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Fundamentacgdo Técnica:

A bactéria Klebsiella variicola do tipo selvagem é um microrganismo de solo
de fixador de nitrogénio livre e que tem o potencial de fornecer nitrogénio
fixado ou reduzido as raizes de culturas tais como a do milho.

O objetivo da Pivot Bio em produzir Kv 137-3933 era fornecer as culturas,
como o milho, nitrogénio fixado na presenca de fertilizantes nitrogenados para
apoiar periodos criticos de crescimento e desenvolvimento da cultura.

A requerente descreve que a bactéria Klebsiella variicola ndo contém toxinas
e é classificada pela American Type Culture Collection (ATCC) como um
microrganismo de nivel de biosseguranca 1 (BSL1)

A Unica diferenca entre a cepa 137 de Klebsiella variicola do tipo selvagem e
a cepa Kv 137-3933 é que esta ultima pode fornecer amdnia as plantas
cultivadas na presenca de fertilizantes nitrogenados, enquanto a fixacao do
nitrogénio e a assimilacdo de amonia séo inibidas na cepa do tipo selvagem
em presenca de fertilizantes nitrogenados. Como a fixacdo microbioldgica de
nitrogénio e a assimilacdo de amdnia ndo estdo relacionadas a patogenicidade
e toxicidade microbiana, espera-se que a cepa Kv 137-3933 seja classificada
da mesma forma que a cepa selvagem como NB1.

A cepa Kv 137-3933 foi identificada em uma populacédo de células Kv 137 a
partir de uma triagem para microrganismos que excretam aménia como
resultado da assimilacéo reduzida de glutamina pela glutamina sintetase. A
empresa Pivot Bio mostrou que a cepa Kv 137-3933 contém uma Unica
mutacdo no gene alvo que resulta em uma substituicdo de aminoacido e
resulta em atividade protéica reduzida e na capacidade de Kv 137-3933 de
converter amoénia fixa em glutamina. Consequentemente, a amonia é
excretada para fora da celula bacteriana e se torna disponivel para plantas para



captacdo e incorporacdo em aminoacidos e proteinas conforme demonstrado
em experimentos de laboratorio.

Parecer

Conforme a descricdo da requerente trata-se de uma mutagao espontanea,
natural sem uso de técnicas de recombinagéo génica. Logo, pode-se afirmar
segundo a RN 16/2018 que a bactéria Klebsiella variicola 137-3933,
conforme descrita pela requerente, ndo é um OGM ou derivado de OGM.

Embora a requerente afirme que a bactéria Klebsiella variicola seja
classificada como nivel de seguranca biolégica 1 (NB1) na colecéo de
culturas da ATCC, ressalta-se que linhagens da mesma espécie sdo
classificadas como NB2 na colecdo de culturas aleméao (DSMZ) e também na
ATCC. Linhagens de bactérias do género Klebsiella estéo classificadas pela
Fundacdo André Toselo e pelo Ministério da Saude como nivel de
bioseguranca 2.

Além disso, a literatura cientifica vem sugerindo que essa espécie causa
infeccOes sérias em humanos, inclusive com surtos pediatricos. A bactéria
tem sido detectada em rios e superficies inertes e em varios tipos de ambiente,
inclusive em plantas. Estirpes de K. variicola isoladas de plantas e de
humanos (kingdom-crossing bacteria — KCB — bactérias que cruzam reinos
taxonomicos) foram identificados em estudo cientifico (Scientific Reports
(2019) 9:10610 | https://doi.org/10.1038/s41598-019-46998-9 ).

Portanto, considera-se que a bactéria Klebsiella varicola exibe risco ndo
negligenciavel de transmissdo do meio ambiente e de plantas para os seres
humanos e animais e, portanto, cautela deve ser adotada em avalia¢des futuras
de sua aplicacdo comercial.
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