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EXTRATO DE PARECER Nº 5005/2016
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 191ª Reunião Ordinária da CTNBio, realizada em 07 de abril de 2016, a CTNBio apreciou e emitiu parecer técnico para o seguinte processo:

Processo nº: 01200.003042/2015-01

Requerente: Hipra Saúde Animal Ltda.

Próton: 40243/15
Data de Protocolo: 15/7/15

CNPJ: 92.662.501/0001-51

Endereço: Avenida do Lami, 6133. Bairro Lami, Porto Alegre - RS. CEP 91782-601.

CQB: 392/15
Presidente da CIBio: Charles Fernando Capinos Scherer 
Extrato Prévio: 4715/2015, publicado no DOU em 30 julho de 2015.
Assunto: Solicitação de parecer para comercialização de vacina viva geneticamente modificada da classe I de risco biológico.

Decisão: DEFERIDO

A CTNBio, após apreciação do pedido de Parecer Técnico para importação, transporte, armazenamento e comercialização no Brasil do produto denominado vacina HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE, concluiu pelo deferimento, nos termos deste Parecer Técnico. A empresa Hipra Saúde Animal Ltda. solicita à CTNBio parecer técnico para as atividades de importação, transporte, armazenamento e comercialização no Brasil do produto denominado vacina Hiprabovis IBR Marker Live, uma vacina contendo cepa viva atenuada com dupla deleção do Vírus da Rinotraqueite Infecciosa Bovina (IBRV), tendo como substância ativa o vírus vivo com dupla deleção; deleção da glicoproteína E (gE-) e deleção da timidina quinase (tk) do Herpes Vírus Bovino Tipo 1, cepa CEDDEL contra Herpes Vírus Bovino Tipo 1 (BoHV-1). Esta é uma vacina para administração em bovinos com a finalidade de reduzir o desconforto respiratório causado pelo IBRV. 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
SPO – Área 05 – Quadra 03 Bloco B – Térreo – Salas  08 a 10
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