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Apresentacao

O evento transgénico antes de chegar ao mercado precisa passar por
um processo de analise cientifica que consiste na identificacao e ca-
racterizacao do perigo, na avaliacao da exposicao e na caracterizagao
dos efeitos do risco. A este processo denominamos de “Regulamen-
tacao do evento a ser liberado comercialmente”. Este € um processo
complexo, que exige uma grande quantidade de andlises para mostrar
que estes organismos geneticamente modificados (OGMs) néo irao
causar nenhum mal a seres humanos, animais, plantas e meio am-
biente. Este documento tem como objetivo descrever de forma sim-
plificada as etapas envolvidas em um processo de avaliacao de risco
de organismos geneticamente modificados, obedecendo aos critérios
de andlise de risco caso a caso e respeitando o principio da precaucao.

Antonio Alvaro Corsetti Purcino
Chefe-Geral
Embrapa Milho e Sorgo
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Guia para Regulamentacao
de Organismos
Geneticamente Modificados

Maria José Vilaca de Vasconcelos
Andrea Almeida Carneiro

Introducao

A transformacao genética é a transferéncia ou introducao de
um ou varios genes exdgenos em um organismo sem que haja
a fecundacao ou cruzamento. Os organismos transformados
geneticamente recebem o nome de transgénicos e os genes
inseridos sao denominados de transgenes. Estes também
sao chamados de organismos geneticamente modificados
(OGMs), ou seja, organismos que tiveram seu codigo
genético alterado pela introdugao de uma ou mais sequéncia
de genes provenientes de outra espécie. Portanto, vegetais
transformados geneticamente sao conhecidos como plantas
transgénicas.

O termo biosseguranca tem sido aplicado como sinénimo

de aspectos relacionados a manipulacao em regime de
contencao e liberacao planejadas ou comerciais de organismos
geneticamente modificados (OGMs). Este € um conjunto

de praticas e agdes técnicas, com preocupacgodes sociais e
ambientais, destinado a conhecer e controlar os riscos que
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um organismo geneticamente modificado pode oferecer ao
ambiente e a vida.

Segundo a Organizacao de Cooperacao e Desenvolvimento
Econémico (OECD, 1993), a seguranca em biotecnologia é
alcancada através da aplicacao adequada de analise de risco/
seguranca e da gestao do risco. A avaliacao de risco de
organismos geneticamente modificadas deve ser baseada em
dados cientificos sélidos e deve ser aplicada caso a caso.

Avaliagao de risco é definida como sendo o processo com
base cientifica que consiste na identificacao e caracterizacao
do perigo, da avaliacao da exposicao e da caracterizacao dos
efeitos do risco. Perigo € definido como o potencial de um
agente provocar efeitos nocivos. O risco esta relacionado com a
probabilidade de ocorréncia (exposicao) de um perigo definido
(KUIPER et al., 2001). Basicamente, a avaliagcao da seguranca
de Plantas Geneticamente Modificadas — PGMs, para a saude
humana e animal e para o meio ambiente, procura determinar
os riscos existentes na utilizacao destes produtos. Portanto,
uma analise de biosseguranca compreende a identificacao do
perigo e, se este for identificado, uma avaliacao do risco e da
exposicao.

O evento transgénico antes de chegar ao mercado precisa
passar por um processo de andlise cientifica que consiste

na identificacao e caracterizacao do perigo, da avaliacao da
exposicao e da caracterizacao dos efeitos do risco. A este
processo denominamos de “Regulamentacao do evento a ser
liberado comercialmente”. Este € um processo complexo que
exige uma grande quantidade de analises para mostrar que
estes organismos modificados geneticamente nao irao causar
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danos aos animais, a microbiota do solo, aos organismos nao
alvos, aos seres humanos e ao ambiente. Este conjunto de
acoes voltadas para a prevencao, mitigacao ou eliminacao de
riscos inerentes as atividades de pesquisa, producao, ensino,
desenvolvimento tecnoldgico e prestacao de servigos, visando
a saude do homem, dos animais, a preservacao do meio
ambiente e a qualidade dos resultados (TEIXEIRA; VALLE, 1996),
refere-se ao que chamamos Biosseguranca.

O Principio da Precaucao deve ser respeitado e utilizado nas
avaliacoes das novas tecnologias desenvolvidas pela ciéncia.
Precaucao € um dos principios que guia as atividades humanas
e diz respeito a acoes antecipatorias para proteger a saude das
pessoas e dos ecossistemas. De acordo com este principio, a
duvida passa a ser ponderada na avaliacao de risco; o 6nus da
prova cabe ao proponente da atividade; alternativas ao produto
ou processo devem ser estudadas e comparadas; a decisao
deve ser democratica e transparente e ter a participacao dos
interessados no processo ou produto (MYHR; TRAAVIK, 2003;
BRASIL, 2014).

Deve-se aderir ao principio de que a biosseguranca dos novos
OGMs a serem lancados comercialmente no Brasil necessita
ser realizada “caso a caso”, determinando-se as implicacdes do
seu plantio comercial no meio ambiente, na saude dos homens
e dos animais e nos varios elos e atores dos sistemas de
producao dessa cultura no Brasil. O principio da precaucao deve
ser utilizado para direcionar as avaliacoes de biosseguranca
para questoes relevantes. A relevancia das questoes levantadas
deve ser criteriosamente avaliada para se evitar que temas
importantes nao sejam desconsiderados, ou que esse principio
seja utilizado com o objetivo de inibir a utilizacao comercial de
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OGMs que se mostrarem mais desejaveis que as alternativas
disponiveis.

O Brasil, em 1995, criou sua primeira Lei Nacional de
Biosseguranca (Lei n°® 8.974), que estabelecia normas de
seguranca e fiscalizacado para o uso de técnicas de Engenharia
Genética. Por esta lei, foi criada a ComissaoTécnica Nacional de
Biosseguranca — CTNBio —, composta por cientistas, membros
do governo e de outros setores da sociedade (consumidores,
saude do trabalhador). Apés um periodo de moratéria juridica
no Brasil, em 24 de marco de 2005 foi reeditada a segunda

lei de Biosseguranca, a Lei Nacional de Biosseguranca (Lei n°
11.105), que trata dos OGMs e seus derivados. Com essa nova
lei, foi também modificada a composicao da CTNBio e criou-
se o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS). Compete

a CTNBio propor a Politica Nacional de Biosseguranca,
acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e
cientifico da Biosseguranca relacionada aos transgénicos e
seus derivados em areas afins e emitir pareceres técnicos
prévios conclusivos sobre produtos geneticamente modificados
e seus derivados com base no conhecimento cientifico
disponivel. A Legislacao Brasileira de Biosseguranca € uma
das mais abrangentes e avancadas do mundo, contemplando
os principios da bioética e expressando uma visao precatoria
e responsavel da Biosseguranca. A CTNBio tem procurado
fundamentar suas decisoes com base em padroes cientificos
internacionalmente aceitos e tem atuado na regulacao,
monitoramento, gestao e avaliacao de riscos.

O Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS), 6rgao
vinculado a Presidéncia da Republica, presta assessoramento
ao Presidente da Republica para a formulacao e implementacao
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da Politica Nacional de Biosseguranca — PNB. Compete ao
CNBS: (1) fixar principios e diretrizes para a acao administrativa
dos 6rgaos e entidades federais com competéncias sobre a
matéria; (2) analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos
da conveniéncia e oportunidade socioecondmicas e do
interesse nacional, os pedidos de liberacao para uso comercial
de OGM e seus derivados; (3) avocar e decidir, em ultima e
definitiva instancia, com base em manifestacao da CTNBio e,
quando julgar necessario, dos 6rgaos e entidades referidos

na Lei, no ambito de suas competéncias, sobre os processos
relativos a atividades que envolvam o uso comercial de OGM e
seus derivados.

Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagao
da atividade analisada, encaminhara sua manifestagao aos
orgaos e entidades de registro e fiscalizacao referidos na Lei
de Biosseguranca vigente. Ou sempre que o CNBS deliberar
contrariamente a atividade analisada, encaminhara sua
manifestacao a CTNBio para informacao ao requerente.

O CNBS é composto pelos Ministros de Estado Chefe da

Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidirg;
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia; Ministro de

Estado do Desenvolvimento Agrario; Ministro de Estado da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; Ministro de Estado

da Justica; Ministro de Estado da Saude; Ministro de Estado

do Meio Ambiente; Ministro de Estado do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior; Ministro de Estado das Relacoes
Exteriores; Ministro de Estado da Defesa; Secretario Especial de
Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.



Guia para Regulamentagao de Organismos Geneticamente Modificados

O objetivo deste trabalho é descrever de forma simples um
processo de avaliagao de risco de um OGM, em suas etapas,
obedecendo aos critérios de anélise de risco caso a caso
respeitando-se o principio da precaucao.

Desenvolvimento de Um
Organismo Transgénico

O método pelo qual os transgenes sao introduzidos na

planta hospedeira determina, em parte, os requisitos de
informacao para a avaliacao da biologia molecular do

evento transgénico. Em um processo de regulamentacgao, o
protocolo de transformacao deve ser descrito e as referéncias
suportando a metodologia devem ser disponibilizadas. A
seguir, apresentamos as duas metodologias que mais foram
utilizadas para a transformacao genética de plantas até hoje.
Nao descreveremos aqui o novo cenario que vira em um futuro
proximo com as novas tecnologias, comoTALEN, Zinc Finger
Nuclease (ZFN) e CRISPR, que ja se encontram disponiveis, mas
ainda nao geraram nenhum produto (GAJ et al., 2013).

Transformacao Genética Usando o Bombardeamento com
Microparticulas: O bombardeamento de células vegetais

com DNA de interesse € um método direto de transformacao
desenvolvido para introduzir acidos nucléicos no genoma

ou plastoma de células (TAYLOR; FAUQUET, 2002). Na
transformacao via bombardeamento de particulas ou
biobalistica, microparticulas de metal cobertas com o gene de
interesse sao aceleradas em direcao as células-alvo, utilizando
equipamentos conhecidos como “gen gun” ou canhao génico
(Sandford, 1988), com velocidades suficientes para penetrar a
parede celular e ndo causar a morte da célula. DNA precipitado

11
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sobre as microparticulas é liberado gradualmente dentro da
célula pés-bombardeamento, e integrado ao genoma (KLEIN et
al., 1987).

As principais vantagens do bombardeamento estao
relacionadas com a utilizagao de vetores simples e de facil
manipulacao, além da possibilidade da inser¢cao de mais de um
gene de interesse nas células de maneira eficiente. Embora seja
considerado um método de transformacao bastante eficiente,
uma possivel desvantagem é a ocorréncia de multiplas copias
do gene de interesse e de complexos padroes de integracao
susceptivel ao silenciamento da expressao génica nas geragoes
futuras (WANG; FRAME, 2004).

Os eventos de milho (Mon810, Milho Roundup Ready 2, Milho
GA21 e Milho Herculex), os eventos de algodao (Bollgard Il) e
de soja (CV127, Liberty Link) foram desenvolvidos utilizando a
metodologia de bombardeamento de particulas.

Transformacao Genética Mediada por Agrobacterium:
Agrobacterium é uma bactéria de solo capaz de causar tumores
vegetais na regiao da infecgao. Estes tumores resultam da
transferéncia do plasmideoTi da célula bacteriana para a célula
vegetal (GELVIN, 2003).

Agrobacterium tumefaciens constitui um excelente sistema

de introducao de genes em células vegetais uma vez que: (i) o
DNA pode ser introduzido em todos os tecidos da planta; (ii)

a integracao doT-DNA é um processo relativamente preciso.
Um problema identificado nas transformagcoes mediadas

por Agrobacterium é a presencga, em alguns eventos, de
sequéncias do vetor localizadas fora das extremidades direita e
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esquerda (KONONOV et al., 1997). Foi relatado que a técnica de
Agrobacterium resultou em alta eficiéncia com alto numero de
eventos contendo apenas uma ou um baixo numero de copias
do transgene no genoma quando comparado com a biobalistica
(ISHIDA et al., 1996).

Os eventos de algodao (Bollgard, LibertyLink e Roundup
Ready), geneticamente modificados e liberadas comercialmente
no Brasil, foram desenvolvidas utilizando-se aTransformacao
Genética Mediada por Agrobacterium.

Caracterizacao Molecular

A caracterizagao molecular de uma planta transgénica
permite identificar em nivel molecular as diferencas entre o
organismo geneticamente modificado e a sua contraparte
convencional. Em termos de avaliacao de seguranca, estes
dados sao importantes para caracterizar o gene introduzido,
confirmando a sua integridade ou detectando rearranjos
ocorridos na construgao génica quando da sua introducgao
na planta hospedeira. A presenca de rearranjos, ocorridos
durante o processo de transformacao genética, no gene de
interesse introduzido, esta associado com a instabilidade

da expressao génica (CELLINI et al., 2004). Caracterizacao
molecular de um evento transgénico é baseada na descricao
do material genético usado para a sua geragao. Exemplos
de estudos de caracterizacao molecular de eventos liberados
comercialmente podem ser acessados no site do Center for
Environmental Risk Assessment — CERA (cera-gmc.org). O
interessado na regulamentacao de um evento transgénico
deve prover ao orgao regulador - no caso do Brasil, a CTNBio
- informacoes detalhadas sobre todo o processo de geragao
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e analise do evento geneticamente modificado, (WANG;
FRAME, 2004; EUROPEAN FOOD SAFETY AUTHORITY, 2004).
Para cada um dos cassetes génicos introduzidos na planta,
devem ser informadas as sequéncias de todos os elementos
genéticos presentes, incluindo as regioes codificadoras e nao
codificadoras, por exemplo, promotores, terminadores, origens
de replicacao, extremidades do T-DNA, etc. Estas sequéncias
devem ser acompanhadas de uma descri¢ao sobre a origem do
elemento génico, seu isolamento e caracterizagcao. Também, na
caracterizacao molecular, devem ser incluidos dados sobre o
numero de insertos que foram integrados e a sua localizacao no
genoma da planta hospedeira. Para cada inserto integrado deve
ser fornecida a sua sequéncia acrescida de aproximadamente
500 pb da regiao flanqueadora do genoma da planta; qualquer
rearranjo na construcao génica deve ser notificado e avaliado.
As regioes flanqueadoras precisam ser minuciosamente
examinadas, utilizando programas de bioinformatica atuais,
verificando assim o aparecimento de mutacoes indesejaveis ou
a criacao de novas regioes codificadoras quiméricas no genoma
original. Métodos para a caracterizacao molecular de um evento
transgénico incluem southern-blot, PCR (MULLIS; FALOONA,
1987), iPCR, RT-PCR, sequenciamentos (SANGER et al., 1977),
etc.

Para a deteccao e identificagcao do evento em estudo, apds a sua
liberacao comercial, € necessario que os responsaveis pelo seu
desenvolvimento disponibilizem pelo menos uma sequéncia de
um par de oligonucleotideos iniciadores (primers) capazes de
identifica-lo sem equivoco.
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Avaliacao de Seguranca Alimentar

No que diz respeito a seguranca dos alimentos geneticamente
modificados, o conceito-chave de equivaléncia substancial
dita a necessidade de determinar alteracdés na composicao
centesimal na planta com a introducao da nova caracteristica
(OECD, 2000). Uma abordagem feita pelos 6rgaos reguladores
€ a obtencao de dados sobre a composicao centesimal de
alimentos geneticamente modificados em relacao a sua
contraparte convencional (OECD, 2000). Os parametros da
composicao centesimal sao selecionados de acordo com a
cultura que é avaliada e que sao representativos das principais
vias metabdlicas. Mudancas significativas nestes parametros
sao esperados como indicativo de potenciais efeitos adversos
para a saude humana ou animal (KONIG et al., 2004; CELLINI
et al., 2004; ILSI INTERNATIONAL FOOD BIOTECHNOLOGY
COMMITTEE, 2004; SHEWRY et al., 2007).

Seguranca alimentar esta vinculada com os efeitos colaterais
sobre os consumidores. Embora os estudos de seguranca
alimentar abordem principalmente os casos agudos, pois os
efeitos cronicos demandam maior tempo de observacgao, até
hoje, nenhum efeito relevante da utilizacao de organismos
geneticamente modificados foi registrado na literatura.

A avaliacao para o consumo de alimentos derivados de
organismos geneticamente modificados esta associada a
estudos relacionados a construcao genética/processo de
transformacao, proteina expressa, toxicidade, alergenicidade,
caracteristicas agrondmicas, composicao, efeitos do
processamento e nutricao animal (AUMAITRE et al., 2002).
As proteinas em questao devem ser estudadas para verificar

15
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se elas nao apresentam propriedades associadas a cadeias
proteicas alergénicas (BATISTA et al., 2005).

Relatorios para a regulamentagao de um evento transgénico
devem incluir dados quantitativos sobre a expressao das
regioes codantes identificadas, acrescidos de informacgdes sobre
o método utilizado nestas analises e sua sensibilidade. Além
disto, também é necessario informar a localizacao espacial e
temporal da proteina no evento em estudo.

Equivaléncia Substancial - Os estudos de Equivaléncia
Substancial (ES) dos OGMs desenvolvidos devem ser realizados
em pelo menos trés diferentes areas do pais, representativas

de regioes de producao agricola e em duas épocas do ano. Os
ensaios devem ser realizados com repeticoes dos tratamentos

e utilizando-se modelos estatisticos para andlise dos resultados
(AUMAITRE et al., 2002).

As andlises que devem ser realizadas para a determinacao

da ES incluem: umidade, cinzas, nitrogénio total e proteinas,
perfil de aminoacidos, carboidratos (acucares, amido, amilose
e amilopectina do amido), fibras (alimentar e bruta), lipidios e
perfil de aminoacidos, calorias, niacina, minerais (Na, Mg, P, Ca,
Fe), vitaminas B6 e C, glicoalcaloides (solanina e chaconina),
conforme o OGM em estudo (KUIPER et al., 2001).

Um exemplo de planta GM liberada comercialmente é a soja
resistente ao herbicida Roundup, cuja introducao do transgene
nao alterou as caracteristicas da composicao quimica, com
excegao da acumulacao da proteina transgénica CP4 EPSPS.
Esta conclusao de equivaléncia de composicao quimica é
baseada em avaliacoes realizadas através de metodologia
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cientifica, publicadas em revistas cientificas indexadas e de
circulagao internacional. A seguranca da proteina CP4 EPSPS,
quanto aos aspectos de toxicidade e alergenicidade, também
foi comprovada. E importante registrar que, apds a utilizacao
da soja geneticamente modificada e de seus derivados na
América do Sul, Central e do Norte, na Europa e na Asia, nao
foi verificado um sé caso de desenvolvimento de reacoes
alérgicas em humanos que nao fossem previamente alérgicos a
soja convencional. Adicionalmente, € importante registrar que
individuos sensiveis a soja convencional continuarao sensiveis
a soja transgénica e, portanto, nao deverao fazer uso deste
produto.

Toxicidade

Uma preocupacao sobre seguranca alimentar diz respeito a
caracteristicas introduzidas e o seu efeito de exposicao a longo
prazo a novas proteinas. Ensaios de toxicidade sao utilizados
para tratar a exposicao a longo prazo, no entanto, as proteinas,
ao contrario de outros produtos quimicos, tém um destino
certo no metabolismo humano ou animal semelhante ao das
proteinas dos alimentos convencionais. Um método utilizado
para tratar este assunto € o ensaio in vitro de digestibilidade,
que indica a probabilidade de que uma proteina possa ter
caracteristicas toxicas aos seres humanos ou animais (OECD,
2000).

Alergenicidade
Alergenicidade é determinada pela antigenicidade de uma

molécula, e é influenciada pelo tamanho, estabilidade, ou
grau de exposicao a alérgenos, e a predisposicao genética
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para induzir uma resposta a reacao alérgica (BERNSTEIN et

al., 2003). Dois cenarios para potencial alergenicidade de

um produto GM podem ser avaliados. Em primeiro lugar,

uma nova proteina expressa num OGM pode ser avaliada
quanto ao potencial para causar novas alergias ou a reacao
cruzada com outros alérgenos em pacientes sensibilizados. Em
segundo lugar, o potencial alergénico intrinseco do organismo
hospedeiro modificado pode ter sido alterado pela modificacao
genética (KLETER; PEIUNENBURG, 2006; PRESCOTT, HOGAN,
2006).

Avaliacao de Seguranca Ambiental

A seguranca ambiental a ser avaliada deve conter alguns
elementos a serem analisados, como: protecao de espécies
ameacadas; preservacao ou melhoria da qualidade da agua

e dos solos; protecao a espécies benéficas a agricultura

e protecao dos recursos genéticos do pais (por exemplo,
variedades locais ou espécies crioulas). Estes parametros sao
muito importantes no complexo ambiente a ser avaliado. A
seguir descreveremos os aspectos que devem ser avaliados,
segundo a luz da legislacao brasileira.

Fluxo Génico: Fluxo génico € a transferéncia de alelos de uma
populacao/espécie para outra, com a permanéncia do gene
exogeno na populagao receptora nas geragoes seguintes a
transferéncia. Apesar dos beneficios evidentes das cultivares
geneticamente modificadas, a preocupacao de que estas
possam apresentar algum efeito adverso ao meio ambiente,
como o escape dos transgenes ou fluxo génico, tem sido

alvo de estudos de pesquisadores em diversas instituicoes. A
possibilidade de ocorréncia de dispersao de transgenes para



Guia para Regulamentagao de Organismos Geneticamente Modificados 19

espécies silvestres tem recebido grande atencao na analise de
biosseguranca, porque, segundo alguns ambientalistas, esse
fato poderia mudar as propriedades genéticas das espécies
nativas, com prejuizo para a biodiversidade. Se genes sao
transportados a uma populacao onde eles nao existiam
previamente, fluxo génico pode ser uma fonte muito importante
de variacao genética, (LUNA et al., 2001; PATERNIANNI;
CAMPOS, 1999). Estudos detalhados sobre fluxo génico do
OGM em processo de regulamentacao devem ser feitos para
assegurar a manutencao da biodiversidade. Cada OGM tera seu
estudo especifico, cabendo ao desenvolvedor do OGM escolher
o que melhor convém.

Impacto sobre os Organismos nao Alvos e os Inimigos Naturais:
Semelhante aos cultivos convencionais, todos os cultivos
transgénicos podem ter um impacto sobre outros organismos
em seu ambiente, como as plantas que expressam resisténcia
a insetos-pragas. No caso de resisténcia a insetos, esforgos tém
sido dedicados a estudar os possiveis efeitos sobre organismos
nao alvo. Exemplos sao estudos de plantas transgénicas sobre
diferentes insetos nao alvos, como polinizadores e inimigos
naturais das pragas, bem como quaisquer outras espécies

de interesse para a biodiversidade local (SNOW et al., 2005;
ANDOW; ZWAHLEN, 2006; OECD, 2007; SANVIDO et al., 2007).

Os mecanismos por meio dos quais as plantas resistentes
afetam os inimigos naturais sao complexos. Os possiveis
efeitos das plantas geneticamente modificadas na dinamica
populacional dos inimigos naturais dependem de ampla
gama de fatores, como o nivel de resisténcia da planta,

a especificidade da proteina expressa, em quais tecidos
sera expressa e por quanto tempo, a presenca de plantas
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suscetiveis proximas e o manejo da cultura, ou seja, aplicacao
de inseticidas, controle de plantas daninhas, entre outros
(SCHULER, 2000). Além dos efeitos diretos da planta sobre

a biologia e/ou o comportamento do inimigo natural em
decorréncia de substancias quimicas ou outras fontes de
alimento, como polen, flores e seiva, ha os feitos indiretos, ou
seja, efeito da planta sobre a praga que afeta o inimigo natural
(HOY et al., 1998).

Como as plantas daninhas, em geral, competem com as plantas
cultivadas, o alvo € menos especifico, mas no caso do controle
dos insetos-pragas, a espécie-alvo € muito bem definida e o
impacto sobre outras espécies de insetos que participam da
comunidade tem muita importancia. Alguns estudos conduzidos
no Brasil, em condicdes de campo, nao conseguiram detectar
efeito significativo do milho Bt expressando a toxina Cry 1A (b)
sobre os diferentes grupos de insetos, inclusive os inimigos
naturais (FERNANDES, 2003; FRIZZAS et al., 2003).

Impacto do OGM na Biota de Solo a ele Associada: A utilizacao
de plantas geneticamente modificadas tem suscitado
questionamentos relacionados a possibilidade destas plantas
interferirem com equilibrio dos microrganismos do solo. A
biomassa microbiana do solo € definida como a massa dos
microrganismos vivos do solo e é composta de bactérias
(incluindo actinomicetos), fungos, microfauna e algas. A
diversidade dessa biomassa é muito grande, calculando-se
que apenas 1 cm? de solo sob pastagem pode conter milhoes
de bactérias, milhares de protozoarios e centenas de fungos,
além de organismos maiores (RITZ et al., 1994). A biomassa
microbiana é um componente critico de todos os ecossistemas
naturais ou manipulados pelo homem, porque, conjuntamente
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com a macrofauna, regula a taxa de decomposicao da matéria
organica e da ciclagem dos elementos (JENKINSON; LADD,
1981) atuando, portanto, como fonte e dreno dos nutrientes
necessarios ao crescimento das plantas (LADD et al., 1985).

A cada dia vem sendo dada maior importancia a atividade
microbiana e ja foram constatadas relagdes estreitas entre a
biomassa microbiana e a produtividade das plantas, taxa de
amonificacao, taxa de decomposicao de residuos vegetais e a
biomassa dos niveis. Recentemente, foram descritos métodos
no campo da biologia molecular, tais como do 16S rDNA, para a
avaliacao de comunidades microbianas, permitindo uma analise
independente do isolamento em meio de cultivo. Estes métodos
envolvem a lise das células bacterianas da amostra ambiental,
extracao dos acidos nucleicos e analise de uma sequéncia-alvo,
como por exemplo, do 16S rDNA.

Dados sobre o comportamento da microbiota do solo na
presenca do evento transgénico devem ser apresentados no
processo de regulamentacao.

Nao héa evidéncias de que a utilizacao rotineira do herbicida
glifosato nas lavouras de soja no Brasil tenha efeito negativo
no processo de fixacao bioldgica de nitrogénio. Esta
observacao esta baseada em ensaios realizados por entidades
governamentais e privadas brasileiras, onde o uso continuado
do herbicida nao afetou a nodulagao e a produtividade das
cultivares de soja.

Contaminacao Ambiental: Para muitos, culturas GM cultivadas
comercialmente poderao criar efeitos adversos no ambiente, o
que é um ponto-chave na avaliacao de risco (LU; SNOW, 2005).
Se uma planta transgénica é plantada em regioes onde parentes
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silvestres crescem, é esperado que ocorra cruzamento entre
elas, a menos que sejam estabelecidas normas de coexisténcia
para que haja uma convivéncia pacifica entre elas (LU, 2003).
As avaliacoes de risco do OGM sobre a biodiversidade estao
sendo continuamente melhoradas e precisam estar alinhadas
ao protocolo de Cartagena. Estudos da avaliagao do impacto
potencial do transgene no ambiente tém sido amplamente
realizados (ARPAIA et al., 2007; FARIA et al., 2007; MARVIER

et al., 2007) para que o transgénico nao tenha chances de se
tornar uma planta daninha no agroecossistema.

Avaliacoes dos Impactos
Socioeconomicos

Para a regulamentacao de um organismo geneticamente
modificado nao é obrigatodria a avaliacao dos impactos
socioecondmicos, entretanto é desejavel uma analise
econdmica da adocao do evento em estudo. Esta anadlise

deve levar em consideracao cinco fatores principais: (i) A
produtividade dos genodtipos a serem utilizados; (ii) O custo das
sementes; (iii) A taxa a ser cobrada pelo uso da tecnologia; (iv)
O preco de venda dos graos transgénicos; e (v) Os custos de
controle dos insetos-pragas e plantas daninhas nos sistemas
convencional e transgénico.

Com relagao ao potencial de produtividade entre as variedades
transgénicas e suas contrapartes convencionais, nao se espera
diferenca entre os genotipos, pois esses genes nao estao
envolvidos em produtividade diretamente. Nesse aspecto,

€ importante considerar a adaptacao desses genotipos,
convencionais ou transgénicos, a regiao onde serao utilizados e
o sistema de producao a ser adotado pelo produtor. Ja existem,
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em fase de desenvolvimento, plantas transgénicas visando
aumento de produtividade, como arroz, cana-de-agucar e o
eucalipto recentemente liberado para uso comercial no Brasil.

O preco da semente dos gendtipos transgénicos devera ser
superior ao dos convencionais, como aconteceu inicialmente no
caso da soja transgénica. Essa situacao podera ser normalizada
com uma maior diversidade de empresas ofertando gendtipos
de milho geneticamente modificados. Assim, recomenda-

se a utilizacao de estratégias que permitam que instituicoes
brasileiras de pesquisa possam ter acesso a esses genes, de
forma a incorpora-los em um numero significativo de genétipos
de milho, evitando-se a formacao de oligopdlios.

E competéncia do CNBS - Conselho Nacional de Biosseguranca,
vinculado a Presidéncia da Republica, fixar principios e
diretrizes para a acao administrativa dos 6rgaos e entidades
federais com competéncias sobre a matéria; analisar, a pedido
da CTNBio, os aspectos de conveniéncia e oportunidade
socioecondmicas e de interesse nacional, os pedidos de
liberacao para uso comercial de OGM e seus derivados;
avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base
em manifestacao da CTNBio e, quando julgar necessario,

dos 6rgaos e entidades referidos no art. 16 desta Lei (Lei
Nacional de Biosseguranca - Lei n° 11.105), no ambito de suas
competéncias, sobre os processos relativos a atividades que
envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados.
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Informacoes Importantes Pos-
Liberacao Comercial

Coexisténcia

A abordagem de coexisténcia promove a capacidade dos
agricultores de escolherem entre o cultivo de organismos
geneticamente modificados (OGM) e nao OGM em relagao a
demanda do mercado e as preferéncias dos consumidores. As
regras de coexisténcia sao apoiadas no mercado para operar
livremente, em conformidade com a legislacao brasileira, e
oferecem oportunidades para diferentes sistemas agricolas
conviverem lado a lado, de forma sustentavel.

CTNBio é uma instancia colegiada multidisciplinar, criada
através da Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, cuja finalidade
é prestar apoio técnico consultivo e assessoramento ao
Governo Federal na formulacgao, atualizagao e implementacao
da Politica Nacional de Biosseguranca relativa a OGMs, bem
como estabelecimento de NormasTécnicas de Segurancga e
Pareceres Técnicos referentes a Protecao da Saude Humana, dos
organismos vivos e meio ambiente, atividades que envolvam
uma construcao génica, experimentacao, cultivo, manipulacao,
transporte, comercializacao, consumo, armazenamento,
liberacao e descartes de OGMs e seus derivados.

A CTNBio estabeleceu normas através da Resolucao Normativa
de n° 4, de 16 de agosto de 2007, para a coexisténcia entre milho
GM e milho nao GM. A distancia entre uma cultura comercial

de milho GM e outra de nao GM, localizada em &rea vizinha,
deve ser igual ou superior a 100 metros ou, alternativamente,
20 (vinte) metros, enquanto adicionado de fronteira com pelo
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menos 10 fileiras de plantas de milho convencional de porte
semelhante e ciclo vegetativo para o milho GM.

Deteccao de OGMs em Alimentos e Rotulagem

A legislacao brasileira estabelece que produtos que contenham
ou sejam produzidos a partir de organismos GM, com presenca
acima do limite de 1%, deverao ser rotulados, e o consumidor
devera ser informado sobre a espécie doadora do gene no local
reservado para a identificagao dos ingredientes. Para atender
aos requerimentos de rotulagem, laboratérios do mundo todo
estao desenvolvendo métodos acurados para quantificar a
presenca de ingredientes GM em alimentos. Além de enfatizar
questoes de mercado, a biotecnologia agropecuaria tem que
considerar a necessidade de informacao precisa ao consumidor,
utilizando como referéncia a mais confiavel base cientifica.

No momento, existe a dificuldade de identificar métodos
internacionalmente reconhecidos para a quantificacao de
organismos geneticamente modificados em alimentos. Muitos
métodos ainda se encontram em fase de validacao. A técnica
de Elisa nao é indicada para detectar organismos GM em
produtos alimenticios acabados, uma vez que esse método
rastreia proteinas, as quais sao facilmente degradadas durante
o processamento. Existe controvérsia se a técnica de PCR
(polymerase chain reaction) é capaz de detectar organismos
GM no produto alimenticio final e nao apenas nos ingredientes
utilizados para a produgao dele. Isto porque as moléculas

de DNA podem ser desnaturadas, parcialmente digeridas

e hidrolisadas durante o processamento. Este argumento
favorece aqueles que entendem que seria mais representativa a
avaliacao dos ingredientes para deteccao de DNA.
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Apesar das controvérsias sobre a técnica de PCR, ela ainda é
uma das mais utilizada para detectar as sequéncias de DNA
GM, juntamente com as de imunoensaios, que medem 0s niveis
de proteinas expressas por genes transgénicos. Laboratérios

do mundo todo estao desenvolvendo novos métodos para

a deteccao de organismos GM em alimentos, mas nao

hé consenso quanto a especificidade, reprodutibilidade e
repetitividade destes métodos.

Consideracoes Finais

O presente trabalho apresenta um guia informativo a ser
seguido ao se preparar um dossié de liberacao comercial de
organismo GM, sugerindo os temas que sao analisados pela
CTNBio numa avaliacao que se faz caso a caso. Este documento
nao tem como finalidade dizer quais as metodologias que o
desenvolvedor do transgénico ira utilizar em seu trabalho e sim
mostrar os caminhos a serem seguido.
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