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Apresentacao

Em atendimento as diretrizes da Comisséo Técnica Nacional de
Biosseguranga (CTNBIo), a Comissao Interna de Biossegurancga (CIBio)
da Embrapa Algodao apresenta este Manual de Biosseguranca, que
reune os procedimentos operacionais padronizados a serem obser-
vados nas atividades com Organismos Geneticamente Modificados
(OGM). O documento abrange protocolos especificos para o manejo
seguro em laboratdrios, casas de vegetacéo, telados e campos expe-
rimentais, além de instrugdes detalhadas para descarte de residuos e
respostas as situagdes de emergéncia.

A avaliagdo anual da conformidade dos projetos com as normas
vigentes, bem como a inspegdo dos ambientes onde as atividades
sdo desenvolvidas, constitui atribuicdo central da CIBio. Essa super-
visdo continua é essencial para a prevencgao de riscos, identificagdo
de nao conformidades e promogéo de medidas corretivas, contribuin-
do diretamente para a protegao dos trabalhadores, da comunidade e
do meio ambiente.

As recomendagbes contidas neste manual sdo voltadas a exe-
cucao de atividades com OGM enquadradas no Nivel de Biossegu-
ranga 1 (NB-1), respeitando os principios técnicos e legais que regem
a pesquisa cientifica segura e responsavel. Esta publicagdo esta re-
lacionada aos objetivos de desenvolvimento sustentavel 3 (Saude e
Bem-estar).

Daniel da Silva Ferreira
Chefe-Geral interino da Embrapa Algodéao
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Objetivo

Definir os procedimentos gerais de Biosseguranga de OGMs em
laboratérios, casas de vegetacao, telados e campos experimentais da
Embrapa Algodao, a fim de mitigar riscos, evitar liberagdo acidental
de OGMs e seus produtos no meio ambiente — evitando cruzamen-
tos de OGMs com outros organismos —, monitorar e fiscalizar esses
procedimentos de modo a garantir o cumprimento das Normas de
Biosseguranca.

Campo de aplicacao

Os procedimentos aplicam-se aos laboratérios, telados, casas de
vegetagdo e campos experimentais da Embrapa Algoddo e demais
localidades que possuam CQB vinculados.

Siglas e abreviaturas

atm - Atmosfera - unidade de medida para mensurar a pressao
DNA/ RNA - Acido desoxirribonucleico/ acido ribonucleico
CIBio - Comisséo Interna de Biosseguranca

CQB - Certificado de Qualidade em Biosseguranga
CTNBio - Comissao Técnica Nacional de Biossegurancga
EPC - Equipamento de Protecéo Coletiva

EPI - Equipamento de Protegéo Individual

LPMA - Liberagéo Planejada no Meio Ambiente

NB - Nivel de Biosseguranca

OGM - Organismo Geneticamente Modificado

RN - Resolugées Normativas da CTNBio
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Definigcoes

Classes de risco — 0os OGMs sao classificados em quatro classes
de risco (capitulo V, RN 18). Os critérios que levam a classificar o or-
ganismo em cada classe incluem nao s6 caracteristicas do organismo
receptor e do doador como também a caracteristica conferida pelo
transgene. Na Classe de Risco 1, foram classificados OGMs consi-
derados de baixo risco individual e baixo risco para a coletividade,
isto €, quando os organismos envolvidos (receptor e doador do trans-
gene) nao forem causadores de efeitos adversos a salude e ao meio
ambiente. Microrganismos patogénicos e plantas daninhas n&o sao
classificados nessa classe de risco.

Nivel de biosseguranga (NB) — de acordo com a classe de risco
dos organismos, sdo necessarios diferentes niveis de contengéo e
complexidade das medidas de protegcédo para permitir o trabalho em
laboratério, casa de vegetacgédo, telado e em campo experimental com
OGM e derivados, de forma segura e com risco minimo para o opera-
dor e para o ambiente. Os niveis de biosseguranga sdo NB-1, NB-2,
NB-3 e NB-4, em ordem crescente de protegao.

Organismo — toda entidade bioldgica capaz de reproduzir e/ou
de transferir material genético, incluindo virus, prions e outras classes
que venham a ser conhecidas.

Organismo doador — organismo doador de DNA ou RNA que
sera introduzido por engenharia genética no organismo receptor.

Organismo geneticamente modificado (OGM) — organismo cujo
material genético tenha sido modificado por técnicas de engenharia
genética.

Derivado de OGM de origem vegetal — produto obtido de OGM
de origem vegetal e que nao possua capacidade autbnoma de repli-
cagao ou que nao contenha forma viavel de OGM.

Organismo receptor — organismo original, nao transformado ge-
neticamente, a ser utilizado em experimentos de engenharia genética.
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Técnico principal — supervisor do trabalho com OGM.

Trabalho em contengao — atividades e projetos com OGM em
condigbes que limitem o seu escape ou liberagao para o meio am-
biente, bem como reduzam ou eliminem os riscos a saude humana e
animal, podendo ser realizados em pequena ou grande escala.

Vetor — molécula de DNA usada como agente carreador da se-
guéncia nucleotidica a ser introduzida no organismo receptor. Todo ser
vivo capaz de transmitir agente infectante, de maneira ativa ou passiva.

Liberagao planejada no meio ambiente — ¢é a liberagédo de orga-
nismos geneticamente modificados para experimentos em condi¢des
controladas e sob monitoramento, visando avaliar seus efeitos no
meio ambiente. Esse processo é regulamentado pela CTNBio, érgao
colegiado que estabelece as normas e condi¢des para a sua realizagao
de acordo com cada espécie e classe de risco.

Responsabilidades

Séo atribuigdes da CIBio, no dmbito de sua instituicdo, conforme
preconizadas no art. 9° da RN 37 da CTNBiIo, incluindo:

i) encaminhar & CTNBio todos os pleitos e documentos envolvendo
projetos e atividades com OGM e seus derivados previstas no art. 1°
da Lei 11.105, de 2005, conforme normas especificas da CTNBio,
para os fins de analise e decisao;

ii) avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGM e
seus derivados conduzidas na unidade operativa, bem como identi-
ficar todos os fatores e situagbes de risco a saude humana, animal
e ao meio ambiente e fazer recomendagdes a todos os envolvidos
sobre esses riscos € como maneja-los;

iii) avaliar a qualificagdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas
atividades propostas, de modo a assegurar a capacitagdo em biosse-
guranga dos envolvidos nas atividades com OGM,;
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iv) manter registro do acompanhamento individual de cada ativi-
dade ou projeto em desenvolvimento, envolvendo OGM e seus deri-
vados e suas avaliagdes de risco;

v) elaborar e divulgar normas e tomar decisdes sobre assuntos
especificos no ambito da instituicdo em procedimentos de biossegu-
ranga, sempre em consonancia com as normas da CTNBio;

vi) realizar, no minimo, uma inspecao anual das instala¢des incluidas
no CQB para assegurar o cumprimento dos requisitos e niveis de
biosseguranca exigidos, mantendo registro das inspeg¢des, recomen-
dagdes e agdes decorrentes;

vii) a CIBio fica desobrigada de realizar inspegdes caso nenhuma
atividade com OGM tenha sido conduzida apds o ultimo registro de
inspecao. As inspec¢des devem ser retomadas téo logo a instalagao
ou a Unidade Operativa volte a conduzir atividades com OGM;

viii) manter informados os trabalhadores e demais membros da
coletividade, sujeitos a situagdes de risco decorrentes da atividade,
sobre possiveis danos a saude e meios de protegao e prevengao para
seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

ix) estabelecer programas preventivos, de capacitagdo em bios-
seguranga e de inspecdo para garantir o funcionamento das insta-
lagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de
biosseguranca definidos pela CTNBio;

X) assegurar, conjuntamente com o técnico principal, que as ativida-
des e projetos com OGM e seus derivados somente sejam realizados
por pessoas com treinamento prévio em biosseguranga. O treinamento
devera ser registrado e conter, no minimo, informagao sobre os assuntos
abordados, carga horaria, participantes e responsavel pelo treinamento;

xi) autorizar, com base nas Resolugbes Normativas da CTNBiIo,
a transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do territorio nacio-
nal, para outra unidade que possua CQB compativel com a classe de
risco do OGM transferido, assumindo conjuntamente com o técnico
principal toda a responsabilidade decorrente dessa transferéncia;
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xii) assegurar que suas recomendacoes e as da CTNBio sejam
observadas pelo técnico principal;

xiii) garantir a observancia dos niveis de biosseguranca definidos
pelas normas da CTNBio;

xiv) adotar meios necessarios para informar a CTNBio, as autori-
dades da saude publica, do meio ambiente e da defesa agropecuaria,
a coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou empresa
sobre o0s riscos a que possam estar submetidos, bem como os proce-
dimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM;

xv) notificar 8 CTNBIo, aos 6rgaos e entidades de registro e fisca-
lizacao e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliagdes de
risco a que estdo submetidas as pessoas expostas a agente bioldgico
geneticamente modificado;

xvi) notificar, assim que tomar conhecimento, a CTNBio e aos 6r-
gaos e entidades de registro e fiscalizagao pertinentes sobre acidente;

xvii) investigar acidentes ocorridos com OGMs e enviar a CTNBio e
aos orgéaos e entidades de registro e fiscalizagao pertinentes relatério
contendo as agdes emergenciais tomadas para mitigagao do risco,
no prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados a partir da data do
evento;

xviii) relatar todos os acidentes e incidentes ocorridos no relatoério
anual, bem como os planos de agédo tomados para seu controle e
mitigacao;

xix) consultar formalmente a CTNBio, quando julgar necessario;

xx) desempenhar outras atribuigbes conforme delegagao da CTNBio;

xxi) autorizar atividades em regime de contencgéo, o que engloba,
no ambito experimental, a construgéo, o cultivo, a produg¢ado, a mani-
pulagdo, o armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento tecnolo-
gico, o ensino, o controle de qualidade, o transporte, a transferéncia,
a importacao, a exportacao e o descarte de OGMs e seus derivados
da classe de risco 1, assumindo conjuntamente com o técnico princi-
pal toda a responsabilidade decorrente dessas atividades;
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xxii) avaliar e autorizar alteragcdes no leiaute que nao afetem a
dimensao da area nem as condigdes de biosseguranca das areas
com CQB, e notificar 8 CTNBio; e

xxiii) conceder liberagéo planejada no meio ambiente de organis-
mos geneticamente modificados e seus derivados da classe de risco 1
que ja tenham sido aprovados anteriormente na CTNBio, de acordo
com a resolugdo normativa 35 da CTNBio.

Responsabilidade do técnico
principal (art. 12 da Resolucao
Normativa 37 da CTNBio)

i) assegurar o cumprimento das normas de biossegurangca em
conformidade com as recomendacgdes da CTNBio e da CIBio;

i) submeter a CIBio proposta de atividade, especificando as me-
didas de biosseguranga que serdo adotadas;

iii) apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as
informagdes e documentacdo na forma definida nas respectivas
Resolucdes Normativas da CTNBiIo;

iv) assegurar que as atividades so seréo iniciadas apos:
a) a emissao de decisao técnica favoravel pela CTNBio; ou

b) a autorizagdo da CIBio, quando envolver atividades em regime
de contencgéo, transporte, repeticdo de liberagdo planejada
no ambiente, importacéo e exportacdo de OGM e seus deri-
vados da classe de risco 1; e

c) a autorizagao pelo érgao de registro e fiscalizagdo compe-
tente, quando for o caso.
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v) solicitar a autorizagédo prévia a ClBio para efetuar qualquer
mudang¢a nas atividades anteriormente aprovadas, para que seja
submetida a CTNBio para aprovagéo;

vi) enviar a CIBio solicitagdo de autorizagdo de importagdo de
material biolégico envolvendo OGM e seus derivados, para que seja
submetida a CTNBio para:

a) aprovagao, pela CIBio, quando se tratar de OGM e seus deri-
vados de classe de risco 1, para uso em regime de contengéo;

b) submisséo, a CTNBIo, para aprovacgao, quando se tratar de
OGM e seus derivados da classe de risco 2, 3 e 4, para
quaisquer atividades (conten¢cdo ou campo experimental) e,
quando se tratar de OGMs e seus derivados da classe de
risco 1, para atividades em campo experimental.

vii) solicitar & ClIBio autorizagado para transferéncia de OGM e
seus derivados, dentro do territério nacional, com base nas Resolu-
¢bes Normativas da CTNBio;

viii) assegurar que a equipe técnica e de apoio envolvida nas ativi-
dades com OGM e seus derivados recebam treinamento apropriado em
biosseguranca e que estejam cientes das situagdes de riscos potenciais
dessas atividades e dos procedimentos de proteg¢ao individual e coletiva
no ambiente de trabalho, mediante assinatura de declaragao especifica;

ix) notificar a CIBio as mudangas na equipe técnica do projeto,
enviando curriculo dos possiveis novos integrantes;

x) relatar a ClIBio, tdo logo tome conhecimento, todos os aciden-
tes e agravos a saude possivelmente relacionados as atividades com
OGM e seus derivados;

Xi) assegurar, junto a instituicdo responsavel, a disponibilidade e a
manutengéo dos equipamentos e da infraestrutura de biosseguranga;

xii) fornecer a CIBio informagdes adicionais, quando solicitadas,
bem como atender a possiveis auditorias da CIBio.



16 Documentos 300

Procedimentos nos laboratérios
e camaras frias para
experimentos em contencao

i) 0 acesso aos laboratorios com CQB e camaras frias sera limi-
tado as pessoas com treinamento ou convidadas para o trabalho no
laboratério especifico. Os convidados deverdao estar no laboratério
acompanhados ou instruidos. O acesso aos laboratérios devera ser
controlado, e as pessoas deverdo assinar o livro de registro localiza-
do na entrada principal do laboratério;

i) a identificagdo dos laboratdrios que estdo sendo utilizados para
conducgao de experimentos com OGM devera ser feita com placas
contendo as seguintes informagdes: simbolo de risco biolégico, orga-
nismo, classe de risco, pesquisador responsavel, com telefone para
contato, e determinacao de “proibida a entrada de pessoas nao auto-
rizadas” (Figura 1);

RISCO BIOLOGICO Figura 1. Modelo de placa sinalizadora
ORGANISMO: com o simbolo universal de risco bioldgi-
CLASSE DE RISCO: _ co para sinalizar as areas de armazena-
PESQUISADOR RESPONSAVEL: . ~ .
TELEFONE PARA CONTATO: mento e manipulagdo de OGM e o nivel

PROIBIDA A ENRADA DE PESSOAS de risco biologico.

NAO AUTORIZADAS

llustragdo: Dominio publico.
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i) todo material ou equipamento que tiver entrado em contato com
os OGMs em questéo devera ser descontaminado adequadamente e
sempre que possivel autoclavado (1 atm, 120 °C, 20 minutos). Caso
seja inapropriada a autoclavagem, o material sera adequadamente
conduzido para incineragéo em area apropriada de descarte;

iv) em caso de acidentes com dispersdo de liquido conta-
minado, o responsavel pelo laboratério e o presidente da CIBio
(cnpa.cibio@embrapa.br) deverao ser avisados para as devidas
providéncias. O material utilizado na limpeza do local devera ser au-
toclavado ou incinerado®;

V) nos laboratérios é proibido comer, beber, fumar e aplicar cos-
méticos, exceto nos locais destinados para esses fins. Permite-se so-
mente o consumo de agua no interior de laboratérios que nao conte-
nham area de alimentagao, contanto que a atividade nédo prejudique o
experimento e n&o se provoque risco de ingestao de produtos toxicos.
As pessoas envolvidas nos trabalhos dever&o usar os EPIs adequa-
dos para as atividades desenvolvidas, recomendando-se o uso cons-
tante de jalecos e luvas para a manipulagdo dos OGMs nos laborato-
rios, e retirada dos EPls para circulagdo em banheiro, copa e areas
externas ao laboratorio;

vi) todos os experimentos deverdo ser registrados em livro ata
devidamente identificado, com titulo do projeto e pesquisador respon-
savel, o qual podera ser disponibilizado em caso de fiscalizagédo da
CIBio e de 6rgaos competentes;

vii) a presenca de animais, como roedores, devera ser impe-
dida para que nao ocorra dispersdo de OGM. Assim, a estrutura e
o funcionamento do laboratério devem prever auséncia de escon-
derijos para animais. Caso a prevengao realizada pelos usuarios
nao seja eficaz, devera ser contratado um servigo terceirizado para
este fim;

*Todos os procedimentos de autoclavagem para inativagdo e descarte de material
OGM devem ser registrados em livro destinado para este fim.
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viii) além das normas de biosseguranga, os laboratérios e cama-
ras frias devem seguir os regulamentos de seguranga determinados
pelas normas de seguranga e seguir todas as normas de prevencgéo e
risco de acidente de trabalho.

Procedimentos em casas
de vegetacao e telados

i) os experimentos com OGM em contengéo so6 poderédo ser reali-
zados em areas com CQB, e o pessoal que vai trabalhar tem que ser
capacitado para que a condugdo seja segura;

i) a casa de vegetacao devera permanecer trancada e, quando
houver pessoas trabalhando no seu interior, devera ficar fechada para
evitar a entrada de insetos e outros organismos;

iii) o acesso sera restrito a equipe técnica diretamente envolvida
com os experimentos em andamento. Manter um livro de registro na
entrada da casa de vegetacao para que as pessoas, externas a equipe,
que acessam a area interna, assinem e escrevam o objetivo da visita;
as visitas devem ser supervisionadas por membros da equipe;

iv) sera mantida uma ficha, em local de facil acesso na entrada
da casa de vegetagao, com informacdes atualizadas sobre os experi-
mentos em andamento e sobre os vegetais, animais ou microrganis-
mos que forem introduzidos ou retirados da casa de vegetacéo;

V) a presenga de plantas daninhas sexualmente compativeis com
o0 OGM, insetos e roedores devera ser impedida na casa de vegetagao
para evitar a disseminagao de transgenes no meio ambiente;

vi) toda a equipe técnica e de apoio envolvida devera receber
treinamento;

vii) as casas de vegetagédo que estdo sendo utilizadas para con-
dugdo de experimentos com transgénicos deverao ser identificadas
com placas contendo as seguintes informagdes: simbolo de risco
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bioldgico, organismo, classe de risco, pesquisador responsavel
com telefone para contato e determinacao de “proibida a entrada de
pessoas nao autorizadas”. Recomenda-se que prejuizos as estru-
turas das casas de vegetagdo com CQB, os quais, por sua vez, as
impecam de serem utilizadas com transgénicos sejam comunica-
dos a CIBio. O reparo imediato sera necessario caso haja OGMs
no local;

viii) os residuos deverdo ser destinados para incineragao ou
enterrio em area apropriada ou autoclavagem, como medida para
evitar a disseminagado de sementes;

ix) em caso de eventuais acidentes com OGM no meio ambiente,
o técnico responsavel e o presidente da CIBio deverao ser imediata-
mente avisados para as devidas providéncias. Por sua vez, a CIBio
devera comunicar prontamente o ocorrido a CTNBio e aos 6rgaos
competentes;

x) todos os experimentos deverdo ser registrados em livro ata
devidamente identificados, com titulo do projeto e pesquisador res-
ponsavel, e disponibilizados em caso de fiscalizagdo da CIBio e de
6rgaos competentes.

Procedimentos em campo

O plantio experimental a campo de OGM so6 podera ser realizado
em areas detentoras de CQB, viabilizado mediante parecer favoravel
da CTNBio em solicitagéo de Liberagao Planejada em Meio Ambiente
(LPMA) preconizada na RN6 ou pela CIBio conforme a RN 35 da
CTNBio. A equipe técnica e a equipe de apoio deverao seguir 0s
cuidados de biosseguranga que incluirdo, no minimo:

i) treinamento de toda a equipe e disponibilizagdo de treinamento
adicional quando necessario;
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ii) isolamento espacial da area de plantio de OGM, quando requerido
(para algodao, ver Resolugdo Normativa 29 da CTNBio);

i) identificacdo das areas experimentais com placas contendo
as seguintes informagdes: simbolo de risco bioldgico, organis-
mo, classe de risco, pesquisador responsavel, com telefone para
contato, e determinacédo de “proibida a entrada de pessoas nao
autorizadas”;

iv) adocao de medidas adequadas para evitar a disseminagéo de
sementes durante o transporte;

v) acompanhamento constante do pesquisador principal ou res-
ponsavel designado por ele em todas as atividades a serem realiza-
das durante a condugéao dos ensaios;

vi) em caso de acidentes com OGM, o técnico responsavel devera
comunicar imediatamente a CIBio. Por sua vez, a CIBio devera comu-
nicar o ocorrido a CTNBio e aos 6rgdos competentes;

vii) monitoramento durante o experimento e pds-colheita;

viii) todos os experimentos deverao ser registrados em livro ata
e eles devem ser devidamente identificados, com titulo do projeto e
pesquisador responsavel, e disponibilizados em caso de fiscalizagao
da CIBio e de 6rgaos competentes.

Instalacoes credenciadas
para realizar atividades com
OGM na Embrapa Algodao

As instalagbes da Embrapa Algodao credenciadas, ou seja, com
CQB, para realizar atividades com OGM s&o classificadas como Classe
de Risco 1 e Nivel de Biosseguranga 1 (NB 1) (Tabela 1).
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Tabela 1. Instalagbes credenciadas da Embrapa Algodédo para atividades
com OGM e seus derivados (NB 1) e a localizagao.

Instalagées Localizagao
Laboratdrio de biotecnologia Prédio da biotecnologia
Laboratério cultivo de tecidos Prédio da biotecnologia
Laboratdrio de entomologia Prédio da entomologia
Casa de vegetagado n° 2 Campo experimental
Casa de vegetacao n° 3 Campo experimental
Casa de vegetagéo n° 4 Campo experimental
Casa de vegetagdo n° 5 Campo experimental
Casa de vegetagao n° 6 Campo experimental
Casa de vegetagdo n° 7 Campo experimental
Casa de vegetacao n°® 14 Campo experimental
Casa de vegetacgao n°® 15 Campo experimental
Area de descarte Campo experimental

Riscos envolvidos nos trabalhos
de pesquisa e sua classificacao

Riscos bioldgicos — é necessario que as pessoas envolvidas no
trabalho com OGM saibam qual € o microrganismo com o qual estéo
trabalhando, tenham o conhecimento dos riscos biolégicos e sejam
treinadas para qualquer eventualidade, e, ao desenvolverem o traba-
Iho, tomem todos os cuidados, utilizando Equipamento de Protecao
Individual (EPI) e Equipamento de Protegéo Coletiva (EPC).

Classificagao de risco dos OGM — os OGMs seréo classificados
em quatro Classes de Risco (Tabela 2), adotando-se como critérios o
potencial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s) sequén-
cia(s) nucleotidica(s) transferida(s), a expresséo desta(s) no orga-
nismo receptor, o potencial patogénico da(s) proteina(s) codificadas
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Tabela 2. Classes de Riscos de OGMs e os niveis de biosseguranca, segun-
do os arts. 8° e 9° da Resolugéo 18, de 23 de margo de 2018 — CTNBio.

Classe de risco/ Nivel
de biossegurancga

Classificagao

| — Classe de risco 1/ NB-1

Baixo risco individual e baixo risco para a
coletividade: OGM que contém sequéncias
de ADN/ARN que n&o causem agravos a
saude humana e animal e efeitos adversos
aos vegetais e ao meio ambiente;

Il — Classe de risco 2/ NB-2

Moderado risco individual e baixo risco

para a coletividade: OGM que contém
sequéncias de ADN/ARN com moderado
risco de agravo a saude humana e animal,
que tenha baixo risco de disseminagéo e de
causar efeitos adversos aos vegetais e ao
meio ambiente;

Il — Classe de risco 3/ NB-3

Alto risco individual e risco moderado para
a coletividade: OGM que contém sequén-
cias de ADN/ARN, com alto risco de agravo
a saude humana e animal, que tenha baixo
ou moderado risco de disseminagéo e de
causar efeitos adversos aos vegetais e ao
meio ambiente;

IV — Classe de risco 4/ NB-4

Alto risco individual e alto risco para a cole-
tividade: OGM que contém sequéncias de
ADN/ARN com alto risco de agravo a saude
humana e animal, que tenha elevado risco
de disseminacao e de causar efeitos adver-
S0s aos vegetais e ao meio ambiente.

pelo(s) gene(s) do organismo doador, quando conhecido, o OGM
resultante e seus efeitos adversos a saude humana e animal, aos
vegetais e ao meio ambiente (art. 7° da Resolugdo Normativa N° 18,
de 23 de margo de 2018 - CTNBiIo).

Desde 1998, a Embrapa Algodao desenvolve pesquisas com
algodao OGM em nivel de risco dos organismos correspondentes a

classe de risco 1 (NB-1).
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Normas e procedimentos para
seguranca no laboratoério NB-1

A fim de garantir um ambiente seguro e adequado para o desen-
volvimento das atividades laboratoriais, € fundamental seguir um con-
junto de normas e procedimentos. Abaixo, estdo as diretrizes essen-
ciais para o uso correto do laboratério:

1. Controle de acesso

O acesso ao laboratorio deve ser restrito exclusivamente aos
profissionais envolvidos nas atividades em curso. Todos os procedi-
mentos técnicos e administrativos devem estar claramente descritos
e ser de conhecimento da equipe responsavel.

2. Organizacéao e sinalizacao

As areas de circulagdo devem permanecer desobstruidas para
garantir a mobilidade segura dentro do espaco. Na porta do laboratério,
deve ser fixado o simbolo internacional de risco bioldgico, acompa-
nhado da identificacdo do laboratério e do telefone de contato do pro-
fissional responsavel.

3. Higienizagao das maos

A lavagem das méos é obrigatéria apds a manipulagéao de agen-
tes bioldgicos e antes da saida do laboratério, reduzindo o risco de
contaminagao.

4. Uso de equipamentos adequados

A pipetagem deve ser realizada exclusivamente com dispositivos
apropriados. O uso da boca para essa finalidade é estritamente proibido.

5. Regras de conduta e proibi¢cdes

O armazenamento de alimentos no interior do laboratério ndo é
permitido, exceto quando se trata de material de estudo.
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N&o é permitido comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos dentro
das dependéncias do laboratério.

O uso de cosméticos e acessorios como brincos, pulseiras e relégios
deve ser evitado, a fim de minimizar riscos de contaminacgéo e acidentes.

6. Armazenamento de materiais e reagentes

Os materiais e reagentes deverao ser armazenados e estocados
em instalagdes apropriadas no laboratério.

7. Descontaminagéo da bancada

A bancada devera ser descontaminada ao final do trabalho e/ou
sempre que houver contaminagdo com agentes bioldégicos ou mate-
rial biologico potencialmente infeccioso.

8. Manuseio de materiais perfurocortantes

O manuseio de material perfurocortante devera ser realizado
cuidadosamente.

O descarte desse material deve ser em recipiente especifico para
esse tipo de material, resistente a punctura, ruptura e vazamento, sen-
do devidamente identificado e localizado préoximo a area de trabalho.

9. Proibigao do reaproveitamento de recipientes de descarte
N&o é permitido o reaproveitamento dos recipientes de descarte.

10. Descarte de vidrarias e residuos

As vidrarias quebradas deverao ser removidas por meios mecani-
cos e descartadas em recipientes especificos.

Todos os demais residuos devem ser descartados segundo as
normas vigentes e de acordo com o Plano de Gerenciamento de
Residuos da instituicao.

11. Controle de praga

A rotina de controle de insetos, artropodes e roedores devera ser
descrita e mantida, a fim de evitar a presenca desses animais no am-
biente laboratorial.
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Seguir essas normas é condigdo essencial para garantir a segu-
rancga e a eficiéncia no ambiente laboratorial. O comprometimento de
todos os envolvidos é fundamental para manter um ambiente de tra-
balho seguro e organizado.

Equipamentos de contencao para o NB-1

Recomenda-se o uso de Equipamentos de Protecédo Individual
(EPIs) — jaleco, luvas, 6culos e mascaras —, como meio de prote-
¢ao do profissional. Os jalecos devem possuir mangas ajustadas nos
punhos e ndo devem, em hipotese alguma, ser utilizados fora das
dependéncias laboratoriais.

Oculos de protecdo devem ser utilizados na realizacéo de experi-
mentos que possuam risco de formacgao de particulas e por profissio-
nais que fagcam uso de lentes de contato.

Faz-se necessaria a utilizagdo de sapatos fechados como prote-
¢ao em caso de acidente.

Para o trabalho neste nivel de contengéo, néo € obrigatdrio, embora
seja desejavel, o uso de cabines de seguranca biolégica e autoclave.

O laboratério deve possuir dispositivo de emergéncia para lava-
gem dos olhos, além de chuveiros de emergéncia, localizados no
laboratério ou em local de facil acesso.

Seguir essas normas é condigdo essencial para garantir a segu-
ranca e a eficiéncia no ambiente laboratorial. O comprometimento de
todos os envolvidos é fundamental para manter um ambiente de tra-
balho seguro e organizado.

Procedimentos de emergéncia

Caso haja algum acidente ou incidente com OGM, deve-se de
imediato informar ao técnico principal e ao responsavel pelo local
onde ocorreu, e em seguida tomar as providéncias cabiveis, como
informar a CIBio e a CTNBio. De imediato o trabalho deve parar para
total descontaminacado do ambiente/bancada.
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Acidentes com OGM em areas de contengao

No caso de derramamento de material contaminado em grandes
areas, deve-se aplicar uma solugao desinfetante e sanitizante, como
hipoclorito de sédio ou de calcio (5%) por 30 minutos, e em seguida
secar toda a area. Todo material utilizado na limpeza devera ser au-
toclavado ou desinfetado antes da reutilizagdo. A area contaminada
deve ser isolada por alguns dias.

Quanto a um derramamento em pequenas areas, podem ser usadas
toalhas de papel, que, em seguida, devem ser incineradas ou auto-
clavadas. A area contaminada deve ser desinfetada antes de liberada
para o trabalho.

Em caso do contato de material contaminado com a pele, esta
deve ser cuidadosamente lavada com agua e sabao. Objetos de uso
pessoal contaminados, como roupas e EPIs, devem ser autoclavados
ou descontaminados com solugao de hipoclorito de sddio ou de calcio
(5%), antes da lavagem. O técnico principal devera comunicar o aci-
dente a CIBio, imediatamente.

Acidentes com OGM no meio ambiente

Em caso de liberagdo acidental de OGM no meio ambiente, é
preciso comunicar sobre o fato ocorrido ao técnico principal para as
devidas providéncias imediatas de contencdo de acordo com a ne-
cessidade. O técnico principal devera comunicar a CIBio e esta, por
sua vez, comunicara a CTNBio com a devida urgéncia.

Transporte de OGM

O transporte de OGM obedece as instrugdes da Resolugdo Nor-
mativa N° 26 da CTNBio. O transporte de OGMs e/ou seus derivados
pertencentes a Classe de Risco 1 devera ser autorizado pela Comis-
séo Interna de Biosseguranca (CIBio).

O pesquisador responsavel devera encaminhar a CIBio o formulario
“Guia de remessa e recebimento de OGM”, contendo as informacodes
sobre o material e o seu destino.
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Previamente ao transporte de OGM e/ou seus derivados em ter-
ritério nacional, a instituicdo remetente, de acordo com as normas
da CIBio, devera notificar a CIBio da instituicdo de destino sobre a
remessa do material, fornecendo as seguintes informacgdes:

i) O conteudo a ser transportado;

ii) A quantidade, peso ou volume, conforme o caso, a ser trans-
portado; e

i) As condi¢cdes de embalagem.

As CIBios das instituigbes envolvidas no transporte de OGM e/ou
seus derivados deveréo registrar essas atividades e inseri-las no rela-
torio anual, conforme determina a Resolu¢do Normativa vigente.

O registro das atividades devera permitir a rastreabilidade e infor-
mar as condi¢gdes de embalagem dos materiais transportados.

As embalagens a serem utilizadas deverdo estar firmemente
fechadas ou vedadas, considerando as seguintes condicoes:

i) Deveréo ser utilizados dois recipientes, um interno e um externo;

ii) O recipiente externo podera ser envolvido por mais de um reci-
piente, caso necessario, a fim de se obter maior seguranga; e

i) O recipiente externo devera ser de material que ofereca resis-
téncia durante o transporte.

As embalagens ou documentos que acompanham o material, uti-
lizados para o transporte de OGM e seus derivados, deverao conter
as seguintes especificagdes:

a) ldentificagdo com o simbolo universal de “Risco Bioldégico”, nos
casos de OGM de todas as classes de risco;

b) Os recipientes deverdo ser identificados, quando pertinente,
com simbolo universal de “fragil” para OGM de todas as classes de
risco; e
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c) O recipiente externo devera conter as seguintes informacgdes,
tanto do remetente quanto do destinatario:

i) Nome do responsavel pelo envio ou recebimento do material;
i) Endereco completo;
iii) Telefone do destinatario e do remetente; e

iv) Conter a seguinte a mensagem: “O acesso a este conteudo é
restrito a equipe técnica devidamente capacitada”.

A CIBio devera notificar imediatamente a CTNBio e aos 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizagao pertinentes sobre acidente que
ocorra durante o transporte, o qual possa provocar a disseminagao de
OGM e/ou seus derivados, bem como investigar o ocorrido e enviar o
respectivo relatério a autoridade competente, no prazo maximo de 5
(cinco) dias, contados a partir da data do evento.

A comunicagdo a CTNBio e aos 6rgdos e entidades de registro
e fiscalizagéo pertinentes néo isenta a CIBio de informar as pessoas
que possam vir a ser afetadas, com vistas a adog¢ao de providéncias
cabiveis, de acordo com a legislagdo em vigor.

Legislacao especifica

Lei 11.105, de 24 de margo de 2005 - Regulamenta os incisos
II, IV eV do § 1° do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de atividades
que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM) e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS), rees-
trutura a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio),
dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca (PNB), revoga a
Lei 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e
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Decreto 5.591, de 22.11.2005 - Regulamenta dispositivos da Lei
11.105, de 24 de margo de 2005, que regulamenta os incisos II, IV e V
do § 1°do art. 225 da Constituicéo, e da outras providéncias.

Resolugdo Normativa 37, de 18 de novembro de 2022 - Dispde
sobre a instalacdo e o funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca (CIBios) e sobre os critérios e procedimentos para re-
querimento, emissao, revisao, extensao, suspensao e cancelamento
do Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB).

Resolucao Normativa 18, de 23 de margo de 2018 - Republica
a Resolugdo Normativa 2, de 27 de novembro de 2006, que “Dis-
poe sobre a classificagcado de riscos de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem apli-
cados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em
contencao”.

Resolugdo Normativa 6, de 6 de novembro de 2008 - Dispde sobre
as normas para liberagao planejada no meio ambiente de Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) de origem vegetal e seus derivados.

Resolugao Normativa 35, de 15 de outubro de 2021- Dispbe so-
bre a concessao de autorizacéo pela CIBio para liberagcéo planejada
no meio ambiente de organismos geneticamente modificados e seus
derivados da classe de risco 1 que ja tenham sido aprovados ante-
riormente na CTNBIo para fins de avaliagdes experimentais em libe-
ragdes planejadas, com subsequente notificacdo a CTNBIo.

Resolugdo Normativa 29, de 12 de setembro de 2020 - Dispbe
sobre as normas para liberagao planejada no meio ambiente (LPMA)
de algodoeiro geneticamente modificado.

Resolugdo Normativa 26, de 25 de maio de 2020 - Dispbe sobre
as normas de transporte de Organismos Geneticamente Modificados
(OGM) e seus derivados.

Instrucdo Normativa CTNBIo 2, de 10.09.96 - Normas provisoérias
para Importagcédo de Vegetais Geneticamente Modificados Destinados
a Pesquisa.
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