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COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA
PARECER TECNICO N2 1595/2021/SEI-CTNBio - Membros
PARECER TECNICO
Setoriais Satide Humana/Animal
Dr. José Fernando Garcia

O Relator declara ter incluido Informagao Confidencial no corpo deste Parecer?
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Processo SEI n2: 01245.003591/2021-08
Requerente: Boehringer Ingelheim Animal Health do Brasil Ltda.
CQB: 0048/98
Assunto: Solicitacdo de parecer técnico para liberacdo comercial do organismo geneticamente
modificado presente na vacina Vaxxitek HVT + IBD + ILT.
Extrato Prévio: 7562/2021, publicado no Diario Oficial da Unido em 18 de marco de 2021.
Reunido: 2462 Reunido Ordindria da CTNBio, realizada em 11 de novembro de 2021.
Decisdo: ( X ) DEFERIDO
( ) INDEFERIDO
() DILIGENCIA

1. FUNDAMENTAGAO TECNICA (de acordo com informagdes do demandante)

O presidente da Comissdo Interna de Biosseguranca da Boehringer Ingelheim Animal Health do Brasil
Ltda., Sr. Steffen Zeng, solicita parecer técnico da CTNBio para liberacdo comercial do organismo
geneticamente modificado presente na vacina Vaxxitek HVT + IBD + ILT. O processo foi examinado de
acordo com as normas da CTNBio e este parecer foi emitido.

A CTNBio informa que de acordo com o inciso Xlll do art. 92 da Portaria MCTI n2 4128/2020/SEI-MCTI -
Regimento interno da Comiss3o Técnica Nacional de Biosseguranca e instruido pela NOTA TECNICA N®
28/2021/SEI-CTNBio - Membros, o Presidente da CTNBio concedeu sigilo para as informagdes contidas
no volume confidencial, processo 01245.0003872/2021-52.

A requerente, por meio de seu representante legal, solicitou parecer técnico da CTNBio sobre a
necessidade de submissdo do processo de requerimento de liberacdo comercial do organismo
geneticamente modificado presente na vacina Vaxxitek HVT + IBD + ILT, uma vez que se trata do mesmo
virus parental presente nas vacinas Vaxxitek HVT+IBD e Newxxitek HVT + ND: Hepesvirus dos perus (HVT),
FC-126, isolado do sangue de perus.

A vacina Vaxxitek HVT+IBD - Vacina com virus vivo recombinante, congelada contra as doencas de Marek
e Gumboro é atualmente comercializada pela empresa e devidamente registrada no Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento e aprovada comercialmente pela CTNBio, conforme Parecer
Técnico 099/2004 apresentado no Anexo 1 (documento SEI 6565174).

A vacina Newxxitek HVT + ND — Vacina viva contra Doenca de Marek e Doenca de Newcastle — virus da
Doenca de Marek como vetor, sorotipo 3 é atualmente registrada pela empresa no Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e aprovada comercialmente pela CTNBio, conforme Parecer
Técnico 5861/18 apresentado no processo SEI 01250.033053/2017-84, documento SEI 2956203.
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Vaxxitek HVT + IBD + ILT contém o virus HVT como protecao contra o sorotipo 3 da Doenca de Marek e
como vetor para carrear o gene gD (glicoproteina D) da Laringotraqueite Infecciosa e o gene VP2 da
Doenca de Gumboro, oferecendo imunidade contra os desafios da Doenca de Marek, Doenca de
Gumboro — causada pelas cepas Standard e variantes e os desafios da Laringotraqueite Infecciosa das
aves. A vacina é um vetor viral do sorotipo 3 da Doenca de Marek, o qual contém um cassete de dupla
expressao com gene VP2 do virus da Doenga de Gumboro (IBDV) e o gene gD do virus da Laringotraqueite
Infecciosa (ILTV). Estd apresentada na forma congelada em ampola contendo a suspensao de virus HVT da
Doencga de Marek, vetor da Doenga de Gumboro e da Laringotraqueite Infecciosa, infectado em células
de tecido em meio de cultura. Este produto é eficaz na vacinacdao de pintos saudaveis de um dia de vida,
na administracao subcutanea e pela via in ovo em embrides de 18 a 19 dias contra a Doenca de Marek,
Doenga de Gumboro (cepas padrao e variante) e contra Laringotraqueite Infecciosa.

A empresa avaliou a seguranca do produto e demostrou que a vacina é segura para a vacinagao de pintos
SPF (livres de patdgenos especificos) de um dia de vida e para a vacinagdo in ovo de ovos embrionados de
18 a 19 dias de idade com dez vezes a dose recomendada.

Cada dose da vacina Vaxxitek HVT + IBD + ILTV contém os seguintes componentes, dentro do prazo de
validade:

Virus recombinante da Doenga de Marek (HVT), vetor para Doenga de Gumboro (IBD VP2) e

Laringotraqueite Infecciosa (ILTV gD), Sorotipo 3, no minimo ............ 5640 PFU
DMSO/S0lUuGE0 para CONZEIAMENTO.......ccoecueieieirie ettt e et eeeaaeeeens 7.5%
Meio para CoONGEIAMENTO.......coi e g.s 01 dose

A vacina Vaxxitek HVT + IBD + ILT sera fabricada pela Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc.,
Gainesville, Georgia, Estados Unidos — onde suas instalacdes sdo inspecionadas e aprovadas pelo United
States Department of Agriculture (USDA). A vacina serd importada por Boehringer Ingelheim Animal
Health do Brasil Ltda., em sua embalagem final, pronta para comercializacao.

O virus de semente Mae (MSV) é um vetor (vHVT317) Viral da Doenca de Marek de sorotipo 3 que
expressa a proteina 2 viral (VP2) do Virus da Doenca de Gumboro (IBD) e a glicoproteina D do Virus da
Laringotraqueite Infecciosa (ILTV-gD). O virus precursor é o Herpesvirus de Peru (HVT), FC-126, isolado do
sangue de peru; referéncia: R.L. Witter, et al., American Journal of Veterinary Research 31:525, 1970. A
cepa é descrita como HVT IBD ILT: SR3 MDV, vetor que expressa IBD (gene VP2) e Laringotraqueite (gD
gene). A estrutura do cassete de expressdo inserido no locus intergénico 1 do genoma do HVT é o
seguinte: MCMV IE promotor — gene IBDV VP2 — IRES — gene ILTV gD — SV40 poly-A sinal.

Haja vista que a empresa planeja submeter uma solicitacdo de registro inicial da vacina Vaxxitek HVT +
IBD + ILT ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e diante do exposto acima, solicita o
parecer sobre a necessidade de submissdao do processo de liberagdo comercial do organismo
geneticamente modificado presente na vacina Vaxxitek HVT + IBD + ILT, uma vez que as suas
caracteristicas foram analisadas nos processos anteriormente submetidos a CTNBio.

A Solicitagdo da empresa baseia-se no Art. 8° da Resolu¢do Normativa N° 21, de 15/06/2018:

"Art. 8° A decisdo favoravel ao uso comercial de MGM que contenha mais de um evento os quais,
individualmente, tenham sido previamente aprovados para uso comercial pela CTNBio, aplicar-se-a as
combinacgdes possiveis dos eventos individuais, conforme solicitado pela requerente."

Considerando que o OGM em questdo é composto pela combinacdo de eventos ja anteriormente
analisados e aprovados para uso comercial pela CTNBio, o pedido seria sustentado pelo disposto no Art.

8° da Resoluc¢do Normativa N° 21, de 15/06/2018. Entretanto, para fundamentar a decis3o é necessario a
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anadlise criteriosa da construgao final. Assim, a Comissdao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio
deliberou pela diligéncia para que a instituicdo encaminhasse mapas do vetor viral que constitui a vacina
recombinante.

Neste processo, sdao apresentados, com detalhes, os vetores utilizados na construcdo da vacina, as
sequéncias inseridas e a estratégia utilizada para a montagem da particula viral recombinante. A vacina
Vaxxitek HVT + IBD + ILT é uma vacina constituida pelo virus HVT, agente da Doenca de Mareck atenuado,
com a inser¢ao de genes do virus IBD, agente da doenga de Gumboro, e o do virus ILT, agente da doenga
Laringotraqueite Infecciosa. As vacinas ja aprovadas para liberacdo comercial sdo constituidas pelo
mesmo vetor viral (HVT) com a inser¢cdo de um gene do IBDV ou do ILT.

Além das informacOes sobre os vetores e a estratégia de construcdo, o documento encaminhado
apresenta com detalhes a avaliacdo de risco realizada com a nova vacina e apresentada ao USDA para
aprovagdo nos Estados Unidos. Esta avaliagdo de risco mostra que nao ha diferengas no comportamento
desta vacina trivalente em relagao as vacinas bivalentes.

DILIGENCIA

A requerente solicita de parecer técnico sobre a necessidade de submissdo do processo de liberacdo
comercial do organismo geneticamente modificado presente na vacina Vaxxitek HVT + IBD + ILT . A
vacina contém o virus HVT como protecdo contra o sorotipo 3 da Doenca de Marek e como vetor para
carrear o gene gD (glicoproteina D) da Laringotraqueite Infecciosa e o gene VP2 da Doenca de Gumboro,
oferecendo imunidade contra as Doenca de Marek, Doenca de Gumboro e Laringotraqueite Infecciosa
das aves. A requerente submeteu e obteve aprovacdo da CTNBio da vacina Vaxxitek HVT+IBD contra as
doencas de Marek e Gumboro, e da vacina Newxxitek HVT + ND contra s doencgas de Marek e NewCastle.

Ndo entanto, ndo foi encontrado por este relato, MGM com construcdo genética tendo o gene
codificante da glicoproteina D, gene gD do virus causador da doenca laringotraqueite infecciosa,

aprovada pela CTNBio. Neste o caso, a presente solicitacio n3o encontra respaldo no Artigo 8° da

Resolucdo Normativa N° 21, de 15/06/2018, uma vez que as caracteristicas dessa modificacio genética,
separada ou em conjunto com as demais, ndo foram avaliadas previamente pela CTNBio, sendo,
portanto, necessdrio a submissdo a esta agencia de solicitacdo de liberacdo comercial da vacina Vaxxitek
HVT + IBD + ILT.

Resposta a diligéncia:

Em resposta, a Boehringer Ingelheim Animal Health do Brasil Ltda. encaminhou os seguintes documentos
complementares (no processo confidencial 01245.014645/2021-52):

- Declaragdo de veracidade das informacgdes sobre o produto o Vaxxitek HVT + IBD + ILT;
- Resumo publico sobre o produto Vaxxitek HVT + IBD + ILT;
- Parecer Técnico da CIBio aprovando o produto:

"A CIBio declara que o produto é seguro e eficaz para seu destino (administracdo subcutanea e in ovo) e
sem riscos para saude humana, o meio ambiente e para os animais."

- Anexo Il - Informagdes Relativas ao OGWM,;

- Anexo lll - Avaliacdo de Risco a Saude Humana e Animal;

- Anexo IV - Avaliagdo de Risco ao Meio Ambiente;

Quanto ao Plano de Monitoramento Pés-Liberagdao Comercial, a CIBio informa que:

"O processo relacionado ao plano de monitoramento pds-liberacdo comercial serd submetido a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) apds o deferimento da solicitacdo de liberagdo comercial do
organismo geneticamente modificado da vacina Vaxxitek HVT IBD ILT."
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2. PARECER:

A requerente Boehringer Ingelheim Animal Health do Brasil Ltda. solicita liberacdo comercial do
produto vacina Vaxxitek HVT + IBD + ILT, indicado/utilizado para a prevengdo do Virus recombinante da
Doenca de Marek (HVT), vetor para Doenca de Gumboro (IBD VP2) e Laringotraqueite Infecciosa (ILTV
gD), Sorotipo 3,.

Os documentos encaminhados pela requerente atendem a legislagao pertinente que visam garantir a
biosseguranca do meio ambiente, agricultura, saide humana e animal, disposta na Lei 11.108/05 e seu

Decreto 5.591/05 e na Resolu¢do Normativa N° 21 da CTNBio de 15 de junho de 2021. Assim, atendidas
as condi¢Ges descritas no processo e neste parecer técnico, essa atividade ndao é potencialmente
causadora de significativa degradacao do meio ambiente ou saide humana e animal.

Portanto, diante das informacGes acima mencionadas, sou pelo deferimento da vacina Vaxxitek HVT +
IBD + ILT Geneticamente Modificada.

Dr. José Fernando Garcia
Membro da CTNBio

Documento assinado eletronicamente por José Fernando Garcia, Membro da Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranga, representante do Ministério do Meio Ambiente, em 10/11/2021, as
06:46 (hordério oficial de Brasilia), com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020.
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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.mcti.gov.br/verifica.html,
¥> informando o cédigo verificador 8411877 e o c4digo CRC B39944AC.
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