[image: image1.png]Ministério da
Giencia e Tecnologia

B:SL




Ministério da Ciência e Tecnologia - MCT 

Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio

Secretaria Executiva
[image: image2.wmf]


EXTRATO DE PARECER TÉCNICO N° 2042/2009

O Presidente da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, no uso de suas atribuições e de acordo com o artigo 14, inciso XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 5º, inciso XIX do Decreto 5.591/05, torna público que na 126ª Reunião Ordinária, ocorrida em 17 de setembro de 2009, a CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

Processo n°: 01200.007493/2007-08

Requerente: Syngenta Seeds Ltda.

CNPJ: 49.156.326/0001-00

Endereço: Av. da Nações Unidas, 18001 – 4° andar – CEP 04795-900 –São Paulo/SP

Assunto: Liberação Comercial de milho geneticamente modificado

Extrato Prévio: n° 1211/2007, publicado em 19/12/2007

Reunião: 126ª Reunião Ordinária, ocorrida em 17 de setembro de 2009

Decisão: DEFERIDO

A CTNBio, após apreciação do pedido de Parecer Técnico para liberação comercial de milho geneticamente modificado resistente a insetos, bem como de todas as progênies provenientes do evento de transformação MIR 162 e suas derivadas de cruzamento de linhagens e populações não transgênicas de milho com linhagens portadoras do evento MIR 162, concluiu pelo seu DEFERIMENTO nos termos deste parecer técnico.

A Syngenta Seeds Ltda., solicitou à CTNBio parecer técnico relativo à biossegurança do milho (Zea mays) geneticamente modificado resistente a insetos, designado Milho MIR 162, para o livre registro, uso, ensaios, testes, semeadura, transporte, armazenamento, comercialização, consumo, importação, liberação e descarte de milho (Zea mays, L.) resistente a insetos – evento MIR 162. A Syngenta Seeds desenvolveu o milho MIR 162 para oferecer um genótipo de milho resistente a insetos da classe dos Lepidópteros. Para tanto a empresa inseriu no genoma de milhos o gene Vip3Aa que é uma proteína de Bacillus thuringiensis que é altamente tóxica a: Helicoverpa zea, Spodoptora frugiperda, Agrotis ipsilon, Ostrinia nubialis e Striacosta albicosta. Esta inserção não teve qualquer efeito de alterar o comportamento potencial dos milhos transformados de se tornarem mais invasivos do que híbridos não transformados, conforme comprovado por sucessivos ensaios de campo em que os milhos GM foram comparados com milhos convencionais. A transformação foi mediada por Agrobacterium tumefasciens em embriões imaturos contendo sequências à esquerda e direita de TDNA de A. tumefasciens necessárias para facilitar a transformação. Entre as sequências citadas foi inserido um cassete com os genes Vip3Aa19 e PMI, o promotor de poliubiquitina de milho (ZmUbilNT) e 35S do CMV e região 3’ de poliadenilação de nopalina sintase. Análise por Southern blot e sequenciamento reveleram que o TDNA contém: I – uma cópia simples de Vip3Aa; II – duas cópias do promotor de ZmUbilNT;  III – uma cópia de NOS como terminador; e IV – nenhuma sequência do plasmídeo pNOV1300. Análise sequencial demonstrou duas modificações na sequência original do gene Vip3Aa uma silenciosa e outra que teve como consequência a substituição de um aminoácido na sequência original da Vip3Aa. Por esta razão a sequência que foi inserida no milho foi denominada Vip3Aa20. A transferência do TDNA não interrompeu nenhum gene no genoma do milho e nenhuma nova ORF foi criada pela inserção. Os genes inseridos segregam de maneira mendeliana e estável em gerações sucessivas, que foram objeto de análise. O milho MIR162 também expressa o gene manA obtido da bactéria Escherichia coli K-12 que codifica a enzima fosfomanose isomerase que interconverte manose-6-fosfato/frutose-6-fosfato permitindo à bactéria utilizar manose como fonte de carbono ou, em seres humanos, tem importância ao gerar 11 substratos para reações de glicosilação típicas da célula eucariótica. Este gene, introduzido em plantas, impede a depleção de fosfato sequestrado como manose-6-fosfato acumulada quando se adiciona manose ao meio de cultura, sendo um marcador versátil e seguro para identificar células transformadas de plantas (Todd e Tague, 2001), permitindo a seleção de células vegetais que o expressam em meio contendo manose como substrato. A bactéria Agrobacterium tumefaciens foi utilizada portando o plasmídeo pNOV1300 com dois cassetes de expressão: um deles tem o promotor ZmUBilnt de milho, a região codificante otimizada do peptídeo vip3Aa de Bacillus thuringiensis, seguida da região que contém o intron 9 da fosfoenolpiruvato carboxilase de milho (para aumentar a expressão gênica), finalizando com a região terminadora 3’UTR 35S do vírus do mosaico da couve-flor. O segundo cassete de expressão está composto pelo ZmUbilnt de milho, a região codificante composta pelo gene manA de E. coli que codifica a proteína fosfomanose isomerase (PMI), seguido da região 3’UTR do gene da nopalina sintase de A. tumefaciens. As construções estão descritas em detalhe e foram cuidadosamente verificadas por sequenciamento. O genoma do milho trangênico foi analisado por “Southern blot” usando DNA total digerido com diversas enzimas de restrição e sondas correspondentes a quatro regiões das construções usadas confirmando a presença de uma cópia de cada cassete em seu genoma. A inserção aconteceu na região 5.03 no cromossomo 5 do milho e mostrou herança mendeliana com estabilidade fenotípica e molecular por 3 gerações. As regiões genômicas que flanqueiam os cassetes não interromperam nenhum gene do milho. A construção comercial foi gerada a partir de cruzamentos com linhagens públicas de germoplasma de milho americano e selecionadas (nos EUA) em função de seu desempenho agronômico e resistência a insetos. Os estudos de biossegurança, eficiência agronômica e resistência a insetos foram efetuados no campo, (liberação planejada no meio ambiente) em aproximadamente 17 oportunidades no Brasil, inúmeros testes nos EUA e cerca de 10 liberações na Argentina. As proteínas expressas decorrentes da modificação genética do milho MIR162, a Vip3Aa20 (Vip) e a fosfomanose isomerase (PMI), foram avaliadas por ELISA. A Vip variou de 4,34 (g/g de peso seco (PS) na folha no momento da senescência a 184,05 (g/g PS em estilos e estigmas. No grão , que é a principal parte destinada a consumo humano e animal, o máximo observado foi 61,33 (g/g PS. Já a os níveis da proteína PMI foram muito mais reduzidos atingido um máximo de 7,06 (g/g PS em folhas no estágio da antese. Uma variante da proteína Vip3Aa20 (a Vip3Aa19, que difere em um aminoácido) já foi aprovada para consumo humano e animal nos EUA em 2005 (no caso, um algodão geneticamente modificado). Proteínas dessa família também já são usadas em  formulações comerciais de proteínas inseticidas à base de proteínas de B. thuringiensis. A ANVISA já autoriza o uso de culturas desta bactéria em 32 tipos de culturas para uso alimentar, e as formulações são do grupo IV toxicológico, sem restrição para limite máximo de resíduo e intervalo de segurança. Já a proteína PMI é produzida por uma ampla gama de organismos (vertebrados e microorganismos) e é enzima do metabolismo de açúcares. O fluxo gênico horizontal entre milho MIR 162 e outras espécies, mesmo aquelas muito relacionadas, tem probabilidade praticamente nula de ocorrer, pois espécies silvestres relacionadas com o milho não ocorrem naturalmente no Brasil. A coexistência entre cultivares de milhos convencionais (melhoradas ou crioulas) e cultivares transgênicas de milhos é possível do ponto de vista agronômico, devendo-se, para isso, observar o disposto na Resolução Normativa n° 4 da CTNBio. O uso de plantas geneticamente modificadas resistentes a insetos apresenta repercussões positivas também nos aspectos relacionados à obtenção, distribuição e uso de inseticidas químicos, por reduzir significativamente a poluição provocada por rejeitos industriais e pelo uso da água utilizada nas pulverizações, além de evitar a contaminação do homem, dos alimentos, rios e nascentes, decorrentes do uso, transporte e armazenamento de inseticidas. Diante do exposto conclui-se que o cultivo e o consumo do milho MIR 162 não é potencialmente causador de significativa degradação do meio ambiente; ou de riscos à saúde humana e animal. Por essas razões, não há restrições ao uso deste milho ou seus derivados. A requerente deverá conduzir monitoramento pós-liberação comercial nos termos da Resolução Normativa n° 3 da CTNBio. Conforme estabelecido no art. 1° 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”. No âmbito das competências do art. 14 da Lei 11.105/05 , a CTNBio considerou que o pedido atende às normas e à legislação pertinente que visam garantir a biossegurança do meio ambiente, da agricultura e da saúde humana e animal.

Considerando os critérios internacionalmente aceitos no processo de análise de risco de matérias-primas geneticamente modificadas é possível concluir que o milho MIR 162 é tão seguro quanto seu equivalente convencional. 

No âmbito das competências que lhes são atribuídas pelo art. 14 da Lei 11.105/05, a CTNBio considerou que o pedido atende às normas e legislação vigentes que visam garantir a biossegurança do meio ambiente, agricultura, saúde humana e animal e concluiu que o milho MIR 162 é substancialmente equivalente ao milho convencional, sendo seu consumo seguro para a saúde humana e animal. No tocante ao meio ambiente, concluiu a CTNBio que o cultivo do milho MIR 162 não é potencialmente causador de significativa degradação do meio ambiente, guardando com a biota relação idêntica à do milho convencional.

A CTNBio esclarece que este extrato não exime a requerente do cumprimento das demais legislações vigentes no país, aplicáveis ao objeto do requerimento.

As restrições ao uso do OGM em análise e de seus derivados estão condicionadas ao disposto na Resolução Normativa nº 03 e Resolução Normativa nº 04 da CTNBio.

A íntegra deste Parecer Técnico consta do processo arquivado na CTNBio. Informações complementares ou solicitações de maiores informações sobre o processo acima listado deverão ser encaminhadas por escrito à Secretaria Executiva da CTNBio.

Walter Colli

Presidente da CTNBio
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