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EXTRATO DE PARECER Nº 4673/2015

O Presidente da Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio, no uso de suas atribuições e de acordo com o artigo 14, inciso XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 5º, inciso XIX do Decreto 5.591/05, torna público que na 184ª Reunião Ordinária da CTNBio, realizada em 06 de agosto de 2015, a CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

Processo nº: 01200.002047/2015-17.
Requerente: Instituto Butantan.

CQB: 39/98

Proton: 30284/2015 

CNPJ: 61.821.344/0001-56
Endereço: Av. Vital Brasil, 1500. São Paulo -  SP. CEP 05503-900.

Assunto: Solicitação de parecer para liberação comercial de organismo geneticamente modificado para vacina Dengue 1, 2, 3 e 4 atenuada. 

Extrato Prévio nº: 4642/15 publicado no DOU nº 107 em 09 de junho de 2015.
Decisão: DEFERIDO

A CTNBio, após apreciação da Solicitação de parecer para liberação comercial de organismo geneticamente modificado para vacina Dengue 1, 2, 3 e 4 atenuada, concluiu pelo deferimento, nos termos deste Parecer Técnico. A Dra. Aryene Góes Trezena, presidente da Comissão Interna de Biossegurança do Instituto Butantan, detentora do Certificado de Qualidade em Biossegurança 39/98, vem requerer parecer sobre a biossegurança para registro comercial do Vírus da Dengue 1, 2, 3, e 4 geneticamente atenuados da classe de risco 1 para uso como Vacina atenuada da dengue 1, 2, 3, e 4. O processo descreve as condições de biossegurança do micro-organismo, bem como a declaração formal do responsável assegurando a veracidade das informações prestadas a CTNBio. O proponente deverá obedecer as demais legislações aplicáveis ao produto e sua comercialização dependerá de registro no órgão específico. 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.
A CTNBio esclarece que este extrato não exime a requerente do cumprimento das demais legislações vigentes no país, aplicáveis ao objeto do requerimento.

A íntegra deste  Parecer Técnico consta do processo arquivado na CTNBio. Informações complementares ou solicitações de maiores informações sobre o processo acima listado deverão ser encaminhadas por escrito à Secretaria Executiva da CTNBio.
EDIVALDO DOMINGUES VELINI

Presidente da CTNBio
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