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Data de Protocolo:14/05/2014

Requerente:Monsanto do Brasil Ltda.

CNPJ: 08.636.452/0001-76

Endereco: Av. NagBes Unidas, 12.901. CENU - Torre Norte a®dar. CEP 04578-910 - S&ao Paulo/
SP.

CQB: 003/96

Presidente da CIBio:Geraldo Berger

Extrato Prévio: 4082/2014 publicado em 20/5/2014.

Reunido: 1942 Reunido ordinaria, ocorrida em 28 de julh@@iks.
Decisdo:Deferido

Proposta: Emissdo de “Decisdo Técnica relativa a biossegar@o algodao resistente a insetos e

tolerante ao glifosato COT102 x MON 15985 x MON BB9para efeito de sua liberacdo no meio

ambiente, seu uso comercial e quaisquer outragladies relacionadas a esse OGM e quaisquer
progénies dele derivados”.

Classificacdo de RiscoClasse de risco | (baixo risco individual e bangro para a coletividade),
conforme classificag&do apresentada pela requecenidase no Art. 8° da RN 2/2006.

Descricdo do OGM: O algoddo COT102 x MON 15985 x MON 88913 é restdtalp cruzamento
entre o0 algoddo COT102 (licenciado da empresa $yage algoddo MON 15985 e o algoddo MON
88913 por meio de técnicas de melhoramento gendtissico. O algoddo MON 15985 foi aprovado
no Brasil pela CTNBio em maio/2009 (Parecer Técmitd.832/2009), o algoddo MON 88913 foi
aprovado em junho/2011 (Parecer Técni€a28956/2011) e o algoddo COT 102 ainda nao foi
aprovado no Brasil, j4 tendo sido aprovado em supaises. O evento COT102 expressa a proteina
Vip3A que confere resisténcia a determinados issdépidopteros (curuqueré do algodoeiro
(Alabama argillacep falsa medideira Ghrysodeixis includens lagarta rosada Pgctinophora
gossypielly, lagartas das macasidliothis virescensHelicoverpazeae H. armigerg, lagarta do
cartucho $podoptera frugiperda lagarta das vagensSgodoptera eridanja e lagarta preta
(Spodoptera cosmioidgse expressa a proteina APH4, usada como marcgquergonfere resisténcia
ao antibidtico higromicina. O evento MON 15985 exqwma as proteinas CrylAc e Cry2Ab2 que
conferem resisténcia a determinados insetos lef@dip (curuqueré do algodoeirdlgbama
argilaceg), lagartas das macaddliothis virescen® Helicoverpa zep lagarta rosadaPgctinophora
gossypielly e lagarta do cartuch&podoptera frugiperda e os marcadores de selecdo GUS e NPTII.
O evento MON 88913 expressa a proteina CP4 EPS®&ondere tolerancia ao herbicida glifosato.

Uso Proposto pela Requerentetiberacdo comercial do milho evento combinado C@T% MON
15985 x MON 88913 bem como suas progénies, nas lidades de cultivo, consumo animal e
humano, manipulacdo, transporte, descarte, imgta&c exportacdo, bem como quaisquer outras
atividades relacionadas.
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PARECER TECNICO:

A requerente, empresa Monsanto do Brasil Ltda.jcitol através do processo® n
01200.002052/2014-31 a liberagdo comercial do d@igagneticamente modificado evento COT102 x
MON 15985 x MON 88913, contendo genes que confeemisténcia a determinados lepidopteros e
tolerdncia ao herbicidglifosato. O evento combinado foi desenvolvido através de omathento
genético classico e é resultado do cruzamento estegentos individuais.

Os eventos individuais que compde o evento combjnaeim como a combinagdo dupla, ja
tiveram sua avaliacdo de risco analisada pela CONMBie concluiu pela seguranca desses eventos,
conforme os seguintes pareceres favoraveis a ¢idereomercial:

» Parecer Técnicorl.832/2009: aprovacédo do evento MON 15985
* Parecer Técnico’2.956/2011: aprovacao do evento MON 88913
» Parecer Técnico’r8.365/2012: aprovagédo do evento MON 15985 x MO8133

Na presente solicitacao é apresentado um eveplo, ttom o cruzamento do evento COT 102
(licenciado pela empresa Syngenta) com o eventtodapteriormente analisado e aprovado pela
CTNBIo. Na proposta em analise sao apresentadassdadnformacdes, baseados em uma extensa
revisdo bibliografica onde todos as referéncias iséizadas na proposta da requerente, a fim de
corroborar parecer da Comisséo Interna de Biosargarque conclui pela seguranca da combinacéo
tripla COT102 x MON 15985 x MON 88913. Os beneficilistados pela requerente para a
combinagédo dos trés eventos em um produto inclpangipalmente:

- a existéncia de trés modos de acdo eficientesac@as principais pragas do algoddo de
maneira a possibilitar um Manejo da Resisténcidndetos efetivo e 0 aumento da durabilidade da
tecnologia, minimizando o potencial de desenvolvitnade insetos resistentes as proteinas Vip3A,
CrylAc e Cry2Ab2;

- uma maior conveniéncia para o cotonicultor congdeg de aplicacdo do glifosato em
estagios mais tardios, sendo esperado o aumerfictincia na producédo devido a maior eficicia do
controle das plantas invasoras.

O algodéao geneticamente modificado evento MON 156B&provado inicialmente em 2002
e encontra-se atualmente aprovado em 18 paisedgddda evento MON 88913 foi aprovado
inicialmente em 2005 e encontra-se atualmente agmem 16 paises. O algodéo evento COT 102 foi
aprovado inicialmente em 2005 e encontra-se atuémaprovado em 9 paises. As aprovagfes tem
como uso proposto a alimentacéo humana e animal u e/ocultivo
(http://www.isaaa.org/gmapprovaldatabase/, acessamio 25/04/2016). Ainda, segundo a fonte
consultada, os eventos individuais estdo presatesliferentes eventos combinados de algoddo
geneticamente modificado, ja analisados e aprovadodiversas partes do mundo, conferindo a
caracteristica de tolerancia a herbicidas e dstéesiia a insetos

Na proposta de liberacdo comercial do evento COTA020ON 15985 x MON 88913 as
informacdes apresentadas incluem:

e Descricdo detalhada dos eventos envolvidos no e

e Caracterizacdo molecular dos eventos singulangsie t

e Caracterizacdo das proteinas expressas

« Avaliacdo do potencial de toxicidade e alergenibéddas proteinas
e Avaliacdo de composicao e nutricional

e Caracterizacédo fenotipica e agronémica

« Avaliacao das interac8es ecoldgicas

» Efeitos no solo

« Potencial de invasividade e persisténcia

e Fuxo génico

« Efeitos em organismos alvo e ndo alvo

e Técnicas de deteccao gerais e especificas do OGMraiodologia pertinente
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Os estudos foram realizados nas estacdes expegisdntalizadas em diferentes locais do
Brasil representativos do cultivo em Liberacenéjledas no Meio Ambiente (LPMA) aprovadas
pela CTNBIo. Esses estudos tiveram o objetivo detaodados a fim de corroborar a afirmativa da
requerente de que‘algoddo COT102 x MON 15985 x MON 88913 pode easiderado tdo seguro
guanto o algodéo convencional”.

A analise da avaliagéo de risco do evento combii@dd102 x MON 15985 x MON 88913
devera considerar, portanto, os dados e resuli@g@sentados na presente proposta para liberacéo
comercial do evento combinado e, conforme previsioArt. 3° da RN 5/2008, as informacdes
previamente apresentadas para os eventos indigjdgae contém a mesma construgdo genética.
Dessa forma, é importante ressaltar que dois dastew individuais que compde o0 evento combinado
da presente analise, bem como evento duplo, suldcagiio do evento COT102 x MON 15985 x
MON 88913, ja foram aprovados pela CTNBio que apalie conclui que esses eventos sao
equivalentes ao algodao convencional, sendo caasideseguro para a salde humana, animal e para
0 meio ambiente.

Baseado nestas conclus@es, a presente analisé deveoncentrar na avaliagdo de risco do
evento COT 102, ainda ndo analisado pela CTNB&s potenciais interagdes entre a proteina Vip3A
expressa no evento COT 102 e as outras proteipaessas no combinado triplo COT102 x MON
15985 x MON 88913.

1) DESCRICAO DO EVENTO COT102 x MON 15985 x MON 8833

Os eventos MON 15985 e MON 88913 ja foram analisagela CTNBio e liberados
comercialmente e toda a informacao sobre a avalide&isco desses eventos encontra-se nos citados
pareceres. Serdo apresentadas, resumidamentenapgis caracteristicas de cada um dos eventos,
principalmente do evento COT 102, ainda ndo artddipela CTNBIO:

1.1.Algodao MON 15985

O algoddao MON 15985 foi desenvolvido através daitécde transformacao por aceleracdo de
particulas e é resultante da transformacao do atgedento MON 531 (variedade DP50B) com o
plasmideo PV-GHBK11 para a introducao dos gemg®Ab2(que confere resisténcia a insetos) e
uidA (que permite a selecéo de plantas transformadagéatda proteina GUS). O algoddo MON 531
foi gerado pela transformacéo genética da variedadgencional de algoddo Coker 312 através da
metodologia mediada pokgrobacterium tumefaciengtilizando o vetor PV-GHBKO04. Os genes
inseridos no algodao Coker 312 para geracdo dal@atgdION 531 foram @rylAc (que confere
resisténcia a insetos),mptll (que funciona como marcador de selecdo de plargasformadas) e o
aad (que funciona como marcador de sele¢do de bactésizsformadas no processo de clonagem do
plasmideo de interesse). No entanto, como 0 prondot@eneaad induz sua expressao somente em
células procaritticas, o algoddo MON 531 expregzanas as proteinas CrylAc e NPTI. A
caracterizacdo molecular mostra que o algoddao ME383 contém uma Unica inser¢ao do fragmento
linear do vetor PV-GHBK11 e que esse inserto contéma Unica cOpia de cada cassete dos genes
cry2Ab2e uidA

1.2.Algodao MON 88913

O algodé@o evento MON 88913 foi desenvolvido utiida a mesma sequéncia codificadora de
cp4 epspe sequéncia alvo do cloroplasto, e produz a en@dR@EPSPS (5 enolpiruvilchiquimato-3-
fosfato sintase) que o algoddo MON 1445. A metaglalale transformac&o genética utilizada para
produzir o algoddo MON 88913 é o sistema mediado Agrobacterium tumefaciens Como
determinado na caracterizacdo molecular, o alghtiall 88913 contém um inserto Unico de DNA do
plasmideo binario PV-GHGT35 intacto, integrado em énico locus no genoma no algodéo. O
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inserto de DNA no algoddo MON 88913 contém doise®s de expressao do gepéd epspintacto,
contendo sequéncias codificadorasdé epspédénticas. O algoddo MON 88913 apresenta a mesma
sequéncia codificadora do gecy4 epsp® confere o fenétipo tolerante ao glifosato denfosimilar
aoalgoddao MON 1445, mas com maior tolerancia ao ggifo durante os estagiosdisenvolvimento

do algoddo mais suscetiveis as perdas causadaspbataasdaninhas.A extensdo do periodo para
aplicacdo do glifosato € possivel devido a utiBzagle sequéncias promotoras melhoradas, que
regulam a expressdo das sequéncias codificadorgerdecp4 epspsque codifica a expressao da
enzima CP4 EPSPS, a qual confere a caracterigtittdedtancia ao glifosato.

1.3.Algodéo COT102

O algoddo COT102 foi produzido por transformacanétiea da variedade Coker 312 mediada
por Agrobacterium O plasmideo utilizado foi o pCOT1, que contémequé€ncia correspondente ao
gene sintéticovip3A de Bacillus thuringiensiscepa AB88, o qual codifica a proteina Vip3A. O
plasmideo pCOT1 contém também o gapd4 de E. coli, que codifica a enzima higromicina-B
fosfotransferase (APH4), a qual confere resistémgaantibiotico higromicina. A expressao da
proteina APH4 em células transformadas permite selacdo em meio de cultura contendo
higromicina. Os transformantes foram regeneradestados para resisténcia a pragas lepidopteras.

A caracterizacdo molecular do algoddo COT102 maogtiea houve a incorporacdo de coépias
Unicas e intactas dos gengg3Ae aph4e que as sequéncias da matriz do plasmideo, gluein o
geneaad ndo foram incorporadas no DNA gendémico do algo@&3102. A transcricdo do gene
vip3A foi direcionada por sequéncias modificadas do ptomdo gene actina-2 darabidopsis
thaliana, incluindo o primeiro éxon e o primeiro intron slequéncia lider ndo traduzida. Sequéncias
finalizadoras da transcricdo e de poliadenilag&anfoderivadas das sequéncias finalizadoras 3' ndo
traduzidas do gene da nopalina sint&$@$% 3) de Agrobacterium tumefaciens expresséo do gene
aph4 foi regulada pela sequéncia promotora e pelo pronéitron do genaubiquitina-3 de A.
thaliana As sequéncias finalizadoras da transcricdo e aledenilacdo para o gereph4 sdo
idénticas as usadas para o gemEBA As sequéncias da matriz do plasmideo incluirageme
estreptomicina adenililtransferasaaf), que confere resisténcia aos antibioticos estneigtna e
canamicina, utilizados como marcadores de seleg@actérias.

O produto do gene sintéticdp3A no algoddo COT102 consiste de um polipeptideo & 78
aminodcidos virtualmente idéntico a proteina codia pelo gene d& thruringiensiscepa AB88. O
genevip3Afoi sintetizado para otimizar sua expressao emdam codifica uma glutamina na posicao
284, no lugar de uma lisina. As propriedades biogqé#s da proteina Vip3A modificada s&o idénticas
as da proteina bacteriana. Estudos conduzidos gpsna e proteases do intestino de lepiddpteros
demonstraram que uma regido de 60 kDa do nuclécotéxclivada da proteina Vip3A integra, que
possui 89 kDa, similar ao que ocorre com a proteawderiana nativa.

A proteina Vip3A age pela ligacdo a receptores afipes localizados no epitélio do intestino
médio das espécies de insetos lepidopteros susisetfypds essa ligacao, poros cation-especifioms sa
formados, ocorrendo uma disrupcéo do fluxo de dmnimtestino médio, o que causa paralisia e morte
do inseto. A natureza inseticida da proteina Vig3#tribuida a presenca desses receptores especifico
nos insetos alvo, sendo esses receptores difersngesles para as proteinas CrylAb e CrylAc. Nao
existem receptores para proteinasBlehuringiensisno epitélio digestivo de mamiferos e aves.
Apesar de ndo serem homodlogas, a proteina Vip3A @rateinas Cry apresentam toxicidades
semelhantes para lagartas de algumas espécieidépteros. Ainda, seus modos de acdo séo
distintos, apesar dos sintomas apresentados pgasds suscetiveis serem semelhantes.

Considerando que a construgdo do evento triplo @274 MON 15985 x MON 88913
ocorreu através de melhoramento genético clasaiatiferenca desse evento para o evento duplo
MON 15985 x MON 88913, ja analisado e aprovado 4dIalBio, € a presenca do evel@®T102
A hipotese de risco da presente analise sera,nportbaseada especificamente na analise dos dados
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para verificar a seguranca do inserto presentevante@ COT102 e a possibilidade de ocorréncia de
uma potencial interacdo do inserto do eved@T 102 com os demais insertos presentes no evento
combinado COT102 x MON 15985 x MON 88913 e se @#saacdo poderia representar uma nova
caracteristica no algodado geneticamente modificeglzaz de causar efeitos adversos ao meio
ambiente, satde humana ou saude animal.

2) RESUMO DOS ESTUDOS APRESENTADOS PELA REQUERENTE
(i) Caracterizacdo molecular

S&o apresentados os resultados detalhados dosssiioke a caracterizagdo molecular do
evento combinado COT102 x MON 15985 x MON 88913.r€siltados desses estudos permitem
confirmar a estabilidade e equivaléncia do DNA litkeatravés de cruzamento no evento combinado
quando comparado aos eventos individuais, usanéonica de andlise molecular @@outhern Blat
O padréo de hibridizagéo do algodao evento COT1020N 15985 x MON 88913 foi comparado
aos padrdes de hibridizacao especificos nos evartvgduais, utilizando-se sondas especificas para
0s genes e regides flanqueadoras, mostrando queswiéados obtidos com os eventos individuais
foram mantidos no evento combinado. Os mesmos gagm foram encontrados no algoddo COT102
x MON 15985 x MON 88913 e em cada evento individaajue indica que o DNA dos insertos e 0
DNA flanqueador foram herdados com sucesso no psodambinado durante o melhoramento
genético classico. Os resultados dessa andliseuatmieanostram que os padrdes obtidos $msthern
blot com o algoddo COT102 x MON 15985 x MON 88913 sdaonsistentes com os padrbes
correspondentes em cada um dos eventos individesidenciando que os insertos dos eventos
individuais COT102, MON 15985 e MON 88913 estaspntes no algoddo COT102 xMON 15985 x
MON 88913, conforme esperado.

Os estudos sobre o padrdo de heranca dos genesldasmostram que o sitio Unico de
insercdo permaneceu estavelmente inserido ao lolegonditiplas geracbes autopolinizadas ou
retrocruzadas, comprovando a estabilidade do DINArido.

(i) Estudos de expressao das proteinas:

Segundo a requerente, o experimento de campo p&ta de dados sobre expressdo das
proteinas Vip3A, APH4, CrylAc, Cry2Ab2, NPTII, GUSCP4 EPSPS em gréos e folhas de algodao
COT102 x MON 15985 x MON 88913 foi realizada naa&012/2013 em cinco locais de cultivo
representativos da cultura no Brasil (Cachoeirar@aa/MG, Sorriso/MT, Rolandia/PR, Santa Cruz
das Palmeiras/SP e Luiz Eduardo Magalhdes/BA). midisees foram realizadas usando o usando o
método quantitativienzyme Linked Immunosorbent As§akISA), com anticorpos especificos para
deteccdo das proteinas. Os niveis de expressgwatafnas em folhas e grdos foram calculados em
microgramas(g) de proteina por grama (g) de tecido em massadrgnf). O conteddo de umidade
foi medido para os tipos de tecidos amostrados eivess de expressao das proteinas foram entdo
convertidos e reportados com base na massa seca (ms

A média da quantificacdo dos niveis das proteénagolhas e graos do algoddo COT102 x
MON 15985 x MON 88913, nos cinco locais diferenfesam de:

- Proteina Vip3A: 26319/g ms em folha e 26g/g ms em gréo;

- Proteina CrylAc: 9hg/g ms em folha e 68g/g ms em grao;

- Proteina Cry2Ab2: 64@g/g ms em folha e 372y/g ms em gréo;

- Proteina CP4 EPSPS: 2.16(¥g ms em folha e 2Q1g/g ms em grao;

- Proteina APH4: 0,7jdg/g ms em gréo;

- Proteina NPTII: 3,519/g ms em gréo;

- Proteina GUS: 38g/g ms em gréo. do algoddo COT102 x MON 15985 >\Nw88913.

Segundo a requerente, esse estudo mostra queviis dé expressao das proteinas analisadas
nos tecidos amostrados sdo suficientes para aiefidas caracteristicas originalmente introduzidas
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nos eventos individuais e que sédo expressas natprodmbinado, o algoddo COT102 x MON 15985
x MON 88913.”

(iii) Estudos de composi¢cao quimica e nutricional:

A avaliacdo do efeito da modificacdo genética napmasicdo de grdos do algoddo COT102 x
MON 15985 x MON 88913 foi realizada em materiaktatlo nos Estados Unidos e no Brasil.

Nos EUA o estudo de composicéo foi realizado cofogdeslintados coletados de experimento
conduzido em oito locais, com doze referéncias ccaie de algoddo produzidas nos mesmos
experimentos e o algodao controle convencionakatibs para compor um intervalo de referéncia. A
andlise de locais combinados para a comparagée erdaigoddo COT102 x MON 15985 x MON
88913 e o controle convencional mostrou difereregatisticamente significativas para 36 das 52
comparacfes de valores médios. Os valores queeapmesm diferenca significativa ficaram, no
entanto, dentro do intervalo de 99% de tolerarnestiabelecido a partir das referéncias comerciais
cultivadas nos mesmos experimentos, e/ou do cantixtvariabilidade da composicdo do algodao
comercial, como publicado na literatura cientifieadisponivel na base de dados ILStop
Composition Databas@LSI-CCDB).

No Brasil a composigdo centesimal de gréos do aly@OT102 x MON 15985 x MON 88913
produzido em experimentos de campo ha safra 2012/2th cinco locais representativos das regides
de cultivo do algoddo no pais foi determinada epavada ao algoddo controle convencional de
background genético similar. Amostras de grdos foram analsadaanto aos componentes
centesimais (cinzas, gordura e proteinas) e cadiogl As diferencas médias nos conteldos
analisados foram menores que a variacdo obsereadeaiores das referéncias comerciais e do banco
de dados do ILSI-CCDB (www.cropcomposition.org). i®sultados suportam a concluséo de que as
modificacBes genéticas presentes no algoddo CO¥ MRN 15985 x MON 88913 pela combinagéo
dos eventos individuais em um sé produto ndo dmregrn significativamente na variacdo da
composicao centesimal em grédos de algoddo, comfitaygportanto, a equivaléncia composicional
entre o algoddo COT102 x MON 15985 x MON 88913atgodéo controle convencional quanto aos
niveis dos componentes centesimais analisados.

Com relacdo ao nivel de gossipol e outros antemties, ndo foram observadas diferencas
estatisticas significativas entre o algoddo COT%ORMON 15985 x MON 88913 e o controle
convencional quando analisadas contra o intervaleatiacdo dos valores do controle, evidenciando
que os nhiveis de toxicantes e antinutrientes niatwla algoddo COT102 x MON 15985 x MON
88913 foram comparaveis aos encontrados no algedatole convencional e nas referéncias
comerciais.

(iv) Avaliacdes agrondmicas e fenotipicas:

Os dados de avaliacdo agronémica e fenotipica fa@etados em experimentos realizados a
campo nos Estados Unidos e no Brasil. Nos EUA atosidoram coletados em experimentos
conduzidos na safra 2011, em dez locais, em reg@g@soducao de algodao nos Estados Unidos. Um
total de 26 caracteristicas fenotipicas e agrordsnioi avaliado para o algoddo COT102 x MON
15985 x MON 88913. Essas incluiram nove caracisaiste crescimento e desenvolvimento, sete de
mapeamento das plantas (quantidade de nés do nameipal, altura final da planta (no momento da
colheita), quantidade de nés até a primeira raagfio com frutos, quantidade de capulhos de primeira
posicdo por planta, quantidade total de capulhoplaota e quantidade total de capulhos vegetativos
por planta), quatro caracteristicas de sementegsale qualidade do capulho e da fibra. Ainda, doze
referéncias comerciais Unicas foram incluidas mpar intervalos de valores comparativos que
fossem representativos das variedades de algodaterggs. Na andlise dos dados a requerente
informa que ndo foram encontradas diferencas siitatinente significantes para a maioria dos
parametros testados e, no caso de terem sido eatordiferencas nos valores médios, estes foram
comparados e se encontravam dentro do intervakaribilidade das referéncias comerciais.
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No Brasil os experimentos foram conduzidos duraamtesafra 2012/2013 em cinco locais
distribuidos em areas representativas para a aultwalgodao (Cachoeira Dourada/MG, Sorriso/MT,
Rolandia/PR, Santa Cruz das Palmeiras/SP e LuiafduMagalhdes/BA). O algoddo COT102 x
MON 15985 x MON 88913 foi comparado ao algodao rmd@tconvencional e referéncias comerciais,
quanto a: estadio de crescimento, estande inéigdr das plantulas, data da primeira flor bramieda
de 50% de floracdo, data da primeira maca abesta, de 50% macads abertas, altura das plantas,
maturidade fisiologica, estande final e rendimefitodos os dados coletados foram submetidos a
analise estatistica por meio do teste t para a ampfio das médias ao nivel de significAncia de 5%.
Dezessete diferencas significativas foram obses/agia quarenta e cinco comparacdes entre o
algodado COT102 x MON 15985 x MON 88913 e o contamavencional. Essas diferencas foram
distribuidas entre sete das dez caracteristicdtadas. Na andlise por local, todas as diferencas
observadas entre o algoddao COT102 x MON 15985 x MBBRIL3 e o controle convencional
encontraram-se dentro do intervalo das referérmiaserciais, a exce¢do do nimero de dias para
abertura de 50% de capulhos em uma das localidadestande inicial em outra localidade, cujos
resultados diferiram significativamente do controlenvencional e ficaram fora do intervalo das
referéncias comerciais. Na analise conjunta, emttet todas as diferengas observadas entre o algoda
COT102 x MON 15985 x MON 88913 e o algodao contamavencional encontram-se dentro do
intervalo das referéncias comerciais, sem que Urajgpadrédo para essas diferencas correlacionado a
presenca da modificacdo genética.

Além dos itens citados, a requerente apresentolsiemavaliacdo de risco uma série de
estudos e informacdes, de acordo com os itens sl@iRRé@o Normativa¥b/2008, que incluiram:

- Historico de Uso Seguro:

Conforme revisao apresentada pela requerentenoigal objetivo do cultivo do algodéao é a
producgéo de fibras para a confec¢éo de teciddgadlds principalmente como vestuério. Entretanto,
alguns de seus subprodutos produzidos a partiadige sao largamente utilizados na alimentacdo de
animais ruminantes, sendo que a presenca de umostmmjxico denominado gossipol restringe a
concentracdo desses produtos na alimentacdo desaanimais e inviabiliza o uso do caro¢o na
alimentagdo humana. Apos a extracdo do dleo dagcate algoddo, que é utilizado na alimentacéo
humana, obtém-se a torta de algoddo, que represestgunda mais importante fonte proteica
disponivel para a alimentacdo animal, superadaaapssla soja.

Além de uma importante fonte de proteina para alieg&o animal, o algoddo apresenta o
0leo comestivel como outro importante subprodutbzatio na alimentacdo humana. O 6leo de
algodao ¢é o o6leo vegetal mais antigo produzidostragumente, tendo sido consumido em larga escala
no Brasil antes do aumento da producdo de sojafufagio de sua composi¢cdo, destaca-se na
producéo de gorduras compostas.

O algodao pertence a espécie bem caracterizadia distdrico de uso seguro, caracteristica
essencial para a presente avaliacdo de risco,zadali sempre em comparacdo ao controle
convencional.

- Interag@o entre as Proteinas:

A requerente apresenta em sua avaliacdo de rigisdoesobre os modos de agéo distintos das
proteinas expressas no evento combinado e afirma quséncia de interacdo das proteinas de Bt e
CP4 EPSPS no algoddo COT102 x MON 15985 x MON 8gfiti2 ser justificada pelas seguintes
evidéncias:

- 0s niveis de expressdo dessas proteinas no alg@@a102 x MON 15985 x MON 88913 séo
baixos, mas suficientes para conferir as respectigeacteristicas de resisténcia a lepidoptergmma
de tolerancia ao glifosato;
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- 0s modos de acdo e a seguranca dessas prot@inlasns conhecidos e encontram-se detalhados no
presente documento. As proteinas Bt, como Vip3A,18c e Cry2Ab, possuem vias metabdlicas
distintas da enzima CP4 EPSPS;

- 0s locais de atividade biol6gica dessas protainaagodao COT102 x MON 15985 x MON 88913
sao distintos. As proteinas de Bt, como a CrylACn®2Ab2 e a Vip3A, séo sintetizadas e mantidas
no citoplasma da célula vegetal, exercendo suadatie biologica inseticida por ligarem-se aos
receptores de células epiteliais do intestino méd®insetos alvo, apos solubilizagéo e ativagdo po
clivagem enzimatica. Por outro lado a enzima CP&HIF € direcionada para o cloroplasto apés a
traducdo, atuanda situna planta;

- 0 historico de uso seguro das proteinas de BP4 EPSPS em outros produtos combinados que
expressam essas proteinas simultaneamente mosttaatfl 0 momento, ndo foram relatadas
consequéncias adversas da expressao dessas [grefainena mesma planta.

- Descricao de efeitos pleiotropicos e epistaticdss genes inseridos, quando observados:

E importante ressaltar que a interacéo entre gecwse a todo momento na descendéncia de
cruzamentos de individuos em programas de melhotame nas geracdes seguintes a selegéo
artificial atua no sentido de harmonizar a acdo gkrses para adaptagdo ao ambiente agricola. Os
efeitos desfavoraveis resultantes de efeitos pdgimos ou de efeitos epistaticos sdo eliminados ao
longo do processo de selegdo. Nas plantas genettanmodificadas, na fase de transformacgéo
genética muitos transformantes sdo eliminados nuotepso de selecdo em decorréncia de
caracteristicas desfavoraveis que surgem da irselgsi construcdes génicas no genoma da planta.
Nesse processo sdo selecionados transformantesmguéem as caracteristicas morfoldgicas,
fisioldégicas e quimicas da planta convencionatiatinente essa selecdo é feita em casa de vegetacao
e em seguida em parcelas de campo expostos ag@es@mbientais. Da mesma forma, ao longo das
diversas etapas do melhoramento genético, castatas desfavoraveis sdo eliminadas precocemente
nos programas de selecéo e apenas as linhageftamesucomprovadamente com alta performance
sdo usadas para producdo comercial de graos.

Segundo a requerente, no caso do algoddo COT10®2M 16985 x MON 88913, nenhum
efeito pleiotropico ou epistatico foi observado aténomento durante os experimentos de campo
realizados em diferentes paises. Comparag6eseatgpddo COT102 x MON 15985 x MON 88913
e o0 algodao controle convencional ndo apresentalifenencas significativas na morfologia, no
crescimento ou no desenvolvimento das plantas tantexperimentos de campo, inclusive no Brasil,
qguanto em plantios comerciais em varios paisesjuivaléncia substancial entre o algoddo COT102
x MON 15985 x MON 88913 e o algoddo controle coei@mal é demonstrada no presente
documento através dos dados e informacdes aportados

- Potencial de invasividade e persisténcia no am/pie:

Conforme dados apresentados na proposta da retpjandanétipo das plantas transformadas
contendo o evento combinad@@DT102 x MON 15985 x MON 88918 equivalente ao fenétipo da
planta original, no que se refere aos 6rgéos refiras, a duragdo do periodo de desenvolvimento e
crescimento da planta, dorméncia e germinacaoegioBncia e persisténcia no campo, dentre outras
caracteristicas. Além dissoatgoddo COT102 x MON 15985 x MON 889X3sim como o algoddo
convencional, ndo € considerado uma espécie irag& ecossistemas naturais e ndo apresentam
tendéncia a proliferar-se como planta daninha. Axslificacbes genéticas incluidas matgodao
COT102 x MON 15985 x MON 8891830 possuem qualquer acdo ou relacdo com 0s posces
naturais de reproducdo, disseminacdo e sobrevavédai espécie receptora, concluindo-se que
nenhuma vantagem competitiva foi proporcionaslavaliagdo do impacto nas praticas agronémicas
usuais também indica que o algoddo COT102 x MON8A59MON 88913 ndo causa impacto nas
préticas de cultivo e de rotacdo, ou no manejmndetds ou doencas que sejam maior chance de se
estabelecer no meio ambiente como uma planta dagum o algodao convencional.
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- Fluxo génico:

O Brasil é o centro de origem da espé&agssypium mustelinueno centro de distribuicdo das
espéciesG. barbadensel., G. barbadensevar. brasiliensise G. hirsutum var. marie galante A
espécigs. mustelinumtem centro de origem e distribuicdo no clima seithd nordestino. A espécie
G. hirsutumvar. marie galante originaria da América Central, nas Antilhas esnbda América do
Sul, tem centro de distribuicdo no Nordeste briasjleonhecida como algodoeiro “mocd” ou arbéreo.
A espécieG. barbadensdéem centro de distribuicdo por toda a América dioeSDentral, incluindo as
regides Centro-Oeste, Nordeste e Norte do Brasil.

Considera-se que o potencial de fluxo génico dodilg geneticamente modificado para as
espécies sexualmente compativeis seja baixo, jasj@spécies silvestres compativeis se encontram
em poucas areas isoladas no Brasil. Além diss®&rasil foram estabelecidas zonas de excluséo para
plantio do algoddo geneticamente modificado corbjetivo de isolar as espécies silvestres do fluxo
de pdlen oriundo de variedades geneticamente roadds.

Na avaliacdo do risco apresentada pela requeréntnnsiderado ainda o potencial de
transferéncia dos gengip3A crylAg Cry2Ab2e cp4d epspsio algoddo COT102 x MON 15985 x
MON 88913 para o algodao convencional e organista Eansferéncia pode ocorrer considerando
gue a polinizacdo cruzada em algodao pode ocamdexas varidveis, mas depende de uma série de
fatores que incluem a distancia entre os cultivass,fatores climaticos (temperatura, direcdo e
velocidade do vento) e o grau de sincronia de stneento. Considerando que a fluxo de pdlen
geneticamente modificado podera ocorrer em pequieEnas entre 0s plantios, ndo se espera, no
entanto, que a caracteristica conferida pela int@d dos genesdp3A crylAcg Cry2Ab2e cp4 epsps
proporcione qualquer vantagem competitiva ao algo@@nsidera-se ainda que tais proteinas séo
seguras e ndo representariam qualquer risco a salate meio ambiente.

- Estudos de Eficéacia:

Segundo apresentado pela requerente, os insetoslel® Lepidoptera sdo alvo do algodéo
COT102 x MON 15985 x MON 88913. A proteina Vip3A algoddo confere a caracteristica de
resisténcia a insetos lepidépteros como curugueedgidoeiro Alabama argillacey falsa medideira
(Chrysodeixis includenslagarta rosadaPgctinophora gossypielalagartas das macéasidliothis
virescensHelicoverpa zea& H. armigerg), lagarta militar $podoptera frugiperdalagarta das vagens
(Spodoptera eridanjae lagarta pretaSpodoptera cosmioidgsAs proteinas CrylAc e Cry2Ab2 no
algoddo MON 15985 conferem a caracteristica detégiia ao curuqueré do algodoeifdabama
argillacea), lagartas das macéaddliothis virescens e Helicoverpa 2ekgarta rosadaPgctinophora
gossypielld e lagarta do cartuch&podoptera frugiperda

Especificamente para a proteina Vip3A, ainda n&isada pela CTNBio em algodao, a
requerente apresenta a tabela baixo onde sdoobstl espécies de lepiddpteros sensiveis, sem a
especificagdo, no entanto, dos nives de sensithdida
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Tabela VII-1. Espécies de lepidopteros sensiveis a proteina Vip3A.

Espécie Familia Referéncias
5 on oy 3 (Estruch et al, 1996), (Yu et al, 1997a);
Agrots ipsilon Noctuidae (Donovan et al, 2001); (Privalle, 2002a)
Anticarsia gemmatalis Noctuidae Syngenta (dados nédo publicados)
Chilo partellus” Pyralidae {Selvapandiyan ef al, 2001)
Chilo suppressalis Pyralidae Syngenta (dados néo publicados)
Cnaphalocrocis medinalis Pyralidae Syngenta (dados néo publicados)
Cochylis hospes Cochylidae Syngenta (dados ndo publicados)
Diairaea grandiosella Pyralidae Syngenta (dados néo publicados)
Diatraea saccharalis Pyralidae Syngenia (dados ndo publicados_)
Helicoverpa armigera Noctuidae Syngenta (dadosa?agopou?t;llcados), (Lizo et
Helicaverpa punctigera Noctuidae Syngerita {dadesa?agopolf?b)licados); (b
Helicoverpa zea Noctuidae (Estruch ef al,, 1996); (Liao et al., 2002)
———— " (Estruch et al., 1996); (Donovan et al,
Heliothis virescens Noctuidae 2001): (Liao et al., 2002)
Homoeosoma electellum Pyralidae Syngenta (dados nédo publicados)
Manduca sexta Sphingidae Syngenta (dados nido publicados)
Ostrinia furnacalis Pyralidae Syngenta (dados ndo publicados)
Pectinophora gossypiella Gelechiidae Syngenta (dados ndo publicados)
Phthorimea operculella Gelechiidae (Selvapandiyan et al., 2001)
Pseudoplusia includens Noctuidae Syngenta (dados ndo publicados)
Scirpophaga incertulas Pyralidae Syngenta (dados ndo publicados)
Sesamia nonagrioides Noctuidae Syngenta (dados néo publicados)
Spodoptera exigua Noctuidae (Estruch et al., 1996}:‘{ Donovan et al.,
i i (Estruch et al, 1996); (Yu et al, 1997a);
Spodoptera frugiperda Noctuidae (Barreto et al., 1998); (Privalle, 2002a)
Spodoptera littoralis Noctuidae Syngenta (dados nédo publicados)
Spodoptera litura Noctuidae (Selvapandiyan et al, 2001)
Spodoptera ornithogalli Noctuidae Syngenta (dados nédo publicados)
" T 5 Syngenta (dados ndo publicados);
Trichoplusia ni Noctuidae (Donovan et al,, 2001)
'Relato de relativa inatividade nessa espécie usando uma proteina Vip2A (n? de acesso no GenBank: Y17158)
que aparenta ter 99% de homelegia com a proteina Vip3A usada em estudos da Syngenta (Selvapandiyan et
al., 2001)
0 espectro de atividade de Vip3A aparenta ser um pouco diferente para a proteina Vip3A usada nos estudos
de Selvapandiyan et al. (2001).

Com relacé@o ao evento MON 88913 que confere tat&a&o glifosato, este foi desenvolvido
para aumentar a tolerancia reprodutiva ao glifogamdo comparado ao algoddo MON 1445, sendo
possivel 0 seu uso até o estadio vegetativo Vdicégbes em pds-emergéncia apds o estadio de
quatro folhas podem resultar em perda de macasiragab atrasada e/ou perda de rendimento na
cultura no algodéo.

- InteragBes ecoldgicas:

Para mensurar as possiveis interacdes ecologicalgaidio COT102 x MON 15985 x MON
88913, foi feita a amostragem da abundancia denmgas ndo alvo da parte aérea com o uso de
armadilhas adesivas e armadilhas de solo em qtetnpos de coleta em cinco locais na safra
2012/2013: Cachoeira Dourada/MG, Sorriso/MT, Rol@RR, Santa Cruz das Palmeiras/SP e Luiz
Eduardo Magalhdes/BA. Na andlise de abundanciagéismos ndo alvo amostrados com o uso de
armadilhas adesivas ou de solo, diferencas sigtiifes ndo foram encontradas em nenhuma das 12
comparacodes realizadas, evidenciando que o algo@3d 02 x MON 15985 x MON 88913 equivale
ao algodao controle convencional.

- Impactos nos organismos nao alvo:

Considerando que a atividade das proteinas Vip3®lAT e Cry2Ab2 ocorre apenas contra
um grupo de espécies de insetos alvo e ndo alwe eg resultados de estudos mostram que essas
proteinas sdo altamente especificas na atividagtidida contra insetos lepiddpteros e que possuem
pouca atividade contra insetos ndo lepidopterdsiiap risco potencial seria para espécies ameacadas
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da ordem Lepidoptera. Mesmo nesse caso, na avaliessa hipotese de risco deve-se considerar
ainda:

- 0 historico de uso seguro de formulagfes micrasale esporos dgacillus thuringiensiso modo

de acdo especifico das proteinas de Bt, o quapéndente de receptores na membrana do intestino
médio dos insetos alvo (nem todos os lepidoptémséceptores para as proteinas Vip3A, CrylAc ou
Cry2Ab2);

- 0 potencial de exposicdo ao algoddo COT102 x M6985 x MON 88913,

- a deposicao do polen que é disperso e a concéatdas proteinas citadas nesse tecido;

- 0s comportamentos reprodutivos e alimentares ldpglopteros, assim como seus habitats
preferenciais;

- a proximidade dos habitats preferenciais dascéspéle lepidopteros em relagdo a areas de plantio
de algodéo onde o algoddo COT102 x MON 15985 x MBBBIL3 podera estar presente;

- 0 impacto do uso de pesticidas quimicos de arapfmectro de controle em relacdo ao impacto
especifico do controle pelo uso do algoddo COT1MON 15985 x MON 88913.

Com relacdo especificamente a proteina Vip3A, aalainda ndo analisada pela CTNBIo, os
dados apresentados na proposta da requerente magiea a proteina Vip3A ndo causou efeitos
adversos a nenhuma das espécies indicadoras, ewidén que as interagfes ecoldgicas com
organismos nao alvo nao foram afetadas pela presga@roteina Vip3A em culturas do algodao
geneticamente modificado, quando comparado ao @&goohnvencional.

Considerando-se todos esses aspectos, os daddsramra e o histérico de décadas de
cultivo de culturas geneticamente modificadas tresies a insetos, espera-se que o algoddao COT102
x MON 15985 x MON 88913 néo cause impacto difereatenaior do que os impactos causados pelo
cultivo de algodao convencional.

- Caracteristicas do solo

Em experimentos de campo conduzidos em cinco locaisBrasil para avaliacdes de
caracteristicas fenotipicas e interacdes ecologicadgoddo COT102 x MON 15985 x MON 88913,
0s solos das parcelas foram também estudados. r€lagéo aos parametros fisico-quimicos, os
resultados de pH (CaCl2), H + Al, Ca, Mg, K, PmesiM.O., CTC, areia grossa, areia fina e silte das
parcelas cultivadas com o algoddo COT102 x MON %598VON 88913 foram comparados aos
resultados do algodao controle convencional e @ovialo de valores das referéncias comerciais em
comparacdao por local e combinada com o resultadocoh@o locais. A andlise individual por local
demonstra que a maioria dos parametros fisicogogmestudados ndo é afetada pelo cultivo do
algodao COT102 x MON 15985 x MON 88913 quando coagmao algod&o controle convencional.
As diferencas significativas encontradas nas awliadividuais ndo sdo observadas na analise
conjunta, na qual o objetivo foi identificar posdiconsisténcia entre as diferencas observadas na
analise individual.

Com relagdo aos microrganismos no solo, uma a@alidas unidades formadoras de col6nias
(UFC) de bactérias, fungos e actinomicetos sugergma populacdo de microrganismos do solo onde
se cultivou o algoddo COT102 x MON 15985 x MON 8B@bntendo as proteinas Vip3A, APH4,
CrylAc, Cry2Ab2, NPTII, GUS e CP4 EPSPS se equiwae algodao controle convencional quanto
ao numero mais provavel e bactérias, fungos eantoetos.

Com relacdo a biodegradabilidade do algoddo COXL.020N 15985 x MON 88913, os
dados sugerem que a taxa de degradacao dos rektosis do algoddo COT102 x MON 15985 x
MON 88913 sao equivalentes ao algodao convencidlkomparacédo dos dados de degradacédo de
biomassa na andlise por local, algumas diferenigad#fisativas entre o algoddo COT102 x MON
15985 x MON 88913 e controle convencional forameoksdas, porém os valores do algodéo
COT102 x MON 15985 x MON 88913 ficaram dentro dtetimalo de valores estabelecido pelas
referéncias comerciais. Dessa forma, conclui-seagweariacdes de degradacdo da biomassa residual
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sao naturais e ndo influenciadas pela presengardi@snas exdgenas expressas no algoddo COT102 x
MON 15985 x MON 88913.

- Possibilidade de transferéncia horizontal do trasgene:

Na revisdo apresentada, a requerente afirma quiivoocdo algodadCOT102 x MON 15985
x MON 88913é tdo seguro & microbiota do solo quanto o culiv@lgodao convencional, uma vez
que ndo existe nenhum mecanismo conhecido, ou de#rag@io definitiva que o DNA possa se
transferir de plantas para microorganismos e, magmagpudesse ocorrer uma transferéncigates
marcadores de sele¢cdo comammll e oaad € improvavel quesses genes possam contribuir de
alguma maneira para a dispers@o da resisténargilaioticos em populacdes bacterianas, visto que
genes de resisténcia ja estdo amplamente disparsoeio ambiente e particularmente no solo e em
bactérias que colonizam os tratos digestivos asimai

- Técnicas de deteccdo gerais e especificas

A requerente cita ha proposta que a técnica degixiegeral que pode ser utilizada para o
algoddo COT102 x MON 15985 x MON 88913 consistdidensaios com as pragas alvo da cultura
gue mostrem a eficacia de controle proporcionatisgeoteinas Vip3A, CrylAc e Cry2Ab2.

Como técnica de deteccdo especifica é citada a BGRetodologia e procedimentos para
deteccédo dos eventos individuais pode ser encaengadhttp://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/
e http://gmdd.shgmo.org/event/view/9.

3) AVALIACAO DE RISCO A SAUDE HUMANA E ANIMAL
A requerente lista em sua avaliagdo de risco aldatwes importantes, que devem ser
considerados a fim de demonstrar a a segurandgatéa COT102 x MON 15985 x MON 88913:

* O organismo doador do gerop4 epspsAgrobacteriumsp. cepa CP4, € uma bactéria
comumente encontrada no solo e que teve esse gém@lmente mutado, sem a agédo do
homem. Essa mutag&o natural fez com que o gefhepsppassasse a codificar a producdo
da enzima CP4 EPSPS tolerante ao glifosato. Enteeta enzima CP4 EPSPS é estrutural e
funcionalmente semelhante as enzimas EPSPS enddder@antas e microrganismos, uma
familia maior de enzimas EPSPS que séo relacionadaEPSPS s&o ubiquas na natureza,
pois ocorrem em bactérias, fungos, algas e plaswagriores. As enzimas EPSPS nao
possuem toxicidade conhecida, ndo tém associagdo patogenicidade e ndo conferem
vantagem seletiva aos organismos que as produzeiste ESimilaridade da sequéncia de
aminoacidos da proteina CP4 EPSPS produzida nd&gdON 15985 X MON 88913 com
a proteina CP4 EPSPS expressa culturas toleramtgifasato ja utilizadas em varios paises.
Nao existem relatos de que a proteina CP4 EPSP® edeitos adversos a saude humana e
animal, e os estudos apresentados pela requerentedido de liberagdo comercial do
algoddo MON 15985 X MON 88913 corroboram a conaysgla seguranca desta proteina;

» O organismo doador dos genep3A crylAc e cry2Ab2 Bacillus thuringiensis € uma
bactéria formadora de esporos, Gram-positiva, geecéntradanaturalmente no solo, sendo
que diferentes estirpes vém sendo utilizaitasercialmente ha mais de 50 anos para produzir
formulacdes microbianas coatividade inseticida para uso na agricultura. Muitkessas
estirpes deé. thuringiensisproduzem proteinas na forma de cristais ou corpasafusao que
sdo seletivament®xicos a certas ordens ou espécies de insetoa.pkagconclusdes sobre a
ausénciade perigo de misturas d& thuringiensise proteinas Cry em alimentos e racfes
foram baseadas na auséncia de efeitos adversos paraemmm&@m numerosos estudos
toxicolégicos e no histérico de uso na agricultuNéo existem efeitos adversos conhecidos
que tenham ocorrido em humanos durante o periodsalprolongado desses produtos;
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« Existem culturas resistentes a insetos e tolerateglifosato que produzem essas mesmas
proteinas sendo cultivadas ha décadas em varisespaiem qualquer relato de alergia ou
toxicidade aos mais diversos tipos de organismos;

e A proteina NPTII é produzida por varios organismaxcarioticos encontrados na natureza em
diversos habitats e até mesmo na microflora huneaanimal. O genaptll € derivado do
transposon Tn5 de E. coli, que é uma bactériasensa digestivo humano. A proteina GUS é
também amplamente encontrada no meio ambientep gpadde a exposicdo a bactérias e
alimentos que a contém, sem relatos de efeitosrsmeSua ocorréncia em varias espécies
vegetais e animais usadas na alimentacdo humanignal & bem caracterizada. A proteina
CP4 EPSPS, por sua vez, possui estrutura homolsgpraieinas EPSPS naturalmente
encontradas em alimentos vegetais e outros tipadirdento, como as leveduras utilizadas na
fabricacéo de péaes e bebidas;

« A seguranca das proteinas Vip3A, APH4, CrylAc, @h2 NPTII, GUS e CP4 EPSPS foi
avaliada quanto aos riscos para humanos e anif@aisiscos sdo quantificados como uma
margem de exposicao (MOE), que é definida comd dizefeito ndo observado (NOEL) em
um estudo de toxicidade oral aguda com camundopgs estimar a ingestdo das citadas
proteinas através da dieta. Esses estudos demanstgaie essas proteinas ndo apresentam
toxicidade aguda e ndo causam nenhum efeito agveesmno nas doses mais altas testadas.

» As proteinas Vip3A, APH4, CrylAc, Cry2Ab2, NPTILIUS e CP4 EPSPS sé&o rapidamente
digeridas em fluidos gastricos simulados. Proteigas sdo rapidamente digeridas nos
sistemas gastrintestinais de mamiferos apresentaipalgilidade desprezivel de causar
alergias quando consumidas.

« As proteinas Vip3A, APH4, CrylAc, Cry2Ab2, NPTIIUS e CP4 EPSPS ndo compartilham
nenhuma similaridade de sequéncia de aminoacidws atérgenos conhecidos, gliadinas,
gluteninas ou proteinas toxicas que causem efaitesrsos em mamiferos. Isso foi mostrado
em avaliacdes utilizando ferramentas da bioinfoicaat

« A proteina Vip3A também foi avaliada quanto ao petencial alergénico em um teste atdpico
modelo com cées. Uma linhagem de cées com altaigdiodde IgE foi usada para avaliar o
potencial alergénico da proteina Vip3A. Esses asifftaam selecionados com base na sua
predisposicdo genética para alergias e no histgnéeio de alta sensibilidade a pdlen e
alimentos. A comparacgdo das respostas do testdocdéantre o extrato de folhas contendo
Vip3A e o extrato de folhas controle ndo indicofiedinca significativa na resposta de
hipersensibilidade as duas preparagfes. Os dadivadis desse modelo animal fornecem
suficiente evidéncia de que a proteina Vip3A nasspopotencial alergénico observavel em
animais, o que tem importancia fundamental naslgsfies sobre a seguranca dessa proteina
para a alimentacdo humana e animal.

« Com base nos dados e informacdes apresentadoprpglonente, a composicado centesimal
(cinzas, gordura, proteinas e carboidratos) e ogonentes nutricionais do algoddo COT102
x MON 15985 x MONB88913 sdo equivalentes aos compuesenutricionais de algodao
convencional. Os dados de composicdo gerados carstra® coletadas nos Estados Unidos e
no Brasil demonstraram, além da equivaléncia deemiits e de componentes centesimais, ha
equivaléncia também de antinutrientes (gossipotidod graxos ciclopropenoides) entre o
algodao COT102 x MON 15985 x MON 88913 e o algod#ivvencional. Portanto, o algodéao
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COT102 x MON15985 x MON 88913 ¢é equivalente ao @dgoconvencional em termos de
composicao e valor nutricional, e que toxinas eabi@itos secundarios que causem efeitos
adversos a saude humana e animal ndo foram praguzid

Conclusao:

Considerando que a variedade de algoddo COT102 X /%985 x MON 88913 pertence a
espécie bem caracterizada e com sélido histérigederanca para consumo humano;

Considerando que as proteinas Vip3A, CrylAc, Cn2Ab CP4 EPSPS, que conferem
resisténcia a insetos e tolerancia ao herbicidasglio sdo expressas em varios eventos de difsrente
culturas agricolas ja submetidos a avaliacdo d® rsaprovados para uso comercial em diversos
paises;

Considerando que os parentais, eventos MON 1598veato MON 88913, bem como
combinacfes desses eventos, ja foram submetidoglBeada avaliacdo de risco pela CTNBIio e
obtiveram parecer favoravel para sua liberacdo ooaie

Considerando a caracterizacdo molecular, os daolesentados sobre o evento individual
COT 102 e o Parecer da CIBio que corroboram a afiua sobre a seguranca dos genes inseridos e
proteinas expressas nesse evento;

Considerando que o desenvolvimento do evento COXLG20N 15985 x MON 88913
ocorreu através de melhoramento genético classigoeea caracterizacdo molecular, a andlise da
expressdo das proteinas, a analise de composig&oawaliacdes agronbmicas e fenotipicas ndo
demonstraram evidéncias de haver qualquer inter@ga@dbeito sinergistico entre 0s insertos presentes
no evento combinado;

Considero que a solicitacdo da Empresa Monsanto Bdasil Ltda., processo n°
01200.002052/2014-31, para liberacdo comercial Wwdao geneticamente modificado evento
combinado COT102 x MON 15985 x MON 88913, atend@@sas e a legislagédo pertinente que
visam garantir a biosseguranca do meio ambientgudtgra, saide humana e animal, e indico o
DEFERIMENTO da solicitacéo.

Parecer Final:

A CTNBIo, ap6s apreciacdo do pedido de parecer lfz@eacdo comercial de milho geneticamente
modificado, concluiu pelo seu DEFERIMENTO, nos tesndeste parecer técnico. A requerente
solicitou a CTNBIio parecer técnico parailerlacdo comercial do algoddo geneticamente madific
resistente a insetos e tolerante ao glifosato CQXUIAON 15985 x MON 88913, com vistas a sua libécago

meio ambiente, seu uso comercial e quaisquer oatiddades relacionadas a este OGM e quaisqueépres

dele derivado& Comisséo concluiu que pedido atende as normas e legislacdo vigenteigam garantir a
biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saimi@ana e animal, e concluiu que o algoddao COT102 x
MON 15985 x MON 88913¢é substancialmente equivalantalgodao convencional, sendo seu consumo seguro
para a saude humana e animal. No tocante ao meicete, concluiu a CTNBio que o cultivo do algodao
COT102 x MON 15985 x MON 88913ndo é potencialmargaesador de significativa degradacdo do meio
ambiente, guardando com a biota relagéo idénticignmldo convencionah andlise da CTNBIo considerou
0s pareceres emitidos pelos membros da Comissé@omentos aportados na Secretaria Executiva da
CTNBIo pela requerente, resultados de liberacGmsephdas no meio ambiente e textos relacionados.
Foram também considerados e consultados estudosblecagdes cientificas independentes da
solicitante e realizados por terceiros.

O monitoramento devera ser apresentado pela empiesacordo com as normas contidas na
Resolucao Normativa N° 9, de 02 de dezembro de, 20dévera incluir as seguintes recomendacdes:

- Elaboracdo de um programa de gestdo responségklindo a adocdo de medidas que visam o
manejo da resisténcia e uso responsavel do produto;
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- Clareza na identificacdo e descricdo dos orgasisaivo do controle e eficiéncia desse controla par
informacao do agricultor;

- Programas educativos para distribuidores e dgpres, visando o uso adequado da tecnologia;

- Monitoramento visando a avaliacdo do desenvolnimeéa resisténcia nas diferentes regides do pais
onde a tecnologia for adotada;

- Analise dos impactos da introdugéo da tecnolegigreconizacdo de medidas mitigatorias.

RestricBes ao uso do OGM e seus derivados

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei n° 11.d6Q21 de marco de 2007, “ficam vedados a pesquisa
e o cultivo de organismos geneticamente modificatws terras indigenas e areas de unidades de
conservacio, exceto nas Areas de Protecdo Ambiental

O plantio do algoddo COT102 x MON 15985 x MON 88@E¥e obedecer as zonas de exclusédo de
plantio de algodao geneticamente modificado, selgum disposto na Portaria MAPA n°. 21/2005,
Portaria MAPA n°. 30/2014 e Instrucdo Normativa MAR® 13/2016.

Deliberacéo

A CTNBio decidiu por 17 (dezessete) votos favoraveela aprovagdo, 02 (dois) votos
contrarios: Dr. Rogério Marcos Magalhdes (Represdattitular do Ministério do Meio Ambiente) e
Dra. Karen Friedrich (Representante suplente dastéino do Desenvolvimento Agrario).

Data: 13/9/2016

Edivaldo Domingues Velini
Presidente da CTNBio

Assessoria: Thais Vaz
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