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A soma de dois eventos conhecidos nem sempre resulta na soma aritmética
simples dos dois componentes isoladamente e quando se trata de eventos
biolégicos a interacao com os aspectos ambientais pode alterar ainda mais
os resultados.

Nao proceder a avaliacao de risco das plantas geneticamentes modificadas -
PGM com dois ou mais eventos de transformacao genética (stacked events,
stacked traits, pyramidaded traits, pyramide3d genes or stacked
transgenes) resulta também em negar as interacdes existentes entre as
plantas, o meio ambiente e o tipo de manejo da cultura.

Como exemplo podemos citar a atividade do promotor CaMv 35S que
responde as condicoes ambientais (Tesfaye et al., 2001) e que pode ser
sensivel aos fotoperiodos e temperaturas (Schnurr e Guerra, 2000),
podendo levar a uma variacao da expressao do transgene segundo o lugar
de cultivo e a época de plantio. Exemplificando, se dois eventos por
transgenese usam o promotor 35S para a expressao do transgene de



interesse, como serdo as expressoes desses transgenes na PGM resultante
de cruzamento classico? Como prever sem antes realizar avaliacdes destas
interacoes?

Um outro fator importante é a metodologia utilizada para obtencao da
piramidizacao destes eventos.

Para ser segura, as PGM stacked events necessitariam de uma avaliacao da
expressao dos transgenes e outros componentes do cassete de expressao,
por meio de ferramentas de biologia molecular como western e northern
blot, entre outras, assim como testes em condicdes ambientais brasileiras.

S6 uma andlise ex-ante pode dar informacdes se o uso simultdaneo de dois
transgenes apresenta ou nao algum efeito sinérgico. Desta forma, a
liberacao sem o procedimento de uma analise com profundidade despreza a
premissa mais elementar da pleiotropia.

Resultados publicados recentemente em um estudo encomendado pelo
governo austriaco (Velimirov & Binter, 2008) nos auxiliam no debate sobre
os riscos associados a liberacao comercial de PGM com stacked events.
Este trabalho diz respeito aos riscos do Mon810 x NK603 para a saude.
Este organismo geneticamente modificado - OGM foi obtido por cruzamento
classico entre o Mon810 e o NK603. Esse estudo levanta a hip6tese de
alteracao da fertilidade de mamiferos, alimentados com essa nova PGM
Mon810 x NK603, nas 3* e 4* geracoes e, de outro lado, o estudo ressalta
igualmente a importancia da realizacao de mais pesquisas sobre os riscos
para a saude no longo prazo. Desta forma fica evidente que os testes
devem ser efetuados por varias geracoes para terem confiabilidade.

A luz desses resultados, é legitimo perguntar se os dados obtidos estdo
ligados ao tempo do estudo - é a primeira vez que se realiza um estudo
multigeneracional com este prazo ou ao evento estudado contendo dois ou
mais transgenes. E importante ressaltar que este foi um dos primeiros
estudos que contemplam um OGM stacked transgenes.

O alerta deste estudo ressalta a importancia de reforcar a avaliacao de risco
das PGMs para a saude, inclusive para aquelas ja liberadas comercialmente,
podendo inseri-los no monitoramento dos eventos ja liberados - e nao
monitorados até hoje a necessidade de avaliacbes multigeracionais.

Desta forma, ndo considerar a necessidade de avaliacao de risco para PGM
stacked events porque os eventos ja foram avaliados separadamente revela-
se absurda do ponto de vista da saidde humana, notadamente no que diz
respeito as areas de alergologia, oncologia ou endocrinologia, nao
considerando os riscos potenciais de alergenicidade cruzada, as
potencializacdoes de fatores oncogénicos ou os efeitos sinergéticos de
respostas hormonais.



7

Como exempo, é conhecido que algumas proteinas Cry podem estimular
uma resposta imune (Kroghsbo et al., 2007 no caso de Cry1Ab e Moreno-
Fierros et al., 2002; Vazquez et al., 1999 e Vazquez-Padron et al., 2000 no
caso de Cry1Ac), o que poderia ampliar-se e até virar em reacao alergénica
caso ocorra simultaneamente resposta imune a outro elemento novamente
inserido no genoma da planta. O fato que as proteinas Cry tém um modo de
acao similar pode reforcar essas respostas imunes.

Trabalhos de Schrijver et al. (2007) alertam que as modificacdes dos niveis
de expressao e as instabilidade moleculares sao fontes de novos riscos para
a saude humana.

Nos casos de avaliacao de risco de PGMs nos quais foram inseridas varios
transgenes via transgenese, boa parte da argumentacao diz respeito as
respostas das comunidades faunisticas e floristicas em relacdao ao uso de
inseticidas ou uso de herbicidas totais em pds-emergéncia.

As hipéteses emitidas sobre as respostas dessas comunidades de
organismos vivos no caso de liberacao comercial de um evento nao tem
valor para um OGM que contenha dois ou mais eventos. A complexidade
ecolégica dessas comunidades resulta em numerosos cenarios possiveis
gue uma avaliacao de risco nao permite apreender inteiramente.

Por exemplo, se uma proteina Cry, como a Cry1Ab é sintetizada pelas
PGMs no campo, espera-se uma diminuicdo das larvas de certos
lepidépteros. Se considerarmos os predadores naturais desses lepidépteros,
podemos levantar a hipétese (caso se trata de predadores generalistas) que
eles podem encontrar outras fontes de alimentacao, como os coledpteros.
Ora, se adicionamos a essa planta a faculdade de sintetizar uma proteina
Cry3Ab, a outra fonte de alimentacao desses predadores desaparecera.
Esse fato nao teria sido detectado (nem avaliado) nos pedidos de liberacao
comercial da PGM, sintetizando a Cry1Ab nem a Cry3Ab e tramitados
independentemente.

Cabe ressaltar a inexisténcia de resultados de monitoramento de campo
apds a liberacao comercial de OGMs com stacked transgenes, nem no Brasil
nem em outros paises, que nos dariam alguns elementos sobre a
biosseguranca de PGM com vdrios transgenes.

Por outro lado, nao podemos esquecer alguns efeitos sinergéticos ligados as
interacdes bioquimicas no solo. Estudo de Accinelli et al. (2004) mostraram
gue a presenca de toxinas da bactéria Bt no solo favorece a persisténcia do
glufosinato de amoénio e do glifosato no solo. Nesse caso, 0os organismos
nao-alvos do solo sensiveis aos herbicidas totais no médio e longo prazo
merecerao uma avaliacao de risco em um prazo mais longo.



Tal fato ressalta também a importéncia de uma avaliacao de risco ambiental
prépria, caso a caso.

Riscos ou efeitos detectados apds a liberacao comercial de eventos
Outro argumento relevante é a identificacdo de novos riscos ou impactos
adversos que tém sido sistematicamente detectados apdés a liberacao
comercial. Portanto, o monitoramento e a re-analise s6 contribui para a
avaliacao dos biorriscos e os interesses maiores da sociedade.

Sao muitos os exemplos de riscos e possiveis efeitos adversos ja
detectados por cientistas independentes e nao pelas agéncias regulatérias.
A seguir dois exemplos que ilustram esta preocupacao.

Soja RR - Estudos realizados em ratos alimentados durante oito meses com
soja GM e com a utilizacao do glifosato mostraram anomalias da transcricao
nuclear nos hepatécitos (Malatesta et al., 2002a), no pancreas (Malatesta
et al., 2002b) e nos testiculos (Vecchio et al., 2004). Portanto, reforca-se a
necessidade de realizacao de estudos a longo prazo de forma sistematica
para se avaliar a natureza e a importadncia das possiveis patologias que os
dados atuais nao permitem concluir sobre a auséncia destes impactos.

Primeiros estudos em PGM stacked events alertam para riscos — De 24
pares de ratos alocados no grupo controle (alimentados com isolinha de
milho nao transgénico) e aqueles alocados ao grupo GM stacked events
NK603 x MON810, todas as fémeas do primeiro grupo (100%) procriaram
4 vezes. No grupo alimentado com o GM stacked events, o nuamero de
filhos declinou com o tempo. Na quarta cria, somente 20 fémeas
procriaram. O nimero médio de filhos nascidos foi sempre menor no grupo
de fémeas alimentadas com o GM stacked events, mas nao
estatisticamente significativo antes da terceira procriacao (Velirimov e
Binter, 2008). Além disso, os autores constataram que as fémeas tratadas
com milho GM sempre procriaram filhos de menor tamanho
comparativamente aqueles nascidos de fémeas alimentadas com milho de
isolinhas nao transgénicas.

Conclusao

Pelos argumentos apresentados, entende-se que as PGM stacked events
devem ser submetidas a uma avaliacao de risco completa, incluindo os
riscos para a saude humana, animal e para o meio ambiente, entre outros
de biosseguranca, considerando trabalhos mais recentes que alertam para
alguns aspectos nao disponiveis quando da sua liberacao comercial.



Devem ser revistos, inclusive, as liberacbes comerciais com apenas um
evento, mas que apresentem pelos estudos mais recentes indicios de
impactos quer sejam ambientais, para a salde humana ou animal.

Cabe ressaltar que as avaliacdes de risco feitas para os eventos ja liberados
comercialmente sempre se basearam em parte sobre hipdéteses ainda nao
confirmadas (“é altamente provavel que”, *“a fauna nao deveria ser
danificada”, “a PGM nao deveria apresentar riscos para a saude”...), e que
aglutinar duas ou mais incertezas resulta, em geral, em incertezas maiores
gue a prépria soma ou o produto delas. Nesse sentido, cancelar a avaliacao
de risco para as PGM stacked events resultard numa violacao ao principio
da precaucao previsto no artigo primeiro da Lei n 11.105/05. Portanto, uma
ilegalidade, bem como na depreciacao da fase de avaliacao de risco,
concretizada por uma liberacdao comercial.

Neste contexto, igualmente nao se pode desprezar o Anexo lll do Protocolo
de Cartagena sobre Biosseguranca, que determina a dependéncia da tomada
de decisao a avaliacao de risco.

Na tematica das PGM stacked events, mesmo a European Food Safety
Authority - EFSA que sempre foi favoravel a liberacao comercial de
transgénicos, recomenda uma avaliacao de risco especifica.

Assim, considerando que nao existem estudos ou pesquisas comprovando
um risco igual ou diferente entre as PGM stacked events e as PGM
portadoras de transgenes especificos inseridos por transgenese, e em
coeréncia com o principio da precaucao que estimula a pesquisa cientifica
no dominio da avaliacao de risco e da biosseguranca, é recomendavel uma
avaliacao de risco das PGM stacked events, conforme explicitada na

Resolucao Normativa n°5 estabelecida pela CTNBio.

Alem dos riscos mencionados e préprios as PGM caso a caso, devera ser
dada especial atencao as possibilidade de surgimento de resisténcia
multiplas nas comunidades floristicas e faunisticas alvos.

Exemplos de efeitos a serem avaliados especificamente para as PGM
stacked events:

- modificac6es dos impactos sobre organismos alvos e nao alvos;

- modificacdes espaco-temporal das exposicoes ambientais ligadas a novas
condicoes de uso;

- adaptacoes do plano de monitoramento para as PGM stacked events.
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