAT) não oferecem nenhum risco significativo a saúde humana/animal comparativamente a utilização do algodão convencional e seus subprodutos na alimentação.
Os aspectos de segurança ao meio ambiente foram analisados numa série de estudos realizados no exterior e no Brasil sob Liberação Planejada e sob contenção, tais como: 

• Comportamento agronômico e de adaptabilidade; 

• Aspectos de sobrevivência e reprodução do algodão GM; 
• Avaliação sobre os inimigos naturais e benéficos Cycloneda sanguinea (joaninha), Eriopis connexa (joaninha), Hippodamia convergens (joaninha), Chrysoperla sp. (bicho-lixeiro), Doru luteipes (tesourinha), Podisus nigrispinus (percevejo predador), Montina confusa (percevejo predador), Calosoma sp. (predador), Syrphidae (predador), Araneae (aranhas), Euplectrus sp. (parasitóide), Tachinidae (parasitóide), Trichogramma spp. (parasitóide), Nomurae rileyi (fungo entomopatogênico); Apis mellifera (abelha)

• Avaliação sobre as pragas não alvo Aphis gossypii, Bemisia tabaci, Euschistus heros, Liriomiza sp, Anthonomus grandis;

• Avaliação sobre organismos de solo, Folsomia cândida (colêmbolo), Elsenia fétida (minhoca), além dos parâmetros de metabolização do carbono e nitrogênio, e respirometria do solo;

• Degradabilidade das proteínas Cry no solo e da biodegradabilidade dos tecidos vegetais do algodão geneticamente modificado;

Os dados apresentados pela proponente indicam que plantas derivadas do Algodão TwinLink não apresentam nenhum caracter que possa conferir vantagem seletiva indesejada ao algodão geneticamente modificado ou comportamento atípico à espécie. As avaliações sobre organismos não alvo e inimigos naturais demonstraram que os Eventos testados são seguros e específicos em agir especificamente sobre as pragas lepidópteras alvo. No monitoramento póscolheita, realizado nas áreas experimentais, a presença de plantas remanescentes (espontâneas) de algodão a partir de sementes e de rebrotas foi avaliada e se mostraram sendo igualmente e facilmente eliminadas por práticas usuais, indicando que o OGM não permanece no ambiente agrícola sem a intervenção humana, de forma diferente, nem apresenta características que o torne mais agressivo ou invasor no ecossistema do que seus parentais convencionais.

PARECER FINAL DO RELATOR
É altamente improvável que plantas em cultivo do Algodão Geneticamente Modificado TwinLink® (Eventos T304-40 x GHB119) se torne uma invasora de habitats naturais, ou que causem impacto sobre organismos não-alvo e sobre a biodiversidade. Em nossa opinião o Algodão Geneticamente Modificado TwinLink® (Eventos T304-40 x GHB119) é considerado tão seguro quanto o algodão convencional.

Desta forma, com base na evidência científica disponível, que inclui resultados experimentais anexados ao processo e outros consultados, literatura científica independente, nos vários anos de experimentação destes eventos no Brasil e em outros países, considero algodão e seus derivados produzidos a partir do algodão TwinLink® (Eventos T304-

40xGHB119) implica na mesma segurança para a saúde humana/animal e meio ambiente que

as linhagens comerciais convencionais, ou mesmo, variedades geneticamente modificadas já

aprovadas e disponibilizadas no mercado contendo as características de autodefesa contra

pragas lepidópteras e de seletividade ao herbicida glufosinato de amônio. Assim, o uso de

sementes ou subprodutos derivados desta tecnologia, atendendo as mesmas recomendações e

critérios de segurança já usuais para as variedades de algodão comercial, não representa maior

exposição a qualquer situação de risco.. Assim, meu parecer conclusivo e final é pelo deferimento deste pleito.

Viçosa, MG 10 de dezembro de 2010

Aluizio Borem
Membro da CTNBio

Thais Haline Vaz

Assessora Técnica  da CTNBio
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