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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES
PARECER TECNICO 6130/2018

Liberacao Comercial

Processo: 01250.024542/2018-26

Data de Protocolo: 27/04/2018

Assunto: Liberacdo Comercial do Algodao geneticamente modificado TLC

Requerente: BASF S.A

CQB: 31/97

CNPJ: 48.539.407/0001-18

Enderec¢o: Avenida das Nagoes Unidas, 14.171, condominio Rochavera - Torre Cristal, Sao Paulo, SP.
Presidente da CIBio: Adolfo V. Ubrich

Extrato Prévio: 6047/2018

Decisao: DEFERIDO

Reunido: 2172 Reunido ordinaria ocorrida em 08/11/2018

Fundamentacio Técnica:

A CTNBio, ap6s apreciagdo de pedido de parecer para liberagdo comercial do algoddo geneticamente
modificado TwinLink x COT102, doravante denominado TLC, e de seus subprodutos, para fins de liberagao
comercial no Brasil, concluiu pelo DEFERIMENTO.

Salienta-se que a requerente inicial do processo era a Bayer S.A que passou, sob aprovacdo da CTNBio, a
titularidade de varios processos para a BASF S/A., empresa inscrita sob o CNPJ n°® 48.539.407/0001-18,
detentora do CQB n°® 031/97, dentre eles o processo 01250.024542/2018-26, nos parametros do Art. 16 da
Resolu¢ao Normativa 01 da CTNBio.

O algodao TLC, OGM da Classe de Risco 1, foi obtido pela combinagdo de Eventos TwinLink X COT102
através do melhoramento genético classico, inicialmente através de cruzamentos e selegdo entre individuos
contendo os Eventos T304-40 e GHB119 para obtencao do algodao TwinLink. Posteriormente, foi realizado
o cruzamento do algoddo TwinLink com individuos derivados do Evento COT102, para entdo resultar na
combinagdo final TwinLink x COT102 (T304-40 x GHB119 x COT102) ou algodao TLC. O Algodao
TwinLink, por sua vez, refere-se a combinacao dos Eventos T304-40 e GHB119 através de cruzamentos por
meio do melhoramento genético classico. O Evento T304- 40 expressa os genes crylAb e bar, enquanto o
Evento GHB119 expressa os genes cry24e e bar. Com isso, o algodao TwinLink resulta numa linhagem que
expressa os genes crylAb, cry2Ae e bar e, consequentemente, os cristais proteicos CrylAb, Cry2Ae e a
enzima PAT. As proteinas Cryl Ab e Cry2Ae, oriundas da bactéria de solo Bacillus thuringiensis (Bt). O
Evento COT102 foi obtido através da inser¢ao de dois genes: vip3Aal9 e aph4, através do método de
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transformagao mediado por Agrobacterium tumefasciens na cultivar Coker 312 de algodao (Gossypium
hirsutum L.). J4 o gene aph4 foi inserido como marcador para selecdo de plantas transformantes. O gene
aph4 ¢é responsavel por codificar a enzima higromicina-B fosfotransferase, sendo originario da bactéria E.
coli e tem sua expressao regulada pelo promotor ubiquitina-3 de Arabidopsis.

A seguranca alimentar humana e animal do presente algodao foi analisada através de estudos de composi¢do
quimica e nutricional comparativamente ao cultivar convencional. Os resultados comprovaram que o algodao
geneticamente modificado ndo difere do algodao convencional em sua composi¢do quimica e nutricional,
exceto pela presenca e expressao dos genes descritos, conforme esperado.

A seguranca ambiental do evento foi analisada em estudos realizados no Brasil e em outros paises que
demonstraram que o algodao geneticamente modificado ndo difere do algodao convencional em
caracteristicas agrondmicas, morfologicas, reprodutivas, assim como € equivalente em composi¢ao quimica e
nutricional com excegdo apenas as caracteristicas de tolerancia a herbicidas e resisténcia a insetos . O
fendtipo das plantas transformadas contendo os genes descritos ¢ similar ao fenotipo da planta original no
que se refere aos orgaos reprodutivos, a duracdo do periodo de desenvolvimento da planta, ao seu método de
propagacao. Além disso, o algodao contendo o referido evento de transformagao, assim como o algodao
convencional, ndo apresenta tendéncia a proliferar-se como planta daninha, e ndo ¢ uma espécie invasiva em
ecossistemas naturais. Nao verificou-se interagdo entre os eventos quanto reunidos em um mesmo individuo,
guardando padrdes de segregacao genéticas tipicamente mendelianas.

Para o presente parecer foram analisados os relatorios apresentados pela requerente bem como literatura
cientifica independente. Considerando as particularidades das diferentes regides do pais, estudos cientificos
realizados para avaliacao de biosseguranca, caracteristicas agrondmicas e fenotipicas, como parte da
avaliacao de risco deste OGM, foram incluidas regides representativas para a cultura do algodao no
territorio brasileiro. A CTNBio concluiu que o presente algoddo ndo ¢ potencialmente causador de
significativa degradacdo do meio ambiente, guardando com a biota relagdo idéntica ao algodao convencional.
As restrigdes ao uso do OGM em analise e seus derivados estdo condicionadas ao disposto na Lei 11.460, de
21 de margo de 2007.

PARECER TECNICO

I - Identificacado do OGM

Designacido do OGM: O algodao TLC (TwinLink x COT102)
Espécie: Gossypium hirsutum

Caracteristica Inserida: resisténcia a insetos pragas da ordem Lepidoptera e tolerancia a herbicidas a base
de glufosinato de amonio.

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 introducio da caracteristica: A combinagdo para obter o algodao GLTC se deu através de
cruzamentos por método de melhoramento genético cléssico entre os eventos TwinLink X COT102

Proteinas Expressas: fosfinotricina-N-acetil transferase (PAT), Cryl1Ab, Cry2Ae, VIP3A(a)19 ¢
higromicina-B fosfotransferase (APH4).

II - Informacdes gerais

O Evento combinado TLC (TwinLink x COT102), que ¢ uma combinagdo menor do algodao GLTC (sendo
este ja aprovado para uso comercial conforme consta do Parecer Técnico CTNBio n° 5400/2017), pode ser
classificado como pertencente a Classe de Risco I (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade),
por conter sequéncias nucleotidicas de organismo doador e receptor que ndo causam agravos a saude humana
e animal nem efeitos adversos aos vegetais € a0 meio ambiente. Ainda, ndo apresentam maleficios sob os
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aspectos sanitarios e alimentares, e mantém as caracteristicas agronomicas do produto. O algodao TLC
(TwinLink x COT102) difere do algodao GLTC justamente na seletividade ao herbicida glifosato. O
combinado TLC ndo possui o gene que confere tolerancia a esse herbicida. Dessa forma, as variedades de
algodao TLC oferecem aos agricultores uma solugdo simples de manejar as plantas voluntarias de algodao
nas areas de produgao de soja tolerante ao glifosato. Sem a tolerancia ao glifosato, as plantas voluntérias de
algodao TLC serdo eliminadas apds a aplica¢do do respectivo herbicida.

A CTNBio emitiu Decisdo Técnica favoravel ao uso comercial do algodao TwinLink e também para a
combinacao Glytol x TwinLink x COT102 (algodao GLTC) conforme atestam os Pareceres Técnicos n°
2759/2011 (DOU n° 35 de 18/02/2011) e n° 5400/2017 (DOU n° 104 de 24/03/2017), respectivamente. Até
abril de 2018, o Evento TwinLink encontrava-se aprovado para uso comercial no Brasil, Argentina,
Colombia, Unido Européia, Japao, México, Cor¢ia, e Taiwan (ISAAA, 2018). Além disso, ja foi submetido
para avaliacdao na China. O Evento COT102 encontra-se aprovado para uso comercial nos Estados Unidos,
Meéxico, Coréia, Japao, Canadd, Australia, Nova Zelandia, China, Colombia, Filipinas, Taiwan e Costa Rica
(ISAAA, 2018). Ainda, ja foi submetido para avaliagdo em outros paises como Argentina, india e Unido
Europeia.

A petigdo segue a Resolugdo Normativa 05 da CTNBio e descreve todos os genes introduzidos, vetores,
mapas genéticos, classificacdo de risco, caracterizagdo molecular, localizagdo de insertos, produtos de
expressao génica, descricao das proteinas e seus niveis de expressao, padrao de heranca genética, grau de
estabilidade genotipica, avali¢ao de risco a saide humana e animal, avaliagdo de risco ao meio ambiente.
Adicionalmente, a requerente encaminhou listagem de todos os processos concluidos que foram ensaiados
em liberagdes planejadas, totalizando 44 processos.

A versao piramidada deste algodao acrescida do evento GHB614, ja est4 autorizada para comercializagao na
Australia, Japao, México, Coreia do Sul, Taiwan e Brasil (Parecer 5400/17). Na presente solicitacdo o evento
GHB614, que confere tolerancia ao herbicida glifosato, foi segregado.

A combinagdo dos eventos no algodao TLC ocorreu por melhoramento genético classico. O Algodao
TwinLink, por sua vez, refere-se a combinacao dos Eventos T304-40 e GHB119 através de cruzamentos por
meio do melhoramento genético classico. O Evento T304- 40 expressa os genes crylAb e bar, enquanto o
Evento GHB119 expressa os genes cry24e e bar. Com isso, o algoddo TwinLink resulta numa linhagem que
expressa os genes crylAb, cry2Ae e bar e, consequentemente, os cristais proteicos Cryl Ab, Cry2Ae e a
enzima PAT. As proteinas CrylAb e Cry2Ae, oriundas da bactéria de solo Bacillus thuringiensis (Bt),
apresentam ac¢do bioldgica especifica sobre determinados insetos, propiciando que as plantas derivadas do
algodao TwinLink expressem a caracteristica de autodefesa contra algumas das pragas lepiddpteras que
comumente atacam a cultura do algodao. Os Eventos T304-40 e GHB119 foram obtidos pela inser¢ao dos
genes de interesse e os elementos reguladores no genoma das variedades de algodao Coker 315 e Coker 312,
respectivamente. A modificagdo genética nos Eventos T304-40 e GHB119 utilizou o sistema mediado

por Agrobacterium tumefascienscontendo o vetor plasmidial pTDL008 e pTEM12, respectivamente. As
proteinas CrylAb, Cry2Ae e PAT apresentam caracteristicas que confirmam sua seguranca para a saude
humana/animal, indicando o uso seguro de alimentos que contenham os respectivos genes e/ou suas
proteinas expressas. Nas avalia¢des de risco identificou-se que estas proteinas: i) ndo tem homologia com
nenhuma proteina alergénica, toxina ou antinutrientes; ii) ndo apresentam nenhum sitio de glicosilagao
(presente em varios componentes alergénicos); iii) sdo estruturalmente instaveis em ambientes acidos; iv)
degradam e desnaturam rapidamente no fluido gastrico e intestinal de mamiferos; v) tem atividade especifica
e vi) ndo apresentaram nenhum efeito adverso em mamiferos mesmo quando administrada a proteina pura e
em altas doses via intravenosa (dados apresentados nos Processos CTNBio n° 01200.002699/2010-39 e
01200.001959/2015-63).

O Evento COT102 foi obtido através da insercao de dois genes: vip3Aal9 e aph4, através do método de
transformagao mediado por Agrobacterium tumefasciens na cultivar Coker 312 de algodao (Gossypium
hirsutum L.) A proteina Vip3Aal9 ¢ membro de uma classe de proteinas inseticidas (proteinas Vip3a) que
sdo também naturalmente produzidas por Bacillus thuringiensis (Bt). A proteina Vip3al9 ¢ uma variante
sintética da proteina Vip3a de ocorréncia natural na cepa AB88 de Bacillus thuringiensis (Bt). A versao
sintética do gene vip3al9 foi produzida com duas modificagdes. A primeira, envolveu a alteragdo dos codons
da sequencia original a fim de otimizar a sua expressdo em plantas. Essa modifica¢do nao alterou a sequencia
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de aminodcidos final. A segunda, foi a substitui¢ao do aminoacido glutamina por uma lisina na posi¢ao 284.
Essa alteracdo ndo alterou ou modificou a estrutura ou fungao da proteina (ILSI Research Foundation, 2012).

Com relacdo aos riscos referentes a exposicao de Vip3Aal9 e APH4, os dados obtidos e relatados no algodao
GLTC (processo ja aprovado pela CTNBio/Processo 01200.001959/2015- 63) mostraram que essas proteinas
ndo tém efeito cumulativo, ndo sdo persistentes no organismo e nao apresentam qualquer evidéncia cientifica
de risco significativo ao consumo ou ao meio ambiente.

III- Avaliacio de Risco a Saide Humana e Animal

A requerente conduziu ensaios de campo com amostras do algodao TLC em varios locais na Argentina e no
Brasil, regides estas representativas da produ¢do comercial de algodao, tais como nas provincias do Chaco,
Santiago del Estero e Santa Fé na Argentina, e nos estados de Mato Grosso, Bahia, Goids, Minas Gerais e
Sao Paulo, no Brasil. Os locais apresentam condig¢des climéaticas e de solo que apresentam variagoes
inerentes as suas regides geograficas, tendo como objetivos a produ¢do de plantas para obtencao de dados
agrondmicos, de sobrevivéncia e de composi¢do quimica e nutricional do algodao TLC. Tais resultados
permitem avaliar eventuais efeitos pleiotropicos e epistaticos bem como efeitos adversos em decorréncia da
introducao de genes estranhos ao vegetal nao modificado, ou ainda advindos da associagdo dos algoddes
TwinLink com COT102. Os resultados obtidos a partir desses ensaios mostraram nao haver diferenca
significativa entre as plantas GM e sua isolinha convencional, a ndo ser pela expressao da caracteristica de
interesse do trato da cultura, sendo possivel concluir que ndo houve efeitos epistaticos ou pleiotropicos na
combinacao do algodao TLC. O conjunto de dados que dao sustentagdo as afirmacdes acima foram
devidamente apresentados no dossi€, conforme a:

» regularidade tipica observada para estadios fenologicos ao longo do ciclo;

» auséncia de distingdo nos caracteres morfologicos em relagdo as variedades convencionais;
« auséncia de variagdo significativa na composicdo quimica/nutricional;

» nenhuma observagao de plantas de algodao GM com caracteres atipicos a cultura;

» mesmo padrao de resposta em relacdo aos tratos culturais;

« similaridade na capacidade produtiva entre os gendtipos GM e NM (ndo GM).

Os ensaios a campo, além de outras finalidades, foram realizados pela SGS Brasil (CQB 143/01) para
obtencdo de amostras de sementes que seriam destinadas as analises quimicas quantitativas de composicao
de nutrientes basicos, perfis de aminoacidos e de acidos graxos, minerais, vitaminas, antinutrientes e acidos
graxos ciclopropenodides. Um total de 192 amostras (representando os 8 locais ensaiados com 4 replicatas de
cada amostra) abrangendo algodado convencional ndao-GM, TLC sem aplicac¢ao de herbicida, TLC com
herbicida, e amostras de seis variedades convencionais de referéncia, foi enviado para analise aos
laboratdrios da requerente nos Estados Unidos e a Covance Laboratories Inc., no mesmo pais. Os resultados
sdo apresentados em diversas tabelas, segundo cada componente quimico, com médias, desvios padrdo e
amplitude dos valores de referéncia, sendo empregados métodos estatisticos (ANOVA e teste-t) para a
comprovagao de variabilidade natural e diferengas significativas (p < 0,05).

A andlise estatistica conjunta, de todos os locais combinados, mostrou que houve diferenca significativa na
composi¢ao centesimal para os valores de algoddao convencional (Entrada A) e o algoddo TLC (TwinLink x
COT102) tratado e nao tratado com o herbicida (Entradas B e C) para os componentes carboidratos, proteina
bruta, fibras em detergente acido, em detergente neutro e fibras totais. No caso do contetido de gordura
também houve uma diferenca estatisticamente significativa entre as Entradas A e B. Os demais itens de
composi¢ao de nutrientes basicos, nos diversos tratamentos e ensaios, ndo apresentaram diferencas
estatisticamente significativas. Entre os aminoacidos tampouco foram observadas diferencas significativas
entre os tratamentos, porém na composicao de acidos graxos diferencas significativas foram observadas entre
as entradas A e B (algoddo convenvional x TLC sem o herbicida), assim como entre A e C (algodao
convenvional x TLC com o herbicida) para os 4cidos miristico (C14:0), palmitico (C16:0), estearico (C18:0),
oléico (18:1) e linoléico (18:2). As analises ndo implicaram em perdas ou ganhos de nutrientes entre as
amostras analisadas, podendo no computo geral, serem consideradas substancialmente equivalentes.
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Os dados apresentados mostram que a composicao centésima, de fibras, de aminoacidos, de 4cidos graxos,
de tocoferol e de antinutrientes se encontram dentro da faixa de valores minimos e maximos para a presenca
de cada um deles nas variedades de algodao comercializadas. O longo historico de consumo humano e
animal de varias espécies de plantas (e seus derivados) que tiveram a inser¢ao dos genes introduzidos no
organismo alvo da presente solicitagdo mostrou que o consumo de plantas e (ou derivados dessas plantas) ¢
seguro tanto para ao homem como para animais (exceto os insetos alvo da introdu¢do dos genes com
atividade inseticida). Além disso, foram realizados experimentos especificos introduzindo partes ou
derivados dessas plantas na alimentagao de animais de laboratorio e de criagao (porcos e galinhas). Uma vez
que as quantidades dessas proteinas presentes nas partes da planta e nos derivados ¢ muito baixa, foram
feitos experimentos adicionando uma quantidade maior das proteinas, neste caso produzida em
microrganismos. Nesses estudos ndo foi evidenciado qualquer efeito danoso ao homem ou aos animais,
inclusive efeitos teratogénicos.

IV. Avaliacao de Risco a0 Meio Ambiente

A requerente encaminhou listagem dos ensaios realizados no Brasil e dados que compdem caracterizagdo
molecular, expressao de proteinas, comportamento agrondmico € aspectos fenotipicos, analise
composicional; aspectos de sobrevivéncia e reproducdo; avaliagdo sobre inimigos naturais, insetos ndo alvo e
microrganismos de solo e biodegradabilidade da biomassa no solo.

Os resultados de Shothem Blot mostraram que a combinagao entre os parentais TwinLink (T304xGHB119) e
COT102, através do melhoramento classico, ndo afetou a estabilidade estrutural dos insertos e o nimero de
copias no algodao TLC. Isso ficou evidenciado quando fragmentos resultantes da digestdo do DNA
gendmico isolado do algodao TLC com enzimas de restricao especificas foram hibridizados com sondas que
cobriam quase por completo os respectivos T-DNAs. Os resultados demonstraram que a combinagao entre os
algoddes TwinLink e COT102 nao afetou a estabilidade estrutural dos insertos e que ndo houve rearranjos
genéticos, uma vez que o padrao de bandas para o algodao combinado TLC refletiu exatamente 0 mesmo
padrdo para os respectivos parentais, corroborando possuir o mesmo namero de copias que os eventos
parentais. Portanto, a estrutura do inserto, sua localizagao e estabilidade nao foram alteradas pela
combinagao.

Os dados para a expressao de proteinas (CrylAb, Cry2Ae, Vip3Aal9 e APH4) mostraram que tais proteinas
nao s6 foram expressas nas mesmas ordens de magnitude que seus parentais, como também seus niveis de
expressao nos Eventos combinados TLC foram similares aos gendtipos parentais correspondentes. Estes
dados indicam que a combinacdo entre os Eventos através do melhoramento classico originou individuos tdo
seguros do ponto de vista genético quanto seus parentais ou mesmo com relagdo as cultivares convencionais
de algodao;

Quanto a Analise Composicional, os dados apresentados indicam equivaléncia substancial, isto €, Ao
analisar os valores de todos os nutrientes e anti-nutrientes das plantas GM, observa-se que eles se encontram
dentro da faixa de referéncia de valores descrita na literatura para as variedades comerciais da espécie.

As Avaliagdes agrondmicas e fenotipicas indicaram que a combinacao dos Eventos por melhoramento
classico ndo alterou a especificidade dos genes e ndo resultou em efeitos pleiotrdpicos ou epistaticos, uma
vez que os dados observados para o algodao TLC ndo distinguem da variagdo natural verificada para as
variedades comerciais cultivadas em condi¢Oes de ensaio.

Os estudos de biomassa e biodegrabilidade indicaram nenhuma diferenga estatistica significativa entre o
algodao geneticamente modificado TLC e da linhagem nao modificada foi observada em relagao a
degradabilidade de folha, caule e raiz no solo nos diferentes intervalos de avaliagdo, demonstrando que o
algodao TLC tem a mesma capacidade de ser degradado no ambiente que a linhagem convencional.

Os resultados experimentais para organismos alvos e ndo alvo, mostraram que o algoddao TLC apresentou
efeito, conforme esperado, apenas sobre os lepidopteros-pragas para o qual foi desenhado. Por outro lado, ele
apresentou efeitos similares ao da sua contraparte convencional NM (ndo GM) sobre a composi¢ao de
artropodes ndo-alvo [benéficos (predadores e parasitoides), herbivoros, detritivoros, polifagos, polinizadores
e pragas nao-alvo)]. Assim, ¢ possivel concluir que o algodao TLC nao interferiu na abundancia de
artropodes ndo-alvo, podendo ser considerado seguro para a artropodofauna de importancia agricola
observada em cultivos realizados nas principais regides produtoras de algodao do Brasil.

https://sei.mctic.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4085751&infra_sis... 5/10



23/06/2022 15:38 SEI/MCTI - 3549366 - Parecer Técnico

Para avaliagdo da comunidade microbiana do solo, Foram realizadas avaliagdes da atividade microbiologica
(fungos, bactérias e actinomicetos), em amostras de solo sob cultivo de plantas de algodao TLC e sua
isolinha convencional ndo modificada (NM), a fim de comparar o efeito de cada cultivo sobre a microbiota
do solo. Foi observado que a densidade microbiana mas nao diferiram entre os genotipos avaliados. Assim,
os resultados demonstraram que o cultivo do algoddo TLC nao apresenta efeito sobre a comunidade
microbiana do solo quando comparado com o cultivo de sua isolinha convencional NM.

V - Parecer

O Relatorio de Biossegurangca Ambiental e Alimentar do algodao TLC atendeu aos preceitos da Resolugao
Normativa N.5 da CTNBio, que trata da Liberacdo Comercial de Organismos Geneticamente modificados e
seus derivados. Os resultados dos estudos realizados no Brasil e em outros paises e de informacgdes
referenciadas pela literatura cientifica, abrangendo: a caracterizacao do inserto sendo herdado como um
carater monogénico; avaliacdo agrondmica, expressao das proteinas exdgenas, composi¢ao quimica e
nutricional; estabilidade a digestao e ao processamento industrial; digestibilidade e termoestabilidade das
proteinas expressas; avaliagdes de degradagao de biomassa; de abundancia de microrganismos de solo, de
morfologia e viabilidade de pdlen; de plantas voluntarias; de interagdes ecologicas e simbidticas; de vigor e
germinagdo de semente; de eficacia no controle de insetos; de caracteristicas fisico-quimicas de solo; de
degradacao das proteinas em solos brasileiros demonstraram que o algodao TLC, ndo possui maior
potencial para causar significativa degradagao do meio ambiente, ou para apresentar efeitos adversos a saude
humana e animal quando comparada com o algodao convencional. Considera-se que o algoddao TLC nao ¢
potencialmente causador de significativa degradagdo do meio ambiente ou de agravos a saide humana e
animal, guardando com a biota relacdo idéntica ao algodao convencional. As restricdes ao uso do OGM em
analise e seus derivados estdo condicionadas ao disposto na Lei 11.460, de 21 de margo de 2007.

VI - Restri¢oes ao uso do OGM e seus derivados

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.460, de 21 de marco de 2007, “ficam vedados a pesquisa e o
cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indigenas e dareas de unidades de conservagdo™.

Nao ha diferenga entre a performance agrondmica das plantas transgénicas e convencionais, bem como como
ha equivaléncia substancial entre as mesmas. Assim, as informagodes indicam que as plantas transgénicas nao
diferem fundamentalmente dos genotipos de algodao nao transformado, com excegdo da tolerancia aos
herbicidas glufosinato e resisténcia a insetos da ordem Lepiddptera. Nao ha também evidéncia de reagdes
adversas ao uso do algodao TLC. Por essa razdo, ndo existem restri¢gdes ao uso deste algodao GM ou de seus
derivados, seja para alimentacdo humana ou de animais.

Nao ha riscos adicionais para o meio ambiente com o plantio do algodao TLC além daqueles ja ocasionados
pelas diferentes variedades de algodao convencional em uso no pais e ndo se verificou interagdo entre os
insertos presentes no algodao.

VII - Consideracdes sobre particularidades das diferentes regioes do Pais (subsidios aos érgaos de
fiscalizacio)

Conforme estabelecido no art. 1° da Lei 11.460, de 21 de marco de 2007, “ficam vedados a pesquisa e o
cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indigenas e dareas de unidades de conservagao™.

VIII - Conclusao

Diante do exposto e considerando os critérios internacionalmente aceitos no processo de analise de risco de
matérias-primas geneticamente modificadas é possivel concluir que o algodao TLC, ¢ tdo seguro quanto seus
equivalentes convencionais. Os dados apresentados na solicitagdo atendem as normas e as legislacdes
vigentes que visam garantir a biosseguran¢a do meio ambiente, agricultura, saude humana e animal, e
permitem concluir que o algoddo TLC ¢ substancialmente equivalente ao algodao convencional, sendo seu
consumo seguro para a satide humana e animal. No tocante ao meio ambiente, pode-se concluir que este
algodao GM nao ¢ potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente, guardando com a
biota relagao idéntica a do algoddo convencional.
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IX- Monitoramento

Com relacdo ao plano de monitoramento pds-liberagdo comercial, determina-se que sejam seguidas as
instrucdes e executadas as agoes técnicas de monitoramento constantes na Resolugao Normativa 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-liberagdo comercial, ou solicitar sua isenc¢ao, no prazo de 30 (trinta) dias, contados a
partir da publicac¢do do deferimento do pedido de liberacao comercial do OGM, em consonancia com a
avaliacdo de risco da CTNBio, bem como com o parecer contido na sua decisao técnica”.
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