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Processo SEI nº: 01245.013735/2022-15 

Requerente: CJ do Brasil Indústria e Comércio de Produtos Alimentícios 
Ltda. 

CQB: 332/11 

Endereço: Laboratório de Pesquisa e Desenvolvimento. Rodovia Piracicaba 
São Pedro KM 10, Distrito Industrial Noroeste, Zona Rural. CEP: 13405-971 - 
Cx. Postal: 1218 – Piracicaba/SP. 

Assunto: Solicitação de parecer para Liberação Comercial do produto TRP-
Prosin, derivado de Microrganismo Geneticamente Modificado (C. 
glutamicum, cepa KCCM80346)  

Extrato Prévio: 8473/2022, publicado no Diário Oficial da União em 
30/08/2022 

Reunião: 255ª Reunião Ordinária da CTNBio, realizada em 6 de outubro de 
2022. 

Decisão: DEFERIDO 

  

EMENTA: O Responsável Legal da CJ do Brasil Indústria e Comércio de 
Produtos Alimentícios Ltda., Sr. Sang Young Bae, solicita parecer 
para Liberação Comercial do produto TRP-Prosin, derivado de 
Microrganismo Geneticamente Modificado - MGM (C. glutamicum, cepa 
KCCM80346), e suas formulações, segundo a Resolução Normativa No 21, de 
15 de junho de 2018. O produto TRP-Prosin consiste em um derivado de 
MGM, e possui em sua composição a biomassa inativa do MGM C. 
glutamicum, cepa KCCM80346, rica em proteína, para utilização na 
fabricação de ração animal, principalmente aves e suínos. 



A requerente solicita a liberação para as finalidades de importação, 
comercialização, transporte, produção industrial, alimentação animal e 
descarte e quaisquer outras atividades relacionadas ao propósito desse 
derivado de OGM. 

A CTNBio informa que de acordo com o parágrafo 5º do artigo 38 do 
Regimento interno da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança e 
instruído pela NOTA TÉCNICA Nº 66/2022/SEI-CTNBio - Membros, 
o Presidente da CTNBio manteve o sigilo concedido para as informações 
contidas no volume confidencial, processo: 01245.013736/2022-51. 

De acordo com o art. 14 da Resolução Normativa n° 21, de 15 de junho de 
2018, a proposta a que se referir a um derivado de MGM deverá conter os 
itens: I - requerimento de liberação comercial datado e assinado pelo 
responsável legal; II - cópia do parecer técnico da CIBio sobre a proposta; III 
- declaração de veracidade das informações fornecidas assinada pelo 
responsável legal; IV - resumo executivo, contendo um síntese da proposta; 
V - Plano de Monitoramento pós-liberação comercial; VI - informações 
relativas ao MGM (Anexo I); VII - avaliação de risco à saúde humana e animal 
(Anexo II); VIII - avaliação de risco ao meio ambiente de derivado de MGM 
(Anexo IV). 

O Parecer Técnico da CIBio encontra-se às páginas 9 e 10 do documento 
SEI 10341854 e apresenta a seguinte conclusão: "A Comissão Interna de 
Biossegurança da CJ do Brasil Indústria e Comércio de Produtos Alimentícios 
Ltda., após análise do Relatório de Biossegurança do derivado de MGM TRP-
Prosin considera que a produção industrial do produto, bem como o seu 
consumo, não apresentam potencial de causar eleitos adversos à saúde 
humana, animal e ao meio ambiente e, portanto, recomenda o deferimento 
do pleito com base nos diversos resultados experimentais apresentados e 
na vasta quantidade de informações disponíveis na literatura". 

A Declaração de Veracidade das informações fornecidas assinada pelo 
responsável legal encontra-se na página 11 do documento SEI 10341854. 

  

1. FUNDAMENTAÇÃO TÉCNICA 

Resumo Executivo da Proposta (de acordo com informações do 
demandante) 

O produto é composto de biomassa inativa do MGM C. glutamicum, cepa 
KCCM 80346, rica em proteína, para utilização na fabricação de ração 
animal, principalmente aves e suínos. O TRP-Prosin é o subproduto do 
processo fermentativo para produção do aminoácido puro, quimicamente 
definido L-Triptofano, e as modificações genéticas contidas no organismo 

https://sei.mcti.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=11276764&id_procedimento_atual=11276740&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001949&infra_hash=cf5c93d331cc4f6c86d443f41374991ef1a8b9c43ab83ef12f0defb68b7471a9
https://sei.mcti.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=11276764&id_procedimento_atual=11276740&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001949&infra_hash=cf5c93d331cc4f6c86d443f41374991ef1a8b9c43ab83ef12f0defb68b7471a9


fermentador objetivaram o aumento da produção do aminoácido. As 
modificações concentram-se na rota de biossíntese do aminoácido L-
Triptofano, bem como no aumento da captação de fonte de carbono pela 
célula, aumento da disponibilidade de seus precursores, melhoria em sua 
exportação para o meio extracelular, controle de regulação via feedback e 
diminuição de rotas metabólicas competitivas. O microrganismo parental é 
classificado como seguro em sua forma convencional e está presente em 
outros produtos, como por exemplo, L-Lysine 70 (Registro MAPA SP59353-
30023) e L-Lysine 98 (Registro MAPA SP59353-30029), ambos produzidos e 
comercializados pela CJ DO BRASIL. Além desses, a biomassa do 
microrganismo está presente em 4 produtos aprovados anteriormente pela 
CTNBio: L-Lisina BestAmino™ (Processo: 01245.000301/2020-85), VALPro 
ou L-Valina Granulada (Processo: 01250.000230/2020-41); THR Pro ou L-
Treonina granulada (Processo: 01250.035629/2019-18) e TRP Pro ou L-
Triptofano Granulado (processo: 01250.047966/2019-40). 

Por se tratar de um aminoácido essencial, o triptofano possui um alto valor 
como aditivo alimentar em rações tanto para aves quanto para suínos, já 
que as rações preparadas à base de grãos não garantem a necessidade deste 
e de outros aminoácidos para um ótimo desempenho desses animais. O 
MGM a partir do qual o derivado é produzido foi obtido através de 
modificações genéticas de genes que participam da biossíntese do 
aminoácido, bem como para o aporte de carbono para seu metabolismo, 
diminuição da sua regulação via feedback pela presença do próprio 
aminoácido na célula, aumento das disponibilidades das moléculas 
precursoras e supressão de vias biossintética que competem pelos mesmos 
precursores. Estas modificações garantem que a cepa produtora do 
derivado seja capaz de aumentar a produção de L- Triptofano de forma 
otimizar a fabricação do aminoácido, resultando em um produto altamente 
purificado, quimicamente definido, com a obtenção do subproduto 
composto de biomassa celular com alto teor de proteína. Ambos os 
produtos têm como destino a fabricação de alimentos para animais, como 
suínos e aves. 

Bactérias da espécie C. glutamicum são amplamente utilizadas na produção 
industrial de aminoácidos em larga escala há mais de 60 anos, sem qualquer 
histórico de efeitos indesejados à saúde humana, animal e ao meio 
ambiente. No ano de 2012, mais de 2.160.000 toneladas de L-Glutamato e 
de 1.480.000 toneladas de L-Lisina foram produzidas a partir de C. 
glutamicum. Com os avanços sobre o conhecimento em engenharia 
metabólica aliados ao desenvolvimento de técnicas cada vez mais modernas 
de manipulação genética, a aplicação deste organismo na produção 
industrial de aminoácidos vem ganhando cada vez mais espaço. 



Com ampla aplicação industrial no Brasil e no mundo na produção de, por 
exemplo, biopolímeros, ácidos orgânicos, açúcares raros e aminoácidos, C. 
glutamicum pertence à Classe de Risco 1 e enquadra-se como GRAS 
(Generally Recognized as Safe). Seu metabolismo favorece a produção de 
altos rendimentos de proteínas que são de difícil secreção e que devem 
permanecer ativas. 

A utilização do MGM em questão se dará exclusivamente em sistemas 
fechados de fermentação, tendo como o produto principal o derivado 
objeto do presente requerimento de Liberação Comercial, e seu 
processamento industrial garante a inviabilização do MGM. 

A técnica aplicada para o desenvolvimento do MGM C. glutamicum, cepa 
KCCM 80346, é amplamente utilizada e os genes marcadores de seleção 
foram removidos durante o processo de produção do MGM. A cepa 
resultante não apresenta diferença fenotípica ou de metabolismo em 
relação ao microrganismo parental, exceto pela cadeia metabólica 
envolvida na produção de aminoácido de interesse e seus precursores, 
como também no aporte de carbono para a biossíntese de L-Triptofano. 

Os resultados da Avaliação de Risco descritos no presente documento 
demonstram que o derivado de MGM objeto do presente pleito não 
apresenta qualquer risco potencial para o uso proposto, já que: 

1 - A espécie bacteriana possui um amplo histórico de uso seguro na 
fabricação de produtos destinados a alimentação animal; 

2 - O uso de biomassa celular de C. glutamicum é bem estabelecido pela 
indústria alimentícia animal, sem histórico de agravos a saúde tanto dos 
manipuladores como dos consumidores; 

3 - O perfil de resistência a antibióticos da cepa produtora C. 
glutamicum KCCM 80346 permaneceu idêntico ao da cepa parental C. 
glutamicum ATCC 13869; 

4 - O produto apresenta composição nutricional adequada à produtos 
alimentícios de aplicação na alimentação animal, não havendo nenhum 
composto estranho ou incomum a este tipo de aplicação. 

5 - As avaliações de risco realizadas não indicaram qualquer indício de 
toxicidade, demonstrando que o produto pode ser utilizado com segurança 
como aditivo alimentar sendo tão seguro quanto o aditivo tradicionalmente 
utilizado pela indústria alimentícia. 

  

Informações sobre o Organismo Geneticamente Modificados - OGM 

- Identificação do derivado de MGM, objetivo e utilização 



O produto TRP Prosin, também referido como “Dryed C. glutamicum KCCM 
80346” é um subproduto obtido através do processo de produção de L-
Triptofano purificado (substância pura, quimicamente definida), composto 
de biomassa celular rica em proteína, e será comercializado como aditivo 
para a fabricação de alimentos destinados a aves e suínos. A produção de 
TRP Prosin é realizada via processo fermentativo do MGM 
produtor Corynebacterium glutamicum KCCM 80346. O processo de 
produção detalhado é apresentado no volume confidencial deste processo. 

O MGM a partir do qual o derivado é produzido foi obtido através de 
modificações genéticas de genes que participam da biossíntese do 
aminoácido, bem como para o aporte de carbono para seu metabolismo, 
diminuição da sua regulação via feedback pela presença do próprio 
aminoácido na célula, aumento das disponibilidades das moléculas 
precursoras e supressão de vias biossintética que competem pelos mesmos 
precursores. Estas modificações garantem que a cepa produtora do 
derivado seja capaz de aumentar a produção de L- Triptofano de forma 
otimizar a fabricação do aminoácido, resultando em um produto altamente 
purificado, quimicamente definido, com a obtenção do subproduto 
composto de biomassa celular com alto teor de proteína. Ambos os 
produtos têm como destino a fabricação de alimentos para animais, como 
suínos e aves. 

Por ser um aminoácido essencial, o L-Triptofano possui um alto valor como 
aditivo alimentar em rações tanto para aves quanto para suínos, já que as 
rações preparadas à base de grãos não garantem a necessidade diária de L-
Triptofano para um ótimo desempenho desses animais. Este aminoácido 
participa da biossíntese de proteínas e em outros processos biológicos, 
desempenhando um importante papel na nutrição e fisiologia, 
particularmente no consumo alimentar, função neurológica e imunidade. É 
um componente estrutural de todas as proteínas, é precursor da síntese de 
serotonina e melatonina e está envolvido na síntese de niacina, sendo, 
portanto, imprescindível sua presença em níveis adequados nas rações para 
permitindo crescimento rápido e eficiente dos animais (de Castro et al., 
2000; Corzo et al., 2005a; Pinheiro et al., 2008). O aminoácido também é 
metabolizado através da via da quinurenina, via metabólica associada a 
defesa do organismo e regulação de respostas imune e inflamatória. O TRP-
Prosin, subproduto do processo de produção do aminoácido altamente 
purificado apresenta alto teor de proteína, sendo uma alternativa ao uso de 
fontes de proteínas de origem vegetal na fabricação de ração destinadas a 
animais, além de ser uma alternativa ambientalmente amigável, por 
diminuir a quantidade de efluentes produzidos por indústrias que aplicam a 
biotecnologia industrial em seus processos. 



  

- Classificação taxonômica do MGM 

Reino: 
Monera; Filo: Actinobacteria; Classe: Actinomycetales; Ordem: Corynebact
eriales; Subordem: Corynebacterineae; Família: Corynebacteriaceae; Gêner
o: Corynebacterium; Espécie: Corynebacterium 
glutamicum; Cepa: Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 

  

Os genes introduzidos no MGM do qual o derivado é oriundo; suas funções 
específicas e organismos de origem 

Informação classificada como confidencial. 

  

- Verificação do perfil de resistência a antibiótico da cepa Corynebacterium 
glutamicum KCCM 80346. 

Para confirmar que o perfil selvagem de resistência a antibiótico da cepa 
produtora de L-Triptofano foi mantido, foi conduzido um experimento 
intitulado “Determinação da concentração inibitória mínima de antibióticos 
(CIM) da linhagem C. glutamicum KCCM 80346” (Kim, 2021). A 
cepa produtora de L-Triptofano purificado e TRP-Prosin teve seu 
crescimento na presença de 9 antibióticos: ampicilina, vancomicina, 
gentamicina, canamicina, estreptomicina, eritromicina, clindamicina, 
tetraciclina e cloranfenicol; tendo como comparador a sua contraparte 
convencional C. glutamicum ATCC 13869. 

Os resultados foram interpretados de acordo com valores de corte 
microbiológico sugeridos pela orientação da EFSA (2018), e demonstram 
que o crescimento celular da cepa produtora de L-Triptofano purificado e 
TRP-Prosin na presença de antibiótico se manteve dentro da faixa de 
susceptibilidade esperada, demonstrando que as alterações genéticas 
inseridas na cepa C. glutamicum KCCM 80346 não altera o perfil de 
resistência do organismos aos antibióticos testados, sendo ela equivalente 
a sua contraparte convencional C. glutamicum ATCC 13869. 

  

- Classe de Risco 

Classe de Risco 1 

  

- Método de Detecção do Derivado 

Informação classificada como confidencial. 



  

Avaliação de Risco à Saúde Humana e Animal 

- O histórico de uso na alimentação, no Brasil e em outros países, do 
derivado, o nível de consumo, o processamento anterior ao consumo e as 
espécies animais que se alimentam deste derivado, quando aplicável 

O TRP-Prosin é composto pelo conteúdo celular recuperado do processo de 
fermentação de C. glutamicum KCCM 80346 (geneticamente modificado) 
para produção de L-Triptofano purificado. Por ser uma boa fonte de 
proteína estável de baixo custo, o TRP- Prosin (ou dryed C. glutamicum 
KCCM 80346) é considerada uma boa alternativa de fonte de proteína 
segura para a fabricação de alimentos para animais. 

Atualmente, a CJ do Brasil possui aprovação da CTNBio para produzir o 
derivado de MGM TRP-Pro. Esse produto é composto pelo lisado celular de 
uma cepa geneticamente modificada (cepa KCCM 80176) para 
superprodução de L-Triptofano, sem que haja etapas de purificação do 
aminoácido, se tratando portando da biomassa celular rica em Triptofano 
(processo: 01250.047966/2019-40). O processo de produção de TRP-Prosin 
difere-se do TRP-Pro em 2 aspectos principais: 

1- Uma nova cepa geneticamente modificada foi desenvolvida para 
aumentar ainda mais a produção do aminoácido L-Triptofano, o qual será 
processado até grau máximo de pureza, sendo comercializado como uma 
substância pura quimicamente definida; 

2- A biomassa celular, subproduto do processo fermentativo para a 
produção do aminoácido puro (TRP-Prosin), será processada e encaminhada 
para fabricação de alimentação animal como fonte de proteína. 

Além de TRP-Pro, rico em triptofano, a CTNBio concedeu aprovação para 
uso comercial a outros 3 produtos derivados de MGM desenvolvidos pela 
pesquisa e desenvolvimento da CJ: THR-Pro, L-Lisina Best Amino, e Val-Pro. 
Todos os produtos consistem em biomassa celular diferentes cepas 
geneticamente modificadas para a biossíntese de aminoácidos (L-treonina, 
L-lisina e L-valina), rica em aminoácidos, utilizadas como aditivo para 
fabricação de ração animal. 

O uso de biomassa celular é bem estabelecido na indústria de alimentação 
animal como aditivo, bem como na agricultura em forma de fertilizante. A 
biomassa celular é atualmente uma boa alternativa em substituição de fonte 
de proteína de origem vegetal (como por exemplo milho e soja). 

O uso proposto para TRP-Prosin não inclui a utilização para fins agrícolas em 
forma de fertilizante, sendo encaminhado exclusivamente para o uso como 
aditivo na alimentação animal. Dessa forma, a exposição do meio ambiente 



ao produto é improvável. A CJ do Brasil já possui em seu portifólio de 
produtos a biomassa de células fermentativas como aditivo de alimentos de 
frangos e suínos, que é obtida através de processos fermentativos para a 
fabricação de aminoácidos purificados, utilizando microrganismos 
convencionais desde 2007. Além disso, o produto Prosin, que possui em sua 
composição biomassa de C. glutamicum convencional (não GM) faz parte do 
escopo de produtos da companhia, sendo comercializado como aditivo na 
fabricação de alimento animal. Assim como o TRP-Prosin, o produto Prosin 
convencional é um subproduto da produção de outro aminoácido, L-Lisina 
purificada. 

Estima-se que para a produção de 1 quilo de L-Triptofano altamente 
purificado seja gerado o total de 0,5 quilos de biomassa TRP- Prosin rica em 
proteína, com capacidade de geração diária de 29 toneladas de L-Triptofano, 
e 14,8 tonelas de TRP-Prosin O uso da biomassa derivada de MGM 
aumentaria a eficiência de produção do aminoácido (pelas modificações 
genéticas inseridas no organismo fermentador), impactando positivamente 
para a diminuição de geração de efluentes e descarte de subproduto 
derivado do processo industrial, além de ofertar um produto seguro de alto 
valor agregado como fonte de proteína biodisponível para criação de 
animais. 

  

- Produção industrial de L-Triptofano e de TRP- Prosin 

Devido a sua relevância para a nutrição animal, o triptofano é hoje 
disponível no mercado como um aminoácido purificado, produzido a partir 
de processo fermentativo por E. coli ou C. glutamicum. O produto da 
fermentação é então submetido a um rigoroso processo de purificação da 
biomassa, geralmente por colunas de troca iônica, seguido pela adição de 
um sal, evaporação e secagem, resultando no aminoácido com alto grau de 
pureza. Este processo de produção demanda de uma estrutura específica 
dedicada ao aminoácido. 

A biotecnologia aplicada à produção industrial de aminoácidos permite, 
entretanto, a otimização da produção por processo fermentativo, 
aumentando consideravelmente a concentração do aminoácido ao final do 
processo. Além disso, o custo final no processo de produção é reduzido, uma 
vez que as novas tecnologias hoje em dia nos permitem termos um produto 
com a mesma performance e segurança em animais, mas com a redução 
considerável de operações unitárias no processo produtivo, reduzindo 
drasticamente o consumo de produtos químicos, efluentes e sub materiais, 
com a eliminação das etapas de filtração e separação por íons. Além disso, 
estas novas tecnologias permitem o estabelecimento de um processo em 



que diversos aminoácidos podem ser utilizados com os mesmos 
equipamentos, com diferença apenas na parte Fermentativa (meio de 
cultura, cepa da bactéria, pH, temperatura, aeração, etc.), sendo o processo 
de refino idêntico, economizando tempo de instalação, investimentos e 
espaço físico. No Brasil, A CJ obteve aprovação da CTNBio para a produção 
do derivado de MGM TRP Pro granulado (01250.047966/2019-40), o qual é 
produzido por uma cepa da mesma espécie, e que compartilham algumas 
modificações genéticas com a cepa produtora de TRP-Prosin e L-Triptofano 
puro. 

Durante a produção industrial do produto TRP- Prosin, etapas de 
temperaturas elevadas e mudanças de pH inviabilizam a cepa produtora. 
Desta forma, o produto final é livre de qualquer célula viável, não possuindo, 
portanto, capacidade autônoma de replicação, sendo considerado um 
derivado de OGM nos termos da legislação brasileira de biossegurança. Já a 
mesma legislação define como substância pura, quimicamente definida, o 
produto principal do processo fermentativo descrito a seguir, e este 
produto, portanto, não está incluso no pleito. 

  

- Comparações quanto à composição química e nutricional entre o 
derivado do microrganismo parental e do derivado do MGM, informando 
os possíveis efeitos na cadeia alimentar humana e animal pela ingestão do 
derivado, quando aplicável 

O derivado de MGM (TRP-Prosin) objeto desta solicitação é composto 
majoritariamente por biomassa celular, rica em proteína. O organismo 
fermentador C. glutamicum, é considerada segura por não produzir toxinas 
ou alérgenos, sem nenhum relato de preocupação de sobre a segurança 
desta espécie bacteriana para humanos e animais. C. glutamicum está 
listado como um organismo de fermentação em várias definições de 
ingredientes de ração da AAFCO (por exemplo, 36.1, 36.16 e 36.17 (AAFCO 
2016). Além disso, aminoácidos produzidos via processo de fermentação 
aeróbica usando C. glutamicum são geralmente reconhecidos como seguros 
(GRAS) para humanos e animais utilizados como fonte de proteína para 
humanos. Além disso, C. glutamicum foi listado na lista de Presunção de 
Segurança Qualificada (QPS) da European Food Safety, sendo raramente 
objetos de preocupação pela EFSA e as quando utilizados em processos 
biotecnológicos. 

O derivado de MGM (TRP-Prosin) objeto desta solicitação é composto 
majoritariamente por biomassa celular, rica em proteína. O organismo 
fermentador C. glutamicum, é considerada segura por não produzir toxinas 
ou alérgenos, sem nenhum relato de preocupação de sobre a segurança 



desta espécie bacteriana para humanos e animais. C. glutamicum está 
listado como um organismo de fermentação em várias definições de 
ingredientes de ração da AAFCO (por exemplo, 36.1, 36.16 e 36.17 (AAFCO 
2016). Além disso, aminoácidos produzidos via processo de fermentação 
aeróbica usando C. glutamicum são geralmente reconhecidos como seguros 
(GRAS) para humanos e animais utilizados como fonte de proteína para 
humanos. Além disso, C. glutamicum foi listado na lista de Presunção de 
Segurança Qualificada (QPS) da European Food Safety, sendo raramente 
objetos de preocupação pela EFSA e as quando utilizados em processos 
biotecnológicos. 

A composição química do derivado TRP-Prosin, comparado a biomassa 
obtida através do mesmo processo, utilizado a cepa convencional é 
apresentada na Tabela às páginas 29 e 30 do documento SEI 10341854. 

Os resultados demonstram que os componentes não sofrem variação 
considerável, e que as variações nos percentuais de aminoácidos eram 
esperadas, devido à alteração na engenharia metabólica de C. 
glutamicum KCCM 80346, já que suas rotas biossíntéticas foram 
direcionadas para a produção de L-Triptofano (purificado), eliminado assim 
rotas de biossíntese concorrentes para a eliminação da competição por 
substratos. Além disso, não há substâncias que não sejam componentes 
típicos da alimentação animal. 

Não é esperado que ocorra qualquer exposição humana direta ao produto 
TRP-Prosin, já que este produto foi desenvolvido para aplicação industrial 
direta em alimentos destinados a animais. Contudo, mesmo que essa 
exposição ocorra no caso de manipuladores do MGM ou formuladores de 
suplementos aninais, os dados apresentados neste relatório, em conjunto, 
indicam que o produto não apresenta potencial tóxico ou é potencialmente 
causador de efeitos indesejados aos seres humanos. Por se tratar de um 
componente nutricional na formulação de suplementos animais, 
amplamente empregado através de outras técnicas, não é esperado que os 
produtos oriundos de animais alimentados com o derivado TRP-Prosin, 
como carne, leite e os ovos sejam diferentes daqueles oriundos de animais 
alimentados com qualquer dieta que não utilize o produto. 

  

- A estabilidade à digestão e ao processamento industrial da proteína 
especificada pelo transgene, com base nas propriedades físico-químicas, 
quando aplicável 

Apesar de não haver indícios sobre a toxicidade, alergenicidade ou outros 
potenciais riscos relacionados ao consumo do produto, além da composição 
nutricional, foram conduzidos estudos de toxicidade aguda oral do derivado 

https://sei.mcti.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=11276764&id_procedimento_atual=11276740&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001949&infra_hash=cf5c93d331cc4f6c86d443f41374991ef1a8b9c43ab83ef12f0defb68b7471a9


em ratos. O conjunto destes resultados indicam que o emprego de TRP-
Prosin como aditivo na alimentação animal é tão seguro quando o emprego 
de biomassa proveniente de microrganismos não geneticamente 
modificados direcionados para alimentação animal. 

  

- Ensaio de toxicidade oral aguda de TRP- Prosin em roedores 

Estudo de avaliação de toxicidade oral aguda demonstrou que o derivado 
TRP- Prosin utilizado em suplementação alimentar em concentrações 
elevadas (2000mg/kg corporal) não está relacionado ou é potencialmente 
causador de nenhuma ocorrência de agravo à saúde animal ou qualquer 
outro efeito indesejado. 

  

- A metodologia de inativação do MGM para produção do derivado e 
comprovação da eficiência do método de inativação 

A inativação do MGM é realizada durante o processo de produção industrial 
de TRP-Prosin e sua eficácia é demonstrada através de experimentos 
utilizando plaqueamento do produto final em meio de cultura específico, 
em condições ótimas de crescimento de C. glutamicum. Os resultados 
indicam que em ambos os casos o processamento industrial pós-
fermentação é suficiente para a completa inativação do microrganismo. 

  

  

Avaliação de Risco ao Meio Ambiente 

O derivado TRP-Prosin é um produto rico em proteína destinado à 
alimentação animal, sendo utilizado como aditivo alimentar na fabricação 
de rações. Seu processo produtivo será inteiramente conduzido em regime 
de contenção, não havendo exposição ao meio ambiente. A CJ do Brasil 
possui métodos rígidos de controle que garantem que o produto não seja 
encaminhado para o uso como adubo. 

A produção do derivado TRP-Prosin garante a total inativação da cepa 
geneticamente modificada. Assim, considerando o sistema de produção 
exclusivamente em regime de contenção e a qualificação profissional da 
mão de obra envolvida no sistema produtivo, a avaliação de possíveis efeitos 
adversos sobre organismos indicadores não se aplica ao uso comercial 
proposto para o derivado TRP-Prosin. 

  

  



Plano de Monitoramento Pós-Liberação Comercial 

A Comissão Interna de Biossegurança da CJ do Brasil solicita a isenção do 
Plano de Monitoramento Pós-liberação Comercial, de acordo com o § 1o do 
art. 18 da RN 21/2018. A CIBio informa que não identificou nenhum risco 
não negligenciável na fabricação em regime de contenção ou ao uso 
proposto de TRP-Prosin. 

Em resumo, os principais apontamentos da CIBio foram: 

- a aplicação do produto avaliado não apresenta risco à saúde humana, 
animal e ao meio ambiente; 

- o produto será fabricado em regime de contenção, em plantas 
credenciadas ao CQB da companhia, conduzido por profissionais 
qualificados; 

- o processo de produção conta com etapas conduzidas a temperaturas 
elevadas e mudança de pH, o que garante que produto final, derivado de 
MGM TRP- Prosin seja livre de qualquer organismo fermentador viável; 

- para garantir a completa ausência de MGM fermentador no produto final, 
a CJ do Brasil realiza o monitoramento periódico de microrganismos viáveis 
através do plaqueamento do produto em meio de cultura enriquecido, além 
das constantes verificações de qualidade de todo o processo de fabricação. 

  

  

2. PARECER: 

A requerente CJ do Brasil Indústria e Comércio de Produtos Alimentícios 
Ltda. (CQB 332/11) solicita liberação comercial do produto TRP-
Prosin, derivado de Microrganismo Geneticamente Modificado - MGM (C. 
glutamicum, cepa KCCM80346), e suas formulações, utilizado na fabricação 
de ração animal.  

Os documentos encaminhados pela requerente atendem à legislação 
pertinente que visam garantir a biossegurança do meio ambiente, 
agricultura, saúde humana e animal, disposta na Lei 11.108/05 e seu 
Decreto 5.591/05 e na Resolução Normativa No 21 da CTNBio de 15 de junho 
de 2021. Assim, atendidas as condições descritas no processo e neste 
parecer técnico, essa atividade não é potencialmente causadora de 
significativa degradação do meio ambiente ou saúde humana e animal. 

Portanto, diante das informações acima mencionadas, sou 
pelo deferimento do processo de Liberação comercial do produto TRP-
Prosin, derivado de Organismo Geneticamente Modificado. 



  

  

Dr. Paulo Augusto Vianna Barros 
Presidente da CTNBio 

 


