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PARECER TECNICO N° 7754/2021

Ha informacdo Confidencial no corpo deste Parecer?

SIM
X NAO
Processo SEI n2: 01245.013009/2021-11
Requerente: Lallemand Solugdes Bioldgicas Ltda

CQB: 369/14

Assunto: Solicitacao de avaliacao de Carta consulta sobre uso de Técnicas
Inovadoras de Melhoramento de Precisao em leveduras Saccharomyces
cerevisiae linhagem M28434,

Extrato Prévio: 7245/2020, publicado no Diario Oficial da Unido em 17 de
agosto de 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)

Ementa: O Presidente da CIBio da Lallemand Brasil Ltda, em cumprimento a
Legislacdo de Biosseguranca Lei 11105/2005 e a Resolugdo Normativa N2 16,
de 15 de Janeiro de 2018 da CTNBio, vem por meio desta consultar a
Comissdao Técnica Nacional de Biosseguranga sobre a linhagem M28434,
melhorada com a utilizagdo de Técnicas Inovadoras de Melhoramento e
Precisdo, ser classificada como um organismo ndao geneticamente
modificado.

A linhagem M28434 ¢ auto-clonada, sendo derivada de uma linhagem
robusta  da levedura S.  cerevisiae nao-modificada  denominada
internamente M17328, isolada de uma usina de etanol combustivel e
escolhida por suportar bem as condi¢des severas do processo industrial,
incluindo altas concentracdes de etanol e lavagem com 4acido. O isolamento
da linhagem M17328 foi muito similar semelhante ao isolamento das
hospedeiras de linhagens auto-clonadas previamente aprovadas pela
CTNBio como nao OGM tais quais 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 (M10682 e M15980),
assim como outras varias linhagens GM de diferentes empresas, inclusive da
Lallemand, que agora sdao amplamente comercializadas no Brasil, mas foram
originalmente isoladas no processo de fermentacao.

Estas linhagens de S. cerevisiae assim isoladas sao usadas comercialmente
para producdo de etanol combustivel comum no pais.

A linhagem M28434 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 N9 16.

As alteracOes genéticas encontram-se no anexo confidencial.

Como é um organismo onipresente, amplamente utilizado e consumido,
sem registro de patogenicidade ou efeitos adversos a saude humana, animal
e ambiental, este organismo é classificado na Classe de Risco |. Esta
classificacdao também é mantida pela CTNBio.

2. PARECER:

Entendendo-se que a linhagem M28434  da Saccharomyces
cerevisiae origna-se de uma TIMP (técnicas Inovadoras de melhoramento e
Precisdo), nao tendo DNA e 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 saude humana, animal e ambiental, o
pedido realizado na carta consulta foi considerado Deferido.

De acordo com os dados contidos no processo, concluimos que a linhagem
M28434 de Saccharomyces cerevisiae nao se enquadra na definicio de
Organismo Geneticamente Modificado definido no artigo 32 da Lei
11.105/2005.
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Presidente CTNBio



