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PARECER TÉCNICO Nº 2236/2009

Processo nº: 01200.000010/2009-06

Requerente: BASF S.A.

CNPJ: 48.539.407.0001-18

Endereço: Av. Faria Lima, 3.600 – 8º andar – Itaim Bibi – São Paulo – SP – CEP 04538-132


Requerente: Embrapa Soja

CNPJ: 000.348.003/0042-99

Endereço: Rodovia Carlos João Strass, Acesso Orlando Amaral, Distrito de Warta – Caixa Postal 231 – Londrina – PR – CEP 86001-970 

Extrato Prévio: 1711/2009

Reunião: 129ª Reunião ordinária, ocorrida em 10/12/2009

Decisão: Deferido
A CTNBio, após apreciação do pedido de parecer para liberação comercial de soja geneticamente modificada, concluiu pelo seu DEFERIMENTO, nos termos deste parecer técnico.

A BASF S.A., detentora do Certificado de Qualidade em Biossegurança – 031/97, e a Embrapa Soja – CQB 002/96, solicitaram à CTNBio parecer sobre a biossegurança da soja geneticamente modificada tolerante aos herbicidas do grupo químico das imidazolinonas, Soja CV127, Evento BPS-CV127-9, para efeito de sua liberação no meio ambiente, comercialização, consumo e quaisquer outras atividades relacionadas a esse OGM e progênies dele derivados. Este evento possui o gene csr1-2 que codifica a enzima aceto-hidroxiácido-sintase (AHAS) que atua na primeira etapa de síntese dos aminoácidos de cadeia ramificada (valina, leucina e isoleucina) em plantas e microrganismos. A inibição da atividade da enzima AHAS pela ligação de imidazolinonas promove a morte celular pela incapacidade das células produzirem esses aminoácidos, fundamentais à síntese de proteínas, além de outros derivados aminoacídicos fundamentais para outras rotas metabólicas. Este gene codifica um único peptídeo de trânsito que direciona o produto da tradução aos plastídeos onde ocorre a síntese dos referidos aminoácidos. A Soja CV127 foi obtida por transformação via biobalística.  Foram avaliadas as seguintes características bioquímicas relativas à proteína AHAS: (i) massa molecular; (ii) imunorreatividade; (iii) atividade enzimática e sua inibição por retroalimentação pelos aminoácidos-produtos; (iv) glicosilação; (v) determinação da sequência de aminoácidos de peptídeos derivados da proteína purificada. As preparações da proteína recombinante foram obtidas de folhas jovens da Soja CV127 cultivada em condições de campo. Todos os resultados apresentados indicaram a plena equivalência da proteína recombinante derivada da Soja CV127 em relação à mesma proteína produzida por sistema heterólogo. 

A segurança ambiental da Soja CV127 foi analisada comparativamente com sua isolinha não-GM e duas outras variedades convencionais de soja em experimentos em diferentes locais representativos da cultura da soja no Brasil. Foram avaliadas as seguintes características fenotípicas, agronômicas e ecológicas: (i) taxa de germinação das sementes; (ii) vigor das sementes; (iii) acompanhamento comparativo ao longo do tempo dos principais estádios do desenvolvimento; (iv) altura das plantas; (v) acamamento; (vi) suscetibilidade a doenças e a insetos-praga das lavouras; (vii) rendimento dos grãos; (viii) populações de insetos nas plantas e no solo (macrofauna); (ix) populações de nematóides parasitas e de vida livre; (x) biomassa microbiana do solo; e (xi) fatores relevantes para a fixação de nitrogênio no solo pela simbiose a Bradyrhizobium. Todos os dados obtidos nessas análises demonstraram que a Soja CV127 é equivalente a sua isolinha não-GM e a outras duas variedades de soja utilizadas como controles. Os resultados de estudos sobre número, padrão de germinação e características morfológicas de micrósporos (pólen), bem como características de germinação indicaram não haver diferenças significativas entre a variedade transgênica e sua isolinha não transgênica. Igualmente, não houve diferença observada na dormência das sementes e na possibilidade de formação de estruturas de reprodução de longo prazo, as quais em soja são praticamente nulas. Adicionalmente, foram apresentados estudos que sustentam que a soja GM em questão em nada difere de sua isolinha não-GM quanto à capacidade de extrair ou introduzir substâncias do solo, igualando-se, portanto, ao potencial impacto ao meio ambiente da soja convencional. Foi avaliada a biodegradabilidade dos tecidos vegetais da soja no solo após a colheita, bem como da proteína AHAS, sendo indistintos os resultados entre plantas GM e não-GM. Quanto aos aspectos de avaliações de segurança à alimentação humana e animal e de efeitos adversos ao ambiente, os dados apresentados levam ao entendimento de que não houve efeitos pleiotrópicos e epistáticos dos genes inseridos, ao longo de pelo menos 17 gerações de soja contendo a construção transgênica. Além disso, não foi detectado potencial alergênico da proteína introduzida, bem como os estudos demonstram sua degradabilidade em fluido gástrico simulado e em cobaias. Os resultados apresentados confirmam o nível de risco da variedade transgênica como equivalente às variedades não transgênicas frente à microbiota do solo, animais vertebrados e invertebrados não-alvo, bem como a outros vegetais. Em conclusão, a segurança ambiental e alimentar da Soja CV127 está fundamentada na natureza do transgene e demais seqüências de ADN exógenas introduzidas na planta, no seu comportamento e no próprio ambiente de proliferação do vegetal que se restringe às áreas de lavouras de pequena, média e grande extensão.  A CTNBio analisou os relatórios apresentados pelas requerentes, bem como literatura científica independente. 

PARECER TÉCNICO

I. Identificação do OGM

Designação do OGM: Soja CV127

Requerente: BASF S.A. e Embrapa Soja

Espécie: Glycine max (L.) Merr

Característica Inserida: Tolerância a herbicida do grupo químico das imidazolinonas
Método de introdução da característica: a Soja CV127, classificada como Classe de Risco I, foi obtida pela transformação por biobalística da variedade comercial da soja Conquista, utilizando um fragmento de DNA de aproximadamente 6,2 Kb do plasmídeo pAC321, contendo o cassete de expressão do gene csr1-2 de Arabidopsis thaliana (que confere a tolerância a herbicida do grupo químico das imidazolinonas) e a sequência completa da subunidade gama da proteína AtSEC61у.

Uso proposto: Livre registro, uso, ensaios, testes, semeadura, transporte, armazenamento, comercialização, consumo, liberação e descarte e quaisquer outras atividades relacionadas a este OGM.

II. Informações Gerais
As requerentes desenvolveram uma variedade de soja tolerante aos herbicidas do grupo químico das imidazolinonas, cujo evento foi denominado BPS-CV127-9, doravante chamado Soja CV127. Esta soja é derivada de um único evento de transformação obtido pela introdução por biobalística dos genes csr1-2 de Arabidopsis thaliana com seu promotor nativo e sua região não traduzida (UTR) 3’ nativa. O gene csr1-2 codifica a subunidade maior da enzima aceto-hidroxiácido sintase que confere tolerância aos herbicidas químicos da classe das imidazolinonas. Um fragmento de DNA do plasmídeo pAC321, contendo o cassete de expressão foi usado para modificar o tecido orgininário do eixo embrionário do meristema apical de uma semente de soja da variedade brasileira Conquista, muito utilizada por sojicultores e com ampla adaptabilidade às regiões brasileiras. O fenótipo resultante é uma soja que permite que os produtores utilizem herbicida do grupo químico das imidazolinonas sem prejuízos para a planta. O gene csr1-2 codifica um único polipeptídeo constituído de 670 aminoácidos que inclui, além da proteína AtAHASL (ou AHAS), o peptídeo de trânsito ao cloroplasto (CTP) de Arabidopsis thaliana, responsável pelo direcionamento da proteína para os cloroplastos (onde ocorre a biosíntese de aminoácidos de cadeia ramificada). Durante a fase de transporte da proteína AtAHASL para o cloroplasto, o peptídeo de trânsito é removido para produzir a enzima ativa AHAS. Essa enzima confere então tolerância a herbicidas do grupo das imidazolinonas em virtude de uma mutação pontual que resulta na substituição do aminoácido serina na posição 653 por uma asparagina. A subunidade catalítica da enzima AHAS possui propriedade de ligação com os herbicidas, mas conserva a função normal biossintética na planta (Pang et. al., 2002).

III. Aspectos relacionados à Saúde Humana e dos Animais
O controle de plantas daninhas efetuado pelas imidazolinonas decorre da inibição nas plantas da enzima aceto-hidroxiácido sintase que atua na rota de síntese dos aminoácidos valina, leucina e isoleucina. Atuam em mono e dicotiledôneas  (Shaner e Mallipudi, 1991). O transformante inicial veio de brotos dos tecidos de meristema com regeneração de plantas em presença do herbicida.  A re-seleção aconteceu até a geração F4. Houve acompanhamento molecular monitorando da cópia única do gene inserido, sua estabilidade e desempenho agronômico. O desenvolvimento seguiu com retrocruzamento entre a T4 e a soja CONQUISTA que deu origem a uma nova linha (603) conduzida até F8, novamente sob acompanhamento agronômico e molecular seguida de novo cruzamento com a variedade CONQUISTA e obtenção da linha 127 (geração F7) que originou a Soja CV127.  

Os mapas genéticos detalhando plasmídeo e inserto foram apresentados. As seqüências do DNA de Arabidopsis foram apresentadas, assim como a seqüência de aminoácidos da proteína. Os Southerns blots demonstraram um evento de inserção único e apontaram também a localização das várias sondas diagnósticas com a comprovação da ausência de elementos do vetor empregado (como o gene de resistência ao antibiótico ampicilina).  Comprovaram também a ausência de expressão de uma ORF de 501 pb  gerada por duplicação de 376 pares de bases de uma porção da seqüência codificante do gene csr1-2, diretamente antes do ponto de integração 3´.

O gene inserido, csr1-2, codifica uma proteína de 670 aminoácidos que tem peptídeo de trânsito para o cloroplasto, o qual  é removido após a translocação. Esse gene, além da mutação que confere resistência ao herbicida, porta também a mutação R272K, sem fenótipo reconhecido. O gene ainda não anotado de A. thaliana, AtSEC61gama, aparece com parte de seu promotor a montante do gene csr1-2. Codifica para uma pequena proteína (69 aminoácidos) de transporte do retículo endoplasmático, ubíqua em plantas e outros eucariotos. Sua expressão foi avaliada na soja e sua transcrição foi encontrada em níveis muito baixos em tecido foliar, não se conseguindo detectar a presença da proteína em folhas e grãos dentro dos limites de detecção do método de Western blot (5 e 15 ppb respectivamente). Testes de PCR evento-específicos foram desenvolvidos para identificação e confirmação da soja CV127.

Adicionalmente, grãos de Soja CV127 e dos controles colhidos de quatro locais do Brasil foram processados para produzir as frações de soja que são muito utilizadas na alimentação humana e animal: óleo refinado, farelo de soja e fração proteica. O nível de expressão da proteína AHAS foi avaliado em cada uma dessas frações processadas. Os resultados confirmaram que a proteína AHAS está presente em níveis extremamente baixos, apesar de efetiva em conferir resistência ao herbicida.

O padrão da herança genético foi testado e revelou-se mendeliano típico. Não foram detectados efeitos pleiotrópicos ou epistáticos  decorrentes da inserção na Soja CV127.

A proteína AHAS é expressa na soja em pequena quantidade. Essa avaliação foi realizada com amostras brasileiras, vindas de sete ensaios de campo nas safras 2006 e 2007 e seis ensaios  na safrinha de 2007. Os testes ELISA  revelaram quantidades inferiores a 1 parte por milhão (em tecido seco). Os valores vão de aproximadamente 500 ng por grama (folhas) a  aproximadamente 15 ng por grama (grãos) considerando o peso seco. Nas frações processadas do grão (óleo, farinha e proteína isolada) não foi possível detectar a proteína. As empresas enviaram informações adicionais referentes aos materiais e métodos para a determinação da concentração das proteínas AHAS e SEC61gama em tecidos da soja CV127, atendendo a um pedido de esclarecimento feito pela CTNBio.  O documento detalha os procedimentos empregados, usando 2 réplicas biológicas por experimento, cada uma  gerando 3 réplicas técnicas para os testes de ELISA. Um total de 13 tabelas apresenta os dados quantitativos das análises feitas com as diferentes amostras coletadas. A proteína AHAS foi analisada no laboratório da empresa no Brasil e os testes para quantificação da proteína SEC61gama foram realizados na Alemanha.   

A alergenicidade foi testada in silico por comparação com a base de dados versão 8.00 do FARRP (com 1.313 proteínas) utilizando dois métodos de varredura  distintos. Os resultados não revelaram qualquer potencial alergênico.  A alta digestibilidade e a instabilidade ao calor (60 ºC) exibida pela proteína otimizada e pela selvagem são características de proteínas não alergênicas. A soja tem 33 proteínas alergênicas naturais conhecidas e os padrões destas proteínas na soja CV127 e na soja CONQUISTA foram muito semelhantes. Adicionalmente, verificou-se não ser glicosilada, um fato positivo já que as proteínas com potencial de causar alergias comumente apresentam esta característica. 

A ferramenta BLASTP comparou a seqüência da proteína csr1-2 com as demais depositadas no GenBank e não houve homologia significativa com qualquer proteína tóxica de uma base de dados de referência. O teste de toxicidade aguda em camundongos utilizou dose de 2,62 g por kg de peso corporal. Não houve qualquer sinal clínico de toxicidade ou efeito no peso dos animais tratados. O peso dos órgãos examinados 14 dias após a gavagem (cérebro, baço, rins, fígado e coração) foi semelhante ao dos grupos controle. A inocuidade desta dose representa um fator de segurança superior a  5 x 108  frente ao consumo diário humano médio no Brasil, assumindo que  toda a soja consumida contenha a proteína. Uma revisão recente da EFSA européia (Alink et al., 2008) sobre os testes com animais para examinar a segurança de alimentos derivados de plantas geneticamente modificadas, conclui que não há qualquer diferença biologicamente relevante, dentro dos parâmetros testados, nos animais utilizados para demonstrar a segurança alimentar quando alimentados com plantas geneticamente modificadas. 

A digestibilidade da proteína AHAS em fluido gástrico e intestinal foi rápida (30 segundos).  Cerca de 70 componentes foram examinados para avaliar composição centesimal, proteína, lipídeos, cinzas, carboidratos, calorias, fibra alimentar, umidade, fibras pós-tratamento, aminoácidos, ácidos graxos, minerais, vitaminas, isoflavonas, fosfolipídios e antinutrientes. As análises compararam a Soja CV127 tratada com o herbicida  para verificar se haveria alteração importante dos parâmetros acima listados. As análises compreenderam grãos, forragem e frações processadas de soja (óleo, farelo e proteína concentrada). Os dados indicaram equivalência de composição entre a soja CV127, a soja CONQUISTA e duas outras variedades comerciais não-transgênicas existentes no mercado. Esta equivalência também foi confirmada na alimentação animal com galinhas de corte (576 indivíduos) alimentadas com dieta balanceada (42 dias) em tratamentos contendo farelos de 2 sojas comerciais e isolinha. Os resultados foram equivalentes em ganho de peso corpóreo, consumo de ração, sinais clínicos, mortalidade, comportamento, patologia microscópica, parâmetros hematológicos, bioquímicos demonstrando equivalência nutricional. Não houve qualquer evidência de efeitos adversos nos animais alimentados com a Soja CV127. Estes estudos também realizados com ratos não apresentaram sinais clínicos de toxicidade e não houve diferenças significativas no peso corporal e pesos absolutos médios dos diferentes órgãos selecionados (cérebro, baço, rins, fígado e coração) em comparação aos do grupo controle. Além disso, nenhum efeito adverso ou lesão relacionada ao tratamento foram observados no estudo, confirmando a natureza atóxica da proteína AHAS em mamíferos.

Apesar da solicitação dessa soja ser a primeira no mundo, variedades de plantas resistentes a herbicidas da classe das imidazolinonas, expressando a enzima AHASL, foram obtidas por mutagênese induzida ou espontânea, com a mesma substituição de aminoácido S653N, em milho, canola, arroz, lentilha e girassol. Estas são comercialmente conhecidas como Clearfield e já são cultivadas em diversos países por mais de quinze anos, inclusive no Brasil. 

Diante do exposto, não há evidências experimentais de que a soja CV127 apresente qualquer risco toxicológico ou nutricional para o homem ou animais, comparada às variedades convencionais. Considerando os critérios internacionalmente aceitos no processo de análise de risco de matérias primas geneticamente modificadas, fundamentados no conceito da equivalência substancial, a modificação introduzida por manipulação genética, inserindo o gene de uma planta modelo, não tóxica ou invasiva como a Arabidopsis thaliana, simplesmente conferiu resistência a herbicidas do grupo das imidazolinonas.

IV. Aspectos Ambientais
Variedades de plantas resistentes a herbicidas têm sido obtidas por mutagênese induzida ou espontânea em milho, canola, arroz, lentilha e girassol. Especificamente no caso dos herbicidas do grupo químico das imidazolinonas, esta abordagem já foi utilizada em variedades cultivadas em vários países como uma tecnologia denominada Clearfield. É desejável, por uma questão de estratégia de segurança alimentar e agronômica, que haja variedades resistentes a herbicidas com mecanismos distintos de ação para que o agricultor possa ter ferramentas de manejo de ervas invasoras resistentes que sempre surgem decorrentes da pressão exercida (Fedoroff e Brown, 2004). Variedades tolerantes a herbicidas têm contribuído na ampliação dos cultivos sob plantio direto, uma prática altamente benéfica para o meio ambiente. As tentativas de obtenção desta resistência às imidazolinonas na soja, por meio de mutação induzida quimicamente, geraram apenas resistência parcial, sem utilidade de aplicação no campo. O processo de mutagênese resulta em alterações globais na expressão gênica superiores àquelas obtidas por engenharia genética, conforme demonstrado em arroz por Batista e colaboradores (2008). Este fato constitui  uma garantia adicional de segurança das variedades geradas por manipulação genética direcionada. As requerentes apresentaram um requerimento altamente fundamentado, com completa caracterização molecular e química do inserto e seus produtos. 

Os resultados de estudos sobre número, padrão de germinação e características morfológicas de micrósporos (pólen), bem como características de germinação, indicaram não haver diferenças significativas entre variedade transgênica e sua isolínha não transgênica. Igualmente, não houve diferença observada na dormência das sementes e na possibilidade de formação de estruturas de reprodução de longo prazo, as quais, em soja, são praticamente nulas.

Nos dados apresentados foram discutidos aspectos da possível transferência horizontal e as consequências deste evento. As conclusões, sustentadas em qualificadas referências bibliográficas, são coerentes com o fato de que, além de improvável, nenhuma consequência relevante ocorrerá com a transferência horizontal do transgene a integrantes da microbiota.

Uma série de estudos foi apresentada no processo que suportam a afirmativa de que a soja GM em questão em nada difere de sua isolínea não-GM quanto à capacidade de extrair ou introduzir substâncias do solo, igualando-se, portanto, o potencial impacto ao meio ambiente sob este aspecto. Foi avaliada a biodegradabilidade dos tecidos vegetais da soja no solo após a colheita, bem como da proteína AHAS, sendo indistintos os resultados entre plantas modificadas e convencionais. 

Os resultados de comportamento agronômico da Soja CV127, tanto frente a caracteres quantitativos como qualitativos, foram equivalentes às plantas convencionais de soja na ausência ou na presença de herbicidas derivados de imidazolinonas, durante dois períodos de safra e em vários locais do país. Dentre os caracteres avaliados foram incluídos: tamanho e germinação de sementes, vigor das plantas, estande inicial e final, haste verde, altura das plantas, deiscência, acamamento, dias para floração e maturação, rendimento em grãos e qualidade das sementes. Conclui-se que as plantas de Soja CV127 e seus derivados apresentaram caracteres agronômicos compatíveis com aqueles das plantas convencionais da soja cultivada comercialmente no Brasil.


Todos os estudos referentes às avaliações de segurança alimentar humana e animal e de efeitos adversos ao ambiente, claramente levaram ao entendimento de que não houve e não há efeitos pleiotrópicos e epistáticos dos genes inseridos, ao longo de pelo menos 17 gerações de soja contendo a construção genética. Os dados bibliográficos e resultados apresentados confirmaram o nível de risco da variedade transgênica como equivalente às variedades não transgênicas frente à microflora do solo, animais vertebrados e invertebrados não-alvo, bem como a outros vegetais. 

Também foram conduzidos ensaios para avaliar a incidência de doenças foliares na soja, baseando-se em estudos estatísticos de comprometimento de área foliar. Em nenhum local e para nenhuma doença observou-se diferença significativa entre a Soja CV127 e a isolinha, demonstrando que a inserção do gene csr1-2 não afetou a susceptibilidade a doenças. Também foram conduzidos em sete locais na safra de 2006/2007 e seis na safrinha 2007, estudos para avaliar o impacto da Soja CV127 na população de nematóides, com vários tratamentos, na presença e ausência de alguns herbicidas. Os dados permitiram concluir que independentemente do herbicida utilizado, a soja em questão não causa impacto nas populações de nematóides de vida livre, nem contribui para um aumento de nematóides parasitas na soja. 

Quanto aos estudos que visavam avaliar a incidência de predadores, os números de insetos das ordens Coleoptera, Lepidoptera e Hemiptera detectados na Soja CV127 não apresentaram diferenças estatisticamente significativas nas plantas da isolinha ou nas plantas das sojas convencionais, em nenhuma das quatro épocas de amostragem. Além disso, o dano da alimentação dos insetos entre os tratamentos e entre os locais de realização dos ensaios foi mínimo, não sendo encontradas diferenças entre os tratamentos. A resistência ao dano de insetos e o efeito da soja CV127 nas populações de insetos-praga, no campo, não foram diferentes daqueles encontrados nas plantas da isolinha ou das variedades de soja convencional. 

A avaliação de organismos simbiontes foi conduzida em sete ensaios na safra 2006/2007 e seis na safrinha 2007. Não houve diferenças significativas na população, sendo os valores encontrados compatíveis com aqueles habitualmente obtidos da experimentação com soja inoculadas com bradirizóbios. Foi observada boa nodulação em todos os locais e tratamentos. Relativo aos demais microrganismos, enfaticamente aqueles participantes da biomassa microbiana de carbono (BMC), também não apresentaram diferenças estatisticamente significativas entre os tratamentos para nenhum local e para dos diferentes estádios de desenvolvimento da planta. Procedeu-se a uma análise de variância para todos os locais e não foram detectadas diferenças significativas entre tratamentos. De igual forma, para a biomassa microbiana do nitrogênio, nenhuma diferença estatisticamente significante foi encontrada entre os tratamentos.  

Quanto a avaliação qualitativa da comunidade microbiana do solo, foi utilizada a técnica de perfis de rDNA também em amostras das safras 2006/2007 e safrinha de 2007. Os resultados demonstraram que não houve efeitos dos diferentes tratamentos ou da aplicação de diferentes herbicidas nas características qualitativas da comunidade microbiana do solo. 

Quanto à macrofauna do solo, foram avaliadas população e diversidade em sete locais na safra 2006/2007 e seis locais na safrinha 2007. Os resultados das avaliações de impacto no cultivo da soja geneticamente modificada tratada com herbicida mostram a inexistência de alterações nas populações e diversidade de comunidades de macro-organismos do solo quando comparados à isolinha e às variedades comerciais utilizadas como padrões. 

Quanto à avaliação dos mecanismos de dispersão da soja no ar, na água e no solo, a inserção do gene csr1-2 não alterou nenhuma característica botânica da planta. A soja não possui mecanismos naturais de dispersão no ar, na água e no solo de suas estruturas de propagação e reprodução, porém ela pode ser disseminada por insetos, implementos agrícolas e o próprio homem. A soja possui predominância por autofecundação. No caso de disseminação do pólen por insetos, pode ocorrer por himenópteros, porém em taxas significativamente baixas (Beard e Knoles, 1971; Erickson et. al., 1978). Desta forma, a Soja CV127 equipara-se botanicamente à sua isolinha. 


Relativo à transferência horizontal de genes de plantas para bactérias, seguida da expressão funcional, tal fato envolve um processo extremamente complexo que requer sucessivas etapas com probabilidade de ocorrência extremamente baixa. Como etapa inicial, o gene deve estar disponível de forma intacta no meio ambiente, porém isso ocorre com uma probabilidade extremamente baixa em virtude de ação das endonucleases do próprio vegetal. Além disso, a quantidade do inserto é significativamente menor frente ao DNA genômico do vegetal. Uma vez liberado de forma intacta, o gene deve ser capturado por um microrganismo apto, porém nem todos os microrganismos são aptos à transformação em laboratório que utiliza condições otimizadas que não são encontradas na natureza. Estudos concluíram que após vários ensaios de transformação, a quantidade de bactérias do solo e da rizosfera que são naturalmente transformáveis é extremamente baixa (Richter e Smalla, 2007). Após a ocorrência destes eventos, além de conter a sequência codificante completa do gene, o fragmento de DNA também precisa conter sequências homólogas ao genoma do microrganismo receptor para facilitar a integração estável do fragmento por recombinação homóloga. Finalmente, o gene deve conter suas sequências apropriadas para sua expressão, o que neste caso e na maioria dos eventos de transformação, os cassetes são construídos com promotores que não atuam como promotores de transcrição em bactérias e fungos, mesmo frente a possibilidade de integração estável no genoma do hospedeiro. Desta forma, a transferência do gene csr1-2 possui uma probabilidade extremamente baixa, frente as condições demonstradas, como passíveis de ocorrência, conforme também demonstram outros estudos (Miki e McHugh 2004; Van de Eede et al., 2004). 

V. Restrições ao uso do OGM e seus derivados
Conforme estabelecido no art. 1º da Lei 11.460, de 21 de março de 2007, “ficam vedados a pesquisa e o cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indígenas e áreas de unidades de conservação”.

Estudos apresentados pelas requerentes demonstraram que não houve diferença significativa entre a soja geneticamente modificada e sua isolinha convencional com relação a características agronômicas, modo de reprodução, disseminação ou capacidade de sobrevivência. Todas as evidências apresentadas no processo e em referências bibliográficas confirmam o nível de risco da variedade transgênica como equivalente às variedades não-transgênicas frente à microbiota do solo, bem como a outros vegetais e à saúde humana e animal. Assim, o cultivo e o consumo da soja CV127 não são potencialmente causadores de significativa degradação do meio ambiente ou de riscos à saúde humana e animal. Por essas razões, não há restrições ao uso desta soja ou seus derivados, exceto nos locais contemplados pela Lei 11.460, de 21 de março de 2007.

A soja é uma espécie exótica no Brasil e não existem parentes silvestres capazes de cruzar e originar descendentes. O fluxo gênico entre plantas de soja já é estudado em condições tropicais. A soja é uma espécie autógama com flores completas, sendo descritas taxas de 0,5% a 1% de polinização cruzada, isso conforme tipo de cultivar e localidade, sendo 8 metros a distância máxima capaz de ocorrer o fluxo gênico.

Após dez anos de uso em diversos países, não foi detectado problema algum para a saúde humana e animal ou para o meio ambiente que possa ser atribuído a sojas transgênicas. É necessário enfatizar que a falta de efeitos negativos resultantes do cultivo de plantas transgênicas de soja não quer dizer que eles não possam vir a acontecer. Risco zero e segurança absoluta não existem no mundo biológico, muito embora já exista um acúmulo de informações científicas confiáveis e um histórico seguro de uso de variedades transgênicas na agricultura. Assim, a requerente deverá conduzir monitoramento pós-liberação comercial nos termos da Resolução Normativa nº 3 da CTNBio e em conformidade com este parecer. 

O plano de Monitoramento inclui avaliações das plantas GM e não-GM em regiões representativas da cultura da soja, ou seja, RS, PR, MG, MT e BA, ao longo de cinco anos consecutivos e em área mínimas de três hectares em cada local. Serão avaliados os seguintes indicadores: (i) alteração da composição de espécies da comunidade infestante (banco de diásporos e plantas invasoras); (ii) efeito do desenvolvimento de resistência de plantas invasoras aos herbicidas; (iii) estudo do estado nutricional e fitossanidade; (iv) alterações nas características físicas e químicas do solo; (v) degradadores dos herbicidas; e (vi) estudos do impacto à saúde humana e animal. Cada uma destas avaliações foi adequadamente descrita no Processo.

VI. Considerações sobre particularidades das diferentes regiões do País (subsídios aos órgãos de fiscalização)

Conforme estabelecido no art. 1º da Lei 11.460, de 21 de março de 2007, “ficam vedados a pesquisa e o cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indígenas e áreas de unidades de conservação”.
VII. Conclusão

Considerando que a espécie soja é uma planta bem caracterizada e com sólido histórico de segurança para consumo humano e que os genes introduzidos nessa variedade codificam proteínas ubíquas na natureza.

Considerando que dados de composição centesimal não apontaram diferenças significativas entre as variedades geneticamente modificadas e as convencionais, sugerindo a equivalência nutricional entre elas.

Considerando ainda que:
1. A proteína AHAS está presente em plantas e microrganismos e em vários mutantes naturais que apresentam tolerância a herbicidas do grupo das imidazolinonas. Portanto, homens e animais há muito tempo possuem histórico de uso na alimentação. 

2. Várias culturas tolerantes a imidazolinonas que produzem a enzima AHAS com a mesma substituição na posição 653 (substituição de serina por asparagina), presente na Soja CV127, têm sido comercializadas com a marca Clearfield®e cultivadas há vários anos sem causar qualquer efeito à saúde ou efeito adverso ao ambiente.

3. a análise molecular da soja CV127 evidenciou que a integridade e estabilidade do inserto foi mantida.

4. a análise de segregação e padrão de herança genética são estáveis ao longo de sucessivas gerações;

5. as avaliações agronômicas e de eficácia da soja CV127 indicaram que a inserção não levou a expressão de qualquer outra características que não aquela esperada, ou seja, a tolerância a herbicidas do grupo químico das imidazolinonas.

Diante do exposto e considerando os critérios internacionalmente aceitos no processo de análise de risco de matérias-primas geneticamente modificadas é possível concluir que a SojaCV127 é tão segura quanto seus equivalentes convencionais. 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 as legislações vigentes que visam garantir a biossegurança do meio ambiente, agricultura, saúde humana e animal, e concluiu que a Soja CV127 é substancialmente equivalente à soja convencional, sendo  seu consumo seguro para a saúde humana e animal. No tocante ao meio ambiente, concluiu a CTNBio que a Soja CV127 não é potencialmente causadora de significativa degradação do meio ambiente, guardando com a biota relação idêntica à soja  convencional. 

A CTNBio considera que essa atividade não é potencialmente causadora de significativa degradação do meio ambiente ou de agravos à saúde humana e animal.  As restrições ao uso do OGM em análise e seus derivados estão condicionadas ao disposto na Lei 11.460, de 21 de março de 2007.

A análise da CTNBio considerou os pareceres emitidos pelos membros da Comissão; por consultores ad hoc; documentos aportados na Secretaria Executiva da CTNBio pela requerente; resultados de liberações planejadas no meio ambiente; palestras, textos. Foram também considerados e consultados estudos e publicações científicas independentes da requerente e realizados por terceiros.
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IX - Voto divergente

O Dr. Leonardo Melgarejo votou contrário à aprovação da Soja CV27, acompanhando o parecer do Dr. Paulo Brack, que recomendou o indeferimento do pedido de liberação comercial, pelas seguintes alegações:

i. A presença de proteínas com possíveis efeitos alergênicos deveria ser mais bem investigada;

ii. A quantidade de ensaios realizados para a avaliação da segurança alimentar e avaliação ambiental foi insuficiente, isto é, as análises deveriam ter sido realizadas com produtos derivados de maior número de experimentações de campo e ao longo de maiores períodos de tempo, além dos derivados das safras de 2006/2007 e de 2007;

iii. Discorda da afirmativa dos requerentes de que a redução da quantidade de ingredientes ativos de herbicida por hectare beneficiaria o ambiente, uma vez que as informações disponíveis são pouco completas no que se refere à ecologia dos complexos ecossistemas brasileiros e a sua conversão e simplificação com finalidades agropecuárias convencionais, mais recentemente com o incremento de plantas GM;
iv. Considera estranho o número elevado de espécies-alvo do herbicida utilizado, com argumentos que enquadram como plantas “daninhas” espécies que no Brasil ocorrem há pelo menos milhões de anos e que são utilizadas popularmente, inclusive com aplicações medicinais;

v. Considera exagerado o número e o conteúdo de argumentos apresentados pelos proponentes quanto aos benefícios e à ausência de riscos para a saúde e para o meio ambiente. O Relator entende que maiores estudos são necessários para a consolidação dos dados e para diminuir possíveis interpretações subjetivas ligadas, muitas vezes, à propaganda de alegadas vantagens do produto;

vi. Considera que os estudos com o uso do evento em questão ainda são de curto alcance no tempo, sendo questionáveis as garantias de resultados consolidados por trabalhos científicos de maior duração;

vii. Há ausência de garantias de oferta de fornecimento de sementes não transgênicas para o produtor, principalmente no sul do Brasil; 

viii. A soja GM, com eventos para outros tipos de herbicidas, teve, em vários casos, produtividade menor do que a convencional;

ix. O Brasil, a despeito do advento massivo dos OGMs, tornou-se o maior consumidor de agroquímicos e, entre estes, os herbicidas;

x. Os eventos relacionados às plantas GM tolerantes a herbicidas deveriam ser mais bem acompanhados no sentido de se verificar se não estão sendo eliminadas, de forma indiscriminada e massiva, espécies vegetais que nem sempre podem ser consideradas daninhas, inclusive para o entorno das lavouras, o que poderia trazer maior perda de biodiversidade;

xi. O princípio da proteção de sementes (seres vivos) segue uma lógica industrial, incompatível com a bioética;

xii. A ausência de estudos que demonstram a sustentabilidade e a viabilidade de eventos que mantêm a mega escala da agricultura baseada no paradigma da uniformidade monoespecífica;

xiii. A escassez ou a ausência de melhores estudos que contemplem a vocação brasileira, constituída pelo diferencial de um país riquíssimo em alternativas de uso de milhares de plantas alimentícias nativas, o que incrementa o círculo vicioso de monocultivos de alto impacto ambiental como, no caso, a soja.
X – Abstenções

Abstiveram-se da votação da Soja CV127, os Drs. Paulo Barroso, Solange Teles, Paulo Kageyama, Graziela Almeida da Silva e José Maria Ferraz. 
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