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MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACOES E COMUNICACOES
PARECER TECNICO N° 6139/2018

Processo n°: 01250.069707/2017-16
Protocolo: 13/11/2017
SEI: 2385451
Requerente: Monsanto do Brasil Ltda.
Endereco: Av. Nagdes Unidas, 12.901, Torre Norte, 3°, 7°, 8°, 9° ¢ 19° andares, 04578-910, Sdo Paulo, SP, Brasil
CQB: 003/96
Assunto: Liberacido comercial (RNS)
Titulo da proposta: “Liberacdo comercial, com a dispensa de analise e da emissdo pela CTNBio de novo Parecer
Técnico Conclusivo, do algodao resistente a insetos e tolerante a herbicidas COT102 x MON 15985 x MON 88913 x
MON 88701 e do algodao tolerante a herbicidas MON 88913 x MON 88701, gerados pelo cruzamento dos
respectivos eventos individuais através de melhoramento genético classico e que expressam as proteinas
CrylAc, Cry2Ab2, Vip3A, CP4 EPSPS, PAT e DMO”.

Descricao dos OGMs: algoddo COT102 x MON 15985 x MON 88913 x MON 88701, resistente a insetos
(Vip3A, CrylAc e Cry2Ab2) e tolerantes aos herbicidas glifosato, glufosinato e dicamba (cp4epsps, PAT e DMO)
e algodao MON 88913 x MON 88701, tolerante aos herbicidas glifosato, glifosinato e dicamba (cp4epsps, PAT e
DMO).

Resolucio Normativa n° 5/2008, artigo 4° da Resolu¢io Normativa n° 5/2008, alterado pela Resolucio
Normativa n° 15, de 13/02/2015.

Finalidade (objetivo): A CIBio da Monsanto do Brasil Ltda. requer, com fundamento no artigo 4° da
Resolucdo Normativa no 5, de 12/03/2008, alterado pela Resolucdo Normativa n°® 15, de 13/02/2015, a
liberagdo comercial, com a consequente dispensa da analise e da emissdo pela CTNBio de novo Parecer
Técnico Conclusivo, do algodao resistente a insetos e tolerante a herbicidas COT102 x MON 15985 x MON
88913 x MON 88701 e do algodao tolerante a herbicidas MON 88913 x MON 88701, ambos contendo
eventos individuais, combinados através de melhoramento genético cléssico e que ja foram previamente
aprovados para libera¢do comercial pela CTNBIo.

Extrato Prévio: 5907/2018 publicado em 16/01/2018
Reuniio: 217* Reunido ordinaria, ocorrida em 08 de novembro de 2018

Decisao: DEFERIDO

PARECER TECNICO
I. Identificacado do OGM

Designaciao dos OGMs: algodao COT102 x MON 15985 x MON 88913 x MON 88701, resistente a insetos
(Vip3A, CrylAc e Cry2Ab2) e tolerantes aos herbicidas glifosato, glufosinato e dicamba (cp4epsps, PAT e
DMO) e - algodao MON 88913 x MON 88701, tolerante aos herbicidas glifosato, glifosinato e dicamba
(cp4epsps, PAT e DMO).

Requerente: Monsanto do Brasil Ltda.
Espécie: Glossypium

Caracteristica(s) inserida(s): resisténcia a insetos ¢ tolerancia a herbicidas Evento - COT102 x MON
15985 x MON 88913 x MON 88701: Resistencia a insetos (Vip3A, CrylAc e Cry2Ab2) e Tolerancia a

https://sei.mctic.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4091348&infra_sist... 1/5



09/06/2022 11:48 SEI/MCTI - 3554483 - Parecer Técnico

herbicidas glifosato, glufosinato e dicamba (cp4epsps, PAT e DMO). Evento - MON 88913 x MON 88701:
tolerancia aos herbicidas glifosato, glifosinato e dicamba (cp4epsps, PAT e DMO).

Método de introducao da(s) caracteristica(s):
Piramidagao de eventos ja aprovados comercialmente pela CTNBio via melhoramento classico.
Uso proposto: Controle de insetos e ervas daninhas.

II — Informacdes Gerais

A CIBio da Monsanto do Brasil Ltda. requer, com fundamento no artigo 4° da Resolu¢ao Normativa no 5, de

12/03/2008, alterado pela Resolugao Normativa no 15, de 13/02/2015, a liberagdo comercial, com a

consequente dispensa da andlise e da emissdo pela CTNBio de novo Parecer Técnico Conclusivo, do algodao

resistente a insetos e tolerante a herbicidas COT102 x MON 15985 x MON 88913 x MON 88701 e do

algodao tolerante a herbicidas MON 88913 x MON 88701, ambos contendo eventos individuais, combinados

através de melhoramento genético classico e que ja foram previamente aprovados para liberagdo comercial
pela CTNBio.

I1I - Aspectos relacionados a saiude humana e dos animais

Esse requerimento esta bem fundamentado no que diz respeito a jurisprudéncia da CTNBio e outros 6rgaos
de regulagdo de biosseguranga internacionais, que baseados em diversos estudos cientificos aceitam que
eventos OGM individuais e de produtos com outras combinagdes desses eventos gerados por melhoramento

genético convencional sdo tao seguros quanto suas versdes OGMs originais (com os eventos isolados). Esses

eventos isolados tiveram sua biossegurancga para o meio ambiente e para a saude humana e animal testadas,
ndo apresentando diferenca em relagdo ao algodao convencional. A auséncia de interagdo genética e
bioquimica entre os produtos dos genes introduzidos também esta bem fundamentada nessa requisi¢ao da
Monsanto.

IV - Aspectos Ambientais
Vide Item conclusio.
V - Restricoes 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 € o
cultivo de organismos geneticamente modificados nas terras indigenas e 4reas de unidades de conservagao”.

VI - Consideracgoes sobre particularidades das diferentes regioes do Pais (subsidios aos 6rgaos de
fiscalizacao)

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

VII - Conclusao

A piramidacdo de diferentes construgdes génicas em uma mesma Planta Geneticamente Modificada (PGM)
pode ser feito de varias formas. Utilizando na transformagao, cassetes de expressdo construidos em
continuidade (tandem) numa mesma fita de DNA; através da co-transformacao (por Agrobacterium

tumefaciens, Biobalistica, ou outro método) em fitas de DNA separadas; pela re-transformagdo de um evento

J4 GM com outra construcdo; ou simplesmente pelo cruzamento natural entre duas Plantas
Geneticamente Modificadas (PGM) com construgdes génicas independentes. O presente parecer refere-

se especificamente ao ultimo caso, tendo em vista o interesse da empresa Monsanto na dispensa da anélise e
emissdo pela CTNBio de novo Parecer Técnico Conclusivo, sobre o algodao resistente a insetos e tolerante a

herbicidas COT102 x MON 15985 x MON 88913 x MON 88701 e do algodao tolerante a herbicidas MON

88913 x MON 88701. A empresa pretende colocar no mercado brasileiro PGM de algodao contendo mais de

uma constru¢do génica no mesmo genotipo comercial, sendo este originado do cruzamento de mais de uma
cultivar de algodao também geneticamente modificadas cuja aprovagado para liberagdo comercial ocorreu no
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Brasil de forma independente, ou seja, por evento individualizado. A consulta t€ém como base o Artigo 4° da
Resolucdo Normativa N°5 que diz: “A critério da CTNBio, sob consulta, poderdo ser dispensadas a analise e
a emissao de novo parecer técnico sobre OGMs que contenham mais de um evento, combinados através de
melhoramento genético cldssico e que ja tenham sido previamente aprovados para liberacao comercial pela
CTNBio”.

PGM liberadas comercialmente para uso no Brasil passam pela andlise de risco da CTNBio com base na Lei
de Biosseguranca, Lei 11.105. Nesta analise de risco ¢ levada em conta uma séria de avaliagdes sobre a
seguranca do gene inserido, seus efeitos no metabolismo da planta e os possiveis riscos a saude humana,
animal e ao meio ambiente. Durante o processo de avaliacdo, a caracterizagdo molecular do evento ¢ uma
etapa importante e deve ser apresentada em detalhe. Estas informacdes sdo correlacionadas com todas as
outras avaliagdes fisioldgicas, agrondmicas, de toxicidade, alergicidade, etc apresentadas nos processos. Na
caracterizacdo molecular a empresa proponente deve mostrar informagdes como o niumero de copias
inseridas do transgene, a seqiiéncia de DNA dos elementos introduzidos no genoma vegetal, sinalizando

se ocorreram mutacdes/alteracdes de seqiiéncias durante o processo de transformacdo. A empresa proponente
deve apresentar também informacdes sobre o local exato onde o inserto ocorreu no genoma vegetal,
mostrando as seqiiéncias de DNA das regides que flanqueiam o inserto em ambos os lados. Como sabemos a
localizag@o do inserto no genoma de uma planta transformada pode influenciar diretamente os niveis de
expressao da caracteristica inserida (Latham et al., 2006). Todas estas informag¢des sao relevantes, pois
permitem avaliar se ocorreram alteragdes nas seqiiéncias inseridas ou se a inser¢ao rompeu outras seqiiéncias
codantes nativas do genoma da planta GM. A informacao também ¢ Util na analise de risco para que através
de ferramentas de bioinformética sejam analisadas a possibilidade de criagdo de ORFs (Open Reading
Frames) criando proteinas/peptidios fusionados que tenham homologia a toxinas ou alérgenos. Também

¢ demonstrado que construgdo génica foi inserida de forma estdvel no genoma e de que se mantém nas
geracdes seguintes desta planta. Com estas informagdes € possivel esperar que o transgene inserido passe a
se comportar como qualquer outra sequencia de DNA presente no genoma da planta, obedecendo a segunda
lei de Mendel, que refere-se a segregacao independente dos fatores. Dito isto, quando do cruzamento natural
entre plantas GM contendo diferentes constru¢des génicas, ¢ de se esperar que estes transgenes irao se
recombinar da mesma forma que os outros milhares de genes presentes na planta. Portanto, mantendo a
principio, na nova planta hibrida, as mesmas caracteristicas fenotipicas encontradas nas plantas contendo

o transgene de forma individual. Foi com esta percep¢ao que ja durante as liberagdes planejadas a CTNBio
estabeleceu o Comunicado 03/07 que diz “...Dada a auséncia de evidéncia cientificamente fundamentada da
ocorréncia de efeitos sinergisticos entre transgenes determinantes de tolerancia a herbicidas e de resisténcia a
insetos a partir de genes derivados de Bacillus thuringiensis, quanto a questdes de biosseguranga, quando
reunidos em um so6 individuo por cruzamento sexual, a aprovacdo do uso deste OGM em pesquisa em
conten¢do e em liberagdes planejadas seguird a norma simplificada vigente, caso ja tenha havido andlise

e aprovacao de pesquisa ou liberagdo planejada com cada um dos eventos de forma independente...”.
Acredito que posicionamento semelhante possa ser seguido para as liberagdes comerciais, onde as avaliagdes
de biosseguranga, feitas nos eventos contendo as construgdes individualmente, possam ser consideradas na
liberagdo de eventos piramidados. Entretanto, a analise deve ocorrer caso-a-caso, principalmente para
construgdes génicas novas, sem historico de uso. Avaliacdes adicionais, caso-a-caso, podem determinar se
informacao adicional ¢ necessaria, como eventos, por exemplo, em que as construgdes introduzidas alteram
rotas metabolicas que se sobrepde. Nestes eventos podem ocorrer efeitos sinérgicos como foi demonstrado
por De la Garza et al. (2007). Os autores alteraram geneticamente plantas de tomate trabalhando em dois
ramos da rota metabélica de producio de Acido Félico, gerando linhagens super expressando o gene
aminodeoxychorismate synthase (AtADCS) e linhagens superexpressando o gene GTP cyclohydrolasel
(GCHI). Isoladamente as linhagens aumentaram a producao dos precursores do acido félico (pteridine, p-
aminobenzoate (PABA), e glutamato), mas quando foram cruzadas entre sim os niveis foram bem superiores
que nas linhagens isoladamente, portanto, devemos estar atentos a estes possiveis efeitos sinérgicos nestes
casos. Por outro lado, para rotas nao relacionados, como diferentes rotas de resisténcia a herbicidas, ou genes
de resisténcia a insetos como os genes Cry/Vip de longo histérico de uso seguro, ndo haveria motivos para se
esperar interagdo ou efeito sinérgico que causasse impacto significativo a satide humana, animal, ou a0 meio
ambiente. A Academia Americana de Ciéncias (NAS 2016), usando evidéncias acumuladas nas duas tltimas
décadas, avaliou possiveis efeitos negativos de culturas transgénicas atualmente comercializadas, a maioria
hoje de eventos piramidados. Foram avaliados mais de 900 relatorios e artigos publicados, foram ouvidos
mais de 80 palestrantes em reunides publicas e webinars, além de centenas de comentarios enviados a
academia, sem que tenha se comprovado qualquer dano significativo a saide humana, animal, ou ao meio
ambiente. Os eventos em discussao, individualmente e mesmo piramidados ja vem sendo plantados
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em diversos paises produtores, possuindo historico de uso seguro de mais de vinte anos, portanto, nao ha de
se esperar que as combinacdes agora apresentadas nas duas combinagdes em questdo (COT102 x MON
15985 x MON 88913 x MON 88701 ¢ MON 88913 x MON 88701) possam trazer qualquer resultado além
dos ja esperados no controle de insetos e ervas daninhas. Também, ¢ importante ressaltar que mesmo que
seja atendida a solicitacdo da empresa requerente, o monitoramento pds-liberagdo comercial podera detectar
qualquer possivel impacto nao esperado.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio ¢ favoravel a liberagdo comercial, com a
dispensa da andlise e da emissao pela CTNBio de novo Parecer Técnico Conclusivo da empresa Monsanto
do Brasil Ltda., do algodao resistente a insetos e tolerante a herbicidas COT102 x MON 15985 x MON
88913 x MON 88701 e do algodao tolerante a herbicidas MON 88913 x MON 88701, ambos contendo
eventos individuais, combinados através de melhoramento genético classico e que ja foram previamente
aprovados para libera¢do comercial pela CTNBio, por considerar que atende o Artigo 4° da

Resolucdo Normativa n° 5, de 12/03/2008, alterado pela Resolucdo Normativa n°® 15, de 13/02/2015.

Monitoramento

Com relacao ao plano de monitoramento pos-liberacao comercial a CTNBio determina que sejam seguidas
as instrucoes e executadas as agoes técnicas de monitoramento constante na Resolu¢do Normativa 09 da
CTNBio de 02 de dezembro de 2011.
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Brasilia, 8 de novembro de 2018.

Maria Sueli Soares Felipe
Presidente da CTNBio
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Deliberacio

A CTNBio decidiu por dezesseis votos favoraveis pela aprovacao, dois votos contrarios (Dr. Mohamed Ezz

El-Din Mostafa Habib e Dr. Jonatas Santos Abrahdo) ¢ uma abstencao do Dr. Caleb Guedes Miranda dos
Santos.

1l
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Maria Sueli Soares Felipe, Pesquisador, em 25/11/2018,
as 09:51, conforme art. 3°, 111, "b", das Portarias MC n° 89/2014 ¢ MCTIC n° 34/2016.

% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.mctic.gov.br/verifica.html,
1 informando o cddigo verificador 3554483 e o cédigo CRC AOC1FSFB.
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