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INTRODUCAO

Desde que a primeira planta transgénica foi obtida com sucesso em 1983, a tecno-
logia dos organismos geneticamente modificados (OGM) tornou-se alvo de intensas
discussoes, tanto em nivel internacional como nacional. Ao mesmo tempo que essa
tecnologia era vista como chave para um novo padrao de desenvolvimento econé-
mico, importantes questdes, como a avaliacdo de possiveis impactos sobre a satde
humana e, principalmente, sobre o meio ambiente, com o controle dessa tecnologia
por meio de regras transparentes e eficientes de biosseguranga, assumiram um papel
estratégico nas discussdes sobre o assunto.

Com a missao de viabilizar solu¢des de pesquisa, desenvolvimento e inovagao
para a sustentabilidade da agricultura em beneficio da sociedade brasileira, a Em-
brapa comecou a trabalhar com o tema ainda no inicio dos anos 1980, sendo pioneira
nessa area no Brasil. No inicio dos anos 2000, cinco produtos geneticamente modi-
ficados destacavam-se no portfélio de ativos tecnolégicos sendo desenvolvidos pela
Empresa (soja, algodao, batata, feijao e mamao). Vigorava, a época, a Lei n° 8.974/95
(Lei de Biosseguranca), alterada pela Medida Provisoria n° 2.191-9/2001 e seu decreto
(Decreto n° 1.752/95), que regulamentava os trabalhos com OGM no Brasil, mas ela era
desafiada por diversas disputas legais, com vieses ideoldgicos e politicos. Protocolos
cientificos que pudessem atender as questdes de biosseguranca que se apresentavam
estavam ainda em discussao ou inexistiam.

' A primeira planta transgénica foi uma planta de fumo contendo sequéncias de DNA da bactéria Esche-
richia coli, obtida por Patricia Zambryski e seus colegas da Alemanha e Bélgica. No ano seguinte, Robert
Horsch e seus colegas da empresa norte-americana Monsanto obtiveram plantas de fumo contendo um
gene para resisténcia a antibioticos (Aragao, 2003).
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A Embrapa precisava avangar com suas pesquisas com OGM (algumas das quais
estavam em estigio de campo experimental), atender as normativas legais vigentes a
época (que em muitos pontos se revelavam bastante complexas) e, a0 mesmo tempo,
garantir que o avanco seria seguro. Era premente uma maior aproximacio entre a
pesquisa, a regulamentagio e a governanca do tema na Empresa. A Embrapa estava
também reestruturando seu modelo de gestao de projetos para responder a desafios
mais complexos que se anteviam. O momento era de desafio, mas, a0 mesmo tempo,
oportuno para que se integrassem os conhecimentos cientificos — dispersos em seus
varios centros de pesquisa — necessarios para garantir a seguranca dos OGM de ma-
neira robusta e com base na ciéncia.

Dos cinco produtos geneticamente modificados que se destacavam, quatro se encon-
travam em estagio mais adiantado de desenvolvimento (batata, feijao, mamao e soja) e um
apresentava desafios regulatérios ambientais mais complexos (algodao), sendo que duas
eram as perguntas mais constantes a serem respondidas ao publico em geral: os OGM sdo
seguros aos seres humanos? Os OGM sao seguros ao meio ambiente? Foi entdo que um
grupo de pesquisadores com visao de trabalho em equipe propos e viu aprovado, em 2002,
projeto de pesquisa que serviria de base para desenvolver os aspectos de biosseguranca
dos OGM que a Empresa tinha como destaque em seu portfolio de projetos. Coordenada
pela Embrapa Meio Ambiente, utilizando um formato de gestio inovador na época -
Comité Gestor e Lideres Tematicos (por produto OGM e por grande area: Meio Ambiente
e Alimentos) — e em sincronia e estreita comunicagio com a equipe regulatéria da Sede
da empresa, a Rede BioSeg (como ficou conhecida) propos-se a discutir quais as pergun-
tas necessarias para garantir a seguranga, quais as de interesse cientifico complementares
mas nao essenciais ao processo de desregulamentacio e quais seriam inviaveis de serem
respondidas a luz do conhecimento cientifico e metodoldgico disponiveis.

Este capitulo foi estruturado considerando a importincia da estruturacdo dessa
rede, do desenvolvimento e/ou da validacao de metodologias confidveis e coerentes,
da integra¢do de conhecimentos até entdo pouco integrados na propria Embrapa e
dos resultados obtidos. Ele revé o histérico regulatorio e cientifico da biosseguranca
dos OGM no Brasil, indica os problemas que a proposta de cada OGM se propunha
a resolver e os principais resultados obtidos. Com uma visao abrangente do processo,
a Rede BioSeg desenvolveu seu trabalho com base em ciéncia e pela ciéncia, enten-
dendo a regulamentacao, auxiliando na constru¢io do novo marco regulatério e ofe-
recendo seguranga para as respostas apresentadas.

PESQUISA E REGULAMENTACAO DE OGM NO MUNDO

Durante milhares de anos, os humanos utilizaram métodos de modificagio gené-
tica, como cruzamentos ou selecdo de individuos em populagdes, para obtenc¢io de
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plantas e animais com caracteristicas mais desejaveis. A maioria dos alimentos que
consumimos foi criada por meio desses métodos tradicionais, sendo que os resulta-
dos dependem sempre do tempo de geracao das espécies alvo.

Depois que Herbert Boyer e Stanley Cohen, com auxilio de outros cientistas pio-
neiros da engenharia genética, inseriram o DNA de uma bactéria em outra, em 1973
(Cohen et al., 1973), foi possivel fazer mudanc¢as semelhantes de uma maneira mais
especifica de um organismo vivo e em um periodo mais curto. Em 1975, a comunida-
de cientifica presente na reuniao de Asilomar, Califérnia, argumentou que, além dos
beneficios, essa tecnologia poderia representar alguns riscos (Berg et al., 1974), e reco-
mendou um conjunto de diretrizes sobre o uso cauteloso de tecnologia recombinante
e quaisquer produtos dela resultantes (Berg et al., 1975). Este é considerado o inicio
dos marcos regulatérios referentes a engenharia genética. As recomendacoes de Asi-
lomar eram voluntérias, mas desde 1976 diferentes 6rgaos regulatérios norte-america-
nos implementaram normativas que tornaram as pesquisas com DNA recombinante*
rigidamente regulamentadas (McHughen; Smyth, 2008).

Em 1982, a Organizagao para Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OECD)
divulgou um relatério sobre os riscos potenciais da liberagio de OGM no meio am-
biente quando as primeiras plantas geneticamente modificadas (GM) estavam sendo
desenvolvidas (Bull et al., 1982; U.S.A., 1986). A medida que a tecnologia avangou e os
OGM mudaram de organismos modelo para produtos comerciais em potencial, os
Estados Unidos e outros paises passaram a detalhar a avaliacao da seguranca desses
produtos. Os conceitos bésicos para a avaliagdo da seguranca de alimentos deriva-
dos de OGM foram desenvolvidos em estreita colaborag¢do sob os auspicios da OECD
(Organisation for Economic Co-Operation and Development, 1992, 2003, 2017), da
Organiza¢ao Mundial da Satiide (OMS) e da Organizagao das Na¢des Unidas para a
Alimentacio e Agricultura (Food and Agriculture Organization — FAO) (FAO, 1991). O
relatério de 1993 recomenda a avaliacdo de seguranca de um alimento GM caso a caso,
por meio da comparagdo com um alimento correspondente, ndo GM, com um longo
histérico de uso seguro. Esse conceito basico foi refinado em ag¢des subsequentes, e a
OECD em particular assumiu a lideranc¢a na aquisi¢ao de dados e no desenvolvimen-
to de padrdes para alimentos convencionais a serem utilizados na avaliagao da equi-
valéncia substancial’. Essa avaliagio baseia-se na ideia de que alimentos ja existentes
podem servir como base para a comparagao do alimento geneticamente modificado

2 DNA recombinante é a denominag¢ao dada as moléculas de DNA que tém parte de DNA derivados de duas
ou mais fontes, as quais, normalmente, sao espécies diferentes.

3 https://www.oecd.org/env/ehs/biotrack/consensusdocumentsfortheworkonharmonisationofregulatoryoversi-
ghtinbiotechnology.htm
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(GM). E feita uma avaliagio comparativa dos aspectos agrondmicos, composi¢io qui-
mica e efeitos bioldgicos entre o alimento convencional e o GM. A aplicagdo do prin-
cipio da equivaléncia substancial auxilia na identifica¢ao de similaridades e possiveis
diferencas entre o alimento convencional e o novo produto, que é, entdo, submetido a
avaliac¢do toxicoldgica posterior (Lajolo; Nutti, 2011).

Nos anos 1990, a preocupagao ambiental evoluiu, e em 1992 foi finalizada a Con-
vencao sobre Diversidade Biolégica (Convention on Biological Diversity — CBD) e
aberta para assinatura na Conferéncia das Nag¢oes Unidas sobre Meio Ambiente e
Desenvolvimento no Rio de Janeiro. Entrou em vigor em 29 de dezembro de 1993,
mostrando-se como o principal instrumento internacional para tratar de questdes de
biodiversidade*. O art. 19 da CDB discute especificamente a questao da gestao da bio-
tecnologia e distribui¢ao de seus beneficios: No intuito de dar cumprimento ao dis-
posto no § 3° desse artigo, que estabelece a necessidade de procedimentos adequados
no que diz respeito a transferéncia, manipulacio e utilizagio seguras de todo organis-
mo vivo modificado pela biotecnologia que possa ter efeito negativo na conservagio
e na utilizacao sustentavel da diversidade bioldgica, as partes contratantes desta con-
ven¢do negociaram um protocolo sobre biosseguranca, conhecido como Protocolo de
Cartagena sobre Biosseguranca (PCBY, que foi adotado em 2000 e entrou em vigor
em 2003. Em julho de 2021, 198 paises ja tinham aderido ao Protocolo® e muitos outros
o utilizam como ponto de referéncia para seus préprios regulamentos.

Do ponto de vista do contexto internacional, a CBD e o PCB sao os principais
elementos que influenciam diretamente o grau de desenvolvimento dos OGM. En-
tretanto, outros elementos também devem ser levados em considera¢ao no ambiente
institucional internacional, como as normas estabelecidas no ambito do Codex Ali-
mentarius’. Em 2003, 0 Codex Alimentarius adotou um conjunto de “Principios e Dire-
trizes sobre alimentos derivados da biotecnologia” para ajudar os paises a coordenar
e padronizar a regulamentacao dos alimentos GM, para garantir a seguranca juridica
e facilitar o comércio internacional.

4 Até o momento, 196 paises fazem parte da Convencao, entre eles o Brasil, que internalizou seu
texto mediante o Decreto Legislativo n° 2/1994. Cf. site da Convencao de Diversidade Bioldgica:
http://www.cbd.int/convention/parties/list

5 https://www.cbd.int/doc/legal/cartagena-protocol-en.pdf

¢https://bch.cbd.int/protocol/parties/

70 Codex Alimentarius nao é uma organizagao internacional em si, como a OMS ou a FAO, ambas organi-
zagOes internacionais ligadas 8 ONU. O Codex pode ser definido como um corpo normativo que fixa regras
de padrées alimentares para produtos alimentares individuais, rotulagem de alimentos, recomendagées
sobre residuos de agrotdxicos, niveis de aditivos e contaminantes de alimentos, codigos de praticas higié-
nicas, entre outros aspectos da qualidade e seguranca dos alimentos, que devem ser seguidas pelos paises
membros da ONU, dentre eles o Brasil.
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Enquanto a OECD e outros organismos discutiam a seguran¢a dos OGM a saude
humana desde a década de 1980, pouco se discutia, de maneira harmonizada, sobre
sua seguranca ambiental. A analise da seguran¢a ambiental nao deveria ser condu-
zida segundo modelos empregados para analise de produtos quimicos lan¢ados no
meio ambiente, pois carecia de proposta mais integrativa. Por outro lado, ndo havia
unanimidade para os estudos de seguran¢a ambiental.

Assim era o quadro regulatério internacional envolvendo os aspectos de biossegu-
ranca de OGM, em 2002, quando a Rede BioSeg foi aprovada.

Regulamentag¢do de OGM no Brasil

A pesquisa, o desenvolvimento e a comercializagdo de OGM no Brasil seguiram
0 mesmo padrao polémico que as discussdes no ambito internacional e enfrentaram
diferentes desafios, tanto de ordem legal quanto de percepgao publica. Por outro lado,
o Brasil conta com um dos mais avangados marcos regulatérios envolvendo a questao
da biosseguran¢a de OGM do mundo, sendo a pesquisa com OGM no pais regulada
passo a passo, desde 1995, quando foi editada a primeira norma a tratar da questao da
biosseguranca no pais (Lei n° 8.974/1995). Essas normas criaram a Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBio).

Todavia, a partir de 1998 surgiram problemas relativos a aplicagao da Lei de Biosse-
guranga, quando ocorreu a primeira aprovagao comercial, pela CTNBio, de um OGM
no Brasil, a soja GM tolerante ao herbicida a base de glifosato (a chamada “soja Round
Ready” ou soja RR), de propriedade da empresa Monsanto do Brasil Ltda (Menasche,
2005). A partir dessa aprovagao, o Greenpeace e o Instituto de Defesa do Consumidor
(IDEC) entraram com um processo na Justica Federal contra a empresa Monsanto e
o Governo Federal, questionando a competéncia da CTNBio para liberar o cultivo
de GM sem observar as disposicoes da legislacao ambiental, em especial, o disposto
na Lei n° 6.938/81 e no Anexo da Lei n° 10.165/2000. Uma série de questionamentos a
respeito da eficacia da legislagao de biosseguranca brasileira foi levantada, resultando
na abertura de um amplo e polémico processo de discussao a respeito da adog¢io ou
nao dessa tecnologia no pais.

A questao teve desdobramentos tanto no dmbito do Poder Judiciario como do
Executivo e no Legislativo brasileiros, em uma discussao que envolveu toda a socieda-
de. O resultado de toda essa polémica foi o estabelecimento de um quadro regulatério
extremamente burocratico e complexo a respeito dessa questio, marcando o inicio
da moratéria judicial para as liberagdes comerciais de OGM no Brasil e fazendo que
as variedades GM permanecessem fora do mercado entre 1998 e 2003 (Brasil, 2010).
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AMORATORIA JUDICIAL PARA OGME AS PESQUISAS DA EMBRAPA

Foram aprovados experimentos em campo com OGM da Embrapa (apds uma
moratéria de quase de dois anos): em dezembro de 2003 (mamoeiro) e na sequéncia o
feijao, a batata e a soja. A aprovacdo em dezembro de 2003 foi realizada com presenca
maci¢a da midia e dos principais atores dos Ministérios da Agricultura e do Ministério
do Meio Ambiente. Ela s6 foi possivel pela apresentacdo, pela Embrapa, dos dados
exigidos pelas agéncias reguladoras. As informagées buscadas, organizadas e
apresentadas pela Embrapa s6 foram possiveis gragas a existéncia da Rede BioSeg, que
organizou as competéncias e articulou a elaboragao dos novos documentos exigidos.

Para regulamentar a matéria do ponto de vista ambiental, foi editada a Resolu¢ao
n° 305/2002, do Conselho Nacional do Meio Ambiente (Conama), que preconizava
critérios e procedimentos para licenciamento ambiental de OGM e, quando fosse o
caso, elaboragdo de estudos e respectivos relatérios de impacto ambiental, além de
instru¢des normativas especificas do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e Recur-
sos Renovaveis (Ibama).

Outra legislagdo que apresentava interface com a legislacdo de biosseguranca a
época era a de agrotéxicos, em especial, a Lei n° 7.802/89 e o Decreto n°® 4.074/2002.
No caso especifico dos OGM, foram editadas trés normas que regulavam a concessio
do Registro Especial Temporario de OGM (RET-OGM) para OGM que expressasse
resisténcia a pragas: a Instrugdo Normativa Conjunta n° 02/2002 do Mapa/Anvisa/
Ibama, a Instru¢do Normativa n° 24/2002 do Ibama e a Resolugio n° 57/2002 da
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

Além dessas normas, foram editados o Decreto n® 4.680/2003, que regula a ques-
tao da rotulagem de produtos que contenham OGM ou derivados em sua composi-
¢ao, e as Leis n° 10.688/2003, n° 10.814/2003 e n® 11092/2005, que tratavam da questao
do plantio e comercializagido de soja RR no pais nas safras 2002/2003, 2003/2004 e
2004/2005, respectivamente.

Todo esse emaranhado de leis e dispositivos infralegais que foram sendo editados
no pais, de 1995 a 2004, especialmente em razao de toda a polémica gerada com a libe-
ragio comercial da soja RR, acabou por gerar um quadro extremamente burocratico
e complexo.

A época, da concepcio de um projeto de pesquisa para gerar determinado produ-
to geneticamente modificado (GM) no pais até que ele conseguisse ser efetivamente
comercializado, fazia-se necessario percorrer um longo caminho, com um nimero
elevado de licengas e autorizag¢oes que deveriam ser solicitadas a diferentes 6rgaos do
governo ao longo do processo.
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Nesse cenario conturbado, a Embrapa aprovou, em 2002, o projeto em rede deno-
minado “Rede de Biosseguran¢a dos OGM da Embrapa: Rede BioSeg” para desenvol-
ver e executar protocolos de andlises de seguranca alimentar e ambiental de plantas
GM, bem como desenvolver estudos para preenchimento de lacunas de conhecimen-
to cientifico necessarios a desregulamentacao desses cultivos. Essa rede reuniu profis-
sionais da Embrapa, universidades e outras institui¢des publicas e privadas, além de
estudantes vinculados a essas institui¢oes.

Além da parte propriamente legal, até 2004, o Ministério do Meio Ambiente
(MMA) e o Ministério da Satde (MS) exigiam certificado de qualidade dos labora-
torios (Boas Praticas de Laboratério — BPL) em relagao aos dados apresentados para
liberagdo de OGM - exigéncia onerosa que trazia muitas dificuldades de implantacao
por parte de empresas de pesquisa estatais. Assim, posteriormente a aprovacao da
Rede BioSeg, a Embrapa executou também um projeto especifico para dotar a Em-
presa de laboratérios com BPL implementadas.

BIOSSEGURANGCA DE OGM DEMONSTRADA POR RESULTADOS DE
ESTUDOS ACREDITADOS EM BPL

A Rede BioSeg demandou a estruturacio da Rede de Boas Préticas (Rede BPL) com o
objetivo de estabelecer uma rede de laboratérios de Unidades da Embrapa de
competéncia reconhecida para realizacio de estudos de seguran¢a ambiental e
alimentar de OGM, por meio do credenciamento formal em BPL dos projetos de
pesquisa relacionados 4 biosseguranca. Assim, iniciaram-se a constru¢do da massa
critica e a mudanga de cultura organizacional necessarias ao processo de
implementacao de sistemas de gestdo da qualidade de resultados de pesquisa na
Embrapa, origem do atual Sistema Embrapa de Qualidade (SEQ).

Esdras Sundfeld, Lider da Rede BPL, Embrapa Agroindtistria de Alimentos

Na tentativa de solucionar esse verdadeiro caos regulatério que passou a imperar
no pais, foi editada, em marco de 2005, a atual Lei de Biosseguranca brasileira (Lei
n° 11.105/2005), gerando um novo marco legal sobre esse assunto no pais. Essa Lei, se-
guindo os principios basicos da matéria, estabelece as regras para que a avaliagio da
seguranca alimentar e ambiental de um produto GM sejam feitas desde o momento
em que ele comeca a ser trabalhado dentro de um laboratério até sua efetiva coloca-
¢d0 no mercado consumidor e posterior manejo seguro da tecnologia®.

# Ver mais detalhes em http://www.ctnbio.gov.br
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A Lei n° 11.105/2005 instituiu uma nova estrutura para gestao dos riscos e poten-
ciais benéficos das atividades envolvendo OGM e seus derivados no Brasil. Essa estru-
tura esta baseada em quatro niveis: i) Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS),
6rgao colegiado formado por ministros de Estado para assessoramento do presidente
da republica; ii) CTNBio, 6rgao colegiado e técnico responsavel por decidir todas as
questdes técnicas relacionadas a seguranca das atividades envolvendo OGM e seus
derivados para pesquisa ou comercializagao; iii) 6rgaos e entidades de registro e fis-
calizacao do MS, do Mapa e do MMA referentes as atividades com OGM e seus deri-
vados, como o Ibama e a Anvisa; e iv) Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBios),
obrigatdrias em todas institui¢oes que desenvolvam qualquer tipo de atividade envol-
vendo OGM e seus derivados, responsaveis por cuidar dos aspectos de biosseguranca
localmente (Amancio, 2011).

E importante destacar que nio é logico afirmar que a Lei n® 11.105/2005 possa sus-
pender a eficacia da Lei n° 6.938/81 (Politica Nacional de Meio Ambiente) e seus des-
dobramentos. Nenhum de seus dispositivos estabelece isso, bem como nio foi essa a
intencao do legislador. O que a lei faz é disciplinar a competéncia para a andlise técnica
da questao da seguranca ambiental relacionada aos OGM e seus derivados no Brasil
(pela singularidade e complexidade do tema), atribuindo essa competéncia expressa-
mente a CTNBio. Uma vez decidido por este 6rgao colegiado, técnico e especializado
que eventual atividade envolvendo OGM ou seus derivados é potencial ou efetivamente
causadora de degradagio ambiental, bem como sobre a necessidade do licenciamento
ambiental dessa atividade, deverao ser observadas rigorosamente todas as disposi¢coes
da Lei n° 6.938/1981, resguardadas todas as competéncias constitucionais relacionadas.

Certo é que a Lei n° 11.105/2005 foi resultado de um amplo processo de discussao
envolvendo diferentes atores da sociedade sobre um tema naturalmente complexo,
cujo debate sempre apresentou aspectos ideoldgicos inerentes. Sua edi¢ao represen-
tou um avango da legislacao brasileira, haja vista que as regras anteriores nao eram
claras o suficiente para determinar as competéncias de cada 6rgao para decidir sobre
a seguranca ambiental ou alimentar das atividades envolvendo OGM e seus deriva-
dos no pais. A Lei n° 11.105/2005 pacificou definitivamente a maioria dessas discussoes,
sendo que os quase 16 anos de sua implementacio garantiram a sociedade o acesso
a tecnologias de ponta, ndo havendo, até o momento, comprovagao de que qualquer
tipo de dano ambiental ou a saiide humana tenha de fato ocorrido, apesar da ampla e
difundida adogao das plantas GM no pais.

EMBRAPA E APESQUISA COM OGM

A Embrapa teve um papel fundamental no processo de desenvolvimento e de des-
regulamentacio do cultivo de plantas GM no Brasil. Conforme mencionado anterior-
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mente, em 2002, cinco cultivos GM da Embrapa se destacavam no portfélio de ativos
tecnolégicos em desenvolvimento na empresa, pelo potencial de controle de pragas-
-alvo? que almejavam ou pelo desafio dos estudos ambientais que teriam de superar.
Todos, por sua vez, apresentavam lacunas de informagao (regulatéria ou cientifica) e
necessidade do desenvolvimento de protocolos cientificamente delineados para sub-
sidiar tomadores de decisao e publico em geral com estudos padronizados confiaveis
desenvolvidos por institui¢ao publica (Arantes et al., 2011). Assim, esses produtos fo-
ram utilizados como modelos para os estudos de biosseguranc¢a, compreendendo: a
soja-RR, o algodao tolerante a alguns insetos praga (algodao Bt), o mamao resistente
ao virus da mancha anelar (Papaya ringspot virus — PRSV-P), a batata resistente ao vi-
rus Y (Potato virus Y — PVY) e o feijao resistente ao virus do mosaico dourado (Bean
golden mosaic virus — BGMV).

Duas vertentes tematicas se apresentavam — a ambiental e a alimentar — e deve-
riam ser observadas em conjunto, pois demandas diferenciadas por diferentes 6rgaos
reguladores (antes de 2005) nao justificavam trabalhos isolados para um mesmo pro-
duto GM. Assim, a Embrapa Meio Ambiente e a Embrapa Agroindustria de Alimen-
tos coordenaram cada vertente que se apresentava igualmente em alguns produtos
da rede (batata, feijao e mamao) ou separadamente em outros (algodao e soja). A area
regulatéria estabelecida na sede da empresa era o terceiro pilar coordenador.

A Rede BioSeg desenvolveu os estudos necessarios para atender aos requisitos
regulatorios estabelecidos pelos 6rgaos competentes (varios até 2004) e pela CTNBio
(antes e apos a aprovacao da Lei n° 11.105/2005), bem como identificou as necessidades
de capacitagio e melhor infraestrutura. Como a gera¢ao de dados demanda equipe
multidisciplinar de amplo espectro de atuagao e estratégia de execugao, a Rede Bio-
Seg utilizou as competéncias das unidades da Embrapa, mas também das institui¢oes
parceiras. Ao final do projeto, o conjunto de informacées necessarias para a solici-
tagao de liberagao comercial das plantas GM, ja com eventos elite ou com estagio
avancado de experimentacdo em campo, estaria pronto para submissdo a CTNBio.
Para os produtos que ainda nao tinham eventos produzidos (caso do algodao), teriam
sido estabelecidos protocolos-padrio para avaliacio da biosseguranga, capacitando a
Embrapa para a avaliacdo de materiais desenvolvidos no futuro.

Quase duas centenas de pesquisadores estiveram envolvidos ao longo de cinco
anos na Rede coordenada pela Embrapa Meio Ambiente e amparada pelo comité ges-
tor. Recursos financeiros foram obtidos ndo apenas da Embrapa, mas, especialmente,
da Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) e, ainda, de alguns 6rgaos fomentadores

9 Praga é qualquer forma de vida vegetal ou animal ou qualquer agente patogénico daninho ou potencial-
mente daninho para os vegetais ou produtos vegetais (http://www.fao.org/unfao/bodies/conf/cg7/ws913e.htm)
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de bolsas, como o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolédgico
(CNPq), a Fundagéo de Apoio a Pesquisa do Distrito Federal (FAPDF) e a Fundagao de
Amparo a Pesquisa do Estado da Bahia - Fapesb. Igualmente importante para a con-
solida¢ao da ciéncia em analise de risco ambiental e seguranca alimentar dos OGM,
a Rede BioSeg contou com cooperagio internacional, destacando-se, nesse aspecto:

» O Simpbsio Brasileiro sobre Seguranca Alimentar de Alimentos Derivados de
Plantas Geneticamente Modificadas, realizado de 8 a 11 de setembro de 2002
no Rio de Janeiro, com participacdo de membros de agéncias reguladoras in-
ternacionais, como Food and Drug Administration (FDA), Health Canada, Eu-
ropean Food Safety Authority, (EFSA), Food Standards Australia New Zealand
(FSANZ), FAO, OMS, Organizagao Mundial do Comércio e Universidades de
Wageningen e de Kansas. O evento possibilitou, na sequéncia, o primeiro trei-
namento em detec¢cdo de OGM (realizado na Universidade Federal do Rio de
Janeiro e na Embrapa Agroindustria de Alimentos), favorecendo intercimbio
de informagoes para implementacdo dos laboratérios necessarios para os tra-
balhos no Brasil.

o Estreita cooperacio com o projeto GMO Environmental Risk Assessment
Methodologies (GMO ERA)®, financiado pela Swiss Agency for Development and
Cooperation (SDC) e coordenado por Angelika Hilbeck (Swiss Federal Institute
of Science and Technology) e David Andow (University of Minnesota), que
incorporou a Rede Bioseg discussoes de protocolos e linha-base para estudos
de impacto ambiental de OGM e inseriu os avangos do Brasil em féruns
internacionais;

« O Painel de Especialistas sobre Algodao Transgénico resistente a Insetos, or-
ganizado pelo Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdao (MCTI) e pelo
CNPq, sendo coordenado pela Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
(Fontes et al., 2002), com especial atencao a identificacao de possiveis impactos
sobre a biodiversidade agricola.

Essas e outras atuagdes em muito agregaram conhecimento e fortaleceram a Rede

BioSeg e a propria Embrapa em dmbito nacional e internacional.

CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCGA (CQB)

Todos os experimentos da Rede BioSeg foram realizados com aprovaciao da CTNBio;
todos os laboratérios da rede receberam CQB; todos os centros da rede estabeleceram
uma Comissao Interna de Biosseguranga (CIBio).

*© https://gmoera.umn.edu
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Vale ressaltar que, a época da aprovagao da Rede BioSeg, a Embrapa contava com
13 Unidades de Pesquisa que ja contavam com o CQB outorgado pela CTNBio, con-
forme exigéncia da Lei de Biosseguranca. Essa abrangéncia geografica foi um fator
importante na avaliagdo a campo dos produtos, pois permitiu um melhor controle do
material testado, propiciando, a0 mesmo tempo, sua avaliagdo agronémica em dife-
rentes condicoes.

A QUALIDADE NOS ESTUDOS SOBRE OGM

O projeto BioSeg teve como uma de suas principais agdes estruturais inovadoras a
montagem das diversas CIBios nas diferentes Unidades da Embrapa que participaram
do projeto. Isso favoreceu a estruturacdo fisica (laboratérios, casas de vegetagao,
campos experimentais), a organizacdo da documentagao por meio de procedimentos
operacionais e registros de controle (atualizagao, calibracdo, manutencio corretiva de
equipamentos), além de reformas na parte civil das instalacoes utilizadas. A Rede
BioSeg conseguiu proporcionar, simultaneamente nas diferentes Unidades, melhorias
significativas antes e durante sua execuc¢ao. Assim, as CIBios puderam obter ou manter
os CQB para poderem manipular e trabalhar com OGM das diversas culturas-alvo do
projeto. Sem divida, uma grande equipe e um grande projeto.

Jose Luiz Viana de Carvalho — Embrapa Agroindiistria de Alimentos

COLABORADORES DE EXCELENCIA

O trabalho do Projeto em Rede Bioseg somente foi possivel pelo extenso conjunto de
pesquisadores que atuaram nos estudos e discussoes. A lista é extensa e multivariada
em termos de 4reas de conhecimento e institui¢oes parceiras. As liderangas tematicas
estdo representadas nesse capitulo pelos autores, mas merecem mengao destacada os
pesquisadores que muito proximamente auxiliaram na coordenagao das pesquisas, na
recuperacao de informagdes e na redagao de varios subitens: Iéda Carvalho Mendes e
Fabio Bueno dos Reis Junior (Embrapa Cerrados), Marcelo Ferreira Fernandes
(Embrapa Tabuleiros Costeiros), Carlos Alberto Arrabal Arias (Embrapa Soja), na
secao sobre “Soja tolerante ao herbicida glifosato”; Alcido Elenor Wander (Embrapa
Arroz e Feijao) e Francisco Aragio, na secao “Feijao resistente ao Bean golden mosaic
virus (BGMV)”. Também foi de grande apoio a analista Ana Lucia Delalibera de Faria
(MSc - Embrapa Arroz e Feijao), na etapa de coleta e revisao das referéncias e citagoes.
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ANALISES DE BIOSSEGURANCA DOS PRODUTOS GM DA
EMBRAPA

Os produtos GM da Embrapa, utilizados nos estudos da seguranca, desenvolvi-
dos pela Rede BioSeg, fizeram uso da engenharia genética para solucionar alguns
dos problemas fitossanitarios dessas culturas, dentre eles, a impossibilidade do
controle de algumas pragas por métodos convencionais. Sao eles: i) qual problema
agricola abordado com potencial de solu¢ao via uso de OGM; ii) uma breve explica-
¢ao de como foi desenvolvido o produto; iii) alguns aspectos dos estudos de impacto
ambiental e/ou alimentar relacionados ao produto; e iv) destaque de resultados de
estudos publicados.

Vale ressaltar que, para analisar a seguranca alimentar dos OGM da Rede Bio-
Seg, foram utilizadas, principalmente, as orienta¢dées da OECD que tém como base
a equivaléncia substancial (Zaterka, 2019). O texto sobre seguranca e equivaléncia
substancial apresentado pela OECD (Organisation for Economic Co-Operation and
Development, 1993) indica que a abordagem mais pratica para a determinagao da se-
guranga é considerar se os alimentos GM sdo ou nao substancialmente equivalentes a
produtos alimentares analogos (se existirem). Deve-se considerar o processamento a
que os alimentos podem ser submetidos e a utilizacdo a que se destinam, assim como
sua exposi¢do. A exposicao abrange parametros tais como a quantidade de alimento
ou componentes alimentares na dieta, o padrao de consumo alimentar e as caracteris-
ticas da populagdo consumidora.

A avaliagdo da seguranca ambiental para OGM, como ja apresentamos, estava sen-
do construida. Assim, resumidamente, sao estas as principais situages de risco am-
biental abordadas em cada cultura e estudadas quando pertinente para cada cultura
da Rede BioSeg: i) potencial de transferéncia de material genético (fluxo génico); ii)
instabilidade (fenotipica e genética); iii) patogenicidade, toxicidade e alergenicidade
a organismos nao alvo da tecnologia; iv) potencial de sobrevivéncia, estabelecimento
e disseminacao, que, em conjunto, constituem o potencial de invasibilidade; v) outros
efeitos negativos sobre organismos nao alvo da modifica¢io genética.

Mamao resistente ao Papaya ringspot virus (PRSV-P)

O mamoeiro (Carica papaya L.) é uma cultura muito importante no Brasil (IBGE,
2019) e pode ser afetada por diferentes pragas, mas as viroses sao problemas limitan-
tes (Sanches; Dantas, 1999; Lima et al., 2017). Na época em que foi desenvolvido o ma-
moeiro transgénico na Embrapa, a principal virose da cultura era a mancha anelar,
causada pelo Papaya ringspot virus (PRSV-P) (Souza Junior et al., 2005).
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O controle do PRSV-P ¢é dificil porque ele é transmitido muito rapidamente por va-
rias espécies de afideos, dada sua relagao do tipo ndo persistente com os vetores (King
etal,, 2012; Azad et al., 2014). As principais medidas adotadas para seu controle sdo o iso-
lamento dos campos de produgio e a erradicacdo precoce das plantas infectadas (Lima
et al., 2017). Nao ha fontes de resisténcia para o PRSV-P em C. papaya, mas ela ocorre em
algumas espécies da familia do mamoeiro que tém sido utilizadas em programas de me-
lhoramento genético (Jayavalli et al., 2011; Alviar et al., 2012; Dinesh et al., 2013). O longo
periodo necessario para gerar uma nova cultivar com boas caracteristicas agronémicas
limita essa estratégia de busca da resisténcia em outras espécies (Dinesh et al., 2013).

A producao de plantas de mamoeiro GM para resisténcia ao PRSV-P é uma exce-
lente e duravel alternativa para seu controle (Li et al., 2014; Hamim et al., 2018; Wu et
al., 2018; Baranski et al., 2019). A cultivar GM Sunrise Solo foi produzida nos Estados
Unidos em parceria da Embrapa com a Universidade de Cornell. As plantas foram
transformadas por biobalistica como um cassete contendo o gene da capa proteica
de um isolado do PRSV-P coletado na Bahia em diferentes versées traduziveis e ndo
traduziveis, sendo selecionadas as populagoes de plantas que apresentaram melhor
resposta (Souza Junior, 1999). A seguir, sementes dessas plantas foram importadas e
multiplicadas na Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia em Brasilia (DF) e, de-
pois, transferidas para a Embrapa Mandioca e Fruticultura, em Cruz das Almas (BA)
(Souza Junior et al., 2005). Nessa Unidade, as sementes de popula¢ées de mamoeiro
GM foram semeadas em casa de vegetacdo e desafiadas com um isolado de PRSV-P
predominante na regiao. As plantas sem sintomas foram transplantadas e avaliadas
no campo, sendo selecionados dois eventos com boas caracteristicas agronémicas e
com o gene da CP em homozigose (Meissner Filho et al., 2021).

Antes do plantio, iniciaram-se analises de biosseguranca do mamoeiro GM. Na
primeira delas, Rodrigues et al. (2005) avaliaram o risco do plantio a campo do mamo-
eiro GM resistente a PRSV, o que viabilizou a liberagao de seu plantio experimental
na Unidade de Cruz das Almas, antes, ainda, da vigéncia da Lei de Biosseguranca de
2005. Paralelamente, depois do plantio a campo, procedeu-se a uma série de anéalises
para avaliar sua seguran¢a ambiental, como efeito sobre micorrizas e insetos presen-
tes no cultivo. Drechsel (2006) e Xavier et al. (2008) analisaram ferramentas para ava-
liar o efeito de mamoeiro GM na microflora de mamoeiro. Na avaliacdo de seis even-
tos de transformacdo de mamoeiro, um apresentou os perfis de 16S rDNA PCR-DGGE
mais proximo aos da planta convencional. Esse critério deve ser levado em conta no
momento da escolha de evento elite (Drechsel, 2006). J4 Fonseca et al. (2010a, 2010b)
estruturaram um banco de dados de mamoeiro convencional cultivado em vérias re-
gides do Brasil para uso futuro em estudos de equivaléncia substancial com o mamao
GM. Lima (2006) e Munhoz et al. (2008) avaliaram a viabilidade e possiveis alteragdes
em pdlen obtido de mamoeiros GM, ndo encontrando diferencas em relagao ao pélen
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dos mamoeiros nao GM. Leal-Costa (2006) e Leal-Costa et al. (2010) realizaram uma
série de anélises botanicas de folhas de mamoeiro convencional e GM e nao verifica-
ram nenhuma alterac¢o significativa entre elas. Estavam previstos ensaios de campos
no Ceard, mas estes nao foram conduzidos, em fun¢io do encerramento do projeto.

Novas variedades de mamoeiro GM em desenvolvimento no Brasil precisam ter
resisténcia ao PRSV-P e ao Papaya meleira virus (PMeV), atualmente, os mais impor-
tantes virus da cultura no pais. A resisténcia genética de plantas para viroses é a forma
mais econdmica e eficiente para seu controle, sendo uma tecnologia disponivel para
qualquer produtor.

Feijao resistente ao Bean golden mosaic virus (BGMYV)

O feijoeiro comum (Phaseolus vulgaris L.), a exemplo de outras importantes plantas
alimenticias, teve origem no Novo Mundo, tendo sido levado ao Velho Mundo apés o
descobrimento da América.

Com relagao ao Brasil, Gepts et al. (1988) sugerem que no minimo duas — mas
possivelmente trés — rotas distintas devem ser responsaveis pela introducao do feijao:
uma para os feijoes pequenos, mesoamericanos, seria originaria do México, seguin-
do para o Caribe, Coldmbia, Venezuela e dai para o Brasil; uma segunda rota seria
para os feijoes grandes, com faseolina “T”, como a cultivar Jalo, que deveria ser pro-
veniente dos Andes (Peru); uma terceira rota seria proveniente da Europa, com os
feijoes sendo trazidos por imigrantes que de 14 vieram (introdugbes mais recentes).
Esta tiltima rota é a mais provavel para alguns casos, como o do feijao Carnaval, pre-
ferido por imigrantes italianos.

O Brasil é o maior produtor mundial de feijao-comum, tendo a cultura papel
socioecondmico destacado. A produgio brasileira atende essencialmente ao mer-
cado interno, onde o consumo de feijao-comum é elevado, mas ha exportagao de
alguns tipos, denominados feijoes especiais. Trata-se de uma excelente fonte de
proteinas, além de diversos outros nutrientes essenciais a dieta humana. O plantio
de feijao no Brasil ocupou cerca de 2.927 milhdes de hectares, tendo apresentado
uma produgio estimada em 3.222 milhdes de toneladas na safra 2020/2021, com
uma produtividade média nacional de 1.060 kg de feijao por hectare. A regiao bra-
sileira responsavel pela maior parte da producao de feijao, em 2019, foi o Sudeste,
com 28% da produgido. A Regiao Centro-Oeste, em 2019, totalizou 22,3% da pro-
dugao nacional, em 12,4% da area de produgao de feijao". De acordo com o Censo

" Conab (https://www.conab.gov.br/ultimas-noticias/3691-producao-de-graos-da-safra-2020-21-segue-como-
-maior-da-historia-268-9-milhoes-de-toneladas)
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Agropecuario do IBGE (2017), a produgao nacional do feijao-comum, em graos de
cores e preto, na agricultura familiar representou, em 2017, 16,3% (242.534 t) da pro-
dugao nacional de 1.484.202 toneladas e 27,3% (231.648 ha) da area total colhida de
848.116 hectares. Essa producao foi conduzida por 237.991 agricultores familiares de
feijao-comum, representando 82,6% do total de estabelecimentos que cultivaram o
feijao-comum (IBGE, 2017).

Entre os problemas sanitarios da cultura, encontram-se as viroses, muitas das
quais de dificil controle. Dessas, o mosaico dourado constitui desafio a pesquisa
desde sua constatacdo nos anos 1960-1970. Nao foi encontrada resisténcia genética
a doenca no germoplasma disponivel no Brasil e no Centro Internacional de Agri-
cultura Tropical (CIAT). Trata-se do virus tecnicamente denominado Bean golden
mosaic virus (BGMYV), transmitido pelo inseto Bemisia tabaci (mosca branca).

A doenga existe no pais desde 1961, e aumentou de importancia com a expansao
da cultura da soja, que é uma excelente hospedeira do inseto (Costa, 1965, 1975) e
do virus. O mosaico dourado é especialmente importante para o feijoeiro cultiva-
do no plantio “da seca”, onde pode causar redugdo de produgao variando de 40
a 100%, dependendo da incidéncia na lavoura, época de ocorréncia e da cultivar
(Costa; Cupertino, 1976; Rocha; Sartorato, 1980). A doenga ocorre nas principais
areas produtoras de feijao do Brasil, desde a regiao central do Parana até o norte do
pais (Faria et al., 2016).

Apds o sequenciamento do virus em 1990 (Gilbertson et al., 1993), os estudos
com outros virus da familia Geminiviridae, a qual o BGMV pertence, e, ainda, os
desenvolvimentos da tecnologia do DNA recombinante, foi aprovado o primeiro
projeto de transformacao genética de feijoeiro para resisténcia ao BGMV em 1991. O
conceito de “resisténcia derivada do patégeno”, em que parte do genoma do agente
causal da doenga, integrado ao genoma da planta, resultava em resisténcia 8 mesma
doenga, havia sido estabelecido para um virus de RNA, o TMYV, utilizando o tabaco
como planta experimental em 1985. Plantas transgénicas®” expressando segmentos
do genoma viral podem mostrar resisténcia ao virus que forneceu o fragmento ou a
outros filogeneticamente préximos (Fitchen; Beachy, 1993).

A Embrapa aprovou a ideia e o projeto foi financiado pelo CNPq. As questoes
relativas a biosseguranca e a aceitagdo de um possivel produto GM foram deixadas
para uma época posterior, pois ndo havia uma lei de biosseguranca, até entao no

2 Um organismo geneticamente modificado ou OGM, segundo a Lei n° 11.105 de 2005, é 0 organismo cujo
material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética. Quando
é designado “transgénico”, significa que em seu genoma ou material genético foi inserido um gene ou um
fragmento de DNA exdgeno. Isto se tornou possivel gracas ao desenvolvimento da denominada tecnologia
do DNA recombinante.
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Brasil. Esse primeiro projeto utilizou a estratégia de antissenso das regides codantes
para as proteinas envolvidas em aspectos de replicacdo e movimento viral, essen-
ciais ao virus. Foram obtidas plantas transgénicas, mas elas nao apresentaram re-
sisténcia completa a0 BGMV. A expressao do gene rep, essencial a replicagao viral,
com uma mutagdo letal, resultou em plantas resistentes, porém, apenas com inocu-
lagGes realizadas com baixo niimero de insetos (Faria et al., 2006). Um fragmento de
400 bases desse mesmo gene, utilizando o sistema denominado “RNA interferente”,
resultou em plantas completamente resistentes.

Apos as etapas de construcao da planta, sele¢do das plantas com tolerancia ao
virus, os eventos em fase de casa de vegetacdo enfrentaram a moratéria legal em
2002, tendo, a partir de entdo, passado a integrar a Rede BioSeg. Com a conclu-
sdo dos estudos da Rede BioSeg em 2008 e com resultados ja em etapa avangada
de campo, os experimentos com o feijao GM seguiram com recursos da Embrapa
e foram conduzidos a campo em trés localidades representando biomas diversos:
Santo Antonio de Goias (GO), Sete Lagoas (MG) e Londrina (PR). Foram mobili-
zados colaboradores (Embrapa, Universidade de Brasilia, Universidade Federal do
Ceard, Universidade Estadual Paulista — campus Botucatu, Instituto de Tecnologia
dos Alimentos — Ital) para analisar possiveis efeitos do transgene, de acordo com re-
solucdes da CTNBio, com o objetivo de apresentar o pedido de liberagao comercial.
O conjunto de informacdes obtidas (em todas as etapas do desenvolvimento desse
feijao GM) pode ser encontrado no endereco da CTNBio®.

DETECGAO EVENTO-ESPECIFICA DO FEIJAO RMD, EMBRAPA 5.1

A deteccio evento-especifica do feijao Embrapa 5.1 ou de futuras cultivares com o
transgene é uma exigéncia durante a apresentacao do pedido de liberagao comercial.
Foi tema de estudos na Bioseg e permitiu capacitacdo de equipe. No documento
disponivel na CTNBio mencionado anteriormente, foram apresentados nove pares de
oligonucleotideos especificos, todos com excelente desempenho na PCR, mesmo se as
plantas vierem a ser infectadas pelo BGMV ou outro begomovirus. Amostras de DNA
de feijao convencional ndo amplificam com os referidos oligonucleotideos.

Edna Maria Moraes Oliveira — Embrapa Agroindiistria de alimentos

5 http:/ctnbio.mctic.govbr/liberacao-comercial/-/document _library_display/SqhWdohU4BvU/view/678015;jses-
sionid=85F94E2ECDC409E6A0DB83E848213BA6.columba
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O feijoeiro transgénico, cuja primeira cultivar comercial BRS FC401RMD j3 ini-
ciou o cultivo comercial, foi aprovado pela CTNBio em 2010*.

Em 2019, o presidente da Embrapa, Sebastido Barbosa, e a Ministra da Agricultu-
ra, Tereza Cristina Correa da Costa Dias, sinalizaram positivamente a comercializa-
¢ao do feijao transgénico, tendo inicio a fase para encontrar parceiros para multiplicar
as sementes e finalmente chegar ao produtor de graos.

Além de seguro, o feijao transgénico da Embrapa é um exemplo de impacto social
e alimentar do uso da engenharia genética. As variedades transgénicas de feijao ga-
rantem vantagens econdmicas e ambientais, com diminui¢ao das perdas, garantia das
colheitas e reducao na aplicagao de defensivos agricolas.

Algodao resistente a insetos (algodao Bt)

O Brasil é um dos maiores produtores, consumidores e exportadores de fibras de
algodao (Gossypium hirsutum) do mundo. O algodoeiro é cultivado em diferentes re-
gides do pais, que apresentam caracteristicas diversas de clima e de solo. O nivel de
tecnologia e de insumos agricolas, como inseticidas, herbicidas ou fertilizantes orga-
nicos usados, é também variavel, desde um nivel baixo, em pequenas propriedades
no Nordeste, até um nivel muito alto, nas grandes fazendas da Regido Centro-Oeste
(Fontes et al., 2006).

O melhoramento genético do algodao vem sendo feito formalmente no Brasil des-
de o comeco dos anos de 1930, e atualmente, é conduzido por institui¢des publicas e
privadas. As caracteristicas avaliadas pelos melhoristas buscam atender a demandas
da agricultura e da industria. As caracteristicas agricolas incluem resisténcia a pa-
tégenos e artropodes pragas, tolerancia a seca, altura da planta, maturagio precoce,
tamanho do capulho, reten¢ao da fibra no capulho e produtividade. As principais
caracteristicas industriais sdo resisténcia, espessura, percentagem e comprimento da
fibra (Andow et al., 2006).

Variedades de algodoeiro GM para resisténcia a insetos e tolerancia a herbicidas,
desenvolvidas por empresas multinacionais, vém sendo plantadas no Brasil desde
1998. As primeiras variedades transgénicas comercializadas no Brasil tinham base em
linhagens geradas em outros paises e adaptadas as condi¢ées ambientais e agricolas
locais, utilizando o método de backcrossing para introduzir o transgene nas principais
variedades elites brasileiras.

“ Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio). 2010. Processo 01200.005161-2010-86 — Liberagao
comercial de feijao geneticamente modificado resistente ao virus do mosaico dourado.
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Cerca de 70% do algodao brasileiro é plantado na Regido Centro-Oeste. Varieda-
des desta regido podem render mais de 4000 kg/ha, com percentagem de pluma su-
perior a 38%, e precisam ser adaptadas a colheita mecénica®.

Os insetos-praga constituem um dos principais problemas agronémicos da cultura
do algodoeiro, causando grandes prejuizos econémicos anualmente. O dano causado
por pragas (o conceito de pragas inclui insetos e doengas®) é a principal restri¢do a pro-
dutividade. Pelo menos 30 espécies de insetos, trés espécies de dcaros e varias doengas
causadas por virus, bactérias e fungos causam danos significativos a cultura. Algumas
doengas sdo transmitidas por insetos (Sujii et al., 2006; Chitarra, 2007; Miranda et al.,
2015). A espécie que causa maior dano econémico a cultura é o bicudo do algodoeiro.

Trés espécies do género Gossypium ocorrem nas regides de cultivo de algodao no Bra-
sil: Gossypium hirsutum L., Gossypium barbadense L. e Gossypium mustelinum Miers, todas
sexualmente compativeis entre si. Na Regido Nordeste, trés variedades de G. hirsutum po-
dem ocorrer espontaneamente ou ser cultivadas (Fontes et al., 2006; Menezes et al., 2017).
A mais tradicional é o algodao mocé (G. hirsutum var. marie-galante), que era plantada em
mais de 2 milhGes de hectares durante os anos 1970. Posteriormente, o plantio das varieda-
des mocd ficou restrito as regides mais secas dos estados do Rio Grande do Norte, Paraiba
e Ceara (Menezes et al,, 2017). A segunda classe de variedades é formada por hibridos en-
tre o algodao mocé e G. hirsutum, e inclui fibras de algodao branco e colorido. A terceira
classe conta com variedades de alto desempenho de G. hirsutum, que sao plantadas em
areas com mais de 600 mm de chuvas ou areas irrigadas (Andow et al., 2006).

A presenca de espécies e variedades nativas do algodoeiro cultivado no Brasil foi
a principal razdo da inclusao dessa cultura na Rede BioSeg. Para a liberacao destas
variedades para o plantio comercial, em razao das caracteristicas regionais especificas
e da presenca de espécies silvestres aparentadas ao algodao cultivado no Brasil, os
riscos ambientais potenciais a organismos nao alvo e a possibilidade de hibridiza-
¢ao e escape dos genes de resisténcia a outros habitats precisavam ser amplamente
avaliados. Havia, ainda, a preocupagao com o efeito adverso dessas variedades sobre
organismos nao alvo. A fim de identificar os topicos-alvo da pesquisa de avaliagio de
risco do algodao transgénico, realizou-se, anteriormente a implementacao da Rede
BioSeg, um Painel de Especialistas sobre Algodao Transgénico Resistente a Insetos,
organizado pelo MCTI e pelo CNPq e coordenado pela Embrapa Recursos Genéticos

5 https://www.conab.gov.br/info-agro/safras/serie-historica-das-safras
' Pragas sao qualquer espécie, raga ou biétipo de planta, animal ou agente patogénico que danifica plantas ou pro-
dutos vegetais. Para saber mais, acesse: https://wwwembrapa.br/tema-pragas-quarentenarias/perguntas-e-respostas
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e Biotecnologia (Fontes et al., 2002). Os resultados indicaram trés principais alvos que
foram objeto de pesquisa na Rede BioSeg para avaliar os possiveis impactos sobre
a biodiversidade agricola associada a cultura do algodoeiro: efeito sobre artrépodes
nao alvo, efeito sobre a microbiota endofitica, epifita e do solo e efeito sobre espécies
silvestres e racas locais de plantas aparentadas ao algodao cultivado.

MODELOS E SIMULAGOES PARA AVALIAR EFEITOS ADVERSOS SOBRE
ORGANISMOS NAO ALVO

A rapida evolugao de resisténcia de pragas-alvo a OGM desenvolvidos para controle de
pragas (plantas resistentes a insetos) pode levar a perda de eficiéncia dessa tecnologia
em poucos anos. A Rede BioSeg aperfeicoou modelos que simulam esse processo de
evolugdo, ferramentas indispensaveis para definicio de estratégias de manejo de
culturas transgénicas, buscando prolongar a vida util da tecnologia. Também foram
desenvolvidos métodos e programas computacionais para estudos demograficos em
populacdes de artropodes (insetos e acaros) de amplo uso nos estudos de plantas
inseticidas, nos aspectos relacionados a eficiéncia de controle de pragas e efeitos
adversos em artrépodes nao alvo.

Aline de Holanda Nunes Maia - Embrapa Meio Ambiente

Com os estudos desenvolvidos na Rede BioSeg, geraram-se informagoes
fundamentais sobre a biologia, a ecologia e intera¢des de organismos associados a cultura
do algodoeiro (muitas delas disponiveis em Hilbeck et al., 2006), inclusive espécies
silvestres aparentadas (BOX A), e esclareceram-se questdes substanciais para analise de
risco de plantas transgénicas resistentes a insetos, em particular as variedades de algodao
Bt". O efeito adverso potencial de toxinas Bt foi avaliado em herbivoros nao alvo, como
pulgodes (Sujii et al., 2008) e bicudo do algodoeiro (Pires et al., 2013), polinizadores (Lima
et al., 2011; Pires et al., 2014), predadores (Nakasu et al., 2013; Paula et al., 2015; Andow et
al.,, 2016) e borboletas (Paula et al., 2014). Nos estudos citados, ndao se encontrou efeito
detrimental da proteina Cry1Ac sobre herbivoros e abelhas ou efeito adverso direto sobre
larvas e pupas da joaninha predadora, Cycloneda sanquinea (Coleoptera: Coccinelidae).

7O algodao Bt é o algodao que recebeu genes da bactéria de solo Bacillus thuringiensis, dai a denominagao
Bt. Essa bactéria produz proteinas téxicas a determinados tipos de insetos, principalmente da ordem Lepi-
doptera. A partir da introdu¢ao de um gene dessa bactéria numa planta, esta passa a expressar a proteina,
tendo, portanto, caracteristicas inseticidas.

® Toxinas Bt sdo as proteinas toxinas produzidas pela bactéria B. thuringiensis. E toda uma familia de toxinas
muito conhecidas e estudadas. Mais informag¢oes em Carneiro et al. (2009).
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No entanto, Paula et al. (2014, 2015) e Paula e Andow (2016) relataram o sequestro e a
transferéncia da proteina Cry1Ac dos pais para a prole na borboleta Chlosyne lacinia
(Lepidoptera: Nimphalidae) e sequestro, transferéncia e acimulo de Cry1Ac e Cry IF no
predador afidéfago, Harmonia axyridis (Lepidoptera: Coccinelidae).

CRIAGAO DE ZONA DE EXCLUSAO DE ALGODOEIROS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

Os trabalhos para verificar as possibilidades de intera¢ao dos algodoeiros GM com
outras espécies de Gossypium envolveram a realizagao de dezenas de expedicoes para
localizagao, caracterizagao in situ e genética de Gossypium mustelinum, G. barbadense e
do algodoeiro mocé (G. hirsutum r. Marie Galante). Como resultado dos trabalhos,
elaborou-se uma proposta de zona de exclusao de algodoeiros GM (Barroso et al., 2005),
delimitando locais onde algodoeiros GM poderiam ser cultivados. Ela foi incorporada
como mandatéria nos marcos legais da CTNBio e do Mapa. Posteriormente, a zona de
exclusao foi alterada com base em novos estudos realizados. Na Figura 21.1A é indicada
a zona de exclusao valida antes de 2015 e na Figura 21.1B aparecem as atualizages feitas
a partir de 2015.

Legenda . Permitido . Nao permitido

Figura 21.1. Localizagao das éreas propostas como zonas de exclusao para o plantio de cultivares de algodoei-
ro geneticamente modificado: (A) zona de exclusao valida antes de 2015; (B) atualizagdes feitas a partir de 2015.
Fonte: Adaptado de Barroso et al. (2023).
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As informacoes levantadas, muitas delas disponiveis em Hilbeck et al. (2006), con-
tribuiram para o entendimento dos seguintes topicos da analise de biosseguranca: 1)
o potencial de transferéncia do transgene da planta GM para outras espécies ou ragas
aparentadas; 2) o efeito da tecnologia sobre o controle biolgico natural e o potencial
de origem de novas pragas; 3) o efeito sobre herbivoros nio alvo e polinizadores; 5)
o efeito sobre a biota endofitica, epifita e do solo; e 6) o destino da toxina Bt no solo.

Além disso, geraram-se metodologias e protocolos de pesquisa e treinou-se um
numero significativo de estudantes e profissionais para atuar em pesquisa, regulagio
e fiscalizagao sobre a liberagdo segura no meio ambiente de variedades transgénicas
de algodao.

Pesquisas buscando variedades resistentes ao bicudo seguem em curso na Embra-
pa. Variedades GM de algodao resistentes a doengas que incorporam eventos trans-
génicos Bollgard II® e Roundup Ready Flex® por meio de introgressao, que conferem
maior resisténcia as pragas de lepidépteros e tolerancia ao herbicida glifosato, res-
pectivamente, foram desenvolvidas pela Embrapa e ja estao sendo comercializadas®.
Porém, as variedades que estao no mercado ha mais tempo, e sdo as mais utilizadas,
sdo aquelas resistentes a herbicidas, a lagartas (insetos-praga da ordem Lepidoptera)
ou as duas caracteristicas combinadas®.

Batata resistente ao Potato virus Y (PVY)

A batata é a hortalica mais importante no Brasil, sendo plantada — em 2020 — em
uma area de 121 mil hectares, com uma produgio de mais de 3,6 milhdes de tonela-
das. As lavouras de batata estio presentes desde o Rio Grande do Sul até o Distrito
Federal, sendo também encontradas em microclimas da Regiao Nordeste. Socialmen-
te, a batata é uma importante fonte de emprego no campo, sendo grande a demanda
por mao de obra durante todo o ciclo da lavoura. Além da importancia na zona rural,
a comercializagio e o processamento da batata sdo também atividades de forte impac-
to econdmico e social na zona urbana.

As pragas, incluindo o Potato virus Y (PVY), tém um importante papel (Cupertino;
Costa, 1970; Camara et al., 1986) como efeito limitante da produtividade. Além disso, o
PVY compromete a producao de tubérculos-semente de qualidade no pais, impedin-

9 https://wwwembrapa.br/busca-de-publicacoes/-/publicacao/12950/catalogo-de-cultivares-de-algodao-safra-2019-2020
* A CTNBio considera um OGM combinado como aquele “que contém mais de um evento de transformacao”,
sendo que evento de transformacao “{é aquele com uma, ou multiplas inser¢des de uma mesma construgao
genética inserida no genoma do organismo receptor, como resultado de uma transformacao genética”. Saiba
mais em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-normativa-n-32-de-15-de-junho-de-2021-326241632
# https://sidra.ibge.gov.br/home/lspa/brasil
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do que o agricultor produza seu proprio estoque com consequente elevacgao de preco
desse insumo.

A suscetibilidade ao PVY impede que o agricultor produza o proprio estoque de
tubérculos para semente. Se isso fosse possivel, no caso de uma cultivar com resistén-
cia ao virus, ainda que os precos dos tubérculos-semente fossem altos, os produtores
poderiam, apds adquiri-los, planta-los e, na colheita, reservar um lote que seria uti-
lizado como semente para a proxima lavoura. Fazendo isso por trés ou quatro safras,
os produtores poderiam diluir em até 75% o custo dos tubérculos-semente, que repre-
sentam, em média, 35% do custo de producao, podendo chegar, dependendo do ano
e da cultivar, a mais de 50%.

Cultivares de batata resistentes ao PVY, como a outras doencas, podem ser obti-
das por meio do melhoramento convencional. Porém, diversos fatores intrinsecos a
espécie (p. ex., ploidia) e aos processos meidticos envolvidos na reprodugao sexuada
tornam longo o processo convencional de obtencao de cultivares. Necessita-se, ainda,
de uma boa estratégia de transferéncia de tecnologia, para que a nova cultivar possa
ser avaliada em condiges reais de produgio, tornando-se conhecida e ganhando a
confianc¢a dos agricultores.

A tecnologia do DNA recombinante (transformacgao genética) abriu a oportuni-
dade de execuc¢do mais rapida do melhoramento, uma vez que o material genético
ou cultivar que foi produzido ja apresenta as caracteristicas comerciais esperadas por
produtores e consumidores, restando apenas introduzir a caracteristica-alvo. Por ou-
tro lado, o material produzido por transformacao genética pode apresentar algumas
caracteristicas distintas do parental nao transformado, em decorréncia de alguma
mudanca provocada pela introduc¢do no genoma de um gene exético. Portanto, as hi-
poéteses levantadas sobre riscos ambientais e eventuais danos causados pelo consumo
por humanos ou animais devem ser testadas para comprova¢ao da seguranga no uso
dos OGM em larga escala.

A Embrapa iniciou esse trabalho em 1994, em projetos para obtencao de plantas
de batata com resisténcia ao PVY. Como resultado, obteve-se um clone da cultivar
Achat transformada com o gene CP-PVY (capa proteica do Potato virus Y), o qual apre-
sentou, nos bioensaios de casa de vegetagao e campo, alta resisténcia ao PVY (Torres
et al,, 1999; Dusi et al,, 2001; Romano et al., 2001). A época, essa cultivar era a principal
cultivada no Brasil.

O clone transformado foi obtido pela inser¢ao do gene da capa proteica do PVY
conseguida junto ao Centro Internacional da Batata (CIP). A descri¢cao detalhada
encontra-se em Romano et al. (2001). Brotos axilares da cv. Achat obtidos de plantas
in vitro livres de virus foram transformadas via Agrobacterium tumefaciens LBA4404,
contendo o vetor de transformagdo pBI-PVY com o gene da capa proteica do PVY e o
gene marcador NPT II. As plantas transformadas foram desafiadas em condi¢ées con-
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troladas de casa de vegetagio com as estirpes PVY-OBR e PVY-NBR, e um dos clones
selecionados foi utilizado para as avaliagdes subsequentes de biosseguranca.

Como continua¢do do desenvolvimento do material, fez-se necessario que fos-
sem avaliados aspectos relativos a biosseguranca do OGM para atendimento das
exigéncias legais, visando a sua posterior utilizagdo comercial. Assim, as a¢des com
batata passaram a integrar a Rede BioSeg para desenvolver protocolos para avaliagao
da seguranca alimentar e ambiental desse OGM e sua avaliagao per se, para aten-
dimento das exigéncias legais para liberacao comercial. Essa abordagem devia ser
realizada em rede, uma vez que uma tnica Unidade de Pesquisa da Embrapa nao
teria a competéncia instalada para tal. Essa complementa¢ao de competéncias ins-
taladas nas diferentes Unidades e parceiros qualificou a empresa para a condugao
desse projeto.

Nao se esperavam impactos ambientais negativos motivados por fluxo génico,
uma vez que o0 OGM objeto desse projeto nao floresce, ndo havendo risco de fluxo
génico. O gene inserido codifica para uma proteina que ja é largamente consumida
em materiais naturalmente infectados por virus, ndo sendo esperados, também, pro-
blemas derivados de seu consumo por humanos ou animais.

As atividades foram desenvolvidas tanto em contengao (laboratério e casa de ve-
getacdo) como em campo. As atividades em contencdo foram conduzidas na quase
totalidade, tendo sido desenvolvidos os protocolos para caracterizagdo molecular e
fenotipica do OGM comparativamente a cultivar Achat (parental nao transformado).
Posteriormente, a caracterizagao fenotipica foi validada em ensaios de campo. Nao
houve deteccdo da expressdo de proteina traduzida do gene inserido no OGM por
ELISA ou western-blotting.

Em campo, demonstrou-se a estabilidade da resisténcia em geragoes sequenciais.
Nas liberagoes controladas realizadas, nao se observou indica¢io de haver potencial
invasor maior que a cv. Achat nao transformada. O monitoramento da entomofauna
associada nao detectou diferenca de populacio de alguns insetos-praga de batata en-
tre OGM e cv. Achat.

Quanto a avaliacdo da resisténcia a outros patégenos, como Potato leafroll virus
(PLRY, cuja resisténcia é natural no parental ndo transformado), murcha bacteriana,
pinta preta, requeima e nematoide das galhas os ensaios em contengdo e observagoes
de campo indicaram nao haver aumento ou redugao de susceptibilidade do OGM em
comparagao a cv. Achat.

O impacto sobre a biota de solo foi apenas parcialmente executado, tanto em con-
ten¢do como em campo, e os resultados preliminares nao identificaram impacto do
OGM quando comparado com o parental nao transformado.

Foi possivel, ao longo do projeto, testar o sistema de envio de amostras com base
em instru¢io normativa da CTNBio. A época, havia resisténcia das empresas aéreas
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em transportar esse tipo de material. Entretanto, apds negociagoes diretas com as em-
presas, foi possivel viabilizar o envio.

Houve demonstragao parcial da auséncia de impacto do OGM em organismos
nao alvo e uma ampla oportunidade de discussao do tema biosseguran¢a na Embra-
pa, com eventual reflexo na politica institucional de desenvolvimento de OGM.

O alcance de objetivos e das metas estabelecidas foi retardado em fun¢ao dos pro-
blemas com as licengas ambientais (até 2004) por motivos externos a rede, apresenta-
dos nos tdpicos iniciais deste capitulo, mas que tiveram movimento e envolvimento
dos membros da equipe para tentar contorna-los e influir nas politicas ptiblicas em
vigor a época. Outra fonte de atraso foi a demora em obter a avaliagdo dos pedidos
de liberacdo controlada no ambiente pela CTNBio, que s6 sairam no fim do segundo
semestre de 2006.

Todo o trabalho que péde ser conduzido em contengao foi realizado, e os que fo-
ram atrasados por motivos externos a rede puderam ter ajustadas as metodologias
e permitiram que o preparo do banco de dados referente aos estudos de seguranca
alimentar fosse seguindo no que tangia aos produtos nao transformados.

Os resultados obtidos (ensaios, metodologias, workshops) propiciaram a elabo-
racao de um dossié parcial que podera, eventualmente, ser utilizado para a estrutu-
racao de um novo projeto, com vistas a desregulamentacido de um novo evento de
batata transgénica.

Em adicéo a participagido em publica¢des da Rede BioSeg (artigos em congresso e
outros), destacam-se as publica¢oes especificas referentes aos estudos com batata GM
(Ferreira et al., 2008, 2009; Dusi et al., 2009). Adicionalmente, destaca-se um espago de
oito minutos no programa Globo Rural veiculado em 19 de julho de 2004 (Dusi, 2004).

No segundo semestre de 2007, a direcao da Embrapa cancelou ensaios da batata e
de outros produtos-alvo da Rede BioSeg.

Soja tolerante ao herbicida glifosato

O glifosato, comercializado como Roundup® pela Monsanto, é um herbicida nao
seletivo de amplo espectro que controla ervas daninhas de folha larga e gramineas. O
mecanismo de a¢ao é baseado na inibicdo da atividade da 5-enolpiruvilchiquimato-
-3-fosfato sintase (EPSPS), que catalisa reaces de sintese de aminoacidos aromaticos
(fenilalanina, tirosina, triptofano) em plantas e microrganismos. A base da resisténcia
ao glifosato em soja é a insercao do gene EPSPS de Agrobacterium estirpe CP4, que
torna a planta insensivel a esse herbicida (Padgette et al., 1995).

A soja Roundup Ready®, ou soja-RR, foi o OGM pioneiro no Brasil, para o qual a
Monsanto estabeleceu parceria com a Embrapa para a incorporagao do transgene em
germoplasma da Embrapa. Para a liberacdo comercial da soja-RR, porém, a CTNBio
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exigiu, em 1998, o monitoramento dos plantios por um periodo de cinco anos. Em
junho de 2000, porém, foi concedida uma liminar impedindo o cultivo e a comercia-
lizagao das cultivares RR até que o governo federal definisse as regras de seguranga,
rotulagem e comercializagdo, apresentando um estudo de impacto ambiental. Foi
apenas em 2002 que estudos de impacto ambiental foram regulamentados por lei, e a
CTNBio, definida como 6rgao responsavel pela analise dos resultados.

Os microrganismos do solo desempenham papéis fundamentais na ciclagem de
nutrientes, na degradacao de xenobidticos, entre outros, e alguns estudos indicavam
impacto negativo tanto de agrotoéxicos como de transgenes na microbiota do solo
(Reis Junior; Mendes, 2009). Além disso, anos de pesquisa em fixa¢ao bioldgica do
nitrogénio (FBN) com a soja no Brasil tornaram o pais lider em beneficios no aprovei-
tamento do processo, com independéncia total de fertilizantes nitrogenados na cultu-
ra (Hungria; Mendes, 2015; Hungria; Nogueira, 2019), e havia a preocupagio de que a
transgenia poderia afetar a FBN (Mendes et al., 2009). Dada a importancia da fixagao
biolégica de nitrogénio nesse cultivo, os estudos sobre microrganismos precisaram
ser ampliados, estudos estes que passaram a fazer parte da Rede BioSeg em 2003.

O desafio inicial foi definir quais metodologias e critérios seriam utilizados para
a avaliacdo de impactos no ambiente e na FBN. Fazia-se igualmente necessaria a
implementacao dos principios de boas praticas de laboratério (BPL) nos ensaios e
analises. Somam-se, ainda, as dificuldades de avaliagdo em um pais como o Brasil,
pela dimensao e condi¢oes edafoclimaticas diversas. Por outro lado, sendo a Embrapa
detentora do germoplasma parental, havia a grande oportunidade de avaliacdo direta
dos efeitos da transgenia.

Os estudos iniciais abrangeram dois grupos de ensaios com o objetivo principal
de determinagdo de um conjunto minimo de parimetros que permitisse a obten-
¢ao de dados robustos para a avaliagdo do impacto ambiental e da FBN a campo.
O primeiro grupo foi conduzido na safra 2002/2003, em areas comerciais com soja
convencional, no aguardo da libera¢do da soja-RR pela CTNBio. Com a liberagao,
o segundo grupo envolveu experimentos com a soja convencional Conquista e a
Conquista, RR, na safra 2003/2004. Ao todo, nos dois grupos, foram coletados dados
em II municipios de seis estados e no DF. Com relagio as avalia¢des qualitativas
e quantitativas da microbiota do solo, constatou-se que a variabilidade temporal
dos parametros de carbono e nitrogénio da biomassa microbiana (CBM e NBM,
respectivamente), da respiragao basal (RB) e do quociente metabdlico microbiano
(9CO,) foi adequada, definindo-se que o coeficiente de variagao (CV) méaximo acei-
tavel para esses parimetros deve ser de 35%. Para avaliar a homogeneidade entre
repeticoes, tratamentos e coletas, a adequabilidade da anélise da eletroforese do
DNA do solo em géis desnaturantes (DGGE) foi confirmada, com nivel maximo de
dissimilaridade de 10%.
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Quanto aos parametros da FBN, definiu-se que, em solos pobres em nitrogénio
(N), os parametros de massa de nédulos secos (MNS) e massa da parte aérea seca
(MPAS), com CV méaximo de 33% e 18%, respectivamente, fornecem as informagdes
necessarias. Ja em solos com teores elevados ou desconhecidos de N ou que recebe-
ram fertilizantes nitrogenados, ha necessidade de complementacdo com as anélises
do nitrogénio total (NTPA) e nitrogénio como ureidos (NU) da parte aérea, com CV
maximo estabelecido em 18% e 21%, respectivamente (Souza et al., 2008a, 2008b). Des-
de entao, a definicao desse conjunto minimo de parametros e dos critérios de aceita-
¢ao dos resultados segundo principios de BPL tem sido de grande aplicabilidade em
varios estudos de microbiologia com a soja.

O carater RR passou a ser incorporado em diversas linhagens da Embrapa, con-
duzindo ao préximo estudo, certamente um dos mais completos do mundo, com ex-
perimentos conduzidos em trés locais da Regido Sul e trés da regido central do Brasil,
cada um com seis repeticdes, em trés safras consecutivas. Foram definidos cinco tra-
tamentos: T1) soja-RR + glifosato; T2) soja-RR + herbicidas convencionais; T3) soja
parental convencional + herbicidas convencionais; T4) soja-RR + controle manual
de ervas daninhas; e T5) soja parental convencional + controle manual de ervas da-
ninhas. Cada ensaio utilizou trés pares de cultivares parentais convencionais e suas
respectivas transgénicas. Em razao da complexidade e dos mais de 100 mil dados co-
letados, utilizaram-se analises univariadas, multivariadas e de contraste.

IMPORTANCIA DOS ESTUDOS DE POTENCIAIS EFEITOS DOS OGM SOBRE
AFIXAGAO BIOLOGICA DE NITROGENIO PARA SOJA

A tecnologia da inoculagdo da soja com bactérias diazotréficas é um dos grandes
trunfos da pesquisa agropecuaria brasileira. Por isso, era muito importante que os
avangos da biotecnologia, que possibilitaram a geragdo de cultivares de soja
transgénicas tolerantes a herbicidas, fossem acompanhados de estudos rigorosos, que
assegurassem que a FBN na soja ndo seria comprometida. No ano de 2003, a Embrapa
implementou sua rede de biosseguranca, que avaliou a FBN em cultivares transgénicas
de soja. A pesquisa, certamente uma das mais completas e detalhadas do mundo,
baseou-se em experimentos conduzidos nas principais regides produtoras de soja do
Brasil, durante trés anos. Com os resultados obtidos, foram gerados subsidios que
possibilitaram garantir ndo somente a seguranca ambiental, mas também o sucesso da
FBN na cultura da soja no Brasil.

Iéda de Carvalho Mendes, Embrapa Cerrados
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Com relagdo a avaliagdo da microbiota do solo, quatro variaveis microbianas —
CBM, NBM e as atividades das enzimas beta-glicosidase (GLU) e fosfatase acida (PA)
— foram avaliadas separadamente e em conjunto. Em geral, tanto os parimetros mi-
crobianos como a variavel microbiana combinada apontaram diferencas estatisticas
relacionadas ao local, a safra e ao germoplasma, mas ndo ao transgene ou ao tipo de
herbicida (Nakatani et al., 2014). Quanto a avaliacao da FBN, avaliaram-se os parime-
tros de nodulagao, incluindo nimero de nédulos (NN) e MNS, e de MPAS, NTPA e
NU nos estadios V4 e R2 e o rendimento e N total dos graos na maturidade fisiolégica.
Tanto os parametros isolados como as seis variaveis unidas em um conjunto denomi-
nado eficiéncia simbidtica indicaram que os principais efeitos sobre a FBN também
foram relacionados ao local, a safra e ao germoplasma. Nao foram detectadas dife-
rengas estatisticas entre o manejo com herbicidas convencionais ou com o glifosa-
to. Constatou-se que a transgenia afetou negativamente alguns parametros da FBN,
contudo, no periodo de trés anos, esses efeitos ndo impactaram significativamente o
rendimento de graos. Porém, ficou o alerta de que os efeitos de longo prazo na FBN
deveriam ser monitorados. Além disso, evidenciou-se a importancia da escolha de
germoplasma parental com alta capacidade de FBN para mitigar provaveis impactos
negativos do transgene (Hungria et al., 2014). Os resultados foram incluidos em relat6-
rio para a CTNBio e contribuiram para confirmar a seguranca ambiental da soja-RR.

A Embrapa também desenvolveu eventos elite transgénicos em outra parceria
privada, com a Basf, para soja contendo o gene ahas de resisténcia a herbicidas do
grupo das imidazolinonas. Com a experiéncia adquirida anteriormente, procedeu-se
ao monitoramento ambiental e a avaliagao da FBN em 20 experimentos conduzidos
por trés safras (verdo 2006/2007, safra 2007 e verao 2007/2008), em nove municipios
localizados em seis estados brasileiros e no DF. Foram avaliados trés tratamentos: T1)
cultivar Conquista (parental) + herbicidas convencionais; T2) Cultivance (transgéni-
ca) + herbicidas convencionais; e 3) Cultivance + herbicida imazapyr. Assim como
ocorreu no estudo com soja-RR, constataram-se diferen¢as na microbiota da soja
e na FBN atribuidas ao local e a safra, mas ndo ao uso especifico do herbicida ima-
zapyr ou ao transgene ahas (Souza et al., 2013; Hungria et al., 2015). Os resultados
foram incluidos e aprovados em relatério para a CTNBio e foram aceitos em foruns
de biosseguranca de outros paises.

Acoes transversais importantes

Boas praticas de laboratério

Considerando a exigéncia internacional de que os estudos para avaliacao de se-
guranca alimentar de OGM devem ser realizados conforme os critérios de BPL e a
indicacdo de que BPL é desejavel para outros tipos de estudos comparativos, a equipe
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da Rede BioSeg decidiu aplicar o conceito de BPL ndo somente aos laboratorios, mas,
também, aos estudos de campo e gestao do projeto. Essa decisdo gerou uma série de
treinamentos nas diferentes Unidades da Embrapa, que ja trabalhavam com regis-
tros dos dados e conceitos de qualidade, porém, identificou-se a necessidade de im-
plementar os registros (evidéncias objetivas) das a¢des desenvolvidas, fossem treina-
mentos, calibracao de equipamentos ou compra de insumos, reagentes ou viagens. A
implementacao de BPL na Rede BioSeg gerou uma mudanca de comportamento que
impactou positivamente néo apenas a qualidade dos dados obtidos, como também a
gestao do projeto, culminando com a acredita¢do por ISO 17000 na Embrapa Meio
Ambiente e ISO 17025 na Embrapa Agroindtstria de Alimentos.

AREDE BIOSEG E SUA AGILIDADE E COMPETENCIA

A Rede BioSeg foi um dos projetos que denotaram a capacidade da Embrapa e
parceiros de atuar de maneira 4gil e assertiva na fronteira do conhecimento. Atuando
em rede, na transversalidade (horizontalidade) dos temas que envolvem as questdes de
biosseguranga, incluindo ndo somente os aspectos técnicos, mas, também, questdes
legais e regulatérias, e aplicando esses conhecimentos a cinco produtos pilares
(verticalidade), foi possivel 8 Embrapa e parceiros desenvolver competéncias (pessoas,
tecnologias e servi¢os) para atender as demandas inerentes e especificas da integragao
segura de OGMs na agricultura. Porém, essa engenharia somente resultou em bons
frutos (e foram varios!) porque o sistema de colideranca da rede BioSeg e a gestdo
absolutamente compartilhada de conhecimentos garantiram o protagonismo das
agoes aos efetivos protagonistas!

Paulo Eduardo Melo— Embrapa (Secretaria de Inteligéncia e Relagoes Estratégicas)

Gestao interativa e inovadora

A Rede BioSeg foi o primeiro projeto em rede da Embrapa com um comité ges-
tor formalizado por regimento, com procedimentos e registros para reunides, deci-
sOes e aquisi¢cdes. Uma das caracteristicas mais importantes desse comité gestor foi
a designacao de titulares e seus substitutos com poder de decisdo na auséncia do ti-
tular. Essa estrutura conferiu agilidade ao processo decisério da Rede BioSeg. Essa
organizacio de gestao foi reconhecida com a outorga de alguns prémios da Embrapa
em 2003, 2004 e 2005. O resultado foi tao adequado que, posteriormente, a Embrapa
implantou a obrigatoriedade de comité gestor nos projetos em rede e portfélios. Des-
taca-se a relevancia dos papéis do lider e dos secretarios-executivos na implantagao
desse modelo. O aprendizado referente ao trabalho cooperativo envolvendo tantos e
tao diferentes conhecimentos serviu de modelo para outros desafios cooperativos da
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Empresa, tendo sido replicado em dezenas de outros projetos de PD&I nas dezenas
de unidades descentralizadas da Embrapa e/ou em conjunto com varias outras insti-
tuigdes parceiras.

AREDE BIOSEG E SUA AGILIDADE E COMPETENCIA

A Rede BioSeg foi um dos projetos que denotaram a capacidade da Embrapa e
parceiros de atuar de maneira 4gil e assertiva na fronteira do conhecimento. Atuando
em rede, na transversalidade (horizontalidade) dos temas que envolvem as questdes de
biosseguranga, incluindo ndo somente os aspectos técnicos, mas, também, questdes
legais e regulatérias, e aplicando esses conhecimentos a cinco produtos pilares
(verticalidade), foi possivel 4 Embrapa e parceiros desenvolver competéncias (pessoas,
tecnologias e servicos) para atender as demandas inerentes e especificas da integragao
segura de OGMs na agricultura. Porém, essa engenharia somente resultou em bons
frutos (e foram varios!) porque o sistema de colideranca da rede BioSeg e a gestdo
absolutamente compartilhada de conhecimentos garantiram o protagonismo das
agoes aos efetivos protagonistas!

Paulo Eduardo Melo — Embrapa (Secretaria de Inteligéncia e Relagoes Estratégicas)

Marco regulatério de biosseguranca

A estruturagio formal da Rede BioSeg e os primeiros resultados de biosseguranca
alcangados por ela subsidiaram a discussdo do marco regulatério de biosseguranga bra-
sileiro em uma época de enormes controvérsias (inicio dos anos 2000), fornecendo subsi-
dios técnico-cientificos claros e responsaveis para auxiliar os tomadores de decisao sobre
o assunto. O resultado dessas discussoes foi consolidado no texto atual da Lei de Biosse-
guranca no Brasil (Lei n° 11.125/2021), que, por sua vez, serviu de modelo para discussoes
regulatérias sobre biosseguranca no mundo todo. A experiéncia brasileira na regulacao
dos aspectos de biosseguranga envolvendo OGM teve peso expressivo nas discussoes in-
ternacionais sobre o tema, em especial, no &mbito do Protocolo de Cartagena (vinculado
a Convencao de Diversidade Bioldgica), sendo que muitos pesquisadores da Rede BioSeg
participaram ativamente dessas discussoes, tanto em painéis de especialistas especificos
como integrando as delegacdes brasileiras nos foruns de discussao internacionais.

Necessidade de capacitagio

A Rede BioSeg identificou as necessidades de capacitacio dos membros da rede, de
colaboradores e de diversos setores. Nesse contexto, entre 2003 e 2008, além das a¢des
de pesquisa, agdes de capacitacio foram estruturadas e cursos de curta duragio foram
oferecidas — com participagao efetiva e intensa da lideranga das equipes e dos colabora-
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dores —, tendo como alvo pesquisadores (da Embrapa, de outras institui¢des puiblicas de
pesquisa e ensino e instituicoes privadas) e até auditores fiscais federais agropecuarios do
Mapa para atuar na pesquisa, na auditoria e na fiscalizagao de pesquisa de OGM e fisca-
lizagGes sob suas responsabilidades. Nos cinco anos de atividade, foi possivel capacitar
uma equipe de mais de 60 pesquisadores e bolsistas em avaliacdo de risco alimentar e
ambiental de OGM, bem como gerar informagao para subsidiar politicas pablicas.

Adicionalmente, uma disciplina de pés-graduacao em Avaliagdo de Seguranca Ali-
mentar e Ambiental com 40 horas foi lecionada a alunos de mestrado e doutorado na
Universidade Federal de Vigosa (UFV). O projeto foi encerrado em 2008, mas diversos
membros da equipe continuaram atuando na area.

A REDE BIOSEG NO FORTALECIMENTO DO CONHECIMENTO CIENTIFICO E
REGULATORIO

A rede de biosseguranca contribuiu para o inicio da discussdo no pais sobre a seguranca
alimentar e ambiental OGM. Minha formagao tedrica em biosseguran¢a comegou nessa época
e posteriormente me levou a participar da CTNBio como membro por seis anos. Na CTNBio,
participei da criagdo de varias resolu¢des normativas para pesquisa e comercializagdo de OGM
incluindo a recente RN 16, que normatiza a comercializagao de organismos obtidos por edi¢ao
génica. Também participei da autorizacdo comercial de dezenas de produtos transgénicos e
editados. O embriao dessa jornada foi a Rede de Biosseguranga.

Eduardo Romano de Campos Pinto — Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia

Infraestrutura

A Rede BioSeg discutiu de maneira organizada e embasada a infraestrutura ne-
cessaria para os estudos a serem realizados —fossem em atendimento aos requisitos
regulatérios (antes e apds a aprovagao da Lei n° 11.105/2005), fossem os de laboratério
ou campo. O embasamento e o organograma das prioridades permitiram obter recur-
sos em fontes externas ou junto 8 Embrapa, em tempo adequado e alocados nos nos
pontos mais nevralgicos ou prioritarios de infraestrutura.
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AIMPORTANCIA DA VISAO DA CIENCIA E DE FUTURO

O projeto Rede BioSeg foi um esfor¢o conjunto de diferentes Unidades, pesquisadores
e analistas da Embrapa para demonstrar que o uso de organismos geneticamente
modificados era absolutamente seguro, em um momento no qual, em todo o mundo e,
especialmente, na sociedade brasileira, havia desconfianga sobre o uso de OGM na
agropecuaria. O futuro veio dar razdo a proposta do projeto. O que vemos atualmente
sdo grandes areas ocupadas com variedades OGM no Brasil e no mundo, apesar de
ainda persistirem as polémicas sobre o tema. A visao de futuro da Rede BioSeg é um
exemplo a ser seguido na ciéncia brasileira.

Alberto Duarte Vilarinhos — Embrapa Mandioca e Fruticultura

CONSIDERAGOES FINAIS

E inegavel a importancia da biotecnologia agricola para o desenvolvimento da
agricultura mundial. A biotecnologia vegetal afetou radicalmente a cadeia de conhe-
cimentos e as estratégias de P&D das organizacdes de pesquisa para o desenvolvi-
mento de novas cultivares, especialmente no Brasil (Machado, 2004), e o fato é que a
producao mundial de plantas GM ndo para de crescer (International Service for the
Acquisition of Agri-Biotech Applications, 2018).

Do mesmo modo, verifica-se que as precaugdes e insegurangas que se apresenta-
vam no inicio dos anos 1980, relativas aos primeiros OGM que chegaram ao mercado,
nao se confirmaram, conforme atestado pela OMS? e pela FAO 2002% e demonstrado
nos resultados gerados pela Rede BioSeg, além do observado nos vérios anos de pro-
dugao e consumo de produtos GM (Nicolia et al., 2014; Van Eenennaam; Young, 2014;
National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine, 2016; Pellegrino et al.,
2018; Brookes; Barfoot, 2020). Tal histérico, construido em bases cientificas, permite
afirmar, hoje, considerando os principios de familiaridade e o histérico de uso seguro,
que a abordagem comparativa e da natureza, caso a caso, da avaliacao de seguranca
(ambiental e alimentar) sao adequados e corroboram com Kearns et al. (2021) de que
essa abordagem pode ser utilizada para tomada de decisao de risco relacionada aos
produtos de biotecnologia moderna.

A Embrapa, em atendimento a sua missao social, sempre teve papel estratégico
nas discussoes sobre esse tema. Entre inimeras agoes inovadoras implementadas

2 https://wwwwho.int/news-room/questions-and-answers/item/food-genetically-modified
3 http://www.fao.org/english/newsroom/news/2002/8660-en.html
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pela empresa, visando ao desenvolvimento de produtos GM seguros e alinhados aos
interesses nacionais, a implementacio da Rede BioSeg foi, sem duvida, um marco
institucional. Sendo entidade de pesquisa, a Embrapa desenvolve ciéncia para apoiar
o avanco sustentavel da producio de alimentos, mas ela também sofre influéncia das
politicas vigentes. Um exemplo é o fato da relativa moratoria instalada no inicio dos
anos 2000, que resultou, entre outros fatos, na perda de oportunidade de se desenvol-
ver um amplo estudo do impacto ambiental do cultivo da soja-RR. Dada a restri¢ao
legal de seu cultivo naqueles anos, as primeiras safras foram cultivadas ilegalmente
em areas que nao eram de conhecimento dos 6rgaos oficiais. Portanto, as primeiras
safras nao foram monitoradas nem houve dados coletados. Quando definitivamente
autorizada em 2005, milhares de hectares ja eram cultivados com a soja-RR. Durante
o debate, algumas politicas de controle foram adotadas, mas sem evidéncias de que os
riscos alegados de fato existiam (Arantes et al., 2011).

Os resultados alcangados pelo projeto foram muito além do alcance restrito de
dados sobre a seguranca alimentar e ambiental dos cinco produtos-alvo trabalhados.
Tao importante quanto foi a contribui¢ao dos trabalhos da Rede BioSeg para o de-
senvolvimento do ambiente institucional brasileiro relacionado aos produtos GM. A
execucdo do Projeto Rede BioSeg, baseado em uma gestao interativa, alinhando capa-
cidades técnico-cientificas com o processo de gestao institucional, tanto do ambiente
interno como do externo, foi essencial para o alcance de resultados tio exitosos.

Contudo, os anos seguintes ao encerramento do projeto foram marcados pela
desarticulacdo da equipe envolvida quanto ao trabalho em rede colaborativa, assim
como pela dificuldade encontrada pela Embrapa para manter sua competitividade
na geragao de inovacdes em plantas GM. Infelizmente, nao apenas a Embrapa, como
outras institui¢des publicas brasileiras, apresentaram sérias dificuldades em finalizar
0 processo inovativo, sendo que a dindmica do processo de inova¢ao em plantas GM
até hoje repete o modelo de exclusio tecnolégica de institui¢des que nao podem fi-
nanciar o longo processo de liberagao comercial, situagio que tem impedido o desen-
volvimento de produtos que nao sejam commodities globais e o avan¢o do desenvol-
vimento em paises menos desenvolvidos.

Os direcionamentos das inovagoes biotecnoldgicas em plantas GM continuam
intimamente relacionados com as estratégias das grandes corpora¢des mundiais do
setor, que concentram seu processo de PD&I cada vez mais no desenvolvimento de
produtos com forte apelo comercial e que conjugam caracteristicas agronémicas com
avenda de outros produtos dessas mesmas empresas. Os produtos comerciais aprova-
dos junto a CTNBio até o momento mostram claramente que o portfélio de pesquisas
dessas grandes empresas visa a solucdo de problemas globais (maior retorno econé-
mico), sendo que dificilmente serdo deslocados para a solugdo de problemas locais
especificos dos paises onde estao atuando (CTNBio, 2020).
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O desafio, agora, tanto para a Embrapa como para as outras institui¢des brasileiras
que atuam no setor, é buscar aliancas criativas e estratégicas que possam levar nao
somente a superacao de desafios técnico-cientificos ainda nao superados, alinhando
interesses comerciais aos interesses nacionais. A supera¢io desse desafio passa por
alguns aspectos-chave, como a garantia de capital, uma vez que se trata de ramo do
conhecimento altamente intensivo em pesquisa, capacitagio técnico-cientifica e go-
vernabilidade do ambiente institucional onde a inovagio tecnolégica sera inserida. E
preciso capacidade organizacional para gerar conhecimentos cientificos, a0 mesmo
tempo que se devem integrar competéncias institucionais para aproveitar as oportu-
nidades que o mercado oferece.

Nesse cenario, sem duvida, a execuc¢ao de projetos de PD&I colaborativos e em
rede, que reconhecam que a criagao, a difusdo e o uso de tecnologias GM ocorrem
num contexto muito mais complexo, envolvendo processos de aprendizagem, com-
partilhamento de conhecimento, politicas e mecanismos de interacao e de feedbacks,
tanto com o ambiente interno como com o externo, é cada vez mais necessaria, sendo
que experiéncias bem-sucedidas, como a da Rede BioSeg, podem contribuir positi-
vamente nesse sentido. Além dos aspectos técnico-cientificos relatados, é importante
deixar a mensagem de que existe um espaco muito importante a ser mantido pela
Embrapa no que se refere a constru¢ao, com base em ciéncia, do ambiente regulat6-
rio e das politicas publicas que abrem espago para o desenvolvimento do econémico,
social e ambiental do pais.
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