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Descrição do OGM: Liberação comercial de soja  (Glycine max L.)  resistente a insetos e tolerante ao
glufosinato de amônio. Evento: DAS-81419-2. 

Classificação de risco: Classe de risco I

Resolução Normativa: RN 05/2008

1. Identificação do OGM

Designação do OGM: Soja DAS-81419-2

Espécie: Glycine max L. Merr.

Característica Inserida: tolerância ao herbicida glufosinato de amônio e resistência a insetos.

Método de introdução da característica: a soja geneticamente modificada (GM), evento DAS-81419-2,
foi  gerada  por  transformação  da  variedade  convencional  Maverick,  mediada  por  Agrobacterium,
utilizando o plasmídeo pDAB9582 para expressar as proteínas CRY1F, CRY1Ac e PAT.

Uso  proposto: cultivo,  consumo  animal  e  humano,  manipulação,  transporte,  descarte,  importação  e
exportação, bem como quaisquer outras atividades relacionadas.

2) Proteínas Expressas: 

CRY1F – Confere resistência a insetos;

CRY1Ac - Confere resistência a insetos;

PAT - Confere tolerância ao herbicida glufosinato de amônio

Fundamentação técnica:

Caracterização do OGM:

A  soja  Geneticamente  Modificada  (GM),  evento  DAS-81419-2,  foi  gerada  por  transformação  da
variedade convencional Maverick, mediada por Agrobacterium, utilizando o plasmídeo pDAB9582 para
expressar as proteínas CRY1F, CRY1Ac e PAT, conforme descrito em detalhe no pedido de liberação
comercial e atendendo a Resolução Normativa no 5, da CTNBio de 12 de março de 2008. 
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O evento DAS-81419-2 é também citado como DAS-9582 em estudos da Dow AgroSciences aprovados
na Comissão Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio), em referência à denominação do plasmídeo
utilizado na transformação da soja DAS-81419-2.

A soja DAS-81419-2 é uma soja GM que apresenta resistência a insetos e tolerância ao glufosinato de
amônio, tendo sido desenvolvida com o objetivo de fornecer ao produtor uma alternativa para o controle
de importantes  insetos  praga da ordem  Lepidoptera,  que infestam a cultura  da soja.  A adoção desta
tecnologia trará benefícios potenciais como a diminuição do uso de inseticidas para o controle de alguns
insetos praga alvos. 

Estudos em campo conduzidos com a autorização da CTNBio demonstram a eficácia e praticabilidade do
uso da soja DAS-81419-2 em condições de cultivo em nosso país.

A soja DAS-81419-2 será utilizada exatamente da mesma forma que a soja convencional, uma vez que
ambas são equivalentes em características agronômicas e na sua composição nutricional.

O uso da soja já é bastante conhecido e difundido, mas dentre os principais produtos derivados da soja
estão o farelo de soja, que é usado basicamente como suplemento rico em proteínas para a criação de
gado, suínos e aves. A farinha de soja é usada na produção de rações animais especiais (junto com o
concentrado de soja),  de cereais,  pães,  massas,  etc,  enquanto o óleo de soja  é usado em saladas,  na
cozinha e para o preparo de frituras, além de ser matéria prima na produção de maionese, margarina,
tintas de caneta, biodiesel, etc. Os grãos inteiros podem ser ingeridos assados, tostados ou como broto de
soja e também na produção de leite de soja, tofu, molho de soja, etc.

O  Bacillus  thuringiensis é  uma bactéria  gram positiva  de  solo,  bastante  comum,  capaz  de  produzir
esporos  e  quando  se  encontra  em condições  de  limitação  de  recursos,  esporula,  produzindo  cristais
proteicos. As proteínas presentes nestes cristais são chamadas de endotoxinas CRY e vêm sendo utilizadas
na agricultura por décadas como bioinseticidas contra grupos específicos de insetos (Romeis et al., 2006).
No evento DAS-81419-2, duas proteínas CRY são produzidas pelas plantas para controle dos principais
insetos praga de soja que ocorrem no país: CRY1F e CRY1Ac.

Em plantas GM, as proteínas CRY possuem um comportamento bastante peculiar no que se refere à sua
atividade. Após ser sintetizada na célula vegetal, a proteína CRY é estruturada de forma a bloquear seus
domínios de interação, apresentando-se inerte e não suscetível a modificações. Para desempenhar sua
atividade, é necessário que a proteína precursora seja solubilizada em pH alcalino e processada (clivada)
em uma forma ativa, passando a expor os domínios de interação com o receptor, o que ocorre apenas no
fluido intestinal do inseto suscetível. Após ser processada no intestino do inseto, a proteína CRY ativa se
liga aos receptores (da família das aminopeptidases N e das caderinas) na superfície das células intestinais
do inseto alvo de forma muito específica (Gahan et al., 2001; Rajagopal et al., 2003). Esta interação causa
a ativação da via de sinalização de morte celular programada (apoptose) nas células do inseto. Além da
morte celular  por apoptose,  ocorre  a formação de poros  nas células  do aparelho  digestivo,  causando
alteração osmótica e lise celular, ocasionando a morte do inseto (Romeis et al., 2006).

Após décadas de uso, não há evidências de agravos à saúde humana e/ou animal decorrentes da exposição
ao B.  thuringiensis ou  às  proteínas  CRY.  As  proteínas  CRY de  ação  inseticida  são  conhecidas  pelo
elevado  grau  de  especificidade  em  sua  toxicidade  para  pequenos  grupos  de  insetos  relacionados,
geralmente dentro de uma ou duas ordens taxonômicas.

Os estudos de toxicidade aguda subcrônica que foram conduzidos nos últimos 40 anos têm demonstrado a
segurança dos produtos microbianos de esporos de B. thuringiensis, utilizados para o controle de insetos
praga que causam danos em várias culturas. Produtos comerciais como o Dipel (Abbott Laboratories), o
Bactur PM (Milênia Agrociências SA) e o Ecotech Pro (Bayer SA) são inseticidas microbianos aprovados
pelas  agências  reguladoras  de  diversos  países,  inclusive  no  Brasil.  Outros  estudos  com plantas  GM
contendo genes cry de B. thuringiensis têm demonstrado que as proteínas CRY não são tóxicas para os
seres humanos e não apresentam potencial alergênico significativo. Os alimentos derivados das plantas

2



Ministério da Ciência, Tecnologia, Inovação e Comunicações

Comissão Técnica Nacional de Biossegurança

Coordenação Geral

geneticamente modificadas contendo genes  cry têm sido objeto de aprovação de agências reguladoras
internacionais e têm sido considerados equivalentes aos produtos convencionais. A alta especificidade das
proteínas CRY e, sua rápida degradação no solo (Herman et al., 2002; Dubelman et al., 2005; Wang et al.,
2006), são fatores importantes para o aspecto ambiental e sua segurança tem sido comprovada pelo longo
histórico de uso desta tecnologia (Romeis et al., 2006; Delaney et al., 2008). 

O  gene  patv6 é  originário  de  Streptomyces  viridochromogenes e  codifica  a  enzima  fosfinotricina
acetiltransferase. O micro-organismo Streptomyces viridochromogenes não é conhecido como patógeno
humano e não é associado a outras propriedades (ex. produção de toxinas) conhecidas por afetar a saúde
humana. O gene  pat utilizado neste trabalho foi sintetizado com base na sequência de aminoácidos da
proteína presente em S. viridochromogenes, utilizando-se códons usuais em plantas para maior expressão
do gene em soja (OECD, 1999). O gene pat tem sido utilizado com frequência como marcador seletivo
em trabalhos de transformação genética de plantas, conferindo tolerância aos herbicidas glufosinato de
amônio ou bialofós, sendo bem conhecido pela comunidade científica e agências regulatórias (AgBios,
2010).

O gene pat é atualmente um dos principais marcadores de seleção utilizados em projetos de ciência básica
e aplicada envolvendo engenharia genética. Este gene está presente em uma série de eventos aprovados e
amplamente cultivados em países do mundo todo. Apesar desta grande exposição e tempo de utilização,
nunca foi identificado qualquer efeito indesejado associado à presença desse gene ou de sua proteína.

A baixa concentração da proteína PAT na soja DAS-81419-2, o baixo risco de exposição de humanos e
animais, os resultados dos estudos de segurança da proteína PAT e seu histórico de uso seguro, indicam
ser improvável que a proteína PAT cause qualquer efeito tóxico em humanos e animais.

A proteína  PAT produzida  pela  soja  DAS-81419-2  é  similar  à  produzida  em outras  culturas  GM já
aprovadas  para  cultivos  comerciais  no Brasil  pela  CTNBio  desde  2007  e  diversos  países  outros  no
mundo.

O evento DAS-81419-2 foi caracterizado através da análise Southern Blot e os resultados das análises
demonstraram  que  o  inserto  na  soja  DAS-81419-2  ocorreu  como integração  simples  do  T-DNA do
plasmídeo pDAB9582, incluindo uma cópia única e intacta dos cassetes de expressão dos genes  cry1F,
cry1Ac  e  pat. O evento mostrou-se estável, integrado e herdado através das gerações de cruzamento e
nenhuma sequência  indesejada  do  plasmídeo original  foi  encontrada  na soja  DAS-81419-2.  Análises
detalhadas de  Southern blot  foram realizadas utilizando sondas específicas para as sequências gênicas
codificadoras,  promotores,  terminadores  e  outros  elementos  reguladores  presentes  no  plasmídeo
pDAB9582. A localização de cada sonda no plasmídeo pDAB9582 esta descrita e os tamanhos esperados
e observados para os fragmentos resultantes de digestões específicas de combinações de sondas, com base
nos sítios de enzimas de restrição do plasmídeo pDAB9582, estão apresentados na proposta de liberação
comercial.

A segregação do evento DAS-81419-2 em gerações segregantes de soja foi  testada com a análise de
Southern blot, pela detecção dos genes cry1Ac e cry1F, além da realização de análises dos tecidos da soja
para presença das proteínas CRY1Ac e CRY1F. Todos os resultados confirmaram a segregação esperada
para inserção em 1 (um) único locus.

Hibridizações de Southern blot foram conduzidas em quatro grupos de amostras através de 5 gerações
distintas (F2, T1, T2, T3 e T4) de plantas portadoras do evento DAS-81419-2. Antes do início das análises
de Southern blot, todas as plantas foram testadas para a expressão das proteínas CRY1F, CRY1Ac e PAT
usando fitas imuno-cromatográficas de fluxo lateral específicas para confirmar a expressão positiva das
proteína CRY1F, CRY1Ac e PAT nas plantas testadas. Todas as sondas foram hibridizadas com amostras
de  soja  portadora  do  evento  DAS-81419-2  (genes  cry1Ac  e  cry1F,  promotor  AtUbi10,  terminador
AtuORF23,  promotor  CsVMV,  gene  pat,  terminador  AtuORF1,  RB7  MAR  e  o  vetor  original  de
pDAB9582).  Os  resultados  das  análises  das  amostras  provenientes  das  3  gerações  demonstram
comportamento esperado, confirmando a estabilidade da introgressão e da correta segregação da cópia
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única e intacta do inserto através de múltiplas gerações de plantas de soja portadoras do evento DAS-
81419-2.

Foram conduzidos estudos visando caracterizar as propriedades bioquímicas das proteínas CRY1Ac e
CRY1F recombinantes,  derivadas  do evento transgênico DAS-81419-2 e  comparar  com as  proteínaS
CRY1Ac e CRY1F previamente caracterizadas, derivadas de micro-organismos. A eletroforese em gel
desnaturante (SDS-PAGE, corado com Azul de Coomassie e métodos de detecção por glicoproteína),
Western blot, avaliação com teste de fluxo lateral (LFS), espectrometria por MALDI-TOF/MS e análise
por MS/MS foram os métodos utilizados para caracterizar as propriedades bioquímicas das proteínas.

Os estudos demonstraram que a identidade bioquímica da proteína CRY1Ac produzida por P. fluorescens
foi equivalente à proteína purificada obtida dos grãos de soja do evento DAS-81419-2. Tanto a proteína
CRY1Ac microbiana quanto a derivada da soja apresentaram um peso molecular de aproximadamente
130 kDa e foram imunorreativas à anticorpos específicos para a proteína CRY1Ac nas análises imuno-
cromatograficos de fluxo lateral e  Western blot. As sequências dos aminoácidos foram confirmadas por
espectrometria MALDI-TOF/MS e verificada por MS/MS. Além disso, a falta de glicosilação da proteína
CRY1Ac derivada da soja proveu uma evidência adicional de que a proteína CRY1Ac produzida por P.
fluorescens e a produzida pela soja são moléculas essencialmente equivalentes.

Os estudos demonstraram que a identidade bioquímica da proteína CRY1F produzida por P. fluorescens
foi equivalente à proteína purificada obtida dos grãos de soja do evento DAS-81419-2. Tanto a proteína
CRY1F microbiana quanto a derivada da soja apresentaram um peso molecular de aproximadamente 130
kDa e foram imunorreativas à anticorpos específicos para a proteína CRY1F nas análises de fitas de teste
de fluxo lateral e Western blot. As sequências dos aminoácidos foram confirmadas por espectrometria
MALDI-TOF/MS e  verificada  por  MS/MS.  Além disso,  a  falta  de  glicosilação  da  proteína  CRY1F
derivada da soja proveu uma evidência adicional de que a proteína CRY1F heteróloga produzida por P.
fluorescens para os ensaios toxicológicos e a produzida pela soja são essencialmente equivalentes.

A caracterização das propriedades bioquímicas da proteína PAT derivada de planta foi feita através de
eletroforese em gel de poliacrilamida com o detergente sódio dodecil sulfato (SDS-PAGE), através de
testes imuno-cromatograficos de fluxo lateral e através de análise Western blot.  Através desses métodos
demonstrou-se  que  a  proteína  PAT produzida  pela  soja  DAS-81419-2  é  equivalente  à  proteína  PAT
produzida em plantas transgênicas de uso agrícola (USDA 1996, USDA 2001, USDA 2004, USDA 2005).

Em 2001,  foram conduzidos  testes  de  campo  nos  EUA para  determinar  a  expressão  da  proteína,  a
composição de nutrientes e características agronômicas de um controle não-transgênico e uma cultivar de
soja transformada (DAS-81419-2), que contém os genes que codificam as proteínas CRY1F, CRY1Ac e
PAT. Estes ensaios foram realizados em dez locais de teste localizadas nas principais regiões produtoras
de soja dos EUA, que representam diversas práticas agronômicas e condições ambientais.  Os ensaios
foram localizados nos Estados de Iowa (2 locais), de Illinois (2 locais), de Indiana, de Missouri (2 locais),
de Nebraska (2 locais) e na Pensilvânia. As análises de expressão das proteínas foram realizadas nos
laboratórios  da Dow AgroSciences,  em Indianápolis,  Indiana. Este relatório resume os resultados das
análises de expressão de proteínas CRY1F, CRY1Ac e PAT nas amostras de tecido de soja coletadas
nesses locais de teste. O procedimento de análise constou da liofilização de amostras de tecido de plantas
de soja provenientes destes testes de campo, incluindo folhas (estádios de desenvolvimento V5 e entre
V10-12), forragem, raízes e grãos, coletadas de dez localidades distintas. Mais recentemente, em 2011,
estudos  conduzidos  10  locais  no  EUA (Richland,  Iowa;  Atlantic,  Iowa;  Carlyle,  Illinois;  Wyoming,
Illinois; Frankfort, Indiana; Fisk, Missouri; La Plata, Missouri; York, Nebraska; Brunswick, Nebraska; e
Germansville, Pennsylvania; confirmaram a equivalência substancial entre o evento DAS-81419-2 e sua
isolina convencional (Fast et al. , 2015).

No Brasil, os ensaios para o estudo de expressão das proteínas CRY1F, CRY1Ac e PAT da soja DAS-
81419-2 foram realizados na Unidade Operativa da SGS-Gravena de Uberlândia (MG) e na Unidade
Operativa  da  Dow  AgroSciences  em  Cravinhos  (SP),  no  ano  de  2011,  em  processo  de  Nº
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01200.004683/2010-61, aprovado pela CTNBio. O sistema teste para esse estudo foram tecidos de plantas
de soja produzidos de semente geneticamente modificada e tecidos de planta de soja controle, produzidas
em ensaios instalados em dois locais dentro de regiões produtoras de soja do Brasil, Uberlândia (MG) e
Cravinhos (SP). As parcelas foram constituídas de 20 linhas de 20m de comprimento com espaçamento
de  0,45  metros  entre  linhas,  onde  foram  plantadas,  aproximadamente,  360  sementes  por  linha.  O
delineamento foi em blocos casualizados, com três repetições em cada local. As parcelas experimentais
foram espaçadas  a  10 metros  de outros  cultivos  de soja  e  protegidas  por  12 linhas  (5,4  metros)  de
bordadura de soja não transgênica de maturidade semelhante à transgênica. Na safra 2012/2013 o evento
DAS foi novamente avaliado em dois locais no Brasil (Indianópolis, Minas Gerais e Montividiu, Goiás)
confirmando a equivalência substancial entre o evento DAS-81419-2 e sua isolina convencional (Fast et
al. , 2015).

Como  resultado  dos  estudos  realizados  nos  EUA e  no  Brasil,  comparando-se  soja  não  transgênica
(isolinha)  com  sua  correspondente  transgênica,  soja  DAS-81419-2  (com  ou  sem  pulverização  do
herbicida GF-2665), para expressão de proteína, composição nutricional e características agronômicas em
ensaios de campo na safra de 2011/12, não foi observada expressão de CRY1Ac, CRY1F e PAT nas
amostras controle. A expressão protéica para CRY1Ac variou de 1,38 ng/mg de peso seco (PS) em grão
estágio R3 a 29,93 ng/mg PS em folha no estágio R1, CRY1F variaram de 12,55 ng/mg de peso seco (PS)
em raiz estágio R3 a 73,72 ng/mg PS em forragem no estágio R3 e PAT variaram de 0,47 ng/mg de peso
seco (PS) em raiz estágio R3 a 4,37 ng/mg PS em folha no estágio V2-V3.

Uma geração segregante F2 da soja DAS-81419-2 foi utilizada para caracterizar a herança da inserção do
transgene. Amostras de folha foram retiradas de plantas individuais para testar a expressão da proteína
PAT usando Teste de Tiras de Fluxo Lateral. Os testes de qui-quadrado foram realizados utilizando os
resultados de ambos, Tiras de Fluxo lateral e análises de PCR de eventos específicos. A proporção de 91
plantas positivas para 32 segregantes negativos para o teste IFT e a proporção de 90 plantas positivas para
32 segregantes negativos para análise de PCR não diferiram significativamente do padrão de segregação
mendeliana esperada de 3:1 em um único  locus  segregante, com probabilidade p = 0,7946 e 0,7538,
respectivamente. Portanto, o evento DAS-81419-2 apresenta um padrão típico de herança mendeliana
(estável e de cópia única), como ocorre para um gene, em locus único, com dominância completa.

Os diversos estudos apresentados nesta análise de risco, associados ao grande número de características
avaliadas, permitiram concluir que nenhuma evidência de efeito pleiotrópico ou epistático associado aos
genes inseridos foi observada.

As observações ao longo das primeiras 3 gerações da soja DAS-81419-2 indicaram que a  inserção dos
genes  cry1Ac  e  cry1F  não produziu alterações na morfologia das plantas, nem em suas características
agronômicas e reprodutivas, indicando ausência de interações dos genes exógenos introduzidos e os genes
endógenos do genoma receptor. Ao longo do trabalho de coleta de dados para demonstrar que a soja
DAS-81419-2 é segura para a saúde humana, animal e para o meio ambiente, várias características das
plantas  transformadas  foram  analisadas  comparativamente  à  soja  convencional  geneticamente
correspondente. Nestas pesquisas, um grande número de genes responsáveis por diversas características
acabou sendo indiretamente  avaliado,  dando oportunidade  para  se  detectar  interações  entre  os  genes
inseridos e os genes da soja hospedeira.

Estudos realizados nos EUA e no Brasil envolveram a análise de caracteres fenotípicos, agronômicos, a
composição  de  nutrientes,  o  efeito  das  plantas  em  características  químicas  e  físicas  do  solo,  a
degradabilidade da matéria orgânica das plantas no solo e o estado nutricional das plantas, dentre outros.
Em todos esses estudos não foi detectada nenhuma diferença significativa entre a soja DAS-81419-2 e seu
controle convencional de mesmo background genético, que em caso contrário, poderia indicar presença
de interações entre os genes inseridos cry1Ac e cry1F e demais genes do genoma, resultando em efeitos
pleiotrópicos e epistáticos detectáveis.

Aspectos Ambientais:
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A soja é extensivamente cultivada e consumida no Brasil e tem uma ampla história de uso seguro para
humanos e animais. O Brasil não é centro de diversidade para esta espécie, não existindo qualquer espécie
nativa, silvestre ou feral que possa intercruzar com Glycine max. (Vernetti, 1983; Miyasaka & Medina,
1981).  O gênero  Glycine,  onde  estão  às  únicas  espécies  silvestres  que  poderiam cruzar  com a  soja
cultivada não ocorrem naturalmente no Brasil (Borém, 1999; Sediyama et al., 1999).

A soja apresenta elevada taxa de autopolinização devido à morfologia de suas flores, cujas estruturas
protegem os órgãos reprodutores da dispersão ou receptação de pólen. A taxa de polinização cruzada
(alogamia) entre plantas de soja observada em estudos de campo no Brasil e em outros países está entre
0,03 a 0,3% em plantas adjacentes, caindo drasticamente a medida que a distância entre plantas aumenta
(Borém, 1999; Schuster et al., 2007; Abud et al., 2003).

A equivalência de características biológicas e ecológicas da soja DAS-81419-2 com a soja convencional
indica  a  ausência  de  características  novas  que  aumentem  a  persistência  e  capacidade  invasiva  em
ambiente natural da soja transformada.

Não é esperada transferência horizontal dos genes cry1Ac, cry1F e pat para a microbiota de solo, uma vez
que  não  existe  qualquer  mecanismo conhecido  ou  demonstração  definitiva  de  que  o  DNA possa  se
transferir  de plantas para micro-organismos (Connor  et  al.,  2003; Calgene, 1993; WHO, 1993; FDA,
1994;  Redenbaugh  et  al.,  1994;  Prins  &  Zadoks,  1994;  Schlutter  et  al.,  1995).  Mesmo  que  uma
transferência fosse feita, os genes cry1Ac, cry1F e pat presentes no evento DAS-81419-2 não trariam
nenhum risco à saúde humana ou ao meio ambiente, com base nos dados de uso seguro por mais de duas
décadas apresentados na literatura disponível (NAS, 2016). Desta forma, não é esperado risco ao meio
ambiente pelo cultivo da soja DAS-81419-2. Por outro lado, o uso intensivo de plantas expressando as
proteínas  Cry1Ac  e  Cry1F  dentro  de  uma  mesma  área  pode  promover  o  aparecimento  de  insetos
resistentes a esta proteína fazendo com que a tecnologia  perca seu efeito  no controle  destes  insetos.
Entretanto, este se caracteriza como um problema de manejo da tecnologia e não de risco ambiental. Para
que a tecnologia perdure, práticas de manejo agronômico como o MIP (Manejo Integrado de Pragas) e o
uso de refúgios  contendo plantas  não modificadas  geneticamente  com as  proteínas  Cry1Ac e  Cry1F
poderiam ser adotadas (Embrapa, 2015).

Todas as características agronômicas da soja DAS-81419-2 avaliadas em testes de campo em várias safras
no Brasil (processos 01200.003138/2011-38 e 01200.004683/2010-61) e nos EUA foram estatisticamente
indistinguíveis  da  soja  controle  onde  os  resultados  ficaram  dentro  dos  intervalos  de  referência  das
variedades de soja não-transgênica. Os resultados deste estudo demonstraram equivalência agronômica
entre o evento de soja DAS-81419-2 e a soja não transgênica.

Nos estudos realizados no Brasil e nos EUA, a avaliação dos dados agronômicos das características de
crescimento da planta no período de cultivo, demonstrou a equivalência da soja DAS-81419-2 com a soja
convencional não transgênica. As características fenotípicas da planta e sua resposta à pressão de insetos e
doenças não foram alteradas na comparação da soja DAS-81419-2 com a soja controle, nos ambientes
estudados. Portanto, esses dados reforçam a conclusão de que as características agronômicas, de doenças
e pragas da soja DAS-81419-2 não são significativamente diferentes das da soja controle, de maneira que
possam se constituir em risco significativo diferente dos que possam ocorrer com a soja convencional.

Um estudo de LPMA aprovado pela CTNBio (processo 01200.004683/2010-61) foi conduzido durante a
safra de 2011/12 em Cravinhos (SP), Indianópolis (MG), Montividiu (GO) e Uberlândia (MG), com o
objetivo  de  avaliar  a  eficácia  da  soja  DAS-81419-2,  que  expressa  as  proteínas  tóxicas  a  insetos
lepidópteros  CRY1Ac  e  CRY1F,  no  controle  das  lagartas  Agrotis  ipsilon,  Anticarsia  gemmatalis,
Chrysodeixis  includens,  Elasmopalpus lignosellus,  Heliothis  virescens,  Spodoptera  cosmioides  e
Spodoptera frugiperda, na redução dos danos provocados por estes insetos.

As plantas de soja DAS-81419-2 foram eficientes na redução dos danos causados por  S. frugiperda no
colo  das  plantas  recém  emergidas.  As  plantas  geneticamente  modificadas  também reduziram
significativamente os danos causados por S. frugiperda, A. gemmatalis, C. includens e S. cosmioides em
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folhas, assim como H. virescens  em folhas e em vagens. Apesar das plantas de soja DAS-81419-2 não
apresentarem  danos  causados  por  E.  lignosellus,  os  danos  na  testemunha foram  muito  baixos,  não
permitindo conclusões sobre o controle deste inseto praga. As reduções de dano na soja DAS-81419-2 em
relação à sua isolinha, para as lagartas  S. frugiperda,  A. gemmatalis,  C. includens,  S. cosmioides  e  H.
virescens foram superiores a 90%.

Em  LPMAs  aprovada  pela  CTNBio  (safra  2011/12  processo  01200.004683/2010-61;  safra  2012/13,
processo  01200.003138/2011-38),  nas  localidades  de  Cravinhos  (SP),  Indianópolis  (MG),  Uberlândia
(MG), Montividiu (GO), e Castro (PR) com o objetivo de avaliar o impacto do evento DAS-81419-2
sobre  artrópodes  não alvo,  os  artrópodes  mais  abundantes  da  parte  aérea  foram:  Astylus  variegatus,
Bemisia tabaci, Frankliniella schultzei e F. occidentalis, Condylostylus spp. e Elachiptera sp. Os dípteros
predadores  Condylostylus  spp.  se  destacaram  no  estudo  pela  abundância  apresentada  em  todas  as
localidades. 

Os artrópodes mais abundantes (armadilhas  pitfall) que habitam a superfície do solo, em todas as áreas
estudadas  foram  os  Collembola,  que  exercem  influência  nos  processos  de  ciclagem de  nutrientes  e
fertilidade do solo e a formiga predadora  Pheidole  spp., conhecida por controlar pragas associadas às
raízes das plantas. 

A avaliação da mesofauna (armadilhas Berlese-Tullgren), demonstrou uma grande similaridade entre as
áreas  de  estudo.  Em  todas  as  localidades,  as  populações  de  Collembola e  de  ácaros  Oribatida se
confirmaram como os principais grupos de artrópodes não alvo presentes.

Com base nos resultados das amostragens das armadilhas, além da inspeção visual com auxílio do pano
de batedura, foi possível concluir nas condições que estes estudos foram conduzidos que a soja DAS-
81419-2 não causou impacto negativo nas comunidades de artrópodes não alvo associados à cultura da
soja. Assim, verifica-se que o evento DAS-81419-2 não causou impacto negativo nas comunidades de
artrópode não alvo da superfície do solo.

Um estudo aprovado pela CTNBio (processo 01200.004683/2010-61) foi conduzido durante a safra de
2011/12  em  Cravinhos  (SP)  e  Uberlândia  (MG),  com  o  objetivo  de  avaliar  o  impacto  da  soja
geneticamente modificada contendo o evento DAS-81419-2 em características químicas e físicas do solo
e comparar  a  concentração de nutrientes  nas folhas  de plantas  geneticamente  modificadas  com a de
plantas convencionais. O resultado do estudo indica que a soja geneticamente modificada com o evento
DAS-81419-2 não causa impacto nas características químicas e físicas do solo. A soja geneticamente
modificada com o evento DAS-81419-2 apresentou um padrão nutricional similar ao da planta isolinha
convencional.

Estudos realizados no Brasil e nos Estados Unidos demonstraram que a soja DAS-81419-2 não difere da
soja convencional em características agronômicas, morfológicas, reprodutivas, assim como é equivalente
em composição química e nutricional, com exceção apenas às características de tolerância a herbicidas à
base de glufosinato de amônio, pela expressão do gene pat e resistência a alguns insetos, pela expressão
dos  genes  cry1Ac  e  cry1F.  Esses  estudos  foram  realizados  no  Brasil,  nas  Unidades  Operativas  de
Cravinhos (SP) e Uberlândia (MG), em projeto aprovado pela CTNBio (processo 01200.004683/2010-
61), a fim de comparar a biodegradabilidade da matéria orgânica da soja DAS-81419-2 com seu parental
convencional (isolinha).

A soja DAS-81419-2 foi aprovada para uso comercial em nove países: Austrália (alimentação) em 2014,
Canadá (alimentação/ração animal/cultivo)  em 2014,  Japão (alimentação e cultivo) em 2013,  México
(alimentação) em 2015, Nova Zelândia (alimentação) em 2014, Coreia do Sul (ração animal) em 2016,
Taiwan (alimentação) em 2015 e Estados Unidos (alimentação/ração/cultivo) em 2014 (www.isaaa.org  ).
Na Argentina, foi aprovado pelo CONABIA e o documento encontrava-se em consulta pública até o final
de junho de 2016.

Aspectos relacionados à saúde humana e animal.

7

http://www.isaaa.org/


Ministério da Ciência, Tecnologia, Inovação e Comunicações

Comissão Técnica Nacional de Biossegurança

Coordenação Geral

As análises de composição nutricional da soja DAS-81419-2 em comparação com a soja convencional
mostram semelhanças entre os dois produtos com relação ao teor de proteínas, fibras, carboidratos, óleos,
cinzas, minerais, ácidos graxos, aminoácidos, vitaminas, metabólitos e antinutrientes. Essa similaridade
confirma dados publicados em literatura técnico-científica sobre a soja DAS-81419-2, em que a presença
dos genes cry1Ac, cry1F e do gene pat não causam alterações na composição nutricional do OGM, além
daquelas que podem ser causadas por fatores bióticos a abióticos na lavoura da soja convencional.

Os níveis de antinutrientes e metabólitos secundários (lecitina, ácido fítico, rafinose, estaquiose e inibidor
de tripsina) quando quantificados nas amostras de soja DAS-81419-2 foram estatisticamente semelhantes
(P <  0,05)  a  soja  convencional,  com variação  observada  dentro  de  intervalos  padrões  relatados  em
literatura.

Os estudos de expressão das proteínas demonstraram um padrão consistente de expressão das proteínas
CRYF, CRY1Ac e PAT em diversos tecidos. Uma eventual interação entre estas proteínas seria observada
através de alterações na expressão das mesmas. Estes estudos demonstram que os genes e respectivas
proteínas  introduzidas  na  soja  DAS-81419-2  não  apresentam  interação  e,  portanto,  não  é  esperado
nenhum efeito decorrente de interação entre os genes cry1F, cry1Ac e pat, bem como dos exógenes com
os genes endógenos da soja.

A equivalência  substancial  da  soja  DAS-81419-2  comparativamente  à  soja  convencional  e  à  rápida
desnaturação e degradação das proteínas CRY1F, CRY1Ac e PAT durante o processamento garantem a
segurança do consumo da soja GM e/ou dos produtos dela derivado. Estudos mais recentes realizados a
campo no Brasil (2012/13) e EUA (2011) confirmaram a equivalência substancial entre o evento DAS-
81419-2 e sua isolina convencional (Fast et al., 2015).

A avaliação da segurança alimentar do evento DAS-81419-2 que contém as proteínas CRY1Ac, CRY1F e
PAT foi feita pela setoriais  Humana e Animal da CTNBio e não serão consideradas em detalhe neste
parecer.  Mas basicamente os estudos de toxicologia  e alergicidade tanto  in vivo quanto  in silico  não
identificaram risco significativo para humanos e animais. O estudo de exposição à dieta em humanos e
animais indicou que a segurança alimentar da soja DAS-81419-2 é similar à da soja convencional.  Os
resultados  disponíveis  em  literatura  permitiram  demonstrar  que  a  soja  DAS-81419-2 não  expressa
qualquer proteína/substância tóxica ou alergênica conhecida,  de forma que o consumo de soja DAS-
81419-2 e/ou de seus produtos pode ser considerado tão seguro quanto o consumo da soja convencional
e/ou de seus  produtos (EPA,  1995; USDA 1996,  EPA,  1997; SCP,  1998;  OECD, 1999; Glatt,  1999;
Brooks & Andrus, 1999; Brooks, 2000; FAO/WHO, 2001; Brooks & Yano, 2001; Herman & Gao, 2001;
USDA 2001;  Codex Alimentarius, 2003;  USDA 2004; USDA 2005; Hérouet et al., 2005;  EPA, 2005;
Rapier, 2013; Fast et al, 2015; NAS, 2016).

Área de Restrição Ambiental: 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”.

Conclusão:

Considerando que:

a) Foram conduzidos vários estudos em campo com autorização da Comissão Técnica Nacional de
Biossegurança (CTNBio), os quais demonstraram a eficácia, a praticabilidade agronômica e a
biossegurança do uso da soja DAS-81419-2 para cultivo no Brasil. 

b) Após análise dos dados apresentados pela empresa e disponíveis na literatura científica mundial,
é possível verificar que a soja DAS-81419-2 não difere significativamente da soja convencional
em sua composição química e nutricional, exceto pela presença e expressão dos genes  cry1Ac,
cry1F  e pat, que conferem resistência a alguns insetos praga da soja e tolerância ao herbicida
glufosinato de amônio. 
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c) A soja DAS-81419-2, à semelhança da soja convencional,  não exibe tendência a proliferar-se
como erva daninha e não é invasiva em ecossistemas naturais. Nenhuma vantagem competitiva,
fora das condições de cultivo da cultura, será proporcionada pelos genes  cry1Ac, cry1F  e pat
introduzidos na soja DAS-81419-2, quando comparado à soja convencional. 

d) Durante as avaliações para liberação comercial da soja DAS-81419-2, a segurança alimentar para
consumo humano e animal foi exaustivamente verificada através dos dados brutos de testes de
toxicidade, alergenicidade, digestibilidade e composição centesimal das novas variedades, tanto
in vitro quanto in vivo.

e) Considerando-se  que  o  melhoramento  genético clássico  não interferiu  com a  integridade  das
inserções,  que  o padrão  de segregação das  características  foi  independente  e  estável,  que  os
fenótipos  da  planta  não  apresentam  novas  características,  é  de  se  supor  que  nenhum  feito
sinergístico das três características ocorra na linhagem piramidada, tendo em vista que as três
proteínas inseridas atuam em vias metabólicas distintas. 

f) A análise  da  CTNBio  considerou  os  pareceres  emitidos  pelos  membros  das  Subcomissões
Setoriais  Permanentes  Humana/Animal  e  Vegetal/Ambiental,  por  consultores  Ad  Hoc,
documentos  aportados  na  Secretaria  Executiva  da  CTNBio  pela  requerente,  resultados  de
liberações  planejadas  no  meio  ambiente,  palestras  e  textos  relacionados.  Foram  também
considerados  e  consultados  estudos  e  publicações  científicas  independentes  da  requerente  e
realizados por terceiros, documentos estes citados em grande parte nas referências bibliográficas
deste parecer.

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 soja DAS-81419-2 é
tão  segura  quanto  seus  equivalentes  convencionais  e  que  não  é  potencialmente  causadora  de
significativa degradação do meio ambiente ou de agravos à saúde humana e animal, guardando com a
biota  relação  idêntica  à  soja  convencional.  Assim,  nos  manifestamos  pelo  DEFERIMENTO  da
solicitação  de  liberação  comercial  da  soja  DAS-81419-2,  tolerante  ao  herbicida  glufosinato  de
amônio e resistente a insetos, requerida pela Dow AgroSciences Sementes & Biotecnologia Brasil
Ltda. 

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;  documentos
aportados na Secretaria Executiva da CTNBio pela requerente; resultados de liberações planejadas no
meio ambiente e textos relacionados. Foram também considerados e consultados estudos e publicações
científicas independentes da requerente e realizados por terceiros, bem como as análises já realizadas em
outros países pelos respectivos órgãos de regulamentação de organismos geneticamente modificados.

Assim,  no  âmbito  das  competências que  são  atribuídas  a  CTNBio  pelo art.  14  da  Lei  11.105/05,
consideramos  que  o  pedido  atende  às  normas  e às  legislações  vigentes,  que  visam  garantir  a
biossegurança do meio ambiente, agricultura, saúde humana e animal, e concluímos que a soja DAS-
81419-2 é substancialmente equivalente à soja convencional,  sendo sua utilização segura para o meio
ambiente, e para consumo humano e animal. 

Plano de monitoramento pós-liberação comercial

O  plano  de  monitoramento  pós-comercialização  apresentado  pela  proponente  atende  os  preceitos
estabelecidos pela Resolução Normativa 9 da CTNBio (D.O.U. de 5 de dezembro de 2011). Onde o
monitoramento será conduzido nas principais regiões produtoras do cultivo da soja DAS-81419-2. Serão
apresentados à CTNBio relatórios parciais anuais contendo os resultados do ano anterior e um relatório
final contendo a sumarização dos resultados gerados durante o período de monitoramento. Caso algum
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efeito  adverso  relacionado  ao  ambiente  ou  à  saúde  humana  ou  animal  seja  constatado  durante  o
monitoramento geral, a empresa comunicará o fato à Secretaria Executiva da CTNBio, no prazo máximo
de 15 (quinze) dias da constatação, mediante a apresentação de um relatório técnico sobre os efeitos
negativos constatados. Caso a CTNBio entenda que o efeito constatado esteja relacionado com a presença
e/ou uso da soja  DAS-81419-2,  a empresa submeterá uma proposta de experimentação científica,  no
prazo  de  30  (trinta)  dias,  contados  a  partir  da  data  do  aviso  de  recebimento  da  correspondência  da
CTNBio.

Parecer Final:

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 requerente solicitou
à CTNBio parecer técnico para a liberação comercial da soja geneticamente modificada denominada soja
DAS-81419-2 expressando a característica de tolerância ao herbicida glufosinato de amônio e resistência
a insetos nos termos da Resolução Normativa no 05 de 12 de março de 2008. O monitoramento deverá ser
apresentado pela empresa de acordo com as normas contidas na Resolução Normativa Nº 9, de 02 de
dezembro de 2011. A análise da CTNBio considerou os pareceres emitidos pelos membros da Comissão,
documentos  aportados  na  Secretaria  Executiva  da  CTNBio  pela  requerente,  resultados  de  liberações
planejadas no meio ambiente e textos relacionados. Foram também considerados e consultados estudos e
publicações científicas independentes da solicitante e realizados por terceiros.

A  CTNBio  analisou  os  relatórios  apresentados  pela  requerente  bem  como  literatura  científica
independente. Estudos científicos realizados para avaliação de biossegurança, características agronômicas
e fenotípicas, como parte da avaliação de risco deste OGM, incluíram diversos ecossistemas de regiões
representativas  para  a  cultura  da  soja  no  território  brasileiro.  A  CTNBio  concluiu  que  a  soja
geneticamente modificada guarda com a biota relação idêntica a soja convencional. 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.

No âmbito das competências do art.  14 da Lei  11.105/05,  a CTNBio considerou que as medidas de
biossegurança propostas atendem às normas e à legislação pertinente que visam garantir a biossegurança
do  meio  ambiente,  agricultura,  saúde  humana  e  animal.  Assim,  atendidas  as  condições  descritas  no
processo  e  neste  parecer  técnico,  essa  atividade  não  é  potencialmente  causadora  de  significativa
degradação do meio ambiente ou saúde humana. O deferimento inclui as atividades de cultivo, consumo
humano  e  animal,  manipulação,  transporte,  descarte,  importação  e  exportação,  bem como quaisquer
outras atividades relacionadas a este OGM e seus derivados, bem como suas progênies. 

Data: 03/08/2016

Edivaldo Domingues Velini

Presidente da CTNBio
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