COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGA
PARECER TECNICO N2 1498/2021/SEI-CTNBio - Membros
PARECER TECNICO N° 7753/2021

Ha informacdo Confidencial no corpo deste Parecer?
SIM
X NAO

Processo SEI n2: 01245.012578/2021-31
Requerente: Lallemand Brasil Ltda.
CQB: 409/16

Assunto: Solicitacdo de parecer para Consulta sobre linhagem de
levedura Saccharomyces cerevisiae (M27892) melhorada com Técnicas
Inovadoras de Melhoramento e Precisao.

Extrato Prévio: 7817/2021, publicado no Didrio Oficial da Unido em
02/08/2021

Reunido: 2452 Reunido Ordinaria da CTNBio, realizada em 07 de outubro de
2021.

Decisao: DEFERIDO

1. FUNDAMENTACAO TECNICA (de acordo com informagdes do
demandante)

O Presidente da Comissao Interna de Biosseguranc¢a da Lallemand do Brasil
Ltda., Dr. Benedito de Jesus Oliveira, solicita parecer técnico da CTNBio para
consultar a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga sobre a linhagem
M27892 da levedura Saccharomyces cerevisiae, ser classificada como um
organismo nao geneticamente modificado. Ela serd usada na producao de
etanol combustivel industrial para aumentar a producao de etanol de cana-
de-acucar.

A CTNBio informa que de acordo com o paragrafo 52 do artigo 38 do
Regimento interno da Comissdao Técnica Nacional de Biosseguranca e
instruido pela NOTA TECNICA N2 86/2021/SEI-CTNBio - Membros da
Secretaria Executiva da CTNBio, a Presidente da CTNBio aprovou a
solicitacdo de sigilo para as informagdes contidas nos "Copia
confidencial " do referido processo.




Identificagdo da tecnologia genética, objetivo e uso pretendido do
organismo resultante e seus derivados

A levedura S. cerevisiae é o principal organismo utilizado no mundo para
producao de etanol combustivel. A indulstria brasileira de etanol
combustivel converte sacarose da cana-de-acUcar em etanol com
rendimentos tedricos por volta de 92% de conversao. Como mais da metade
do custo final do etanol de cana-de-aclcar se deve ao custo da mesma,
qualquer aumento nos rendimentos do etanol de cana representaria um
ganho econ6mico significativo para os produtores. Mesmo um aumento de
1% no rendimento de etanol representaria >250 milhdes de litros a mais de
etanol produzidos anualmente a partir da mesma massa de cana sendo
moida. Uma engenharia genética minima na levedura produtora de etanol
combustivel pode obter esse aumento na eficiéncia de fermentacao e
entregar um valor substancial ao produtor de etanol.

A linhagem M27892 é auto-clonada, sendo derivada de uma linhagem
robusta da leveduraS. cerevisioe, nao modificada denominada
internamente M17328 e isolada de uma usina de etanol combustivel, tendo
sido escolhida por suportar bem as condicdes severas do processo
industrial, incluindo altas concentragdes de etanol e lavagem com acido. O
isolamento da linhagem M17328 foi muito semelhante ao isolamento das
hospedeiras de linhagens auto-clonadas previamente aprovadas pela
CTNBio como ndao OGM tais como M18447, M20544, M22993 e M25319, e
ao isolamento da levedura PE-2, a hospedeira para as outras duas linhagens
auto-clonadas, aprovadas como ndao OGM pela CTNBio (a saber 10682 e
M22993), assim como outras varias linhagens GM de diferentes empresas,
inclusive da Lallemand, que agora sao amplamente comercializadas no
Brasil, mas foram originalmente isoladas no processo de fermentacao.

Saccharomyces cerevisiae linhagem M27892 serd usada na producao de
etanol combustivel industrial para aumentar a producao de etanol de cana-
de-agucar. Serd uma levedura substituta para as cepas atuais que sao
utilizadas na industria e, como elas, serd reciclada ao longo da safra de
moagem e tratada como a levedura convencional no processo. Assim como
no processo convencional do etanol, a linhagem M27892 serd misturada aos
acUcares extraidos da cana-de-agucar na forma de caldo ou melago para
fazer a fermentacdo. Apds a fermentacdao ser concluida, a cerveja de
fermentacdo sera centrifugada para recuperar o fermento, que serd entao
tratado com 4cido sulfurico para reduzir a contaminagao por bactérias e, em
seguida, retornard ao tanque de fermentagdo, onde o processo sera
reiniciado com a alimentacdo de suco adicional e / ou melago. O vinho
clarificado da centrifuga, que também contém algum excesso de levedura,



€ encaminhado para destilacdao para separar o etanol da agua, e onde as
condicdes de alta temperatura inativam rapidamente a levedura.

A linhagem M27892 n3o contém nenhuma sequéncia de DNA além de S.
cerevisiae e, por conseguinte, ndo é um microrganismo transgénico, mas
"auto-clonado" por técnicas de engenharia genética incluidas dentro da
Resolucao Normativa N. 16.

Classificacdo Taxondmica

A linhagem auto-clonada M27892 é uma levedura pertencente a espécie
Saccharomyces cerevisiae classificada cientificamente da seguinte forma:

Dominio: Eukaryota Reino: Fungi Subreino: Dikarya Filo: Ascomycota
Subfilo: Saccharomycotina Classe: Saccharomycetes Ordem:
Saccharomycetales Familia: Saccharomycetaceae Género: Saccharomyces
Espécie: Saccharomyces cerevisiae

Classificagao de Risco

Classe de Risco 1

Foram apresentadas informagdes sobre o organismo original (parental),
como genes e/ou elementos genéticos manipulados, organismos de origem
e suas fungdes especificas, os vetores utilizados, o mapa genético dos
vetores e o detalhamento das construcdes genéticas estao apresentados no
anexo confidencial do processo.

Com relagdo ao produto, a empresa apresentou a comprovag¢ao da auséncia
de moléculas de ADN/ARN recombinantes, informacgdes sobre a capacidade
recombinatdria de se inserir na espécie alvo e/ou espécies ndo alvo, se o
produto encontra-se aprovado comercialmente em outros paises, se o
produto utiliza o principio de direcionamento génico (gene drive) e como foi
avaliada a possibilidade de eventuais efeitos nao intencionais (off-target) da
tecnologia que possam estar presentes no produto.

Foi informado que a linhagem M27892 nao tem a capacidade de transferir
DNA para S. cerevisiae ou qualquer outra espécie. E que a linhagem M27892
nao foi aprovada em outros paises pois se destina especificamente a
producao de etanol de cana de agucar no Brasil.

2. PARECER



Conforme descrito acima, a linhagem M27892 da Saccharomyces
cerevisiae foi obtida por Técnicas Inovadoras de Melhoramento e
Precisdo (TIMP), ndo tendo DNA exdégeno e ndo considerado Organismo
Geneticamente Modificado (OGM), estando em conformidade com a
resolucao normativa 16 de 15.01.2018, sendo de classe de risco 1 e sem
registro de patogenicidade ou efeitos adversos a salude humana, animal e
ambiental. Portanto, o pedido realizado na carta consulta foi considerado
deferido.

Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio



