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Ref.: Solicitacio de Parecer Técnico. Processo No. 01200.002489/2006-08.

cim referéncia ao processo protocolado nesta Secretaria Executiva sob nimero

01200.002499/2006-08, que solicita parecer técnico sobre a biosseguranga da “Lactotropin
Injetavel” para uso em vacas em lactacdo, encaminhado pela ELANCO Salde Animal, Divisdo
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Lilly do Brasil Ltda., esclarecemos gue:

No dia 23 de maio de 2006 foi protocolada carta da Gerente de Registro da referida
empresa prestando os esclarecimentos técnicos sobre o produto em epigrafe e solicitando
desta Comiss&o parecer técnico sobre a blosseguranga para uso em animais da Lactotropin
injetavel,

O Laciotropin Injetavel € importado pela solicitante como produto acabado, na ferma liquida,
envasado em seringas plasticas descartaveis contendo 1,4mL;

O Lactotropin Injetavel tem come principio ative a proteina somatrotoping bovina. Esta
proteinz € produzida pela técnica de engenharia genética utilizando como biofabrica a
bactéria Escherichia coli, que recebeu o plasmideo contendo a sequéncia génica codificante
da proteina. O processc de produgdo em larga escala do produto em questéo € finalizade
com a etapa de purficacdo por cromatografia gue garante a isencdo de total acides
nucleicos & demais impurezas no produto final;

A proteina ndo serd produzida no Brasil e destina-se ac uso em vacas em estégio de
lactacéio para repor os niveis de somatrotoping bovina, gue € naturalimente sintetizada nela
glandula hipdfise e esté presente normalmente na circulacdo, direcionando os nulrientes
contidos nos alimentos e os metabdlitos das reservas corporais para sintese do leite
durante a lactag&o. Este produio ndc tem acdo sobre humanos:

Este produto em questédo MAC esta na categoria de derivade de organismos geneticaments
modificados, fratando-se de uma substancia guimicamente definida como disposte no
paragrafc 2° do artigo 3° da lei 11.105/2005: “MNao se inciui na categoria de derivado de
OGM a substancia pura, quimicamente definida, obtida por meio de procsssos biolagicos e
gue nac contenha OGNV, proteina heterdloga ou ADN recombinante”;

Este produto, pelo exposto acima e pelos laudos #cnicos apresentados, ndo & objete de
analise da Comissdo Técnica Macional de Biosseguranga, & ndo se submete aos ritos
regidos pela lei 11.105/2005;

O registro deste produto deverd ser feito junto & autarguia apropriada e nao demanda
Parecer Técnico sobre a biosseguranga desta Comissao.
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Qubens José do Nascimento
Assessor Téchico
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
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uitde Catvalio Azevedo
Membro Titular da Arga de
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A: Sra. Clea Camargo, MV
Gerente de Registro

elance Saude Animal

Civisao de Eli Lilly do Brasil LLtda.
Avenida Morumbi, 8264

CEP 04703-002. 580 Pauio —~ 8P
Tel {11) 2144-6849

Seerstsria Exeentiva da CTNBig
RPCY - Avew 615 . nades 02 Blana WL Pérren — Aalac OGR a2 10
Brasilia | DF — CEPR: 70610-200
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