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A CTNBio, após apreciação do processo de pedido de Parecer Técnico referente à 

biossegurança de produto para liberação comercial, concluiu pelo deferimento, nos termos deste 

Parecer Técnico, tendo sido coincidentes os pareceres dos dois membros designados pelas 

Subcomissões Ambiental e Vegetal. 

No âmbito das competências dispostas na Lei 11.105/05 e seu Decreto 5.591/05, a 

Comissão concluiu que o presente pedido atende às normas da CTNBio e à legislação pertinente 

que visam garantir a biossegurança do meio ambiente, agricultura, saúde humana e animal. 

 
PARECER TÉCNICO 

 

A requerente, através dos preceitos estabelecidos na Resolução Normativa 05 da CTNBio, 

solicita análise e emissão de parecer técnico referente à linhagem RN1016 de Levedura 

Saccharomyces cerevisiae para produção de etanol. O organismo geneticamente modificado é 

uma levedura da espécie S. cerevisiae, com um constructo que possui o gene codificador da 

xilose isomerase, oriundo do fungo não patogênico Piromyces sp.. A levedura também possui 

uma expressão aumentada dos genes endógenos XKS1, TAL1, TKL1, RPE1 e RKI1 e deleção do 

gene GRE3. A requerente pretende utilizar este OGM para as finalidades de transporte, 

comercialização, produção industrial de etanol, descarte e quaisquer outras atividades 

relacionadas ao propósito desse OGM e progênies dele derivadas. 

 

1. Antedecentes  

 

Trata-de de uma levedura modificada, cujo organismo convencional é amplamente distribuído na 

natureza e utilizado em diversas atividades humanas como a produção de pães, cerveja, etanol, 

etc e cujo descarte no ambiente não está associado a qualquer dano ambiental. A levedura 
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Saccharomyces cerevisae (Linhagem RN016) foi modificada por recombinação homóloga, com 

a consequente introdução do gene XylA (codificador da enzima xilose isomerase) proveniente do 

fungo Piromyces sp., que também possui ampla distribuição na natureza, não se conhecendo 

qualquer potencial patogênico do mesmo a homem e animais. A modificação também incluiu o 

aumento da expressão dos genes naturais da levedura XKS1, TAL1, TKL1, RPE1 e RKI1 e a 

deleção do gene GRE3. A expressão de XylA permite que a levedura fermente xilose levando a 

produção de etanol. Tal fenótipo possibilita a utilização de biomassa como fonte de carbono, 

otimizando os processos produtivos em plantas industriais destinadas à produção de álcool.  

 

 

2. Características do OGM: 

 

2.1 Organismo transformado  

 

A Cepa RN1016 foi obtida pela transformação da levedura S. cerevisiae, um microrganismo 

amplamente utilizado na alimentação e nos processos fermentativos, com ampla literatura sobre 

genômica, transgenia e segurança, sendo utilizada desde os primórdios da civilização na 

indústria de alimentos e bebidas. Internacionalmente ela é classificada como “GRAS” (Generally 

Recognized as Safe) pelo conjunto de características que atestam sua segurança do ponto de vista 

da saúde humana, animal e ambiental (cf. pg. 42 do documento base encaminhado pela 

requerente).  

 

2.2 Organismo doador do transgene  

 

O fungo ruminal anaeróbico Piromices sp. (ATCC 76762) foi o doador do único gene utilizado 

na transformação da cepa RN1016. Ele apresenta um papel importante na quebra enzimática do 

rúmen, fornecendo nutrientes a partir da degradação dos polissacarídeos vegetais, garantido aos 

animais ruminantes acesso à fontes energéticas vegetais. Tal característica certamente foi 

determinante na escolha da transformação gênica, uma vez que tal fungo possui uma alta 

capacidade de degradação da celulose (pg. 79 e seguintes do documento base encaminhado 

pela requerente). 

 

O gene da xilose isomerase (XylA), obtido de Piromices sp.,  participa apenas no metabolismo de 

carboidratos, não havendo na literatura indicação de relação do mesmo com virulência ou 
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patogenicidade a outros organismos. Tal condição é relevante do ponto de vista da segurança da 

transformação genética. Outras modificações genéticas foram feitas no cromossomo da levedura, 

buscando a estabilidade ao longo das gerações. Tais modificações visam aumentar a expressão 

de genes endógenos da levedura, com o consequente aumento da eficiência do processo 

fermentativo e eliminação da capacidade de esporulação da levedura transformada.  

 

Como indicado acima, a transgenia consiste apenas na introdução do gene da xilose isomerase 

(XI, D-xilose isomerase (EC 5.3.1.5), que catalisa a reação reversível de D-xilose a D-xilulose, 

muito utilizada na indústria para a produção de xaropes, como o de milho com alto teor de 

frutose (cf. pg 71 e  111 do documento base encaminhado pela requerente). Portanto, trata-se 

de uma enzima com o histórico consagrado de uso na indústria alimentícia, tanto no consumo 

como na manipulação e descarte. 

 

A linhagem RN1016 não apresenta capacidade esporulativa, em face ao seu genótipo 

MATa/MATa, por isso não consegue persistir por períodos prolongados no solo ou qualquer 

outra matriz ambiental, sendo muito suscetível à dessecação, conforme os detalhados ensaios 

laboratoriais apresentados no dossiê em análise. Por não apresentar ciclo sexual, é limitada 

quanto ao cruzamento com indivíduos selvagens, o que é extremamente relevante do ponto de 

vista ambiental.  

 

A utilização pretendida deste OGM será exclusivamente para a fermentação em sistema fechado, 

tendo como únicos subprodutos a lignina, resultante da filtragem do hidrolisado fermentado e a 

vinhaça, produto típico da indústria do etanol, que neste caso poderá sofrer tratamento com luz 

ultravioleta para garantir esterilização ou tratamento por um processo de aquecimento para 

aumento de concentração e consequente inativação de qualquer levedura, conforme o caso. A 

lignina resultante poderá ser utilizada na geração de calor na própria usina.  

 

Sendo assim, a capacidade limitada de dispersão ambiental, o uso pretendido em sistema 

industrial fechado e as características de processamento, são os pontos relevantes a se considerar  

na avaliação dos impactos ambientais. Comparando-se com a produção convencional de álcool a 

partir do caldo de cana, não se vislumbra diferenças significativas de processamento, a não ser o 

fato de representar uma produção de etanol de segunda geração.  
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2.3 Identificação dos alvos de proteção a potenciais danos ambientais a ao agroecosistema 

representados pela liberação acidental da levedura RN1016  

 
A requerente corretamente identificou os potenciais danos a alvos de proteção especificados na 

legislação brasileira, assim como seus mecanismos causais hipotéticos (cf. pg. 6 do documento 

base encaminhado pela requerente): 

(1) sobrevivência e dispersão na água e no solo; 

(2) impacto na biodiversidade e organismos indicadores do solo e água; 

(3) impacto nas características físico-químicas da água e do solo; 

(4) impacto na micro biodiversidade da água e do solo; 

(5) tolerância a agentes esterilizantes físicos e químicos e; 

(6) potencial alergênico. 

 

Com base nestes elementos de risco a requerente realizou uma ampla revisão bibliográfica e 

conduziu um conjunto extenso de experimentos dirigidos a avaliar os potencias riscos associados 

ao manuseio da levedura, aos sistemas de inativação e a uma eventual liberação acidental. O 

detalhamento experimental e bibliográfico pode ser acessado como se segue: 

• Sobrevivência e dispersão: pg. 138 e seguintes; pg 157 e seguintes; pg. 210 e seguintes. 

• Impacto nas características físico-químicas da água e do solo: pg 171 e seguintes; pg. 

225 e seguintes. 

• Impacto na biodiversidade e organismos indicadores do solo e da água: pg. 138 e 

seguintes; pg 171 e seguintes.  

• Tolerância a agentes esterilizantes físicos e químicos: pg.58 e seguintes; pg. 164 e 

seguintes. 

• Potencial alergênico: pg 149 e seguintes. 

Toda a metodologia e a discussão dos resultados estão apoiadas por bibliografia de forma 

extensa e completa (cf. pg. 277 a 289 do documento base encaminhado pela requerente). 
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Parecer consolidado final 

 

Baseados na ampla e completa informação contida no dossiê encaminhado pela requerente, na 

literatura pertinente e na experiência prévia no uso industrial de leveduras no processo de 

produção de etanol; 

Considerando, outrossim, que S. cerevisiae é uma levedura bem conhecida, com seu genoma 

sequenciado, com histórico seguro de utilização na indústria para múltiplos usos; 

E considerando ainda que: 

• O uso pretendido desta levedura para produção de etanol de segunda geração não envolve 

diferenças significativas do processo industrial comum de fermentação de garapa, que 

inclui sistema fechado e posterior inativação. 

• O doador do gene não é um patógeno de humanos nem de animais e que o gene XylA 

participa apenas na catálise da reação reversível de D-xilose a D-xilulose, processo 

conhecido amplamente na indústria alimentar. 

• O organismo transformado é considerado seguro e amplamente empregado na 

indústria e mesmo nos procesos fermentativos artesanais. 

• A enzima xilose isomerase, única nova proteína produzida pela levedura em análise, 

é amplamente empregada na indústria alimentar. 

• A expressão do novo gene, assim como a alteração dos níveis de expressão de outros 

genes relacionados à via metabólica modificada na RN1016 não confere à levedura 

recombinante quaisquer características modificadas de competitividade no 

ambiente.  

• A RN1016 possui reduzida capacidade de sobrevivência, devido à ausência de 

capacidade esporulante, o que limita drasticamente sua dispersão na natureza e restringe 

seu crescimento às dornas industriais, em condições otimizadas e sem competição com 

leveduras nativas ou outros microrganismos. 

• Os resíduos industriais não são fonte de exposição ambiental ao OGM, frente às 

características biológicas da levedura RN1016, que facilitam a inativação dentro dos 

procedimentos convencionais de produção de etanol, e à baixa competitividade da 

levedura nos ambientes naturais, ainda que acidentalmente liberada viva. 

• Procedimentos adicionais para garantir a completa inativação das leveduras 

transformadas estão previstos na planta industrial e serão incorporados ao processo 

produtivo, quando necessários. 
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• O produto final do processo de fermentação não se destina ao consumo humano ou 

animal. 

 

Foram os dois membros relatores de parecer favoráveis ao pleito da requerente, concluindo que a 

levedura RN1016 não apresenta riscos ao ambiente distintos daqueles previamente identificados 

para as leveduras não transformadas empregadas na indústria sucroalcooleira.  

 

Local, data: 

 

_______________________________________  

Marcia Pinheiro Margis 

Membro da CTNBio 
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