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RESUMO
A extensão da área cultivada com plantas geneticamente modificadas e o desenvolvimento 
de novas construções genéticas que dão origem a novos eventos têm aumentado 
consideravelmente no Brasil e em todo mundo, e a tendência esperada é a continuação 
desse panorama. Neste artigo, foram apresentados os principais desafios enfrentados pelos 
analistas de alimentos, em especial os dos laboratórios de saúde pública, em função dos 
inúmeros avanços tecnológicos ocorridos no desenvolvimento das construções genéticas 
inseridas nas plantas, e as questões legislativas relativas à rotulagem desses alimentos. 
Foram considerados a necessidade de revisão do Decreto nº 4680/2003 de rotulagem, 
a carência e o alto custo no acesso dos materiais de referência a serem utilizados nas 
análises, a dificuldade de implantação de novas técnicas de triagem, de quantificação 
evento específicas assim como de sistemas de detecção de alto desempenho, e o restrito 
número de laboratórios oficiais atuando nessa área no Brasil. Para o enfrentamento desses 
desafios e consequente atuação mais efetiva dos órgãos de Vigilância Sanitária, serão 
necessários maiores investimentos tanto de recursos financeiros como recursos humanos.

Palavras-chave: OGM; Alimentos; Rotulagem; Detecção

ABSTRACT
The cultivated area and extent of genetically modified (GM) plants and the development 
of new genetic constructs that give rise to new events have considerably increased in 
Brazil as well as worldwide. This panorama is expected to continue. The main challenges 
faced by food analysts, particularly those from public health laboratories, arise from 
many technological advances in the inserted genetic constructs on plant development 
and legislative issues related to the labeling of these products. This article addresses the 
need to revise Decree 4680/2003 (labeling of GM foods), the lack and high cost of access 
to reference materials used in analyses, the difficulty in initiating new event-specific 
screening, quantitative techniques as well as high-throughput detection systems, and 
the limited number of official laboratories working in this area in Brazil. The shift in this 
analytical framework will require improved investments in financial and human resources 
for more effective sanitary surveillance actions.
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Introdução e contexto

A biotecnologia e, em particular, a tecnologia do DNA recombi-

nante podem ser utilizadas para produzir modificações genéti-

cas que resultem em organismos com características distintas 

daquelas dos seus semelhantes não modificados. As sequências 

genéticas codificantes dessas alterações podem ser introduzidas 

em micro-organismos, plantas e animais.

A primeira aplicação comercial da técnica de transferência de 

genes ocorreu em 1982 com a aprovação, por agências regulató-

rias ao redor do mundo, da insulina humana recombinante para 

o tratamento da diabetes1. Já a primeira aprovação comercial de 

um alimento geneticamente modificado (GM) ocorreu bem mais 

tarde, nos Estados Unidos em 1994, com o tomate “Flavr Savr”, 

de amadurecimento tardio, desenvolvido pela Calgene Inc2.

No Brasil, de acordo com a Lei de Biossegurança, define-se Orga-

nismo Geneticamente Modificado (OGM) como o organismo cujo 

material genético tenha sido modificado por qualquer técnica de 

engenharia genética e a engenharia genética, por sua vez, é a ati-

vidade de produção e manipulação de moléculas recombinantes3.

Grande parte dos OGM lançados no mercado mundial são plan-

tas. Sequências genéticas são introduzidas nas plantas por dife-

rentes métodos e, mais comumente, pela transformação media-

da por bactérias do gênero Agrobacterium ou por biobalística, 

produzindo os chamados eventos. As características introduzidas 

nas plantas são, até hoje, em sua grande maioria, a tolerância 

a herbicidas e a resistência a insetos. Entretanto, os eventos 

combinados, denominados “stacked events” (híbridos), produzi-

dos por cruzamento de dois ou mais eventos com o objetivo de 

introduzir distintas características numa mesma planta, foram os 

que tiveram o maior crescimento nos últimos anos4.

No ano de 2013, foi registrado o 17º aumento anual consecutivo 

do cultivo de grãos manipulados por técnicas de biotecnologia 

no mundo, marcando um aumento de 100 vezes comparado ao 

primeiro ano de plantio - 1996. São 27 países que cultivam esses 

grãos sendo, em ordem decrescente, os Estados Unidos da Amé-

rica, Brasil, Argentina, Índia, Canadá, China, Paraguai, África 

do Sul, Paquistão, Uruguai, Bolívia, Filipinas, Austrália, Burkina 

Faso, República da União de Myanmar, Espanha, México, Colôm-

bia, Sudão, Chile, Honduras, Portugal, Cuba, República Tcheca, 

Costa Rica, Romênia e Eslováquia. Os cinco primeiros concen-

tram cerca de 90% da área plantada5.

Desde 1996, 35 países e a União Europeia (UE) concederam 

2833 aprovações compreendendo 336 eventos transgênicos em 27 

culturas de plantas GM para importação, alimentação humana e 

animal e para a liberação no meio ambiente, das quais 1321 para 

alimentação humana, 918 para alimentação animal e 599 para o 

plantio ou a liberação no meio ambiente. Os países que têm o maior 

número de aprovações são o Japão (198), EUA (165), Canadá (146), 

México (131) e Coreia do Sul (103). Os plantios com o maior número 

de eventos aprovados são o milho (130 em 27 países), algodão (49 

em 22 países), batata (31 em 10 países), canola (30 em 12 países) 

e soja (27 em 26 países). Apesar do milho ser o cultivo com o maior 

número de eventos aprovados, a soja tolerante à herbicida conti-

nua a ser o principal cultivo seguido por milho, algodão e canola5.

O ano de 2013 deu início, nos EUA, ao plantio de milho resistente 

à seca; também foi aprovado, na Indonésia, o plantio de cana-

de-açúcar com essa mesma característica e Bangladesh aprovou 

o primeiro cultivo GM, a beringela resistente a insetos (Bt)5.

A extensão da área cultivada (atualmente com mais de 

175 milhões de hectares) e o desenvolvimento de novas constru-

ções genéticas que dão origem a novos eventos e de híbridos têm 

aumentado consideravelmente em todo mundo, com tendência 

esperada de continuação desse panorama5.

No Brasil, quatro cultivos GM estão aprovados pela Comis-

são Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio), totalizando 

37 eventos. São 19 eventos de milho, 12 de algodão, cinco de 

soja e um de feijão. Destacam-se a soja contendo genes combi-

nados com resistência a insetos e tolerância a herbicidas (Intacta 

RR2 Pro), aprovada em 2010, e o feijão resistente ao vírus do 

mosaico dourado (Embrapa 5.1) desenvolvido pela Empresa Bra-

sileira de Pesquisa Agropecuária – EMBRAPA, aprovado em 2011. 

Além desses, vários outros eventos já se encontram em processo 

de avaliação, entre eles, a soja DAS81419-2, o milho MIR604 e o 

milho híbrido Bt11xMIR162xMIR604xGA216.

A participação dos laboratórios de saúde pública brasileiros na 

análise de OGM em alimentos iniciou-se após a ocorrência de 

denúncias de institutos de defesa do consumidor de que produ-

tos alimentícios continham soja transgênica, o que era proibi-

do na época. O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em 

Saúde (INCQS) passou a realizar as análises de detecção de soja 

transgênica por demanda do Ministério Público e de Vigilâncias 

Sanitárias de vários estados como o Rio de Janeiro, São Paulo, 

Paraná, Rio Grande do Sul, Santa Catarina, Bahia, entre outros. 

Os programas de análises realizados antes de 2005 constataram 

a presença da soja GM em várias categorias de alimentos7. Com 

a implantação das análises de quantificação no INCQS, outros 

programas foram estabelecidos nos anos seguintes para avaliar a 

implementação da legislação de rotulagem e a possível presen-

ça de eventos ainda não autorizados nos produtos alimentícios 

contendo soja e milho8,9,10. Atualmente, tanto o INCQS, como o 

laboratório da Fundação Ezequiel Dias (FUNED) estão realizan-

do estas análises. Outros trabalhos de instituições de ensino e 

pesquisa já foram publicados sobre avaliações da presença e 

percentual de OGM em alimentos comercializados sendo que a 

maioria constatou, assim como as análises feitas no INCQS, que 

grande parte dos produtos analisados não apresentava a rotula-

gem de acordo com a legislação vigente11,12,13,14,15,16,17,18.

Este artigo se propõe a discutir os principais desafios enfrentados 

pelos analistas de alimentos em função dos inúmeros avanços 

tecnológicos ocorridos no desenvolvimento das construções ge-

néticas inseridas nas plantas e também as questões legislativas 

relativas à rotulagem dos produtos alimentícios e rastreabilidade 

das matérias primas.
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Situação Atual da Legislação de Rotulagem

As primeiras regulamentações específicas para a rotulagem dos 

alimentos GM foram introduzidas pela União Europeia no final da 

década de 1990. Desde então, mais de 40 países estabeleceram 

seus próprios regulamentos para rastreamento e/ ou rotulagem 

de produtos GM19. No entanto, alguns princípios fundamentais 

da legislação de rotulagem de OGM são compartilhados entre 

os países. Em particular, há consenso sobre o princípio de que a 

rotulagem só se aplica àqueles OGM que foram submetidos a ava-

liações de risco e que tenham sido considerados seguros para o 

consumo humano, animal e para o meio ambiente. Desta forma, 

a rotulagem de alimentos GM não tem por objetivo substituir as 

avaliações de risco e segurança alimentar, ela serve, sim, como 

uma ferramenta adicional, complementar e potencialmente re-

guladora20. Portanto, o objetivo geral da rotulagem é informar 

aos consumidores que um produto ou ingrediente alimentar é, 

contém ou provém de produtos ou ingredientes GM.

Três critérios principais podem ser usados para destacar as di-

ferenças entre as várias abordagens de rotulagem de alimen-

tos GM nos diferentes países: tipo de rotulagem (obrigatória x 

voluntária); âmbito da rotulagem (produto X processo); limite 

para rotulagem.

A primeira grande dicotomia separa países com diretrizes de 

rotulagem voluntária (por exemplo, Argentina, Canadá, Esta-

dos Unidos) de países com rotulagem obrigatória (por exemplo, 

Austrália, União Europeia, Japão, Coreia de Sul, Brasil, China). 

Normas de rotulagem voluntária simplesmente definem que o 

alimento pode, ou não, ser chamado geneticamente modifica-

do, deixando para as empresas de alimentos decidirem se de-

sejam exibir estas informações em seus produtos ou não. Em 

contraste, os regulamentos de rotulagem obrigatória exigem 

que as empresas mostrem se o produto/ ingrediente específico 

é ou contém material GM.

Entre os países com a rotulagem obrigatória, a segunda diferen-

ça diz respeito ao escopo da rotulagem. Países como a Austrália, 

Nova Zelândia e Japão aplicam a chamada “rotulagem baseada 

no produto” e outros como o Brasil, China e países da União Euro-

peia aplicam a abordagem de “rotulagem baseada no processo”. 

No primeiro caso, apenas os produtos com traços detectáveis de 

materiais ou ingredientes GM são obrigatoriamente rotulados. No 

caso da “rotulagem baseada no processo”, qualquer produto pro-

duzido a partir de um OGM deverá ser obrigatoriamente rotula-

do, contendo ou não materiais GM no produto final. Isto significa 

que nestes países, produtos como óleos refinados são obrigados 

a ser rotulados, mesmo que os métodos atualmente disponíveis 

não sejam capazes de detectar vestígios significativos de proteí-

nas ou mesmo de DNA recombinante no produto final.

Os limites de rotulagem foram inicialmente empregados em 

decorrência de contaminação incidental, seja pelo transporte, 

armazenagem dos grãos e outros processos e a definição de 

um limiar de rotulagem tem implicações óbvias sobre a neces-

sidade de métodos de detecção quantitativa para atender às 

legislações vigentes.

Entre os países que adotam a rotulagem obrigatória, há dife-

renças significativas tanto quanto aos limites dos materiais GM 

presentes no alimento como para a aplicação desses limites so-

mente para os principais ingredientes individualmente. Os limia-

res variam entre 0,9%, 1% e 5% (União Europeia, Brasil e Japão, 

respectivamente) e China com nenhum limite (0%)21,22.

No Brasil, a rotulagem é obrigatória segundo o Decreto 

nº 4.680/2003 que estabelece que os alimentos e ingredien-

tes alimentares destinados ao consumo humano ou animal, 

embalados a granel ou in natura, que contenham ou que se-

jam produzidos a partir de OGM com presença acima do limi-

te de 1% do produto, contenham a informação da natureza 

transgênica do produto. Adicionalmente, deve ser identificada 

também a espécie doadora do gene no local reservado para a 

identificação dos ingredientes23. Desta maneira, nos produtos 

que contenham OGM além do limite estabelecido, os rótulos 

devem apresentar o símbolo definido pela Portaria no 2.658 

do Ministério da Justiça24 adicionado de uma das expressões, 

dependendo do caso: “(nome do produto) transgênico”, “con-

tém (nome do ingrediente ou ingredientes) transgênico(s)” ou 

“produto produzido a partir de (nome do produto) transgêni-

co”. O Decreto nº 4.680/2003, assim como está redigido, não 

deixa claro alguns aspectos que são fundamentais, na área 

analítica, para verificação da aplicação do limite de 1% nos 

rótulos dos produtos alimentícios:

•	 no caso dos alimentos compostos por ingredientes deri-

vados de diferentes cultivos (ex: milho e soja), o decreto 

não deixa claro se a avaliação de 1% deve ser feita por in-

grediente ou sobre o produto em sua totalidade. Na União 

Europeia, por exemplo, a legislação é baseada em OGM 

individual. Assim, se o produto contém ingredientes GM 

diferentes (ex: milho, soja), cada um deles pode conter 

até 0,9% e, mesmo que a soma de ambos os ingredientes 

ultrapasse 0,9% (ex: 0,6% milho MON810 e 0,7% de soja RR), 

os requisitos de rotulagem não se aplicam. No entanto, se 

houver dois diferentes milhos GM presentes no produto, o 

seu conteúdo é somado (ex: 0,6% de MON810 e 0,7% de mi-

lho NK603) e o produto deverá ser rotulado.

•	 não há especificação da unidade de medida a ser utilizada 

na quantificação do OGM. No Japão, o limite é baseado na 

fração de massa como unidade de medida para quantificação 

do OGM, enquanto os requerimentos atuais da União Euro-

peia e muitos outros países recomendam como unidade de 

medida o uso da “porcentagem de alvo GM por alvo específi-

co da espécie correspondente em número de cópias de DNA, 

calculada em termos de genoma haploide”. Ambos conceitos 

apontam para dificuldades em sua aplicação.

•	 a obrigatoriedade da informação nos rótulos dos alimentos 

e ingredientes produzidos a partir de animais alimentados 

com ração contendo ingredientes transgênicos traz a ques-

tão da importância da implementação da cadeia de rastrea-

bilidade, visto a incapacidade metodológica de detecção 

destes ingredientes.
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Novos desafios na detecção de OGM em 
alimentos

Ensaios de avaliação da presença de OGM nos alimentos são ba-

seados na detecção de sequências de DNA ou de proteínas re-

combinantes expressas, sendo essas moléculas os alvos que dife-

renciam os OGM de seus semelhantes não transgênicos.

A detecção de DNA é realizada utilizando métodos moleculares, 

em sua grande maioria baseados na Reação em Cadeia da Po-

limerase (PCR), enquanto que as proteínas são detectadas por 

métodos imunológicos.

Abordaremos, neste artigo, somente os métodos baseados na 

detecção de sequências de DNA, uma vez que são os mais larga-

mente empregados na análise de alimentos.

A análise rotineira para pesquisa de OGM em alimentos é nor-

malmente dividida em etapas cobrindo desde a preparação da 

amostra, extração e purificação do DNA, amplificação por PCR 

e avaliação dos dados, constituindo a chamada “abordagem 

modular”, uma vez que requisitos específicos de desempenho 

sejam seguidos25. Este conceito visa o aumento da eficiência e 

a redução dos custos da análise. Após a preparação da amostra, 

extração e purificação do DNA, testes de triagem são realizados 

para verificar a provável presença de um OGM no produto e, em 

caso de resultados positivos, métodos evento específicos quan-

titativos são utilizados para quantificar os eventos, sendo a PCR 

em tempo real (qPCR) o método mais empregado.

Métodos de referência utilizando a qPCR para detecção, identifi-

cação e quantificação de inúmeros eventos encontram-se valida-

dos pela UE e disponíveis em bancos de dados26.

Na quantificação por PCR em tempo real, o conteúdo de OGM em 

uma amostra é expresso pela relação entre o número de cópias 

de DNA recombinante e o número de cópias do DNA endógeno, 

específico da espécie, calculado em termos de genoma haploi-

de27. A sequência endógena deve estar presente em uma única 

cópia por genoma haploide, de forma estável, nas diversas linha-

gens de uma espécie da planta, e ser amplificada com a mesma 

eficiência do que o gene geneticamente modificado.

Os materiais de referência certificados (MRC) são fundamentais 

para a construção das curvas de calibração em análises quanti-

tativas e consistem de farinhas contendo quantidades determi-

nadas de OGM em material não GM; plasmídeos de DNA contendo 

um ou mais fragmentos alvo; sementes íntegras e DNA obtidos de 

folhas. Alguns materiais de referência (não certificados) oriundos 

de DNA genômico também são utilizados no controle das análises 

e nos ensaios de validação de métodos.

Devido ao crescente desenvolvimento e aprovação de novos 

eventos, a detecção de OGM enfrenta desafios cada vez maiores. 

Métodos validados que sejam rápidos, precisos e forneçam in-

formações sobre as características dos OGM em alimentos assim 

como materiais de referência adequados são pré-requisitos para 

a criação de estratégias efetivas de detecção, quantificação e 

rastreabilidade de OGM.

O estabelecimento de bases de dados para pesquisa de informa-

ções sobre OGM é extremamente importante. Vários bancos de 

dados desenvolvidos por organismos internacionais relacionados 

com a segurança e avaliação de riscos, aplicação, desenvolvi-

mento, rotulagem, regulação e métodos de análise podem ser ci-

tados, como os da União Europeia, Center of Environmental Risk 

Assessment (CERA), Crop Life International, por GMO Detection 

Method Database (GMDD), entre outros26,28,29,30,31.

A tradicional estratégia da análise de OGM consiste, primeira-

mente, na realização de ensaios presuntivos visando à detecção 

dos elementos genéticos mais comumente utilizados nas constru-

ções seguidos pela identificação do evento por meio de ensaios 

evento específicos e a quantificação do OGM. Esta estratégia, 

entretanto, já encontra limitações devido ao constante aumento 

do número de eventos e à diversidade das novas construções e 

complexidade dos novos eventos que vêm sendo desenvolvidos 

e lançados no mercado. Portanto, novas abordagens têm sido 

apresentadas incluindo novas estratégias para a seleção do ele-

mento genético a ser investigado, o uso de métodos de alto de-

sempenho para detecção de múltiplos alvos e uso de modelos 

matemáticos e algoritmos que permitem a conversão de resulta-

dos analíticos em indicação da presença de potenciais OGM numa 

amostra de alimento32.

Pode-se destacar os métodos de multiplex-PCR em tempo real 

com sistema TaqMan® de detecção das sequências P-35S, T-NOS, 

CTP2-CP4EPSPS, bar e pat, comumente utilizadas nas constru-

ções, funcionando como método de triagem e para direciona-

mento das análises subsequentes33.

A plataforma CoSYPS (“Combinatory SYBR® Green real-time PCR 

Screening”), desenvolvida pelo “Scientific Institute of Public He-

alth” (IPH, Bélgica), se baseia, em linhas gerais, numa matriz com 

os dados referentes aos principais elementos genéticos possíveis 

de serem utilizados na construção das diversas plantas GM, aliada 

a PCR em tempo real com sistema SYBR® Green, e forma a base 

para a decisão do provável evento presente numa amostra34,35.

Sistemas de qPCR baseados na plataforma Taqman® para de-

tecção, identificação e quantificação de múltiplos eventos uti-

lizando “placas prontas-para-uso” (“Real Time PCR based Re-

ady-to-use Multitarget Analytical System”) já estão em uso na 

Europa36. Estas placas de 96 reações contem iniciadores e son-

das já utilizados em métodos validados e servem para triagem 

e quantificação de até 39 eventos em sete espécies de plantas 

num mesmo ensaio.

Outro sistema também baseado nas “placas prontas-para-uso”, 

desenvolvido por Cottenet e colaboradores37, utiliza placas de 

384 reações de qPCR (Taqman®) e permite a detecção e quanti-

ficação de 47 alvos envolvendo elementos de triagem e evento 

específicos de até 7 amostras.

Assim como os sistemas desenvolvidos para detecção de múltiplos 

eventos numa só corrida de PCR em tempo real, outras tecnologias 

de alto desempenho já vêm sendo aplicadas como a dos microar-

ranjos de DNA que consistem de sondas específicas imobilizadas 
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em suporte de vidro. Vários microarranjos já foram desenvolvidos 

para a detecção simultânea de eventos de milho, soja, genes en-

dógenos e elementos genéticos comuns38. Dentre esses sistemas, 

o Dual® Chip GMO PCR permite a identificação dos elementos ge-

néticos P-35S, T-NOS, pat, cry1A(b), EPSPS, P-NOS, nptII, os genes 

endógenos invertase (milho), cruciferina (canola), lectina (soja) e 

rbc1, um gene universal para plantas, e uma sonda específica para 

CaMV para controle da contaminação das plantas por esse vírus. 

Esse sistema permite a identificação de todos os eventos que te-

nham na sua estrutura o gene cry1A(b) e epsps39,40.

Um dos mais promissores incrementos tecnológicos no que diz 

respeito ao PCR quantitativo foi o desenvolvimento do PCR di-

gital (dPCR). A ideia por trás desta tecnologia é a quantificação 

absoluta do número de alvos que se encontram presentes numa 

amostra utilizando diluições limite e cálculos estatísticos. Pela 

contagem dos resultados positivos e negativos dessas diluições, 

pode-se calcular o número absoluto de cópias dos alvos inicial-

mente presentes numa amostra41.

O desenvolvimento de métodos analíticos mais rápidos, mais 

baratos e com maior desempenho, aliados à automação e quan-

tificação, é uma tendência futura na análise de OGM em ali-

mentos. Por outro lado, devido às atuais diferenças nos regula-

mentos de rotulagem entre os países, a padronização, a troca 

de informações e a cooperação internacional sobre métodos de 

análise de OGM são de grande importância não só para facilitar o 

monitoramento mas também para reduzir possíveis disputas pelo 

comércio global de alimentos19.

Um dos maiores desafios da análise de OGM se relaciona à de-

tecção dos OGM não autorizados para uso em alimentos. Como 

no Brasil não existe requerimento legal para aceitação de baixos 

teores de eventos já aprovados em outros países, mas ainda sem 

parecer positivo da CTNBio, o achado de qualquer teor desse 

tipo de evento constitui-se ilegal. O comércio global entre paí-

ses, as práticas incompletas de sanitização, a complexidade da 

cadeia de segregação de grãos e sementes e um provável escape 

nos testes de liberação planejada no campo, podem ser fontes 

desses OGM não autorizados42.

Sobre a detecção dos chamados eventos desconhecidos, os quais 

não foram oficialmente registrados em qualquer país, a dificul-

dade reside, principalmente, na falta de informações disponíveis 

sobre a sequência recombinante e seu devido local de inserção 

no genoma impedindo a elaboração de métodos evento especí-

ficos. Técnicas de alta complexidade (“fingerprint” do PCR de 

âncora) implementadas por Ruttink e colaboradores, em 2010, 

se mostraram úteis na pesquisa desses eventos43.

Além das plantas, outros tipos de alimentos GM estão no mer-

cado ou perto de serem comercializados44. Além disso, algumas 

plantas e animais são usados para “molecular pharming”, ou 

seja, para a produção de proteínas farmacêuticas e produtos 

químicos45. Cabe ressaltar que a grande maioria das vacinas, 

biofármacos e medicamentos à base de proteínas é produzida 

utilizando culturas de micro-organismos e células eucarióticas 

recombinantes em biorreatores46.

Novas técnicas para o desenvolvimento de plantas e outros or-

ganismos estão em curso nos laboratórios de pesquisa. Nos OGM 

descritos e comercializados, os elementos genéticos introduzidos 

foram provenientes de um organismo doador de espécie diversa 

do receptor. No entanto, outros tipos de modificações podem ser 

utilizadas para alterar as características das plantas. Várias dessas 

técnicas já foram adotadas por produtores de plantas, como a 

cisgênese, que consiste na introdução de sequências de DNA re-

combinante totalmente derivadas da espécie receptora47.

Estes novos OGM apresentam características mais diversas do 

que os atualmente comercializados, desafiando ainda mais os 

atuais métodos de detecção. Portanto, melhorias nas abordagens 

de detecção existentes e desenvolvimento de novas metodolo-

gias serão necessários para enfrentar estas situações48.

Considerações finais

A análise laboratorial dos alimentos geneticamente modifica-

dos tem como objetivos principais: a verificação dos requisitos 

legais de rotulagem; a verificação da presença de eventos não 

autorizados; o monitoramento pós-comercialização da cadeia 

produtiva a fim de possibilitar a detecção antecipada de possí-

veis efeitos adversos e demonstrar o cumprimento dos reque-

rimentos internacionais de rastreabilidade de grãos e matérias

-primas. Os laboratórios da rede pública de saúde atuam na 

avaliação dos três primeiros objetivos, sendo a avaliação da ras-

treabilidade dos grãos e matérias-primas de responsabilidade 

do Ministério da Agricultura Pecuária e Abastecimento.

Na questão legislativa, o Decreto no 4.680/2003 estabelece a 

obrigatoriedade da rotulagem nos alimentos que contenham aci-

ma de 1% de OGM, visando proporcionar ao consumidor a infor-

mação das características e do processo que resultou o produto, 

a fim de distingui-lo de outros alimentos não geneticamente mo-

dificados. Para tanto, é importante conhecer a origem do produ-

to, como foi produzido e de que substância ele é composto. En-

tretanto, encontramos várias lacunas no decreto que em muito 

influenciam a sua completa aplicação, tais como:

1.	 Não fica claro se a aplicação do limite de 1% deve ser fei-

ta por ingredientes individualmente ou sobre o produto em 

sua totalidade. Consideramos que, quando da sua criação, 

em 2003, o legislador não poderia imaginar o enorme salto 

quantitativo da indústria de grãos derivados da biotecnolo-

gia assim como a área plantada com culturas GM. Naquele 

momento havia somente regulações específicas para uma 

parcela de soja GM49, inicialmente plantada de forma ilegal. 

Atualmente, já temos outros cultivos aprovados para comer-

cialização (milho, algodão e feijão) e, logicamente, a ava-

liação tem que ser feita por ingredientes individuais, apesar 

deste ponto não estar claro na redação do decreto.

2.	 Não esclarece em que base deve ser feita a interpretação do 

percentual do conteúdo do OGM, podendo corresponder ao 

peso do ingrediente modificado em função do peso total do 

ingrediente ou ao percentual de alvo GM por alvo específico 

da espécie correspondente em número de cópias de DNA. Esta 
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é uma questão global, já que as legislações de rotulagem de 

outros países, inclusive as da União Europeia, também não 

esclarecem em que base deve ser feita essa interpretação.

Considerando-se também as questões metodológicas na in-

terpretação dos limites dos teores, o estabelecimento do 

conteúdo relativo de um OGM em um produto com base na 

razão peso/peso do ingrediente implica na suposição de que 

existe uma proporcionalidade direta entre o peso do ingre-

diente e o número total de genes/genoma contido nele, que 

é o resultado obtido pelas metodologias usadas na quantifi-

cação dos teores. Portanto, a real dosagem molecular das 

sequências geneticamente modificadas versus ingrediente 

analisado pode variar muito, até mesmo em função da ploid-

ia, se o evento é homozigoto ou heterozigoto e do número de 

inserções do genoma.

Além desses fatores de variação, ainda deve ser considerado 

que os grãos GM, e os não GM, que compõem o alimento, 

podem apresentar diferentes tamanhos de células devido a 

diferenças no conteúdo relativo de água que varia em função 

das formas de cultivo, colheita e secagem dos grãos ou que 

o conteúdo de DNA por célula difere devido a diferenças 

genéticas, o que pode criar uma considerável lacuna entre 

a unidade legal de medida (peso) e a unidade analítica de 

medida (número de cópias de DNA)25.

Por ser a mais abrangente, adotamos a recomendação da UE 

de que a unidade de medida deve corresponder ao percen-

tual de alvo GM em relação ao alvo específico da espécie em 

número de cópias de DNA, calculado em termos de genoma 

haplóide, apesar da quantificação por PCR em tempo real 

das sequências presentes em uma amostra não fornecer a 

real dosagem molecular dessas modificações.

3.	 Outro ponto de difícil consideração analítica é o artigo ter-

ceiro que estabelece a rotulagem de “alimentos e ingredien-

tes produzidos a partir de animais alimentados com ração 

contendo ingredientes transgênicos”. Atualmente, não dis-

pomos de metodologias analíticas para tal avaliação e ape-

nas a rastreabilidade da cadeia produtiva das rações e suas 

matérias-primas podem evidenciar tais informações.

Tendo em vista esses aspectos, torna-se necessária uma revisão 

desse decreto em função da diversidade de plantas já autoriza-

das no Brasil e no avanço do conhecimento científico dos últimos 

anos para que os resultados das análises dos teores de OGM pos-

sam servir efetivamente para a tomada de ações concretas de 

vigilância sanitária.

Os Materiais de Referência Certificados (MRC) são utilizados nas 

análises como controles internos dos ensaios, para a construção 

das curvas de calibração nos ensaios de quantificação e na vali-

dação ou verificação dos métodos. Para a detecção dos eventos 

já aprovados no Brasil, existem os MRC produzidos pelo “Euro-

pean Reference Materials” (ERM) e pelo “American Oil Chemists 

Society” (AOCS), que são de alto custo e muitos necessitam de 

importação, o que traz uma dificuldade maior aos laboratórios de 

saúde pública. Infelizmente não existe, no Brasil, o compromisso 

das empresas produtoras das sementes GM em fornecer o material 

de referência aos organismos governamentais responsáveis pela 

aprovação da comercialização (CTNBio) e aos laboratórios de con-

trole dos produtos alimentícios (INCQS e Laboratórios Centrais).

Muitos fatores contribuem para o aumento da complexidade da 

detecção, identificação e quantificação dos OGM, entre eles a di-

versidade das espécies de plantas, a diversidade das construções 

inseridas, o aumento do cruzamento entre os eventos (híbridos) 

e o incremento do comércio entre países.

O uso de testes iniciais de triagem de detecção de elementos ge-

néticos utilizados na maioria das construções dos eventos pode 

propiciar a discriminação rápida da amostra que contenha ou 

não um OGM, além de direcionar mais eficientemente sua identi-

ficação por métodos evento específicos. A ampliação da pesquisa 

dos atuais promotor P-35S e terminador T-NOS para outros ele-

mentos como, por exemplo, a pesquisa de sequências dos genes 

bar, pat, cryI, epsps por qPCR com sistema SYBR® Green, de me-

nor custo entre as metodologias de PCR em tempo real, pode 

proporcionar um direcionamento na identificação da maioria dos 

eventos já aprovados e alguns não autorizados no Brasil. A uti-

lização desses testes é uma das etapas da chamada abordagem 

“matriz de OGM” que já vem sendo aplicada pela maioria dos 

laboratórios oficiais em todo o mundo.

Entretanto, continuaremos com o problema da identificação dos 

chamados híbridos, pois estes são indistinguíveis metodologica-

mente, numa amostra de alimentos, da mistura dos eventos ori-

ginários individuais.

Outro aspecto interessante é o da utilização dos chamados siste-

mas de detecção de alto desempenho, principalmente as “placas 

prontas-para-uso”. Apesar de já estarem em desenvolvimento há 

alguns anos, ainda não estão disponíveis comercialmente e o 

custo de produção deve ser alto. Acreditamos que uma vez dis-

ponibilizadas, os laboratórios de saúde pública deveriam investir 

na aquisição e posterior implantação desses sistemas.

Um grande desafio da análise de OGM está relacionado à de-

tecção dos OGM não autorizados para uso em alimentos. Muitas 

vezes, a detecção desses eventos é ainda mais dificultada por-

que pode ser mascarada pela presença de eventos autorizados 

presentes na amostra do alimento, passando assim desaperce-

bidos na análise laboratorial. Para que os laboratórios possam 

superar esse desafio, o primeiro passo é que as informações so-

bre a distribuição dos produtos derivados de OGM nos mercados 

dos diversos países estejam disponíveis. A rápida aquisição das 

substâncias de referência bem como a implantação da matriz de 

triagem de OGM, aliada à utilização de métodos de detecção de 

alto desempenho, como as “placas prontas-para-uso”, poderiam 

ser o caminho para a obtenção de resultados mais efetivos.

Há que se considerar o custo-benefício do desenvolvimento, vali-

dação e implementação das metodologias analíticas atualmente 

disponíveis e a complexidade da análise em alimentos processa-

dos e relacioná-lo ao custo-benefício da análise e rastreabilidade 

das matérias-primas. De forma a atender a legislação e conse-

quentemente ao direito do consumidor à informação, estratégias 
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de integração destas abordagens devem ser tomadas para dimi-
nuir o custo e aumentar a confiabilidade dos resultados, uma vez 
que no Brasil qualquer produto derivado de transgênicos deverá, 
obrigatoriamente, ser rotulado quando de sua entrada na cadeia 
produtiva de alimentos.

Encontrar a melhor forma de coexistência entre a análise de ali-
mentos processados e a rastreabilidade de matérias-primas é, sob o 
nosso ponto de vista, o maior desafio para a análise de OGM no mun-
do e, principalmente, em países em desenvolvimento onde a cadeia 
de rastreabilidade ainda não está completamente implementada.
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