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PARECER TECNICO PREVIO CONCLUSIVO PARA PRODUCAO EM LARGA
ESCALA DE OGM

APRESENTACAO
Dados cadastrais:
Processo : Produgdo, comercializagao, exportagdo de OGM
Ndmero: 01200.005090/2003-92
Data de Submissdo: 18/11/2003
Requerente: Merial Sadde Animal Ltda.
Projeto: Vacina viva congelada contra a doenga de Marek e doenga de Gumboro, virus recombinante
da doenca de Marek como vetor da doenga de Gumboro

PROCESSO POSSUI ITENS CONFIDENCIAIS

Fundamentagdo Técnica:

Grupo do OGM ( X ) Grupol ( ) Grupoll
Nivel de Biosseguranga (X )NB-1 ( )NB-2 ( )NB-3 ( )NB-4
Parecer:

1) Resumo da fundamentagdo técnica: (informagdes retiradas do processo)

A instituicao solicita parecer técnico prévio conclusivo referente a produgao, comercializacao
e exportagdo do produto VAXXITEK MD/IBD, uma vacina viva contra a doenca de Marek e
doenga de Gumboro, preparada a partir de um virus recombinante da doenga de Marek
como vetor da doenga de Gumboro.

O OGM objeto desta proposta de liberagao comercial € um virus recombinanie denominado
vHTV013-69. Este virus & proveniente de um sorotipo ndao patogénico de herpesvirus de
peru comumente usado como vacina viva contra doenca de Marek, enfermidade aviaria que
afeta economicamente diversos paises. A esse herpesvirus foi acrescentado um gene do
virus causador da doenga de Gumboro. O gene acrescentado ndo & capaz de provocar
doenga mas promove a protegdo contra o virus causador da doenga de Gumboro.

Segundo um parecer favoravel do Ministério da Agriculiura e da Pesca (Diregaoc Geral de
Alimentacao) e Ministério do Interior e do Meio Ambiente da Franca (Diregdo de Prevencao
de Poluicdo e Riscos), o virus recombinante deriva de uma cepa parental FC126 do
herpesvirus de peru (HVT) utilizado nos Estados Unidos e Franca na produgao de vacinas
vivas contra a doenca de Marek, sem efeitos indesejaveis. O virus HVT pertence a
classificacao de risco Eal, para categoria de confinamento L1. O fragmento de expressao
que integra o gene codificador para a proteina de interesse esta inserido em uma regiao
intergénica nao codificante. Ainda segundo esse parecer, 0 virus recombinante nao
apresenta alteragao de tropismo e nao se propaga de frango para frango. Os mamiferos sao
refratarios a infecgao por HVT, portanto ndo gerando risco para a saude publica.

A vacina sera apresentada congelada em ampola de vidro contendo uma suspensao de
meio de cultura de tecido com células infectadas pelo virus recombinante.

Caracterizagao do OGM:

Microrganismo receptor — Meleagrid herpesvirus 1 ou herpesvirus de peru (HVT), cepa FC-
126, o virus vetor sera o vHVT-013. Esta cepa tem sido amplamente utilizada desde 1971
como vacina contra a doenca de Marek;

Microrganismo doador — Birnavirus ou Virus da Doenca de Gumboro (IBDV), cepa 52/70
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Faragher. O gene inserido no genoma do vetor € o VP 2, que nao & capaz de causar
doencas, ndo tendo sido identificado efeito toxico (o gene & codificado para uma das
proteinas do capsideo do IBDV).

O receptor e o doador foram considerados, pela empresa requerente, como pertencentes ao
Grupo I.

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

2) Medidas de biosseguranc¢a descritas no processo:

A instituicao requerente apresenta caracteristicas de seguranga do produto em questao para
a saude animal, humana e seguranga do meio ambiente, tais como:

Para a sadde animal: O virus nao 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 interagdo imune adversa € esperada com o uso desta vacina;
Estudos de retropassagem demonstraram que o virus vHVT-013-69 nao reverte para
viruléncia quando administrado a pintos; A cepa FC-126 de HVT é avirulenta para frangos; o
gene inserto e seus produtos nao tém propriedades patogénicas ou téxicas conhecidas; Nao
ha evidéncia que a cepa vacinal recombinante seja diferente de HVT; Em estudos de
proliferagao viral, ndo foi detectada nenhuma recuperagao de virus em amostras de tecido
de camundongos inoculados com o virus recombinante; Nao se espera que o virus
recombinante seja um problema de segurancga para as espécies nao alvo.

Para a salde humana: Mao sdo esperados riscos para a saude publica; Nao ha relatos de
infeccdo produtiva causada por HVT em qualquer espécie que ndo a aviaria e nao ha relato
de infecgdo humana; A exposicdo humana sera 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
sande publica; O virus recombinante nunca foi inoculado em humanos, assim sendo o
resultado efetivo de uma inoculagao acidental no homem ndo é conhecido; Especialistas da
darea de cancer humano e avicola sdo de opinido que a doenga de Marek e as vacinas contra
esta ndo representam nenhum risco para a saude do homem.

Para o meio ambiente: Os risco para a seguran¢a do meio ambiente sdo baixos; a
capacidade de eliminagao/disseminacéo da vacina recombinante € limitada; A especificidade
de hospedeiro/faixa da vacina experimental ndo parece ter sido alterada em relagao ao HVT
do tipo selvagem, que esta restrita as espécies de aves; O potencial de recombinacgao in vivo
com virus de campo e outros virus vacinais & desconhecido; O virus da doenca de Marek
tem distribuicdo mundial; Espera-se que o potencial de transmissdo do virus recombinante
seja minimo, mesmo que houvesse transmissao, as propriedades atenuadas de vHVT-013-
69 nao devem ser alteradas.

3) Ha restricoes ao uso do OGM em analise e seus derivados? ( ) Sim (/) Nio
(Comentarios)

4) (~. ) Deferido () Indeferido ( )Diligéncia

5) Em caso de deferimento, encaminhar as devidas recomendacgdes, orientagdes e
subsidios adicionais aos o6rgaos de fiscalizac3o.

6) Parecer final do relator:

Atendidas as condigdes descritas no protocolo experimental e as medidas de biosseguranca
contidas no processo, essa atividade nao oferece risco potencial ao meio ambiente e a
salde de seres humanos ou de animais.
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