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Fundamentacdo Técnica:

A CTNBiIo, ap0s apreciacao de pedido de parecer para liberacdo comercial do algodéangemteti
modificado Glytol x TwinLink (GLT) x COT102, doravante denominado GLTC, e de seus subprodutos,
para fins de liberacdo comercial no Brasil, concluiu pelo DEFERIMENTO.

O algodédo GLTC, OGM da Classe de Risco 1, contém 0s seguintes eventos genéticos: evehio GHB
gue possui o gergmepspslerivado de milhoZea mayse confere tolerancia ao herbicida glifosato;
evento T304-40, que possui o gengl AbdeBacillus thuringiensisubspberliner 1715e o gendar da
bactériaStreptomyces hygroscopicugie conferem resisténcia a insetos da ordem Lepiddptera e
tolerancia ao herbicida glufosinato, respectivamente; o evento GHB119, que conténcry2ydede
Bacillus thuringiensisubspDakotae o gendar de Streptomyces hygroscopicugie conferem
resisténcia a insetos da ordem Lepiddptera e tolerancia ao herbicida glufosépatctjvamente e o
evento COT102, que contém o ge@3A(a)19deBacillus thuringiensiestirpe AB88, que confere
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resisténcia a insetos da ordem Lepddptera. O evento COT102 também contéraphddrdavado dee.
coli e que é empregado como marcador seletivo neste evento e que permite o crescimentasias cél
vegetais transformadas em meio artificial de crescimento contendo o arttibigtismicina B.

O algodéao GLTC foi obtido através de melhoramento genético classico, a partir dos seguinte
cruzamento: inicialmente pelo cruzamentos e selecdo entre individuos contendo osST@d2ntiise
GHB119 para obtencao do algodao TwinLink. Posteriormente, foi realizado o cruzamento do algodéo
TwinLink com individuos derivados do Evento GHB614 (GlyTol), resultando na combinacao GlyTol x
TwinLink (GLT). Finalmente, foi realizado o cruzamento de plantas do algodao GlyTol ximicdm
plantas de algodao contendo o evento COT102, resultando na combinacao final GLTC (GHB614 x
T304-40 x GHB119 x COT102). Assim, o milho GLTC apresenta os fenoétipos de tolerancia aos
herbicidas glifosato e glufosinato de amonio e de resisténcia a insetos da ordem Lrepiddgieoduzir
proteinas inseticidas das classes Cry e Vip.

A CTNBiIo ja avaliou a biosseguranca do evento GHB614 (algodédo GlyTol), tendo autorizado a sua
liberacdo comercial no Brasil em dezembro de 2010 através do Parecer Técnico N° 2754/2@Hm®a
maneira, ja avaliou o evento duplo combinado T304-40 x GHB119 (TwinLink), aprovando sua liberacéo
comercial no Brasil em fevereiro de 2011 através do Parecer Técnico N° 2795/2011. Cipiento t
combinado GlyTol x TwinLink (GLT) também j& teve a sua biosseguranca avaliada pdiocCleddo

sido aprovada a sua liberagdo comercial no Brasil em maio de 2012 através do PaneoeiNYe

3286/2012. O evento COT102 esta presente no algoddo COT102 x MON15985 x MON88915, aprovado
para liberacdo comercial no Brasil pela CTBio em julho de 2016 (Extrato de Pa¥en®0TN°

5.155/2016, publicado no DOU de 30/08/2016, pagina 8, Secéo 1). Portanto, dos eventos piramidados
presentes no algodao GLTC, todos ja foram avaliados pela CTNBiIo, individualmente ou em
combinagdes. Assim, o algodao GLTC trata-se de um OGM que contem genes present&sem outr
OGNMs ja analisados e aprovados pela CTNBIio quanto a biosseguranca.

A seguranca alimentar humana e animal do presente algodao foi analisada atravéesiees
composicao quimica e nutricional comparativamente ao cultivar convencional. Cadesult
comprovaram que o algodao geneticamente modificado n&o difere do algodao convencional em sua
composicao quimica e nutricional, exceto pela presenca e expressédo dos genes dasimitos
esperado.

A seguranca ambiental do evento foi analisada em estudos realizados no Brasil eepadés que
demonstraram que o algodao geneticamente modificado n&o difere do algod&o convencional em
caracteristicas agronémicas, morfoldgicas, reprodutivas, assim como € ecgpl@aletmposicao

qguimica e nutricional com excec¢do apenas as caracteristicas de toletérbiaidas e resisténcia a

insetos . O fendtipo das plantas transformadas contendo os genes descritos é senigipaadf planta
original no que se refere aos 6rgaos reprodutivos, a duracao do periodo de desenvolvimento da planta,
seu método de propagacao. Além disso, a soja contendo o referido evento de transformac@&massim ¢

o milho convencional, ndo apresenta tendéncia a proliferar-se como planta daninha, e nagéciana es
invasiva em ecossistemas naturais.

Para o presente parecer foram analisados os relatdrios apresentados pelatedogr@rcomo literatura
cientifica independente. Considerando as particularidades das diferentes regidgsedtuoims
cientificos realizados para avaliacdo de bisseguranca, caractedgtimadmicas e fenotipicas, como
parte da avaliacdo de risco deste OGM, foram incluidas regides represeptativasultura da soja no
territorio brasileiro. A CTNBIo concluiu que o presente algodao ndo € potencialmeradaraies
significativa degradacao do meio ambiente, guardando com a biota relacdo idéntica ao milho
convencional. As restricdes ao uso do OGM em andlise e seus derivados estdo condiciaisuasa
na Lei 11.460, de 21 de marco de 2007.
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PARECER TECNICO
| - Identificacdo do OGM

Designacao do OGM Algodéao Glycol x TwenLink (GLT) x COT102 (GLTC), contendo os eventos
GHB614 x T304-40 x GHB119 x COT102

Espécie Gossypium hirsutum

Caracteristica Inserida: resisténcia a insetos pragas da ordem LepidOptera e tolerancia a herbicidas a
base de glifosato e glufosinato de amoénio.

Uso proposto livre uso no meio ambiente, registro, consumo humano ou animal, comércio ou uso
industrial e qualquer outro uso ou atividade relacionada ao evento ou seus subprodutos.

Método de introdugéo da caracteristicaA transformagéo genética dos eventos GHB614, T304-40,
GHB119 e COT102 utilizou o sistema mediado Agrobacterium tumefascien& combinacéo para
obter o algoddo GLTC se deu através de cruzamentos por método de melhoramento geniético class

Proteinas Expressasb-enolpiruvilchiquimato-3-fosfato sintase (2mEPSPS), fosfinotricina-Mlace
transferase (PAT), CrylAb, Cry2Ae, VIP3A(a)19 e higromicina-B fosfotransf€re3H4).

Il - Informacgdes gerais

Os eventos parentais, isolados ou em combinacdes, sdo produtos que ja passaram pelo cragide aval
de biosseguranca de varias agéncias regulatérias no ambito mundial, conforme compilzela ha ta
abaixo.

Tabela 1.Lista de paises que contem algum tipo de aprovacdo comercial para os eventos isolados
GHB614, T304-40, GHB119, COT102 ou suas combinagdes, para uso em alimentos (Food), ragdes
(Feed) ou cultivo (Environment).

GHB614
GHB614 X
T304-40 x  |T304-40 l\ngT igg;c
Paises X |T304-40 X « 7
COT102GHB614T304-40GHB1I®HB1149 X GHB119 A
GHB119 X MONB88913
COT102
Australia X X X X X X
Brasil X X X X*
Canada X X X X X
China X X X X
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Coldémbia X X

Costa Rica X

Unido Europeia X X

Japao X X X X X X
Malasia X

México X X X

Nova Zelandig X X X X

Filipinas X

Coréia do Sul X X X X X X X
Taiwan X X X X X X X
Estados Unidgs X X X X

Fonte: https://www.isaaa.org/gmapprovaldatabase/eventslist/default.asp Acef4d08#20Y

*Fonte: CTNBIo e ISAAA

Em relacdo ao algoddo GLTC, objeto do presente pleito, 0 mesmo ja foi aprovado na Australia (2016)
Japao (2015) para uso na alimentacao humana e animal e plantio e, na Coréia do Sul (215) e Taiwan
(2015), para uso na alimentagao humana.

Para a analise da biosseguranca do OGM a requerente apresentou um dossi€, com 658 paginas, com
dados experimentais obtidos em analises de laboratdrio e de experimentos de campo conduzidos nos
Estados Unidos da América e no Brasil.

Dados produzidos nos Estados Unidos: durante a safra de 2013, em experimentos de campos realizado
em Chula, Georgia; Proctor, Arkansas e San Angelo, Texas, para a determinacao doseXpeis sk

das proteinas CrylAb, Cry2Ae, VIP3Aal9, 2mEPSPS, PAT e APH4 em diferentes ntaleradas em
diferentes estagios fenoldgicos de plantas de algodao geneticamente modificadas;

Dados produzidos no Brasil: Andlise composicional e analise de componentes nutricionais e
anti-nutricionais, avaliacdo da artropodofauna, avaliagdo da comunidade microbiana doa@gana
da biodegradabilidade da biomassa no solo de plantas do algod&do geneticamente modificado GLTC, em
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experimentos de campo realizados na Safra 2013/2014 nas localidades de Poxoréu-MTVSapezal-
Barreiras-BA, duas das principais regides de producao de algodao no Brasil, respons&vei€pda
producéo brasileira na safra 2015/2016 (CONAB, 2017). O Brasil, atualmente, € o quinto maior produtor
mundial de algoddo em caroco, atras apenas da india, China, Estados Unidos e Paquistdo, e o quarto
maior exportador (USDA, 2017).

lll — Descricdo do OGM e Caracteristicas Moleculares

O algodéao GLTC, contendo a combinacdo de eventos GHB614 x T304-40 x GHB119 x COT102,
expressa trés proteinas (CrylAb, Cry2Ae e VIP3A) com acéo bioldgica sobre pragasdegsddpt
importantes na cultura do algodao. A expresséo de duas proteinas Cry, além da proteinaa?IR3A, t
vantagem adicional do uso desta tecnologia sobre a probabilidade minima de surgimento de populacao
pragas-alvo resistentes (FERRE e Van RIE, 2002). A combinac&o de proteinaslassétiogna

alternativa eficiente para o manejo de resisténcia, visto que combinacdesgfetiem ser usadas no
desenvolvimento de variedades de plantas transgénicas, pois as proteinas VIP3 naelli@mcsecom

as Cry e, portanto, reconhecem diferentes receptores no intestino médio de lartiagisusce
(ABDELKEFI-MESRATI et al., 2011). Eventos piramidados oferecem alternaiixeel para retardar a
resisténcia em populacfes de insetos-praga. A principal vantagem deste método sisp@acae

causada por uma toxina pode ndo acarretar resisténcia cruzada a outra toxina (ALYZIKH), uma

vez que os receptores séo diferentes. Segundo ABDELKEFI-MESRATI et al. (2011¢rascdis entre
toxinas deB. thuringiensissdo muito importantes, e 0 uso de toxinas VIP3 juntamente com as Cry seria
indicado para inibir a resisténcia em insetos-pragas. Alternativas padaret@volucao da resisténcia

tém sido bastante estudadas e misturas de toxinas tém sido consideradasanesssefigtilizadas antes

da evolucao da resisténcia, mesmo sob presséo de selecdo continua (LEE et al., 2008t. X20D%:t
BERGAMASCO et al., 2013).

A dupla seletividade a herbicidas, dada pela expressao das enzimas enzima 5-ermbligjuiwviato-
3-fosfato sintase (2mEPSPS) e fosfinotricina-N-acetil transfelPdd9,(podera ampliar para o agricultor

as alternativas de manejo de plantas daninhas, o qual podera escolher o produto a ser usddo de acor
com o espectro de plantas invasoras, nivel de infestacéao e, principalmente, peeatiémgéncia de

modos de acao, o que reduz a selegéo de bibtipos resistentes e até mesmo auxiliar ndaciete
individuos que ja tenham apresentado alguma insensibilidade a um determinado herbicidgo O mane
integrado, com rotacéo de herbicidas, & a melhor forma de reduzir a resisténciatdagiptanhas a
herbicidas (BOERBOOM e OWEN, 2006; NORSWORTHY et al., 2012, EVANS et |.,2016).

O evento GHB614 contém o gehmepspsresponsavel pela expressdo da enzima
5-enolpiruvilchiquimato-3-fosfato sintase (2mEPSPS) que confere tolerancisi@dser a base de
glifosato, é originado do gempspsem milho Zea maysapenas com alteracdes em 2 (dois) amino&cidos
na sequéncia original realizadas via mutacéo dirigida (LEBRUN et al., 1997), qaais @ajubstituicdo

de uma treonina por isoleucina na posicao 103 e de prolina por uma serina na posi¢ao 107. A enzima
2mEPSPS, polipeptideo com peso molecular de 47 kDa e 445 aminoacidos, apresenta attademila
com a sequéncia de EPSPS de milho (>99,5%), arroz (86%), uva (79%), alface (77%), tomate (75%)
canola (75%) (HEROUET-GUICHENEY et al., 2009). A modificacdo no genoma da variedade de
algodao Coker 312 ocorreu através do sistema mediadigpavacterium tumefasciemsntendo o vetor
pTEM2. O Evento GHB614, GlyTol, ja havia sido objeto de avaliagcdo de sua biosseguranca pela
CTNBio, conforme consta do Processo Administrativo n® 01200.000800/2010-17, que deferiu pela sua
liberacdo comercial.

O Algodéao TwinLink, resultante do cruzamento dos eventos T304-40 e GHB119, expressa 0s genes
crylAbebar (no Evento T304-40) e os germg2Aee bar (no Evento GHB119). Com isso, o TwinLink
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resulta numa linhagem que expressa, consequentemente, as proteinas inseticidas Cy2Afd e a

enzima PAT. A d-endotoxina Cry1Ab corresponde a um fragmento da CrylAb produzida pela Bactéria
thuringiensissubspberliner 1715, precedida na sua sequéncia por uma metionina e uma alanina. A
Cry1lAb € uma proteina com 617 aminoacidos e peso molecular de aproximadamente 69 kDa, sendo
equivalente a proteina original Bacillusapos as clivagens por tripsina, apenas com exce¢ao do
C-terminal estar truncado e da presenca de uma alanina no N-terminal. ®@yg@éwmdoi isolado deB.
thuringiensissubspDakota sendo que sua sequéncia nucleotidica foi modificada na razéo C/G para
melhor expresséo nas células vegetais. A proteina Cry2Ae é constituida por 631 aminaécidos, ¢

peso molecular de aproximadamente 71 kDa. O gangem origem no organismo doadstreptomyces
hygroscopicusuma bactéria de solo ndo patogénica a plantas, homens ou animais (THOMPSON et al.,
1987). O produto da expressao, a enzima PAT, é responsavel pela caracteristicandm tatehé&rbicida
glufosinato de aménio. Os Eventos T304-40 e GHB119 foram obtidos pela insercéo dos genes de
interesse e os elementos reguladores no genoma das variedades de algodao Coker 315 e Coker 312,
respectivamente. A modificacdo genética nos Eventos T304-40 e GHB119 utilizou o sistiado por
Agrobacterium tumefascie®ntendo o vetor plasmidial pTDL0O0O8 e pTEM12, respectivamente. Tanto o
Algodéao TwinLink (Eventos T304-40 x GHB119), como a combinacao GlyTol x TwinLink (GHB614 x
T304-40 x GHB119), ja haviam sido objetos de avaliacdo de sua biosseguranca pela CTNBio, conforme
consta dos Processos Administrativos n° 01200.002699/2010-39 e 01200.001157/2011-20,
respectivamente. Ambos foram deferidos para liberagdo comercial.

O evento COT102 foi obtido através da insercao de dois gep88(a)19eaph4 através do método de
transformacdo mediado pAgrobacterium tumefascien® genevip3A(a)19¢é derivado da bactéria

Bacillus thuringiensisestirpe AB88 (ESTRUCH et al., 1996). Este gene é responsavel pela expressao da
proteina VIP3A(a)19 ou VIP3A, uma cadeia polipeptidica de 789 aminoacidos e peso molecular de
aproximadamente 89 kDa. Diferentemente das proteinas Cry, a VIP3A e outras piusetiadas

vegetativas (vegetative insecticidal proteins - VIPs) séo produzidas duranseimergo vegetativo

bacteriano e secretadas como proteinas soluveis no meio extracelular. Alémaddesuanstrada

atividade inseticida, VIP3A néo é descrita como tendo qualquer outra atividade biolégicadou fung
catalitica conhecida. Apesar de a proteina VIP3A ndo demonstrar homologia com nenhuna@rpte
conhecida, testes laboratoriais tém estabelecido que a VIP3A é similarmatatespecifica na sua

atividade, demonstrando toxicidade apenas para larvas de algumas espécies lepidaptegasaph4
originario da bactéri&. coli, foi inserido como gene marcador para sele¢do das células transformadas em
meios de cultura contendo o antibiotico higromicina B. A expressao da enzima higromicina-B
fosfotransferase é regulada pelo promotor ubiquitina/Ardeidopsis thaliana

Para demonstrar a integridade e estabilidade dos insertos nos respectivos Evengusam\varias
geracdes, bem como quantificar o nimero de copias inseridas no genoma, foram utilizeeéasdanal
Southern blot, conforme metodologia descrita por VROH Bl et al. (1996). As analises datiaadas
em amostras de DNA extraidas de tecidos dos Eventos parentais (GLT e COT102) dolévehter®
plantas controle da variedade convencional, além de DNA controle dos plasmideos utiBzados
transformacdes. As amostras de DNA foram fragmentadas com endonucleases @e, res fragmentos
foram separados por eletroforese em gel de agarose, transferidos para memimgoasedabridizados

com sondas especificas marcadas 8#MmAs analises pdouthern bloho algoddo GlyTol x TwinLink
demonstram haver o mesmo padrao de bandas que as presentes nos respectivos paremdgia. Porta
estrutura do inserto, sua localizac&o e estabilidade ndo foram alteradas pét@c@on Foi demonstrada

a presenca de uma copia intacta do cassete contendo 2ngepeps10 Evento GHB614. Ja o inserto
presente no Evento T304-40 consiste de uma copia quase completa do T-DNA, flanqueado por uma cof
incompleta e invertida do cassete crylAb e uma adicional do terminador 3’'mel. Para o BB, G
observou-se que o inserto presente no Evento consiste de uma Unica copia integral do T-DNA,
correspondendo a sequéncia original delineada no vetor. Os resultados das analisesegderncia

Evento COT102 contém uma Unica cépia intacta do inserto de T-DNA do plasmideo pCOT1. Os dados

10/05/2017 10:0



. SEI'/ MCTIC - 1724973 - Parecer Técnico :: hitfsei.mc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documémiarimir_...

7 de 20

também indicam a auséncia de qualquer sequéncia estrutural do vetor que nao esteja tienites dos
das bordas do T-DNA.

Andlises das regides flanqueadoras foram realizadas nos Eventos isolados, indicasdegué&naias
presentes no genoma das plantas geneticamente modificadas séo as mesmas ésqueanois

vegetais antes da insercao da construgao. Foram observadas pequenas delecdes de algunsspadeicos pa
bases nos Eventos GHB614, T304-40, GHB119, bem como o surgimento de ORF no genoma do
GHB614. Analises complementares demonstraram que nenhum destes aspectosarapnasgractos
significativos ou de relevancia a biosseguranca para estes produtos, ndo modificando o fenotipo do
algodoeiro para as caracteristicas parentais, resisténcia a insetosamgitoke herbicidas.

Os dados apresentados indicam que o evento COT102, presente no algodado GLTC, analisado em cinco
geracdes, esta presente em um Unico locus e apresenta um padrao de heran¢ca mendatiasa. Os
eventos piramidados presentes no algoddao GLTC também apresentam esta metamatma

No dossié apresentado pela solicitante sdo apresentados dados referentesia daadgpressao de
proteinas no algoddo GLTC, seus parentais, e nos eventos isolados. Em relacédo a exppstdinams
exbdgenas do algoddo GLTC, os niveis mais altos e mais baixos de expressao para todamas protei
avaliadas foram observados na folha durante o estagio inicial de formacé&o do botéo floraée,no pol
respectivamente. Niveis de expressao proteicos nos diversos tecidos forarasspaila as respectivas
entradas, independentemente do tratamento com o herbicida especifico para cada evierie.des
expressao de CrylAb, Cry2Ae, VIP3Aal9, 2mEPSPS e APH4 observados nos Eventos combinados foi
similar para seus genotipos parentais correspondentes. Como esperado, A expressaoadaAdrdoe

maior nos eventos combinados (eventos TwinLink, GLT e GLTC) quando comparados com 0s eventos
isolados, fato que se deve, provavelmente, ao fato de tais eventos conterem duas copias do gene bar,
provenientes dos eventos parentais T304-40 e GHB119 (TwinLink). Estas evidénciasagassent
reforcam a hipétese de que nao ha interacdo entre 0os genes ou mesmo entre as proteinas no algoda
GLTC.

Em relacéo as técnicas de deteccéo gerais e especificas do OGM (algodar Gixgdlink (GLT) x
COT102 (GLTC), contendo os eventos GHB614 x T304-40 x GHB119 x COT102), o mesmo pode ser
detectado por:

a.De maneira inespecifica, por kits comerciais que utilizam de fitas imundogndfécas ou teste de
tiras (LFS — lateral flow strips) para as proteinas CrylAb, Cry2Ae, VIP3A. Tarekistem kits
para identificar a presenca das proteinas 2mEPSPS e PAT;

b. Outro método é a técnica de ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay), que permite, por
imunoensaio, a deteccao e quantificacdo da proteina-alvo de forma especifica. H&ado ki
para a deteccao de todas as proteinas expressas pelo evento GLTC;

c. Um método que detecta e quantifica as proteinas expressas pelo OGM ¢é a ReagimeedaCa
Polimerase em Tempo Real (Real Time-PCR), que amplifica trechosfiesisedd DNA inserido.
A requerente possui os iniciadores, materiais de referéncia (sementes, DivAiayg e a
metodologia especifica para os laboratorios interessados em validar o procedincietéo cio
por PCR.

IV- Avaliacdo de Risco a Saude Humana e Animal

O uso do algodao na cadeia alimentar destina-se, essencialmente, para uso anmatfeaftoelo e
torta de algoddo. Na alimentacdo humana, o seu uso € na forma de 6leo extraido das semenges. O Ole
altamente processado e essencialmente livre impurezas, ou seja, esta is&ith @iN@, proteinas ou
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outros derivados de OGMs.

As variedades de algoddo em comercializacao atualmente apresentam algitag@ses para o uso dos
seus subprodutos in natura devido a presenca de fatores antinutricionais e/ou toxico® tais com
gossipol, os acidos ciclopropenoides e o acido fitico.

Os niveis destes elementos sao diminuidos sensivelmente ap6s 0s processos de ¢isodoriza
(processamento por altas temperaturas) e refinamento do 6leo. A presencaodep@entes
antinutricionais sdo caracteristicas da espécie, portanto, ndo tem nenhuétecaiag fato de ser
variedade geneticamente modificada ou convencional.

A proponente menciona em seu documento que para o parental GlyTol x TwinLink (GHB614 x T304-40
x GHB119), as informacdes sobre a seguranca alimentar ja foram amplamestelasgiela CTNBIo,

sendo que tal produto j& esta aprovado por esta Comissdo. E comentado ainda que produtos alimenticic
derivados de algodéo (6leo de semente de algodéo refinado e fibras celulésicas d&dialtanente
processados e essencialmente livres de quaisquer proteinas. Ademais, ndoddbdeistcos da

proteina VIP3A em oOleo refinado ou em fibras de algodao produzidas por plantas derivadas do Evento
COT102 em estudos internos realizados pela Syngenta (Dossié para aprovacéo aorteveiato

COT102 submetido ao USDA “Application for the Determination of Non-Regulated Status for
Lepidopteran Insect Protected VIP3A Cotton Transformation Event COT102”, Syngenta, USA, 217p.
2003 -https://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs/03_15501Apeéso em 17/11/2016). Portanto, ndo €
esperado que haja exposicao de proteinas heterdlogas na dieta humana ou animal atrauése di& inges
subprodutos do algodao GLTC.

Mesmo com a hipotese de baixa exposicao as protéinas, a analise de risco para saudeahimelna e
considerou os seguintes dados: caracterizacdo molecular do DNA inserido (Itens 1.9 e 1.14 do
documento); nivel de expressédo das proteinas exdgenas (Item 1.10.5); analise nutricimsadicoral
(Item 2.3); estudo de alimentacdo animal (Item 2.4); digestibilidade das proteima2.6); toxicidade
aguda (Item 2.9) e homologia das proteinas com compostos téxicos / alergénicos (Item 2.10).

Os dados moleculares indicaram que os insertos presentes no algodao GLTC estereamsente aos
componentes genéticos esperados e que as inser¢des ndo resultaram em delecdestes drpnesos
genes que possam causar efeitos negativos a saude;

Foram determinados os niveis de expressao das proteinas CrylAb, Cry2Ae, Vip3Aal9, 2mEPSPS,
PAT/bar e APH4 em diferentes matrizes coletadas em diferentes e$tagidgicos de plantas de

algodao geneticamente modificadas cultivadas em trés ensaios a campo nos Estiadaduthmte a

safra de 2013. Os niveis mais altos e mais baixos de expressao para todas as pré¢itedaas@nan
observados na folha durante o estagio inicial de formacgéo do botéo floral e no pdlen, respgetivame
Niveis de expresséao proteicos nos diversos tecidos foram similares parac@weasspetradas. Os niveis

de expresséao de CrylAb, Cry2Ae, Vip3Aal9, 2mEPSPS e APH4 observados nos Eventos combinados |
similar para seus genotipos parentais correspondentes. Para a proteina PAT o xyivekda&cefoi maior

nos Eventos combinados pelo fato de ter o gene presente tanto no Evento T304-40 como no GHB119,
portanto, foram resultados esperados. Estas evidéncias apresentadas refqrgeeaead® que ndo ha
interacao entre 0s genes ou mesmo entre as proteinas no algodao GLTC.

Dados de composicéo quimica/nutricional (analise centesimal, perfil de adosaaidos graxos, nivel
de compostos toxicos, antinutrientes e vitaminas) foram obtidos a partir de 36 amcstrasmtes
descarogadas coletadas em 3 ensaios a campo conduzidos pela Bayer S.A. no CentrasiDsiste B
regido tradicional da cultura do algodao, que representa atualmente mais de 80% dtvadza ol
pais. As médias de todos os componentes ficaram dentro das faixas de referéncia do bdoso de da
composicionais do ILSI (ILSI-CCDB: ILSI, 2014) e do “Consensus Document” da OECDIgadéa
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(OECD, 2009), incluindo os componentes nutricionais e antinutricionais que apresentaramgalife
estatistica significativa entre o algodéo convencional e o algodao GLTC (ferro, glhaspototal,
acidos esterculico e dihidroesterculico, e os acidos graxos palmitico, estearome dinoléico. Apenas
0 aminoacido metionina apresentou meédias de todos os tratamentos acima das fade@@Endare
Entretanto, este aminoacido ndo apresentou diferenca estatistica sigaiéoate os tratamentos com o
algodao convencional e o algoddo GLTC. Estes resultados indicam que o algoddo GLTC é
substancialmente equivalente a linhagem convencional ndo modificada, sendo tdo seguro
nutricionalmente quanto as variedades comerciais existentes no mercado.

A proponente menciona que os resultados para os Eventos parentais GHB614 e T304-40 x GHB119 do:
estudos de desempenho animal alimentados com organismo geneticamente modificado, foram
apresentados para a CTNBIo e se encontram aprovados no Brasil e varios outros paistac&inao

Evento COT102, um estudo de toxicidade oral aguda da proteina VIP3A em aves (Catiousa

virginianug foi conduzido durante 14 dias, de acordo com a diretriz US EPA Guideline n°. 71-1
(PEDERSEN, 1999). Nenhuma mortalidade ocorreu durante o estudo, ndo houve sinais clinicos de
toxicidade observados para qualquer uma das aves durante o estudo e nenhuma mudanca significativa
peso corporal foi detectada em qualquer um dos intervalos de pesagem (aos 3, 7 ou 14 dias apos a
ingestao).

BRAKE et al. (2005) realizou um estudo de alimentacao de 49 dias para avaliar se fragtes de
alimentados com uma dieta contendo milho GM expressando proteinas VIP3A teriam aigum ef

adverso sobre os animais machos ou fémeas comparados a uma dieta utilizando milho cdn@snciona
resultados indicaram que a dieta com milho transgénico nédo teve qualquer efeitim deletéro

desempenho dos frangos e na producao de carcaca. A proponente comenta ainda que foram realizados
quatro estudos separados de toxicidade oral aguda em roedores alimentados com preparagioa da prot
VIP3A. Trés desses estudos foram conduzidos com proteinas VIP3A produzidas a partess@iexpr
heterdloga em microrganismos e um deles foi conduzido com extratos foliares enrigp@c@du®eteina
VIP3A de plantas de milho VIP3A. Nao foram observados efeitos adversos relacionadasawntos

em nenhum dos estudos, e a proteina VIP3A pdde ser considerada como néo toxica. No caso das
proteinas PAT e 2mEPSPS ja existem publicacées em artigos cientificeveedortodos os estudos

sobre a seguranca destes polipeptideos, inclusive as avalia¢des de toxicologia agud& conform
HEROUET et al., 2005 e HEROUET et al., 2009. Segundo SJOBLAD et al., 1992, as proteinas toxicas
sao reconhecidas por agir via mecanismos agudos e mesmo em doses muito baixas. Portanto, quando 1
proteina demonstra auséncia de toxicidade oral aguda em altas doses, demonstra que o pra@duto nao se
toxico a animais e ndo apresentara perigo sob qualquer nivel realistico de exposi¢é@ico®sies

toxicidade oral aguda utilizando camundongo albino como animal indicador sdo consideradosesuficient
para avaliar o potencial de toxicidade de proteinas. Segundo o relatério da U.S. EPA (U.S.EPAs 2004)
auséncia de toxicidade oral aguda nesses casos, associada ao modo de acdo da prdeei® e a fal
homologia estrutural com toxinas, alérgenos e proteinas que possuam toxicidade de longo prazo, indica
gue outros testes (agudos e nédo agudos, reprodutivos, teratogénicos, carcinogénicos, eteh ndo seria
necessarios.

Foi apresentado pela proponente neste documento, bem como em citacdes de dados ja avaliados pela
CTNBIo, que as proteinas expressas no algodao GLTC, ou seja a PAT, 2mEPSPS, CrylAb, Cry2Ae,
VIP3A e APH4, sdo prontamente degradadas quando submetidas as condi¢cdes que simulaan 0 sistem
gastro-intestinal, como qualquer proteina de uma dieta convencional.

Informacdes sobre a homologia das proteinas PAT, 2mEPSPS, Cryl1Ab, Cry2Ae ja forameameplam
apresentadas e analisadas pela CTNBIio quando da submisséo dos Eventos isolados GhdiokeeTw

do combinado GlyTol x TwinLink (parental do GLTC), sendo demonstrado, segundo a Proponente, que
estes peptideos ndo apresentam nenhuma homologia com compostos toxicos ou alergénicos, bem com
também nenhuma homologia com epitopos e sitios de glicosilacdo. Um estudo independeniA(BATIS
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et al., 2005) também avaliou o potencial de alergenicidade de 5 Eventos de transformacéomuesconte
proteinas CrylAb, PAT, CP4-EPSPS, através do teste cutaneo (skin prick testjdadesd IgE.

Nenhum dos individuos expostos a tais testes reagiram diferentemente as anbstiam@ncionais,

ou apresentaram quantidades detectaveis de anti-corpos IgE para as proteinaseddecarndo os

dados de seguranca de tais proteinas. Foi feita também uma busca para deterpinéisa & IP3A
apresenta homologia a qualquer outro grupo de proteinas ou toxinas conhecido. Em todas as buscas,
VIP3A ndo demonstrou homologia significativa com qualquer proteina que néo seja da fapdifandl
banco de dados do GenBank, incluindo outras proteinas de Bt e proteinas reconhecidamengéel&entific
como toxinas. Assim como para VIP3A, foram realizadas para APH4 as mesmas ailsodeédnesca e

nao se identificou nenhuma homologia com proteinas previamente identificadas como toxinas ou
alérgenos na base de dados do GenBank.

Os resultados em todos os casos indicam que o algodao GLTC é substancialmente e@s\@aléate
variedades de algodao e o DNA inserido bem como as proteinas expressas ndo oferecensoenhum ri
significativo a satde humana/animal comparativamente a utilizacao do algodao conVerssoisa
subprodutos na alimentacéo. Existem outras culturas com a caracteristicedeitoieinsetos e
tolerantes a herbicidas que produzem as mesmas proteinas sendo cultivadas ha varosais

paises, sem qualquer relato de alergia ou toxicidade aos mais diversos organismos.

Frente aos dados apresentados, conclui-se que:

1. Os produtos alimenticios derivados de algodao (6leo de semente de algodéo refinado e fibras
celulésicas de linter) sdo altamente processados e essencialmenteljyuessquer proteinas.

Assim, como esperado, ndo foi detectado rastros da proteina VIP3A em 6leo refinado oasem fibr
de algodao produzidas por plantas derivadas do evento COT102 em estudos internos realizados
pela Syngenta (Dossié para aprovacédo comercial do Evento COT102 submetido ao USDA
“Application for the Determination of Non-Regulated Status for Lepidopteran Inss#ecid

VIP3A Cotton Transformation Event COT102”, Syngenta, USA, 217p. 2003 -
https://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs/03_15501p.pdf Acesso em 04/03/2017). Portanto, nao €
esperado que haja exposicao de proteinas heterdlogas na dieta humana ou animal através da
ingestao de subprodutos do algoddo GLTC;

2. Os dados moleculares indicaram que os insertos presentes no algodao GLTC eeferem-s
unicamente aos componentes genéticos esperados e que as inser¢des nao resultEradesoude
expressdes de novos genes que possam causar efeitos negativos a saude;

3. Dados de composi¢cao quimica/nutricional (analise centesimal, perfil de amdomaaidos
graxos, nivel de compostos téxicos, antinutrientes e vitaminas) foram obtidos a partir de 36
amostras de sementes descarocadas coletadas em 3 ensaios a campo conduzigies pAariza
Centro-Oeste Brasileiro, regido tradicional da cultura do algodao, que represaime@te mais
de 80% da area cultivada no pais. As médias de todos os componentes ficaram dentro das faixas
referéncia do banco de dados composicionais do ILSI (ILSI-CCDB: ILSI, 2014) e do “Consensus
Document” da OECD para algodéo (OECD, 2009), incluindo os componentes nutricionais e
antinutricionais que apresentaram diferencga estatistica significatreacealgoddo convencional e
o algodao GLTC (ferro, gossipol livre e total, acidos esterculico e dihidroester@ibs acidos
graxos palmitico, estearico, oléico e linoleico). Apenas o aminoacido metioninanéquiesédias
de todos os tratamentos acima das faixas de referéncia. Entretanto, esteidonm@@éapresentou
diferenca estatistica significativa entre os tratamentos com o algodéo conaéaa algodao
GLTC. Estes resultados indicam que o algoddo GLTC é substancialmente equivatdratgesn
convencional ndo modificada, sendo tdo seguro nutricionalmente quanto as variedades somerciai
existentes no mercado;

4. Analisesin silico demonstram que as proteinas Cry1lAb, Cry2Ae, VIP3Aal9, 2mEPSPS, e APH4
expressas no algodao GLTC nado apresentam homologia a qualquer alérgeno ou toxina conhecidos
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ou putativos depositados em bancos de dados publicos;

5. Dados de revisao da literatura e dos estudos experimentais apresentados, indieam rapi
degradacdo das proteinas CrylAb, Cry2Ae, EPSPS, PAT, VIP3A e APH4 nos fluidos géstricos e
intestinais dos animais avaliados, demonstrando seguranca para 0s animais e humalegesquiva
ao algodao convencional. Além disso, ndo existem dados na literatura que associe ds@s prote
com potencial teratogénico.

Os resultados, em conjunto, indicam que o algodao GLTC é substancialmente equivalerds as outr
variedades de algodao e o DNA inserido bem como as proteinas expressas néo oferecensoenhum ri
significativo a saide humana/animal comparativamente & utilizagdo do algodédo conVersaoisa
subprodutos na alimentacao. Existem outras culturas com a caracteristiceadeito&einsetos e
tolerantes a herbicidas que produzem as mesmas proteinas expressas pelo algoaaguélse@do
cultivadas ha anos em varios paises, sem qualquer relato de alergia ou toxicidads divsnsas
organismos.

V. Avaliacdo de Risco ao Meio Ambiente

A proponente aportou dados oriundos de literatura, bem como de resultados de ensaios realizados no
Brasil para dar suporte a avaliacao do risco ao meio ambiente quanto ao uso do algoddo GM GLTC.
Informacdes e dados quanto a origem e histérico do g&um®ypiumcentro de origem e diversidade da
espécie, cruzamentos com espécies selvagens, transferéncia horizontalademcpropagacao,
reproducao e sobrevivéncia do OGM, efeitos sobre a artropodofauna e organismos alvo e n&do-alvo,
biodegradabilidade da biomassa e avaliacdes agrondémicas/fenotipicas, forantagoeseestao

descritos abaixo de forma resumida. O conjunto de informacgdes disponibilizadas peonitenn que

o algodao geneticamente modificado, evento combinado GLTC, é substancialmente equé/alenas a
variedades de algodao e os genes inseridos, bem como as proteinas expressas, nao ofereaésnamenhum
significativo ao meio ambiente comparativamente a utilizacdo do algodéo convenceusal e s
subprodutos sob as condi¢gfes de cultivo agricola tradicionalmente estabelecidas.

Segundo dados da CONAB (2017), a estimativa de plantio de algodao na safra 2016/17 é de
aproximadamente 911,7 mil hectares, 4,5% abaixo da safra anterior, tendo o Estado de MT e 8# com
maiores produtores do Brasil, com 600,8 mil e 235,2 mil hectares plantados, respectivamente,
representando, os dois Estados, 87,6% da &area plantada no pais e 87,9% da producédo. O Brasil tem
posicéo de destaque como um dos cinco maiores produtores mundiais de algoddo em caroco, na orderr
india, China, Estados Unidos, Paquist&o e Brasil

O génerdGossypiuné constituido de 52 espécies distribuidas nos continentes: Asia, Africa, Australia e
América, sendo que destas apenas 4 sdo cultivadass€ypium arboreurh., cultivado na india, ainda

€ importante comercialmente €&ossypium herbaceulm, que ja teve maior importancia no passado,
atualmente é plantado apenas em algumas regides secas da Africa e Asiankinakrnca de 90% da
producdo mundial de algodéao é de variedadésadsypium hirsuturh. e 8% deGossypium barbadense

L. (LEE, 1984). SAUNDERS (1961) propde que o centro de origem do génsegsypiuné a Africa

Central, pois quatro dos sete grupos gendmicos diploides sdo provenientes dessa regide. A espéci
silvestreGossypium herbaceuwar africanumhabita no meio de arbustos ao Sul da Africa e entre as
savanas ao Norte (HUTCHINSON et al., 1947). Esta espécie, segundo FRYXELL (1979mé a for
silvestre da qual surgiram as espécies domesticadas.

O Brasil é considerado como centro de origem da es@écrristelinune importante centro de
diversidade das espéci@s barbadense e G. hirsutuagamarie galantg“algodoeiro mocd”), sendo que
nao foram observadas variedades diploides para estas espécies no Brasil. Seqgur@FREF090) o
G. mustelinuma Unica espécie selvagem genuinamente brasileira, nunca foi utilizada para fins de
melhoramento ou exploracdo comercial, apesar de evidéncias da introgressao de Glelosueimno
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seu genoma (WENDEL et al., 1994). O seu centro de origem € o Nordeste, onde ainda podem-se
encontrar populacdes selvagens nos municipios de Caiaco - RN, Macureré - BA e @Gaiba -
(FREIRE, 2000). A espécig. barbadensé. tém ampla distribuicdo, na sua forma silvestre ou
subespontanea, desde a bacia amazoénica até as matas tropicais do Rio Grande dodyite Safto,
nas margens do Pantanal, nos cerrados do Centro Oeste (MT, MS, GO) e nas terras leaniawido s
do Maranhéo e Piaui. Duas variedades podem ser encontGadasbadensear.barbadense 0G.
barbadensear. brasiliense(*Rim-de-Boi”), presentes em aldeias indigenas e fundos de quintais. E
provavel que a variedadi@arbadensdoi introduzida das ilhas do Caribe, enquantoasilienseseria
oriunda da floresta amazonica.

No Brasil, “Zonas de Exclusdo de algodoeiros transgénicos para preservacao de ¢sBeS®gium

nativas ou naturalizadas” foram estabelecidas no Comunicado 242 da Embrapa Algoda@eviAdrear

n°. 21/2005. Essas zonas de excluséo de plantio de algodao geneticamente modificado contemplam os
locais onde ocorrem e estéo distribuidas populagées feraishils @umr. marie galantg“algodoeiro

moc0d”) eG. mustelinumOs riscos eventuais e potenciais ao meio ambiente, foram consideradas e
analisadas questdes relativas a distribuicdo de forma silvesirenagstelinumendémica, no sul do Rio
Grande do Norte e no nordeste baiano, ou sub-espontaneas da@spéadiadensé., em toda regido
Amazodnica, no Pantanal, no sudeste do Piaui e oeste de Pernambuco, e na Mata Atlantica,
compreendendo os estados RN, PB, AL, SE, BA, MG e ES, em area equivalente ao cerrago.brasil
Segundo FREIRE (2000), a possibilidade de fluxo génico entre o algodao GM e os algodoeiros silvestre:
€ remota devido ao isolamento da distribuicdo espacial (zoneamento agricola) pesaists cultivos
comerciais (distribuidos nas lavouras de alta tecnologia do cerrado) em asehsciglamente isentas de
tipos silvestres. Adicionalmente, nenhuma alteracéo bioquimica / fisiologica jemaié na capacidade

de sobrevivéncia natural das plantas no ambiente foi detectada nos estudos reale&kxgpetnte nas
Liberacfes Planejadas no Meio Ambiente.

A dispersao do algodao é feita pelo plantio das sementes, que depende da polinizacédo crefadesentr

de diferentes plantas para que haja a transferéncia e troca da carga gengticairtiividuos. Todas as
espécies d&ossypiuntém flores completas, autocompativeis e susceptiveis de polinizacao cruzada. A
flor de algodéo permanece aberta durante apenas um dia, e a dispersao do pélen inicia-sealogo apos
abertura da flor, durante o inicio da manha. A fecundacgéo pode acontecer até 30 horas depois da
polinizacédo (FREE, 1993, citado por FREIRE et al. 2003). O pdlen se mantém viavel por cerca de 12 a z
horas, dependendo das condi¢cfes de conservacédo, porém apoés 9 horas a viabilidade ja comeca a dimir
A proponente citou varios trabalhos independentes que mostraram que dentro de uma lavoura de algod
a taxa de polinizacdo cruzada é muito variavel dependendo da época, regido e presenca de insetos
polinizadores, mas todos indicaram que fluxo génico decresce exponencialmente a medidampacaaum
distancia entre plantas (doadoras e receptoras). Afirma ainda que néo € esperadmgueedo dos

Eventos GlyTol x TwinLink e COT102 através do melhoramento genético classico resglielgoer

alteracao na frequéncia com que ocorre o cruzamento do organismo parental do OGM, saja dentr
mesma espécie e/ou com espécies sexualmente compativeis, do que ja € observadarieai@das
comerciais da espécie.

No caso das caracteristicas de seletividade a herbicidas e autodefedamidopteras, estas ndo devem
ser consideradas como fatores de selecao fundamentais que permitam uma vantagéva adeOGM
em relacdo as outras variedades. Os estudos realizados a campo demonstraraesejgaadps genes
crylAD cry2Ae bar, 2mepsps, vip3A(a) Baph4no algodao GlyTol x TwinLink x COT012, n&o alterou
significativamente nenhuma caracteristica fenotipica, ou tornou 0 OGM maivinglagjue as
linhagens convencionais. Adicionalmente, nenhuma alteragdo bioquimica / fisiolégicdupreiafna
capacidade de sobrevivéncia natural das plantas no ambiente foi detectada nos elitados pea
Requerente sob Liberacdo Planejada no Meio Ambiente. Pela regularidade de oatostesiadios
fenologicos ao longo do ciclo e similaridade dos parametros de crescimento, desenvolvimento e
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caracteres fenotipicos entre as linhagens geneticamente modificadas é@@&Mjivar ndo modificada
correspondente, observados nos ensaios a campo, pode-se assegurar que os atributos que garantem a
seletividade aos herbicidas ou a defesa contra pragas lepidopteras ndo estdéadeacom qualquer
alteracdo em rotas metabdlicas, aspectos morfolégicos ou na fenologia do algodoeiro, ndo havendo,
consequentemente, qualquer caracteristica adicional que poderia regular a solmelove@MV no

ambiente.

N&o se vislumbra nenhuma forma de cultivo ou utilizacao dos produtos e subprodutos do algodoeiro
geneticamente modificado que seja diferente daquelas ja tradicionais do algodao cnalenci

mesmo, dos outros Eventos ja aprovados pela CTNBIo (LLCotton25, GlyTol, TwinLink, GlyTol x
TwinLink, Widestrike, MON531, MON1445, MON15985, entre outros).

No que diz respeito a estudos realizados para se avaliar os efeitos de plantas &psaties de
predadores e parasitoides em condi¢des controladas (laboratorio e casa de vggetasagéonclusdes
gerais podem ser tiradas: 1) ndo ha indicagéo do efeito direto de plantas Bt sobre imamigis, seja
em ensaios com alimentacdo sobre partes de plantas ou quando os mesmos sdo alimenuisas com
nao suscetiveis as proteinas Cry, e 2) o efeito adverso tem sido observado somentosmoast
herbivoros suscetiveis. Estes efeitos provavelmente se dao pela reducéo na qualidadetddaesas)
e nao pelo efeito direto da planta (ROMEIS et al., 2006; NARANJO et al., 2005). As plantas
geneticamente modificadas, além de poderem contribuir de maneira significedivaNsanejo Integrado
de Pragas (MIP) tém sido consideradas seguras para a entomofauna, visto que estudussrmadiz
gue essas plantas nao tém apresentado efeito para insetos nédo alvos (MARSARO 1612@032)).
SIMON et al. (2006) estudaram o efeito das proteinas CrylAc, CrylAb e Cry2Ab sobre o predador
Chrysoperla carneaOs resultados encontrados permitiram concluir que as proteinas Cry testadas, mesm
em concentragdes superiores aquelas encontradas nas condi¢des reais, ndoaprefstdar
prejudiciais sobre o predador, quer seja pela ingestdo da presa ou por via direta.

A proponente apresentou os resultados de uma extensa avaliacdo feita em ensaios conduagibs no B
para avaliar o efeito que a combinacéo das proteinas inseticidas CrylAb, Cry2Ae e)ipPhésentes

no algodao combinado GLTC teria sobre pragas-alvo e organismos néo-alvo em condi¢cdes de campo.
Foram realizadas avaliacdes comparativas da incidéncia e abundancia de arélopasiedo-alvo em
cultivos de algodao geneticamente modificado e da linhagem convencional ndo modificadapesadré
representativas do cultivo do algodao no Brasil. No que tange o efeito sobre artropodes nao-alvo, o
algodao GLTC foi considerado seguro, uma vez que nao foi observado nenhum efeito sobre populagoes
de artrépodes néo-alvo presentes na parte aérea e camada epigea dos algodoais cullaed3/A

Houve reducéo da incidéncia do parasitoide da familia Braconidae no algoddo GM, mas foi
correlacionado ao controle das pragas-alvo (reducéo de hospedeiros), corroborando com estglos pré
Os padrdes de comunidade de artrépodes nao-alvo entre o algoddao GM e ndo GM, sob as diferentes
condicOes de infestacao de pragas, refletiram elevada similaridade (acia@®@asa ocorréncia dos

taxons encontrados nos ensaios. Apos todas as avalia¢des, os resultados sugerem que, nas condi¢cdes
experimentais em que os estudos foram conduzidos, o algoddo GM evento GLTC reduziu
significativamente a populagéo dos lepidopteros-prAgasgillacea, S. frugiperda, S. cosmioides, S.
eridania, C. includeng espécies do complexo Heliothinke &rmigera e H. zéasem efeitos adversos

aos organismos nao-alvo.

Resultados de ensaios locais foram apresentados também pela proponente paaacapalkiiiade de
biodegradabilidade da biomassa oriunda de plantas GM. Os dados obtidos neste estudo indicam que o
processo de obtencao do evento GLTC, com a inser¢cdo doscgel®ls, cry2Ae, 2mEPSPS, pat,

vip3Aal9e aph4 néao interferiu na degradabilidade da biomassa por microrganismos decompositores
presentes no solo quando comparada com a linhagem convencional. O presente estudo nédo evidenciou
nenhuma diferencga estatistica significativa entre os gendtipos quanto a biodegraddifécedoess

orgaos vegetais (folha, caule e raiz) em diferentes épocas de avaliacéo.
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Quando se trata de plantas geneticamente modificadas, um dos receios € de que osrgies inse
possam ser transferidos para outras espécies e causar algum dano, partieudasnandrorganismos de
solo ou do trato digestivo de humanos e animais (DROGE et al., 1998). Entretanto, varios estudos
realizados com esta finalidade nao foram capazes de demonstrar a ocorréaosfei€mcia de genes

por fluxo horizontal entre plantas GM e bactérias em condi¢des naturais (BERT®OSIMONET,

1999; GEBHARD e SMALLA, 1999; NIELSEN et al., 1998). Em ensaios nas condi¢cdes ambientais e
com solo ndo-estéril ndo foi possivel demonstrar a ocorréncia de transferénoiatalogiztre plantas e
microrganismos, 0 que sugere que a propria condicdo dos solos inibe a transformacéo (THOMSON
2001).

Em 2007, uma revisao dos dados dos 10 anos anteriores dos experimentos a campo em areas de pesq
e de cultivo comercial a nivel global, com foco nas culturas geneticamente modiffcapes/adas para

uso comercial e de relevante importancia para a agricultura na Europa centi@l(pavesxemplo:

milho, canola e soja) e ainda, considerando as caracteristicas principaisiaeitokeherbicidas e

resisténcia a insetos, mostrou que os dados disponiveis até aquele momento ndo mostravam nenhum
evidéncia cientifica que o cultivo das culturas GM avaliadas causaram danos ambientea

(SANVIDO et al., 2007). Esta conclusdo néo foi alterada até hoje.

O uso de estudos agrondémicos e de composicao tem sido defendido pelas agéncias de regojamentaca
uma vez que tais estudos podem demonstrar se a planta geneticamente modificadec@abubsta
equivalente a convencional (CODEX, 2003). Os dados apresentados na presente solicitagqjiredi

0 algodao GLTC é substancialmente equivalente a linhagem convencional ndo modificadapsendo ta
seguro nutricionalmente quanto as variedades comerciais existentes no mercadote, padot@ausara
nenhum impacto na nutricdo animal. Ao analisar os valores de todos 0s nutrientes e atggdasge

plantas GM, observa-se que eles se encontram dentro da faixa de referéncia ddessdotasa

literatura para as variedades comerciais da espécie.

No Brasil ja existem outras cultivares de algodéo geneticamente modificado acmataréstica de

tolerancia a herbicidas e insetos pragas sendo cultivadas comercialmenteaasrde hectares e, até o
momento, estas tecnologias tém se mostrado eficientes, sem qualquer referéfaias adversos
comprovados, quando comparado ao cultivo das variedades convencionais. Segundo um levantamento
Comisséo Européia (EUROPEAN COMMISSION, 2010), a principal conclusdo que se pogaraca

partir do estudo de mais de 130 projetos de pesquisa que cobrem um periodo de mais de 25 anos de
estudos com mais de 500 grupos de pesquisadores independentes, é que a biotecnologia, em particular
OGMs, nao éper se mais perigosa que as tecnologias de melhoramento genético convencional. Em uma
extensa revisao das publicagfes cientificas que tratam de andlise de risco do athatoe pr

geneticamente modificados, LEMAUX (2009) conclui que embora nenhuma atividade humana possa
garantir 100% de seguranca, as cultivares geneticamente modificadas e seus prpduivsidis

atualmente para a comercializacao sao tdo seguros quanto aqueles oriundos de métodmsamvenc

VI - Parecer
Considerando:

1) Que o algodao é plantado comercialmente no Brasil desde meados do século XVIIgtesmeel
danos ao homem, aos animais e ao meio ambiente;

2) Que durante trés seculos, ndo apresentou até hoje caracteristica de planta daninha;

3) Que héa no Brasil um zoneamento para o plantio de algodéo e zonas de exclusao de algodoeiros
transgénicos para preservacao de espéci€osigypiummativas ou naturalizadas;
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4) Que os genes inseridos se integraram em um unico local do genoma da planta, e queasicasacte
conferidas pelos mesmos se mostraram estavel ao longo de geracdes e a segreyaigiauéam

5) Que os estudos realizados no Brasil e Estados Unidos, demonstraram que o algoddo GHB614 x
T304-40 x GHB119 x COT102 (GLTC) néo difere do algodao convencional em caracteristicas
agronémicas, morfologicas, reprodutivas, nas caracteristicas de sobrevivén@eaneandef disseminacao
das plantas, com excecao apenas das caracteristicas de tolerancia adasglifosato e glufosinato e
resisténcia a insetos da ordem Lepdoptera, conferidas pela presenca e express@s2iosgsp® bar
(tolerancia aos inseticidas) e dos geneglAh cry2Aee vip3A(a)l9(resisténcia a lepddpteros pragas da
cultura)

6) Que as analises de composicao quimica, realizadas em liberacfes planeitErertes locais do
Brasil, mostraram que o algoddo GLTC é substancialmente equivalente ao algodao conyenciona

7) Que as proteinas 2mEPSPS, PAT, CrylAb, Cry2Ae e VIP3A(a)19 produzidas pelo algoddo GM néo
apresentam qualquer efeito téxico ou alergénico;

8) Que este evento representa uma ferramenta adicional que os agricultores podana usamnejar as
populacdes de ervas daninhas e lepddpteros praga do algodéo;

9) As andlises de biosseguranca do algodédo GLTC ja realizadas pelos 6rgaos de regaamest
paises onde o mesmo ja foi analisado e aprovado;

10) As informacdes atualmente disponiveis na literatura cientifica.

Conclui-se que algodéo GLTC é tdo seguro quanto seu equivalente convencional. Assim, mamifesto-
peloDeferimento da solicitacéo de liberacdo comercial deste evento.

VIl - Restricbes ao uso do OGM e seus derivados

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.460, de 21 de margo de fikfdid,vedados a pesquisa e o
cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indigenas e areas de unidades de
conservacab

N&o ha diferenca entre a performance agronémica das plantas transgénicas e corsyér@ionamo

como ha equivaléncia substancial entre as mesmas. Assim, as informacdesdueéieanplantas
transgénicas nao diferem fundamentalmente dos genotipos de algodao nédo transformado, &ordaexceg
tolerancia aos herbicidas glifosato e glufosinato e resisténcia a insetos dd.epigdptera. Nao ha
também evidéncia de reacdes adversas ao uso do algodao GLTC. Por essa razdo, naesaxisiesn r

ao uso deste algoddo GM ou de seus derivados, seja para alimentacdo humana ou de animais.

N&o ha riscos adicionais para o meio ambiente com o plantio do algoddo GLTC aléem daqueles ja
ocasionados pelas diferentes variedades de algodao convencional em uso no pais.

VIII - Consideracdes sobre particularidades das diferentes regifes dal (subsidios aos érgaos de
fiscalizacao)

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.460, de 21 de margo de fkfdid,vedados a pesquisa e o
cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indigenas e areas de unidades de
conservacdg bem como as diretrizes do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abasteoipeat a
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zona de exclusao de cultivos de algodoeiros geneticamente modificados.
IX - Concluséo

Diante do exposto e considerando os critérios internacionalmente aceitos no procedssediearsto

de matérias-primas geneticamente modificadas € possivel concluir que o algod&EI&GHB04-40 X

GHB119 x COT102 (GLTC), contendo os eventos GHB614 x T304-40 x GHB119 x COT102, é tdo
seguro quanto seus equivalentes convencionais. Os dados apresentados na solicitaca aterrdas a

e as legislacdes vigentes que visam garantir a biosseguranca do meio ambienteyagseitie humana

e animal, e permitem concluir que o algoddo GLTC é substancialmente equivalente am algoda
convencional, sendo seu consumo seguro para a saude humana e animal. No tocante ao meio ambiente
pode-se concluir que este algoddo GM néo é potencialmente causador de significativgatedmda

meio ambiente, guardando com a biota relacédo idéntica a do algoddo convencional.

X- Monitoramento

Com relacéo ao plano de monitoramento pés-liberacdo comercial, determina-samusegejdas as
instrucbes e executadas as acdes técnicas de monitoramento constantes na Riesotag&a 09 da
CTNBIo, de 02 de dezembro de 2011.

Assim, de acordo com o Art. 3°. da Resolugdo Normativa 09, “A requerente devera submeter o plano de
monitoramento pos-liberacdo comercial, ou solicitar sua isencdo, no prazo de 3@{gmtegntados a

partir da publicacdo do deferimento do pedido de liberacdo comercial do OGM, em consonamacia com
avaliacao de risco da CTNBIio, bem como com o parecer contido na sua decisao técnica”.

O plano deveré conter, necessariamente, o tamanho da amostra, as regifes a sgidasahra
periodicidade da coleta das informacdes e das demais a¢cdes e a metodologiazadar util
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