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EXTRATO DE PARECER Nº 2236/2009

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 129ª Reunião Ordinária, ocorrida em 10 de dezembro de 2009, a CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

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 

Assunto: Liberação comercial de OGM

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 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 estes 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 a plastídeos onde se dá 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 inibição desta por retroalimentação pelos aminoácidos-produtos; (iv) glicosilação; (v) determinação da seqüência 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 em 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. 

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  legislação 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 o cultivo da soja CV127 não é potencialmente causador de significativa degradação do meio ambiente, guardando com a biota relação idêntica à soja convencional.
A CTNBio esclarece que este extrato não exime a requerente do cumprimento das demais legislações vigentes no país, aplicáveis ao objeto do requerimento.

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
SPO – Área 05 – Quadra 03 Bloco B – Térreo – Salas  08 a 10
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