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RESUMO

A analise de risco de OGM ou transgénicos segue protocolos internacionais
através das quais se pergunta sobre o possivel dano (efeito adverso), a forma
de aparecimento do dano (riscos), os riscos significativos que merecam andlise
detalhada e de que forma o risco identificado serd observado e medido (avaliacdo).
Assim como no Brasil, analises de risco efetuadas em outros paises nos ultimos
quinze anos nunca evidenciaram, nos produtos liberados, efeitos adversos a satide
humana e animal ou ao ambiente. O excesso de regulamentacao favorece as
grandes empresas que tém recursos e tempo para atender a todas as demandas
regulatorias. No entanto, pequenas empresas ou estatais como a Embrapa nao
tém orcamento para cumprir com os exageros do excesso de regulamentacao. Por
isso, 0 Brasil, tendo em vista a experiéncia dos outros paises, além de sua propria
experiéncia, deve introduzir mais racionalidade no debate e comecar a desregular
0 que esta regulado em demasia.

As plantas transgénicas, além de indcuas, trazem vantagens econémicas € ao meio
ambiente. Comprovadamente, reduzem o uso de dgua por exigir menos inseticidas
e economizam o uso de dleo diesel reduzindo a emissao de CO, na atmosfera.

Palavras-chave: transgénicos, andlises de risco, saude, ambiente.

ABSTRACT

Therisk analysis of GMOs or transgenic plants follows international protocols concer-
ning with possible damages (adverse effects), the form in which damages occur (risks),
the significant risks deserving a thorough analysis, and which way the identified risk
is to be observed and measured (assessment). Just like what has happened in Brazil,
risk analyses conducted in other countries in the last fifteen years have never found
any market-released products with adverse effects to human or animal health or to
the environment. The excessive regulation favors big companies, which have resources
andtime to meet all requlatory demands. On the other hand, small-sized companies or
state companies such as Embrapa do not have enough budgeting to comply with the
overburdening requlation. Thus, taking into account the experience of other countries
and also its own experience, Brazil should address this debate with more rationality,
and start de-regulating what is over-regulated.

Transgenic plants are harmless, and also favorable to the economy and to the environ-
ment. It has been proved that they reduce water use as they demand less insecticide,
and also the use of diesel oil, thus reducing CO2 emission into the atmosphere.

Keywords: transgenic plants, risk analyses, health, environment.



“Civilization
has been built
on genetically
modified
plants” (Nina V.
Fedoroff).

INTRODUCAO

m 10 de agosto de 1999,
Antdnio Souza Prudente,
juiz federal da 60* Vara,
Secao Judiciaria do Dis-
trito Federal, exarou sen-
tenca (processos n® N1
1998.34.00.027681-8,
classe 9200, de 10/8/1999,
e 1998.34.00.027682-0, Classe 7100, de
26/6/2000) em ac¢ao cautelar ajuizada pelo

Idec,tendo como litisconsortes o Greenpea-
ceeolbama,visandoimpedir,imediatamen-
te, a autorizagdo para qualquer pedido de
plantiodasojatransgénica (roundup ready),
antes que se procedesse adevidaregulamen-
tacdo da matéria e ao prévio Estudo e Re-
latério de Impacto Ambiental (EIA/Rima).

A época, em 1998, a Comissao Técni-
ca Nacional de Biotecnologia (CTNBio),
constituida conforme a Lei 8.974/95 , havia
aprovado a liberacdo comercial desse pro-
duto por ndo encontrar evidéncia de danos

ao ambiente e a saude.

Dentre as diversas considera¢des do
juiz Prudente que fundamentaram suas
conclusdes e levaram a suspensdo da de-
cisdo da CTNBio encontra-se a seguinte

pérola in verbis:

“Sem contabilizar exageros, creio que a
velocidade irresponsavel que se pretende
imprimir nos avang¢os da engenharia ge-
nética, nos dias atuais, guiada pela desre-
gulamentacdo gananciosa da globalizac¢do
econOmica, podera gestar, nos albores do
novo milénio, uma esquisita civilizagédo de
‘aliens hospedeiros’ com fisionomia peco-
nhenta,acomprometer,definitivamente,em
termosreais, e nao ficticios, a sobrevivéncia

das futuras geracdes do nosso planeta”.

Outras consideragdes desse jaez arre-
matadas com as expressoes latinas fumus
boni iuris e periculum in mora, vazias de
conteudo como um balao furado, mas sem-
pre muito usadas por alguns procuradores e
juizes para contestar evidéncias cientificas
solidas, levaram a uma sentenca que para-
lisou a biotecnologia brasileira por cinco
anos com todas as consequéncias ulteriores.
Quando se fala em paralisacio nio se esta
referindo apenas aos prejuizos do detentor
da patente, mas ao desestimulo global a
ciéncia e a tecnologia no Brasil.

Faltou ao juiz conhecimento de biolo-
gia. E preciso urgentemente que o Poder
Judicidrio agregue competéncia técnica
antes de tomar decisdes evitando, assim,
sentencas calcadas no desconhecimento e
naideologia. Um gene nada mais é do que
um pedaco de informac¢do que pode ser
sintetizada quimicamente em laboratério
e usada em diferentes organismos, como
uma palavra pode ser usada em varios
contextos. Todos 0s organismos vivos estdo
relacionados uns aos outros e compartilham
o mesmo sistema genético de tal modo que
um gene de um organismo pode funcionar
muito bem em outro. Pode-se colocar um
gene de macaco numa fruta ou de uma
fruta no macaco. Os genes do macaco ou
da fruta sdao pecas de informacdo e nao
carregam uma marca dizendo: “eu vim do

macaco ou da fruta™.

Agradeco a colaboracdo de-
cisiva de Patricia Fukuma aos
comentdrios sobre a legislagao
pertinente, a William Barbo-
sa pelos desenhos e a Alda
Lerayer pelo fornecimento
de dados socioecondmicos
recentes e pela inspiragdo no
desenho da Figura 3.
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Essa sentenca somente foi revertida
em sede de recurso de apelacdo junto ao
TRF da 1? regido, onde restou vencedor
em 28/6/2004 o magnifico voto da re-
latora, desembargadora federal Selene
Maria de Almeida, em Apelacdo Civel n®
1998.34.00.027682-0/DF (710 paginas,
3 volumes, 2004), que discutiu, dentre
outros aspectos, a aplicacdo do principio
da precaucgdo, argumento dos reclamantes
abrigado pelo juiz Prudente.

Coisaparecidaaconteceunos EUA ,mas
24 anos antes. Em 1975, os cientistas que
desenvolveram os primeiros experimentos
com DNA recombinante convocaram uma
reunidao em Asilomar, na Califérnia. Talvez
um pouco inflados com a prépria importan-
ciae como aparente poder que lhes conferia
ofatode saberem manipularo DNA ,criaram
regras para essa manipulacdo e agitaram a
midia. Isso aumentou a percepg¢io popular
sobre possiveisriscos no trabalhocom DNA
recombinante. Esse receio foi capitalizado
pelo prefeito de Cambridge, cujo nome era
Vellucci. Esse homem, em 1977 escreveu
para o presidente da Academia Nacional de
Ciéncias (apud Watson, 2005):

“Na edi¢do de hoje do Boston Herald
American, uma publicacdo do grupo He-
arst, ha duas reportagens que muito me
preocuparam. Em Dover, Massachusetts,
‘umaestranha criaturade olhos alaranjados’
foi avistada. Em Hollis, New Hampshire,
um homem e seus dois filhos se depara-
ram com ‘uma criatura peluda de 2,75 m
de altura’. Peco respeitosamente que sua
prestigiosa institui¢cdo investigue esses re-
latos. Espero ainda que possam averiguar se
essas ‘criaturas estranhas’ (caso realmente
existam) estdo de algum modo ligadas aos
experimentos com DNA recombinante em

andamento na regido da Nova Inglaterra”.

Seguiu-se uma caga as bruxas que pra-
ticamente impedia o trabalho na regido da
Nova Inglaterra, tanto assim que Walter
Gilbert, fundador da Biogen, teve que fazer
seus experimentos de clonagem do gene de
insulina em bactérias num laboratério P4

em Porton Down no sul da Inglaterra, de
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propriedade do exército britanico. Um outro
grupo que competia com Gilbert, formado
por Stanley Cohen e Herbert Boyer, fundou
em 1976 a Genentech, Genetic Engineering
Technology,instalada na Califérnia, onde se
respiravaum ar de liberdade empreendedora.
Eles também escolheram o gene da insulina
humana paraclonarembactériae,emborati-
vessem optado porumarotamais complicada
que Gilbert,obtiveram o produto muito antes.
Sorte dos diabéticos, que até entdo tomavam
injecdes de insulina de porco, que difere da
insulina em um aminodcido, ou de boi, com
3 aminoacidos de diferenca num total de 51
aminodacidos.Apesar de muito semelhantes a
insulina humana, com o tempo o organismo
desenvolve anticorpos que rejeitam ainsulina
estranha injetada.

Quando se trata de alimentos, a Europa
sempre foi conservadora. Basta relatar a
histériado tomate. Essafrutaeraconsumida
pelas populagcdes da América pré-colom-
biana. Levada a Europa ainda no século
XVI pelas expedi¢des que retornavam, foi
considerada um veneno e somente passou a
ser consumidana alimentacdona Espanhae
naltdliano fim do século XVII. Somente no
século XIX o tomate foi plenamente aceito
na Europa Central. Ndao é de surpreender
a resisténcia que eles manifestam contra

os alimentos geneticamente modificados.

0 PRINCIPIO DA PRECAUCAO

O principio da precaucgao apareceu pri-
meiro no direito germinico como reagdo a
acidentes globais em consequénciade novas
tecnologias que nao haviam antecipado
danos: mercirio em alimentos ou &agua,
substincias toxicas lan¢cadas ao mar,buraco
de 0zo6nio causado por CFC, dentre outros.

O principio daprecaugio foi introduzido
na Europa na década de 80, tornando-se a
base do acordo de 1987, que proibe o lan-
camento de substancias téxicas persistentes
no Mar do Norte. Ele consta da Convencao
sobre a Biodiversidade. Um nidmero cada
vez maior de leis ambientais suecas e alemas

fundamenta-se no principio da precaucio.



Conferéncias internacionais sobre subs-
tancias toxicas persistentes e o buraco de
0zOnio constituiram féruns paraa promog¢ao
e debate do principio da precaucio.

Na Conferéncia Rio 92 — Convencido
sobre Diversidade Biolégica, o principio
da precaucgao, Principio 15, foi proposto
formalmente com o seguinte introito: de
modo a proteger o meio ambiente, o prin-
cipio da precaucdo deve ser amplamente
observado pelos estados, de acordo com as
suas capacidades.Asuadefini¢cdo,datadade

14 de junho de 1992, foi a seguinte:

“Quando houver ameaca de danos sérios
ou irreversiveis, a auséncia de absoluta
certeza cientifica ndo deve ser utilizada
comorazdo para postergar medidas eficazes
e economicamente vidveis para prevenir a
degradacdo ambiental”.

“O Principio da Precaucdo é a garantia
contra os riscos potenciais que, de acordo
com o estado atual do conhecimento, ndao

podem ser ainda identificados”.

Ora, esse principio refere-se a “absoluta
certeza cientifica”, o que de pronto afasta
qualquer possibilidade de discussao por-
que a ciéncia, ao contrario do que pensa a
maioria, nunca tem absoluta certeza (Van
den Belt, 2003). A ciéncia observa fatos,
levanta hipéteses, retine dados e afirma que
determinado fendmeno ocorre com alguma
probabilidade, que pode ser baixa ou alta.
Quando sobrevém novos fatos, mudam as
conclusdes.

Em outras palavras, o principio da pre-
caugdo exige certeza cientifica da auséncia
de risco, mas risco igual a zero nao existe.
Dificilmente se consegue identificar uma
atividade humana sem risco.

Interpretacdes desse principio variam,
mas a Declaracio de Wingspread (1998) éa
primeira que introduz algumaracionalidade
na defini¢ao, ja que admite que o principio
deve ser aplicado quando existe alguma

evidéncia de risco.

“Quando uma atividade representa amea-

cas de danos ao meio ambiente ou a satude

humana, medidas de precaucdao devem
ser tomadas, mesmo se algumas relacdes
de causa e efeito ndo forem plenamente

estabelecidas cientificamente.”

Mas o que seria “risco”? A melhor
defini¢do € a que diz que “risco € funcdo
da probabilidade de ocorréncia de efeito
adverso, bem como da severidade desse
efeito”.

A morte pela variola nos sessenta anos
de proibicao da vacina e a guerra da vacina
contra a febre amarelano Rio de Janeiro,no
inicio do século passado, sao exemplos de
que a aplicacao do principio da precaugdo
(embora ainda nao tivesse sido formulado)
pode produzir danos.Ainda hoje hd pessoas
que alegam serem as vacinas muito perigo-
sas. Bastaria essa alegacdo para suspender
a aplicacdo de vacinas nas criangas? A
volta do uso de estrume como adubo pode
contaminar alimentos com Claviceps pur-
purea, que produz ergotamina, Fusarium,
que produz fumonisina, e Escherichia coli
O157:H7,que produz toxinas.Ainda assim,
aagricultura orginica é um nicho de merca-
do florescente e ninguém invoca o principio
da precauc¢ao contra alimentos organicos.

Analises como essalevaram a Comissdo
Europeia (2000) a concluir que o principio
da precaucdo serve para gerenciar riscos,
mas nao para avalid-los.

Em suma, ndo basta uma histeria qual-
quer para invocar o principio da precaugido
e paralisar o progresso. Se nao fosse assim,
alguns poderiam achar que comer alface
representasse uma ameaca a saide humana
e, por precaucgio, todos deveriam deixar de
comé-lae medidas de precaugao teriam que
sertomadas, ainda que ndo se soubesse bem

se alface faz mal mesmo.

A LEI DE BIOSSEGURANCA
(11.105/05)

Como foi dito no inicio deste artigo, até
marco de 2005, as normas de segurancga e

uso da biotecnologia no Brasil eram esta-
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belecidas pela Lei 8.974/95. Em virtude
dos numerosos questionamentos judiciais
com relacao a referida lei, principalmente
porque ndo se sabia a quem cabia a palavra
final em matéria de transgénicos, CTNBio,
Ibama, Anvisa, e outros,em 2003, 0 gover-
no federal enviou ao Congresso Nacional
projeto de uma nova lei de biosseguranca.

O projeto de lei de n°©2.401/03 tramitou
no Congresso Nacional por dois anos e,em
2005, foi definitivamente aprovado pelas
duascasas (Camarae Senado),convertendo-
-se finalmente na Lei 11.105/05, que atu-
almente estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacdo de atividades
que envolvam organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, cria
o Conselho Nacional de Biosseguranca —
CNBS, reestrutura a Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca — CTNBio e
dispde sobre a Politica Nacional de Bios-
seguranca — PNB.

Regulamentada pelo Decreto 5.591/05,
a Lei 11.105/05 estabelece de forma clara
que compete a CTNBio a andlise técnicada
biosseguranca do OGM sob o aspecto de
saide humana, vegetal,animal e ambiental,
sendo sua decisdo técnica vinculante aos
demais 6rgdos fiscalizadores, quais sejam,
Ministério da Agricultura, Ministério do
Meio Ambiente e Anvisa. Estabelece ain-
da que compete a CTNBio definir quais
atividades com OGM sdo potencialmente
causadoras de significativa degradacao
ambiental e consequentemente necessitam
de licenciamento ambiental.

Vale observar que ao modificar a des-
cricdo do Cdédigo 20 do Anexo VIII da
Lei 6.938/81 (Lei do Meio Ambiente),
estabelecendo que a introducdo de espé-
cies geneticamente modificadas e o uso da
diversidade biol6gica pela biotecnologia
s6 poderdo ser considerados causadores de
degradacao ambiental se assim identifica-
dos pela CTNBio, a nova lei harmonizou
a legislacdo de biosseguranca e de meio
ambiente e tornou inequivoco o método de
analise ao qual deve ser submetido o OGM,
qual seja,o método de andlise “casoacaso”,
com o poder vinculante da decisdo técnica

sobre a biossegurangca do OGM emanada
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da CTNBio sobre os demais 6rgaos fiscali-
zadores, elidindo assim o maior motivo dos
conflitos juridicos existentes com relacdo
a Lei 8.974/95.

Outra importante modificacdo trazida
pela Lei 11.105/05 foi definir claramente
que nao se aplica aos OGMs e seus deri-
vados o disposto na Lei 7.802/1989 (Lei
de Agrotoxicos), exceto para 0os casos em
que eles sejam desenvolvidos para servir
de matéria-prima para a produc¢do de agro-
toxicos, resolvendo desse modo o conflito
de normas existente entre a lei anterior e a
lei de agrotéxicos.

Outra modificagdo também trazida pela
Lei 11.105/05 foi a criagdo do Conselho
Nacional de Biossegurangca — CNBS, ao
qual caberd, em casos de liberagcdo comer-
cialde OGM e derivados, analisar,a pedido
da CTNBio, os aspectos de conveniéncia
e oportunidade econdmicas daquela libe-
racdo, bem como avocar de decidir em
ultima instancia os recursos dos 6rgaos
fiscalizadores em liberacdes comerciais de
OGM e derivados.

No tocante arotulagem, estabeleceu em
seu artigo 40 que os alimentos destinados ao
consumo humano e animal que contenham
ou sejam produzidos a partir de OGM ou
derivados deverdo conter essa informacio
no rétulo, conforme regulamento.

E, por fim, vedou a utilizagdo, a comer-
cializa¢do, o registro, o patenteamento e
o licenciamento de tecnologias genéticas
de restricdo do uso. Para os efeitos da lei,
entende-se por tecnologia genéticade restri-
cdodouso qualquer processo de intervengdo
humana para geracao ou multiplicacao de
plantas geneticamente modificadas que
produzam estruturas reprodutivas estéreis,
bem como qualquer forma de manipulacgio
genética que vise a ativacdo ou desativacgio
de genes relacionados a fertilidade das
plantas por indutores quimicos externos.

Essa ultima restricdo foi introduzida
por pressdo das entidades ambientalistas
preocupadas com a possibilidade de que as
grandes multinacionais pudessem esterilizar
sementes, vedando o seu uso, largamente
utilizado por pequenos agricultores, no ano

subsequente a colheita. Na verdade, para



grandes arvores, as tecnologias de restrigcao
de uso seriam tuteis a fim de evitar que in-
setos transportassem sementes para outros
locais com o consequente crescimento de
arvores forade controle. Como sempre, dis-
positivos legais estritos que ndo permitem
flexibilidade sao contraproducentes. Se ha
uma comissao para analisar a liberagcdo de
OGMs caso a caso por que ndo deixar a sua

discricao as decisdes sobre esse assunto?

AS ATRIBUICOES E A
COMPOSICAO DA CTNBIO

A CTNBio, portanto, faz andlises de
risco,ambiental e a saide humanae animal,
de organismos geneticamente modificados
(OGMs outransgénicos).Aliberacao de se-
mentes para plantio ou produtos veterinarios
€ atribuic@o do Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento e, de produtos
para uso na saide humana, do Ministério
da Satde. Por isso, nao € a CTNBio que
libera um produto, ela apenas conclui,
apo6s exaustivas andlises cientificas, com
fundamento em trabalhos internacionais
publicados e em pareceres de especialistas,
sobre a probabilidade de risco de liberagao
comercial de OGMs.

Qual a legitimidade da CTNBio para
fazer andlises derisco? Paraisso,temos que
avaliar a sua composicdo. Ela € formada
por 27 membros titulares e 27 membros
suplentes, todos com o titulo de doutor.
Muito embora os membros suplentes so-
mente votem na auséncia do titular, ndo é
infrequente que, nas reunides, o suplente
esteja presente, ainda que o titular também
esteja. Ademais, a lei exige a presenga de
todos sob pena de exclusdo apés 3 faltas
consecutivas nao justificadas. Por isso,
tipicamente, em cada reunifio estio presen-
tes de 32 a 38 membros, mas somente 27
podem votar. E 6bvio que as pessoas mais
indicadas para emitir pareceres técnicos
na andlise de riscos de uso de transgénicos
sdo especialistas em ambiente, agronomia,
biologia molecular, bioquimica, medicina,

nutricdo humana e animal, genética huma-

na, animal e vegetal, microbiologia, dentre
outras. E a razao é simples: cada um deles
conhece profundamente o funcionamento
dos genes, a sintese das proteinas por eles
codificadas, a digestdo e a absor¢do de
nutrientes, o papel das bactérias e virus, as
formas de interacao entre os seres Vivos.
Portanto, o ministro da Ciéncia e Tec-
nologia nomeia diretamente 13 membros
titulares (mais 13 suplentes) ouvindo as
sociedades cientificas. O ministro Sérgio
Machado Rezende, que teve a responsabi-
lidade de instalar a nova CTNBio a partir
de fevereiro de 2006, solicitou nomes de
cientistas paraa Academia Brasileirade Ci-
éncias (ABC) e para a Sociedade Brasileira
para o Progresso da Ciéncia (SBPC). Das
numerosas sugestoes de cientistas,em geral
trabalhando em universidades e institutos
de pesquisa, o ministro nomeia trés de cada
area, vegetal, ambiental, saide humana e
sadde animal,além de um 13°membro, que
orepresentana Comissdao.Os demais mem-
bros s@o indicados por outros ministérios, a
saber: Meio Ambiente (MMA),Agricultura,
Pecudria e Abastecimento (Mapa), Desen-
volvimento, Induastriae Comércio (MDIC),
Saide (MS), Justica (MJ), Trabalho (MT),
Defesa (MD), Rela¢gdes Exteriores (MRE)

e Desenvolvimento Agrario (MDA).

ANALISES DERISCO

As andlises de risco sdo feitas com
base em experimentos feitos pela empresa
interessada em laboratério e em liberacdo
planejada e contida no ambiente, além de
trabalhos cientificos de abrangéncia inter-
nacional e de pareceres solicitados pela
CTNBio a pesquisadores especialistas,
atuantes nas universidades e institutos de
pesquisa. E evidente que todos os produtos
que provém de organismos geneticamente
modificados tém que, obrigatoriamente, ser
analisados pela Comissao. No entanto, até
o momento, sdo poucos os produtos desti-
nados a sadde que sao fabricados, desde o
inicio, no Brasil. Eles sdo todos importados,

aexcecdo de alguns como a vacina de hepa-
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tite B, produzida no Instituto Butantan por
uma levedura geneticamente modificada.
A maior parte do trabalho da CTNBio,
portanto, além da autorizagdo de projetos
de pesquisa nas universidades e institutos
de pesquisa, se resume a analisar riscos do
plantioemlargaescala, parafins comerciais,
de soja, milho e algodao geneticamente
modificados. Porisso,neste artigo, que tem
por finalidade discutir o sistemaregulatério
de controle de organismos geneticamente
modificados, apresentaremos, a guisa de
exemplo, os processos de liberacao desses
produtos.

As andlises focalizam duas vertentes:
possiveis danos ao ambiente e a satdde hu-
mana ou animal. Genericamente sdo feitas

as seguintes perguntas:

1) Efeito adverso: qual o dano?
2) Riscos: como pode aparecer o dano?

3) Riscossignificativos: quaisriscos,dentre

todos, devem ser detalhadamente analisa-
dos?

4) Avaliacao: como oriscoidentificado serd
observado e medido?

O processo de decisfo esta esquemati-
zado na Figura 1.

RISCOS AO AMBIENTE

Preconiza-se o uso da abordagem esca-
lonada (tiered approach), desenhada para
identificar areas de grande preocupagio
ecoloégica, pela qual se estabelece uma
clara hipétese de risco que € verificada
no escaldo 1 (tier 1). Caso o produto ndo
passe nesse nivel, avanga-se para o esca-
lao 2, 3 e 4, sucessivamente, este dltimo
referindo-se a liberacdo em campo aberto

(Figura 2). Essa abordagem, baseada em

FIGURA 1

Fluxograma do processo decisorio na analise de risco de um organismo
geneticamente modificado

HA UM CAMINHO VEROSSIMIL
PARA IDENTIFICAR O DANO
POTENCIAL?

SIM

A MAGNITUDE DO RISCO
JUSTIFICA ANALISE
DETALHADA?

SIM

RISCO IDENTIFICADO

Sim O DANO POTENCIAL PODE

NAO NAO

NAO

SIM AFETANDO ESTA ANALISTE

RISCO POSSIVEL

SER ATRIBUIDO A MODIFICACAO
GENETICA?

DESCONSIDERAR

NAO

HA INCERTEZA SIGNIFICATIVA

PRELIMINAR?

Fonte: Keese, 2009
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FIGURA 2

HIPOTESES PROTEINA PROTEINA PESQUISA PESQUISA
DE RISCO NO LABORATORIO EMTECIDOS DE CAMPO DE CAMPO
(AMBIENTE FECHADO) (AMBIENTE ABERTO)
1 - Organismos JOANINHAS, LIBELULAS,
de biocontrole VESPAS PARASITOIDES
2 - Polinizadores ABELHAS
3-Decompositores | COLEMBOLAS
4 - Lepidoptera BORBOLETAS MONARCA
nao-alvo
PIOR CASO EXPOSICAQ CASO REAL
CONTINUADA

Fonte: adaptacdo de Romeis et al; 2008

0 esquema mostra o processo de abordagem escalonada (tiered approach) pela qual, quando uma
proteina geneticamente modificada ndo passa no primeiro escaldo, ela é imediatamente examinada
no escaldo seguinte até a eliminacdo da expectativa de risco no caso real.

consideracdes tedricas conhecidas como
formulagao de problemas (Raybould,2006),
€ interessante porque envolve o famoso
casodas borboletas monarca,que provocou
nervosismo mundial quando se demons-
trou que a proteina Cry1Ab, expressa pelo
milho Bt, era toxica para as larvas dessas
borboletas, um icone da biodiversidade no
Hemisfério Norte. As lepidopteras-alvo,no
caso do milho, sdo a lagarta-do-cartucho,
Spodoptera frugiperda, a lagarta da espi-
ga, Helicoverpa zea, e a lagarta do colmo,
Diatrea saccharalis. Sendo amonarcauma
lepidoptera, a borboleta tem o receptor para
essa proteina em seu intestino € por isso
morre como morrem os insetos-alvo, as
lagartas que comem as folhas de plantas de
milho, soja e algodao, dentre outros. Mas
morre quando se for¢a a borboleta a ingerir

aproteina. Em campo aberto,uma culturade

milho e a borboleta monarca sdo estranhos
um ao outro porque alagarta dessaborboleta
nao se alimenta de milho, soja, algodao e
outros.Porisso,noescalao 4 demonstrou-se
que o milho transgénico nada faz ao ciclo
de vida dessa borboleta. Varios trabalhos
estatisticos mostraram que o ciclode vidada
borboleta monarca, do nascimento a morte,
¢ o mesmo longe ou perto de um campo de
sementes transgénicas.

Nos exaustivos estudos de impacto
ambiental que a CTNBio exige dos propo-
nentes danovatecnologiaem experimentos

contidos no meio ambiente, incluem-se:

e 0s potenciais efeitos adversos em orga-
nismos ndo alvo como inimigos naturais,
quando for o caso, do organismo que esta
sendo introduzido, nos insetos em geral, nos

polinizadores,nos que participam dadecom-
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posicdo da matéria organica, nos passaros e
nos roedores e outros animais do entorno;
e a possibilidade de fluxo génico para
espécies sexualmente compativeis e a
improvavel transferéncia horizontal para
organismos filogeneticamente distantes;
caso a ultima hipétese fosse fato comum,
isto €, a transferéncia do DNA de uma
espécie para outra, os seres humanos que
comem vegetais ja estariam todos verdes,
pois teriam incorporado os genes de sintese
de clorofila, por exemplo; igualmente, ndo
ha evidéncias de que o DNA da planta que
cai no solo seja incorporado por bactérias
€ outros microrganismos;

e osefeitosadversos amicrobiotado solo,
isto é,aproteina produzida pelo gene que foi
introduzido no vegetal teria efeito negativo
aos micro-organismos do solo?

e oacompanhamentododesenvolvimento
de resisténcia, ja que o uso repetitivo de um
inseticida ou herbicida poderia selecionar
insetos resistentes; nesse casorecomenda-se
sempre aos agricultores plantarem uma pro-
porcdao do mesmo vegetal ndo modificado
para servir de zona de refiigio, exigindo-se
um monitoramento, apés o plantio, por pelo

menos cinco anos.

Fala-se muito em transferéncia hori-
zontal de genes. Isso existe entre bactérias,
nos fendmenos da conjugagdo e da trans-
formacgao e na transferéncia de elementos
extracromossomais. Existe, por exemplo,
com Agrobacter sp., que infecta tecidos
vegetais e transfere de forma integrativa
parte de seu material genético parao genoma
da planta. Esse material produz hormonios
vegetais (auxinas e citocininas) e opinas (no-
palina,ocotopina,agropinae miquimopina,
dentre outras), desequilibrando o balan¢o
hormonal e provocando multiplica¢do in-
controlada das células infectadas gerando
um tumor na planta. Foi essa capacidade da
bactéria que, retirados todos esses genes,
mas mantidos os que permitem a infecc¢ao,
foiaproveitadaparaarealizagcdo daprimeira
transformacao genética em plantas, pois a
propriedade dabactériade inocular genes na
célula hospedeira foi usada para introduzir

um gene de interesse.
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Todos os alimentos contém DNA, que
¢ ingerido em quantidades significativas.
No homem, o consumo pela dieta de RNA
e DNA, embora variado, esta na faixa de
0,1 a 1 g por dia, isso sem contar com O
fabuloso ndmero de 150.000.000 de bac-
térias (e seu DNA) por mg de fezes huma-
nas, o que corresponde a 2/3 do peso das
fezes secas. Qualquer preocupagido sobre
a presenca de novo DNA em um alimento
geneticamente modificado, consumido na
dieta humana, tem que levar em conta que
esse DN A representa menos que 1/250.000
da quantidade de DNA consumido. Os
organismos vivos podem ter 50.000 genes,
que sdo apenas uma fracio da quantidade
total de DNA. A inser¢cdo de um gene numa
célulatalvez aumente aquantidade de DNA
em 1/1.000.000 ou menos. Essa insercao
provocaum efeito muito importante, social
e econdmico, mas nio altera a biologia do
organismo.

Além disso, a probabilidade de transfe-
réncia de genes de plantas geneticamente
modificadas para células de mamiferos

é extremamente baixa, como também
é extremamente baixa a probabilidade
de transferéncia de DNA da planta para
microrganismos (Malarkey, 2003). Expe-
rimentos destinados a essa finalidade, em
condic¢des excepcionais que nao as naturais,
ddo frequéncias de 107 a 10%, isto &, de
1 vez para 1 quintilhdo para 1 sextilhdo de
vezes. Uma excelente revisdo nessa drea é
a de Keese (2008).

No caso da transmissao vertical, temos
que analisar se a planta é autégama—quando
ha predominancia de autopoliniza¢do — ou
alé6gama quando ha predominéncia de po-
linizagdo cruzada. Na autégama, o pdlen
de uma flor € transferido para o estigma
da mesma flor ou de flor da mesma planta:
feijao,amendoim,tomate,soja,trigo,batata,
arroz,alface e cevada. Na alégama, o pdlen
de uma flor é transferido para o estigma de
uma flor de outra planta, onde ocorre a fe-
cundacao: cacau, girassol,eucalipto, milho,
mamao, mandioca, beterraba,uvae goiaba.
Nessas a fecundacdo cruzada € maior que
90%.Ha ainda as intermedidrias,com 5% a

50% de taxa de fecundacgao cruzada, como



algoddo, canola e berinjela. Finalmente,
ha as que também tém reproducdo asse-
xuada porque podem se propagar através
de bulbos, rizomas, caules e tubérculos:
cana-de-acucar,batata, mandioca, morango
e banana.

Para haver fluxo génico de uma planta
para outra € necessdrio que: 1) as plantas
sejam sexualmente compativeis; 2) se de-
senvolvam no mesmo ambiente; 3) tenham
periodo comum de florescimento; 4) haja
uma forma de transporte do pdlen.

Nesse caso, quando ha esse risco
estabelecem-se regras de coexisténcia e
monitoramento. Trabalhos exaustivos de
Paterniani, Patto Ramalho e outros mostram
que uma distancia de 20 metros entre duas
planta¢cdes de milho pode dar fecundacao
cruzada com taxa menor que 1%.Porisso,a
CTNBiodeterminou para coexisténciauma
zona tampao de 100 metros ou 20 metros
com adicionais 10 linhas de bordadura de
milho convencional (cf. Andrade et al.,
2009).De qualquer modo, hd que considerar
que,ndo havendo pressao seletiva, o conta-
minante ird eventualmente desaparecer, ja
que a sobrevivéncia esta relacionada com a
vantagem competitiva. O manejo e arotacao
de culturas t€m-se revelado importantes para
evitar o fluxo génico vertical.

Nos dltimos quatro anos, a CTNBio foi
extremamente castigada pelainsisténciade
membros do Ministério Pdblico em exigira
execucdo de EIA/Rima (estudo e relatério
deimpacto ambiental),que é umaexigéncia
para grandes constru¢des que provocam
graves impactos no ambiente como, por
exemplo,aconstrucdode grandes barragens
e usinas geradoras de energia. Nesse caso,
o estudo tem que ser prévio e deve estimar
quantas drvores serdo submersas, quantos
animais do ecossistema serao prejudicados,
O que ird acontecer com OS passaros que
migram pelo local, dentre outros. A Lei
de Biosseguranca dispde que a CTNBio
deve avaliar se € ou nao necessario fazer
EIA/Rima.

E necessdrio enfatizar que um campo
de milho transgénico provoca exatamente
o mesmo impacto ambiental que um campo

de milho néo transgénico. Algum impacto

sempre hd,mas é oimpactodaagricultura,ji
que,desde que o homem domesticou plantas
paraseuuso,ele provocou necessariamente
algum dano ao ambiente original. Por isso,
os estudos com as liberagdes contidas no
meio ambiente sdo suficientes para aqui-
latar a seguranca do plantio do organismo
transgénico. Seria absurdo se foéssemos
exigir dos agricultores obter aprovacao de

um EIA/Rima para plantar qualquer coisa!

RISCOS A SEGURANCA
ALIMENTAR

Quanto a questdo da seguranga alimen-
tar,os produtos geneticamente modificados
devem serrigorosamente avaliados antes de
serem langados no mercado. Um dos pro-
blemas € suaalergenicidade potencial. Esse
aspecto € muito caro a industria de alimen-
tos.Poresse motivo,éimperativo evitar que
um gene transferido codifique uma proteina
alergénicaem alimento anteriormente isento
dessa propriedade (Codex alimentarius). A
Comissao do Codex Alimentarius (http://
www.who.int/foodsafety/codex/en/),cujas
instru¢des sdo seguidas pela CTNBio, foi
criada em 1963 pela FAO (Food and Agri-
culture Organization,6rgdoda ONU) e pela
OMS (Organiza¢dao Mundial da Saude) para
desenvolverregras quanto a produgao e uso
de alimentos. Paraisso,desenvolveu-se um
Programa Conjunto FAO/OMS de Padroes
Alimentares cujas finalidades principais
sdo proteger a saude dos consumidores
e assegurar praticas comerciais justas,
além de promover coordenacio de todos
os trabalhos relacionados e desenvolvidos
por organizagdes governamentais e nao
governamentais nessa drea.

O problemadaalergiadeve ser colocado
na perspectiva correta. Estima-se que ela
ocorra com a frequéncia de 6% em criancas
pequenas e 3% em adultos. Amendoins e
camardes nunca foram banidos do mer-
cado apesar de 1% da populacido poder
desenvolver reacdes alérgicas a exposicao

aesses alimentos. Kiwi,que foi introduzido

REVISTA USP, Sao Paulo, n.89, p. 148-173, marco/maio 201 |

159



160

recentemente,desencadeou novos episodios
de alergia. E impensével banir a comercia-
lizacao de frutas ou alimentos que afetam
apenas 1% da populacao, mas deve-se aler-
tar por todos os meios essa possibilidade.
Esse mesmo argumento pode ser usado
para cultivos geneticamente modificados.

Até o momento,nio se conhecem efeitos
alergénicos dos alimentos geneticamente
modificados. O alerta, entretanto, existe
porque houve um caso bem no inicio de
desenvolvimento dessa tecnologia e que,
talvez, tenha contribuido para uma certa
rejeicao desses produtos. Aideia,em 1996,
foiintroduzir nasojao gene de albumina 2S
da castanha-do-pard para aumentar o teor
de metionina na soja a fim de enriquecer o
poder nutricional de alimentos para animais.
Até o momento, ndo havia indica¢des de
que essa proteina fosse alergénica, mas
estudos conduzidos durante o desenvolvi-
mento do produto demonstraram ligacdo
com IgE (imunoglobulina E) de soros de
brasileiros alérgicos a castanha-do-para,
além dereacgdes positivas em testes cutaneos
conduzidos com a proteina. Essa proteina é
conhecida agora como o alérgeno mais im-
portante da castanha-do-para. E necessério
enfatizar que nao foi o produto transgénico
o responsdavel pela alergia, mas a proteina
original da castanha-do-para,cujas proprie-
dades alergénicas eram desconhecidas. Por
isso0, as instru¢des do Codex enfatizam que
é importante e mais eficiente proceder a
uma avaliagao antes da comercializa¢do do
que a uma analise posterior (cf. Goodman
et al., 2008).

O ponto de partida € o da equivaléncia
substancial, que € um conceito usado para
identificar semelhancas e diferencas entre
o alimento geneticamente modificado e um
comparador histérico de uso seguro como
alimento, para guiar processos subsequentes
de avaliacao de risco. Houve e hd muitas
criticas a esse conceito porque ele foi to-
mado como um ponto final de avaliacao e,
na verdade, ele € apenas ponto de partida,
mas que oferece evidénciarobustae garante
tranquilidade. Em outras palavras, o prin-
cipio da equivaléncia substancial compara

a composi¢do de um alimento transgénico
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com a mesma variedade ndo transgénica.

Assim, antes de liberar uma planta para
uso comercial é necessdrio avaliar os riscos
a fim de desenvolver uma estratégia de ge-
renciamento desses riscos: 1) reprovacao;
2) aprovacio com rotulagem invocando
precaugio ou com monitoramento; 3) apro-
vacdo sem restricdes. E evidente que em
alguns casos pode-se amealhar informagéo
preexistente e, em outros, € fundamental
realizar experimentos.

As proteinas sdo constantemente sinteti-
zadas e degradadas no organismo. O corpo
humano sintetiza aproximadamente 300 gde
proteinas novas por dia. Paraisso,um orga-
nismo tem necessidade de um suprimento
constante de aminoacidos que provém das
proteinas que ele ingere, em torno de 100
g por dia. O resto ele obtém dele mesmo,
digerindo a mucosa gastrointestinal desca-
mada (35-200 g de aminoéacidos por dia).

As proteinas sdo grandes moléculas
formadas pela reacdo, entre si, de 20
aminodacidos obtidos na alimentagdo pela
ingestao de proteinas animais ou vegetais.
As ligagdes quimicas entre os aminodcidos
sflo denominadas ligacdes peptidicas. Para
fornecer esses aminoacidos, as proteinas
ingeridas tém que ser degradadas,e adegra-
dacdo é exatamente pelarupturadas ligacdes
peptidicas que ligam um aminodcido ao
outro. E como se, para construir uma nova
parede de tijolos, derrubassemos outra, de
forma cuidadosa, para obter esses tijolos.
A degradacdo das proteinas no estdmago
dos mamiferos comeca imediatamente
ap6s a ingestdo, em meio altamente dcido
que destrdi a estrutura espacial tridimen-
sional da proteina e permite a acdo da
enzima pepsina, que cliva a proteina em
varias ligacOes peptidicas. Essa digestdo
continua no intestino delgado por tripsina,
quimotripsina,leucilaminopeptidases, car-
boxipeptidases, dentre outras, até que toda
aproteina se converta em seus aminoacidos
constituintes, finalmente absorvidos.

Quando nao se sabia o destino das
proteinas no sistema digestivo pensava-se
que era possivel administrar insulina ou
hormoénio de crescimento via oral. Agora

sabemos que isso € impossivel ja que pra-



ticamente todas as proteinas sdo digeridas
e nao alcancam as fezes excretadas. Ha,
entretanto, algumas proteinas que sao
absorvidas intactas e por isso, no caso dos
transgénicos, caso a caso, por precaugao,
deve-se estudar se isso acontece. Para todos
os transgénicos ja liberados para plantio as
proteinas introduzidas sdo completamente
digeridas, isto €, as proteinas transgénicas
sdo destruidas em minutos no estdmago e
no intestino.

No entanto, existem algumas proteinas
que representam perigo quando ingeridas.
Algumas sdo toxinas e outras, antinutrientes
como as lectinas (Tabela 1). Por exemplo, a
cepaaltamente virulentade E.coli O157:H7
produz enterotoxina que ataca a mucosa
intestinal causando citotoxicidade direta.
Essa bactéria contamina com frequéncia
alimentos orgéanicos que sao adubados com
estrume. Outras proteinas como as lectinas
que existem no feijao somente sao destrui-
das se cozidas. Se coméssemos feijdo cru,
essas proteinas ndo seriam digeridas no
estdmago e se ligariam a carboidratos das
membranas celulares perturbando a diges-
tdo (Tabela 1). As proteinas transgénicas
sdo, pois, comparadas em bancos de dados
com essas proteinas toxicas para afastar a
possibilidade de ocorréncia de segmentos
homodlogos de aminoacidos.

Quanto a alergenicidade podemos afir-
mar que pouquissimas proteinas alimentares
sdo alergénicas, mas todos os alérgenos na
comida sdo proteinas. Aqui se usa o sistema
do peso da evidéncia caso a caso: historico
de uso,andlise bioinformatica,comparando
a sequéncia de aminodcidos com alérgenos
conhecidos e estabilidade da proteina a acdo
da pepsina in vitro. Caso nesses testes haja
divida quanto a seguranca, é necessario
passar a testes toxicolégicos usando ratos e
camundongos, verificando ligacdo a anticor-
pos IgE d