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2018

Decisdo: DEFERIDO

A CTNBIo, ap0s apreciacado do processo de pedidadecer Técnico
referente a biosseguranca de produto para libe@g@ercial, concluiu pelo
deferimento, nos termos deste Parecer Técnico.

No ambito das competéncias dispostas na Lei 11.3@5#8&u decreto
5.591/05, a Comissao concluiu que o presente ped@hule as normas da
CTNBiIo e a legislacéo pertinente que visam gararbiosseguranca do meio
ambiente, agricultura, salide humana e animal.

PARECER TECNICO



EMENTA:

Novozymes Latin America Ltda. vem requerer a CTNBi@par técnico
referente a liberagdo comercial do microrganiSaacharomyces

cerevisiae (cepa denominada de SCY010) incluindo transporte,
comercializacdo, producéo industrial de etanolgca®s e quaisquer outras
atividades relacionadas ao propoésito desse OGMgepftes dele derivadas.
em territério nacional. A solicitante afirma quspmbe de infraestrutura
adequada e pessoal técnico competente para desamsmin seguranca as
atividades propostas. Foi encaminhada a CTNBiccamdentacao referente a
essa solicitacdo. O presidente da CTNBio aprovenlieitacdo de
manutencéo de confidencialidade para informacgdestaotes do anexo Il da
solicitagao por estarem em conformidade com a L8i2i79, de 14 de maio
de 1996, e atenderem aos requisitos de novidadielaale inventiva e
aplicacao industrial.

1. Informacdes Gerais:

O organismo foi obtido pela introducéo de genecreteado ao metabolismo
de carboidratos em cepa Ssecharomyces cerevisiae previamente obtida por
meio cruzamento entre cepas e selecao para céstctey desejadas
relacionadas a producao de etanol. O processpadtdipara o crescimento do
organismo modificad&accharomyces cerevisiae SCY010 é a fermentacéo de
cultura pura. O processo € conduzido em recipegitelo desenvolvidos para
evitar tanto a liberacdo do organismo de produc@nip a entrada de outros
microrganismos. O processo de recuperacao da levédtimizado para
separar, concentrar, estabilizar e embalar o pooctunercial denominado
SCYO010. Esse produto é formulado numa preparag@ercial final para
distribuicdo como concentrado liquido, creme, otenm seco, submetida a
analise de controle de qualidade e embalada nadmide producdo. Esse
produto, levedura SCYO010, destina-se a produca@mah de etanol de
primeira e segunda geracédo em larga escala. Aidap@cda SCY010 em
fermentar eficientemente acucares de cinco carbegtisose em etanol faz
com que ela seja apropriada para a producéo del etpartir de matérias
primas que além de glicanos e glicose também cbhatememicelulose e
xilose.

1. Descricdo do OGM:



O organismo receptorSaccharomyces cerevisiae, levedura de largo uso na
industria de panificacdo, producéo de vinhos, ¢asydebidas destiladas e
etanol para diversos usos (farmacéutico, industamhbustivel). O gene
introduzido, gene que codifica para uma enzimapgutcipa da via de
metabolizacdo de aglcares, esta integrado ao ceomosdo organismo e é
controlado por promotor de um outro organismo eréprioS. cerevisiae.
Fora esse gene, 0 organismo nao possui qualquergmite heterdlogo.

A documentacao confidencial apresentada descrayen®introduzido; o
organismo doador desse gene; as cepas usadasizasentos realizados
para obter o organismo receptor; a descricdo @ssrtieos usados nos
trabalhos de obtencdo do OGM (inclusive 0os geneseptes nestes
plasmideos e 0s respectivos mapas genéticos); a gasgético do OGM; a
caracterizacdo molecular do inserto no organisroepter; dados sobre o
namero de copias inseridas; a localizacdo do ms®&rgenoma; as sequencias
nucleotidicas envolvidas; a sequencia do geneidltsexs sequencias das
regides flanqueadoras do gene inserido; sequethataslementos reguladores
presentes (promotores, elementos reguladores esit@ms de poliadenilagéo,
intros, exons e regido de terminacéo); o padrdwhnca do gene
introduzido; e a proteina produto do gene intradioizAlém disso, o material
classificado como confidencial contém a descrig®rdetodologias
utilizadas na construcdo do OGM e as técnicas wecho do organismo e do
gene.

1. Biosseguranca do Produto:

Anélise do OGM conforme Resolucdo Normativa N° 5,12 de marco de
2008Anexo I

Saccharomyces cerevisiae € um organismo considerado pela Food and Drug
Administration (USA) como organismo GRAS (GeralngeReconhecida

como Segura- Greenham, 2010). O homem vem utilz&actharomyces
cerevisiae desde tempos imemoriais que remontam ao inic@vilzacio. E

um organismo amplamente disseminado, inclusivemuente doméstico.

Mais recentemente, esse organismo vem sendo uagga pxpressar genes

de muitos outros organismos com as mais diversabdades. No caso

do Saccharomyces cerevisiae SCY010, a modificagdo permite que ele passe a
hidrolisar eficientemente acucares de cinco carbgmoduzindo etanol.

Saccharomyces cerevisiae SCY010 ndo contém qualquer gene que confere
resisténcia a antibioticoSaccharomyces cerevisiae ndo € patogénico, a nao
ser como infecc&o oportunista em casos raros dernpes
imunocomprometidos. O gene introduzido ndo codpiaea a expressao de



qualquer proteina ou fragmento de proteina toxicgue cause ou tenha
potencial para causar qualquer dano ou prejuizmaem e aos animais.
N&o ha como formular uma hipotese racional de gog@lucéo desse gene
em Saccharomyces cerevisiae modifique o organismo de forma a torna-lo
prejudicial ou potencialmente prejudicial.

A propagacdao e fabricacdo da cepa SCY010 serangepadpria Novozymes
e/ou por fabricantes contratados, empregando easqmios pré-definidos pela
empresa. A producdo da SCY010 envolve propagacéolama em
laboratdrio, fermentacéo da cepa ou indculo e fetaggdio principal. Os
processos sao feitos em recipientes selados evismd liberacdo do
microrganismos e contaminacao por outros.

1. Seguranca Alimentar:

Saccharomyces cerevisiae vem sendo utilizado na preparacao de alimentos
humanos desde milénios. Também boa parte da popuiagdana consome
diariamente produtos dele derivados e contamineolmssua presenca e
mesmo diretamente na forma de extrato de leve@lgando produz qualquer
tipo de toxina ao homem ou aos animais e tambéné pé&bogénico, a ndo ser
em casos raros de pacientes imunocomprometidos.

1. Seguranca Ambiental:

O manuseio da propagacéo da SCYO010 e a transfar@aciepa propagada
SCY010 do tanque de propagacéo para o fermentadetadol ira ocorrer na
fabrica de etanol sob a supervisdo de um micropistia desta planta.

Espera-se que os processos empregados na fabritza&iey010, ndo gerem
volumes significativos de "residuos solidos", j& gubiomassa propagada
coletada constitui o principio do produto final. Dasma forma, em uma
usina de etanol ndo havera levedura ativa aposcegso de destilacéo para a
producao de etanol, ja que o préprio processovméisicamente as leveduras
presentes. Residuos solidos resultantes de residymecesso de fabricacéo
(ou seja, nos frascos, fermentadores e tanqued@ta)cserao fisica ou
quimicamente inativados através da limpeza das imasjcom materiais
corrosivos e/ou de esterilizacdo. Da mesma formtasale sua liberacéo,
quaisquer residuos liquidos seréo submetidos i#agab dos



microrganismos. Os métodos podem incluir produtasggos e/ou fisicos e
inativacdo através de injecdo de vapor.

1. Plano de Monitoramento Pos-Liberacdo Comercial:
N&o foi incluido no corpo do presente processo.
1. Parecer Final:

Todos os dados apresentados para a cepa SCY0l@aeBsiae leva a crer
que esta pode ser utilizada para a producéo del elamesmo modo como
uma linhagem ndo-OGM sem quaisquer perigos paaadeshumana, animal,
vegetal e do meio ambiente adicionais. Os genexliidos SA0 expressos
em niveis tao baixos que ndo deverao afetar o gaterlergénico desta cepa.

Considerando ainda que o presente pedido de I&@@mercial atende as
normas e as legislacdes vigentes que visam gasabisseguranca
ambiental, vegetal, animal e do homem, somos,.sae.parecer favoravel a
essa solicitagcdo da empresa Novozymes Latin Amketitza
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