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EXTRATO DE PARECER TECNICO N2 8182/2022

O Presidente da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, no uso de suas atribuicdes e de
acordo com o artigo 14, inciso XIX, da Lei 11.105/05 e do Art. 59, inciso XIX do Decreto 5.591/05, torna
publico que na 2532 Reunido Ordinaria da CTNBio, realizada em 04/08/2022, a CTNBio apreciou e emitiu
parecer técnico para o seguinte processo:

Processo SEI N2: 01245.009850/2021-04
Requerente: Boehringer Animal Health do Brasil Ltda
CQB: 048/98

Assunto: Solicitacdo de Parecer para Liberacdo Comercial de OGM presente na vacina Oncept - Vacina de
DNA contra melanoma canino de acordo com a RN 21.

Extrato Prévio: 7773/2021, publicado no Diario Oficial da Unido em 24/08/2021.
Decisao: DEFERIDO

A CTNBio, apds apreciacdo da solicitacdo de Liberagdo Comercial da Vacina Oncept - Vacina de DNA
contra melanoma canino, concluiu pelo deferimento nos termos deste Parecer Técnico. Trata-se de uma
vacina contendo DNA de plasmideo purificado, indicada para a imunizacdo terapéutica de cdes
diagnosticados com melanoma canino.

No dmbito das competéncias do art. 14 da Lei 11.105/05, a CTNBio considerou que as medidas de
biosseguranca propostas atendem as normas e a legislagdo pertinente que visam garantir a
biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saide humana e animal. Assim, atendidas as condic¢des
descritas no processo e neste parecer técnico, essa atividade ndo é potencialmente causadora de
significativa degradacdao do meio ambiente ou saide humana.

A CTNBio informa que, de acordo com o paragrafo 52 do artigo 38 do Regimento interno da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca e instruido pela NOTA TECNICA N2 93/2021/SEI-CTNBio - Membros da
Secretaria Executiva da CTNBio, a Presidente da CTNBio aprovou solicitacdo de sigilo para as informacdes
contidas no "Apéndice Confidencial" do referido processo.

A CTNBio esclarece que este extrato ndo exime a requerente do cumprimento das demais legislacdes
vigentes no pais, aplicaveis ao objeto do requerimento.

A integra deste Parecer Técnico consta do processo arquivado na CTNBio. Informac¢des complementares
ou solicitacdes de maiores informacGes sobre o processo, deverdo ser encaminhadas, via Sistema
FALABR, através da pagina eletronica do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao.

Dr. Paulo Augusto Vianna Barroso
Presidente da CTNBio

eil Documento assinado eletronicamente por Paulo Augusto Vianna Barroso, Presidente da Comissao
Jh s l_?_l] Técnica Nacional de Biosseguranga, em 20/09/2022, as 16:09 (horério oficial de Brasilia), com

assinatura
eletrénica fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.mcti.gov.br/verifica.html,
informando o cédigo verificador 10437673 e o cédigo CRC AA2C1033.
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