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Assunto: Solicitacio de Parecer Técnico Prévio Conclusivo para produgiio, comercializaciio e exportagio do produto
VANXIITEK MDVIBD.,

Extrato Prévio: 069/2003 Publicado no D.O.U. n° 241 de 11 de dezembro de 2003

Reunifio: 77" Reunifio Ordindria, ocorrida em 12 de maio de 2004

Decislio: DEFERIDO

A CTNBio, apds apreciagiio do processo de pedido de Parecer Técnico Conclusivo para produgfio, comercializagiio e
exportagio do produto VAXSITEK MD/IBD, concluin pelo DEFERIMENTO.

No dmbito das competéncias do art. 1° D da Lei 8974/95, a Comissfo concluin que o pedido atende 4s normas da CTNBio c 4
legislacio pertinente que visam garantir a biosseguranca do meio ambiente, agricultura, satide humana e animal.

PARECER TECNICO PREVIO CONCLUSIVO DA CTNBio
OBS.: Esse parecer possui itens confidenciais

I} Fundamentagio técnica:

A imstitmigio soliciton parecer iécnico prévio conclusive referente 4 producdo, comercializagio e exportacio do produto
VAXKITEK MD/IBD, uma vacina viva conira a doenca de Marek e doenga de Gumboro, preparada a partir de um virus
recombinanie da doenga de Marek como vetor da doenga de Gumboro,

O OGM objeto desta proposta de liberagiio comercial ¢ um virus recombinante denominado vHTV013-69. Este virus ¢
proveniente de um sorotipo nfo paiogénico de herpesvirus de peru comumente nsado como vacina viva conira doenca de
Marek, enfermidade aviaria que afeta economicamente diversos paises. A esse herpesvimus foi acrescentado nm gene do virus
causador da doenga de Gumboro. O gene acrescentado nfio ¢ capaz de provocar doenga mas promove a prolecio conira o virs
cansador da doenga de Gumboro,

Segundo um parecer favordvel do Minisiério da Agriculiura ¢ da Pesca (Diregiio Geral de Alimentagfio) ¢ Ministéro do
Interior e do Meio Ambicnte da Franga (Direglio de Prevengfio de Poluiglio ¢ Riscos), o virus recombinante deriva de uma cepa
parental FC126 do herpesvirus de pern (HVT) utilizado nos Estados Unidos ¢ Franga na produciio de vacinas vivas contra a
doenca de Marek, sem efeitos indesejaveis. O vimus HVT pertence 4 classificagio de risco Eal, para categoria de confinamento
LI O fragmento de expressio que integra o gene codificador para a proteina de inferesse estd inserido em uma regiio
intergénica niio codificante. Ainda segundo esse parecer, o virus recombinante nfio apresenta alteracfio de tropismo e nio se
propaga de frango para frango. Os mamiferos sfio refratirios A infecgfio por HVT, portanto nfdio gerando risco para a sainde
publica.

A vacina serd apresentada congelada em ampola de vidro contendo uma suspensdo de meio de culiura de tecido com células
infectadas pelo virus recombinante.

Caracterizaciio do OGM:

Microrganismo receptor — Meleagrid herpesvirus 1 on herpesvirus de peru (HVT), cepa FC-126, o vinus vetor serd o vHVT-
013, Esia cepa tem sido amplamente utilizada desde 1971 como vacina conira a doenca de Marek;

Microrganismo doador — Bimavirus on Virus da Doenca de Gumboro (IBDV), cepa 52/70 Faragher. O gene inserido no
genoma do vetor € o VP 2, que nfio € capaz de causar doengas, ndo tendo sido idemtificado efeito téxico (o gene ¢ codificado
para uma das proteinas do capsideo do IBDYV).

O receptor ¢ o doador foram considerados, pela empresa requerenie, como pertencentes ao Grupo L

O processo apresenta os itens da Instrugdo Normativa n® 03 da CTNBio devidamente respondidos.

2y Medidas de biosseguranga descritas no processo

A institnicio requerente apresentou as caracteristicas de seguranca do produto em questio para a saide animal, humana ¢
seguranca do meio ambiente, tais como:

Para a saide animal: O virus nfio demonstrou nenhuma propriedade virulenta quando inoculado em pintos de um dia em uma
dose 10 vezes maior do que a dose de campo recomendada; Nenhuma interagiio imune adversa € esperada com o uso desta
vacing, Estudos de retropassagem demonstraram que o vims vHVT-013-69 niio reverte para vinléncia quando administrado a




pintos, A cepa FC-126 de HVT ¢ avirulenta para frangos; o gene mserto e seus produtos nfio tém propriedades patogénicas ou
tixicas conhecidas; Nio ha evidéncia que a cepa vacinal recombinante seja diferente de HVT; Em estudos de proliferaciio
viral, nfio foi detectada nenhuma recuperagio de virus em amostras de tecido de camundongos inoculados comt o virus
recombinante; Nio se espera que o virus recombinante seja um problema de seguranga para as espécies nio alvo,

Para a salide humana: Niio sio esperados riscos para a satde publica; Nio hd relatos de infecgdo produtiva causada por HVT
em qualquer espécie que nfio a avidria e ndo ha relato de infecgdo humana; A exposi¢io humana serd limitada ao pessoal que
administra a vacina e conduz os estudos de campo; A vacina parental HVT tem sido usada na Europa como vacina comercial
para frangos sem nenhum relato de efeitos adversos ou perigos para a saide pablica; O virus recombinante nunca foi inoculado
em humanos, assim sendo o resultado efetivo de uma inoculacfo acidental no homem nfo é conhecido, Especialisias da drea de
ciincer humano ¢ avicola sfio de opinifio que a doenga de Marek e as vacinas contra esta ndio representam nenhum risco para a
sande do homem.

Para 0 meio ambiente: Os risco para a seguranga do meio ambiente sdo baixos; a capacidade de eliminagio/disseminacgio da
vacing recombinante ¢ limitada; A especificidade de hospedeiro/faixa da vacina experimental nfio parece ter sido alterada em
relagio ao HVT do tipo selvagem, que estd restrita ds espécies de aves; O potencial de recombinagho in vivo com virus de
campo e outros virus vacinais ¢ desconhecido, O virus da doenga de Marek tem distribuigio mundial; Espera-se que o
potencial de transmissio do virus recombinante seja minimo, mesmo que houvesse transmissdo, as propriedades atenmadas de
vHVT-013-6% nfio devemn ser alteradas,

3) Nio ba restrighes ao uso do Derivado de OGM em andlise ¢ o projeto ndo requer consideragies de natureza ética
envolvendo manipulaciies gendticas,

Alendidas as recomendag@ies ¢ as medidas de biosseguranga contidas no processo, essa atividade niio ¢ potencialmente
causadora de significativa degradacio do meio ambiente ou prejudicial 4 saide humana.
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