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Apresentacao

A Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio) da Embrapa Agroindustria
de Alimentos, em cumprimento a recomendacao da Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBio), apresenta o Manual de
Biosseguranca para laboratérios e plantas-piloto.

Este manual esclarece algumas definicOes e termos técnicos Uteis ao
entendimento das recomendacdes e apresenta um conjunto de normas e
procedimentos laboratoriais e para plantas-piloto que visam minimizar os
riscos de liberacao acidental de Organismos Geneticamente Modificados
(OGMs), orientando pesquisadores, técnicos, estudantes e outros
profissionais.

Amauri Rosenthal
Chefe Geral da Embrapa Agroindustria de Alimentos
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Introducéao

A criacado da CIBio é uma exigéncia legal da Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranca (CTNBio) para toda instituicdo que se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a
producao industrial que envolvam OGM ou seus derivados.

A CIBio é responsavel pelo monitoramento e vigilancia dos trabalhos
com OGMs, para fazer cumprir a regulamentacao de Biosseguranca,
conforme recomendacdes da CTNBIO.

A Comisséao Interna de Biosseguranca (CIBio) da Embrapa Agroindustria
de Alimentos foi criada por meio da Ordem de Servico CTAA n° 049/99
- de 4 de Novembro de 1999 pelo Chefe Geral do Centro para atender as
exigéncia dos artigos 9° e 10° da Lei 8974 de 5 de janeiro de 1995 (Lei
de Biosseguranca) e a Instrucdo Normativa n°1 publicada no DOU -

N° 174, Secao 1, de 6 de setembro de 1996, paginas 17694-17696.

A CIBio da Embrapa Agroindustria de Alimentos tem como objetivo
assessorar a Chefia Geral e o Comité Técnico Interno (CTI) na
elaboracao de pareceres e tomada de decisdes sobre a seguranca de
projetos que envolvam organismos geneticamente modificados (OGMs).
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Coube a CIBio da Embrapa Agroindustria de Alimentos elaborar este
Manual de Biosseguranca para orientar todos aqueles envolvidos em
trabalhos com OGMs. O Manual inclui algumas definicdes e siglas
necessarias ao entendimento das normas adotadas, aborda as praticas
laboratoriais, os equipamentos e instalacées que deverao ser utilizadas
de modo a atender o nivel de biosseguranca NB-1, os procedimentos de
biosseguranca para os laboratoérios e os procedimentos de emergéncia,
descarte e normas de transporte de OGMs. Inclui ainda a questado da
organizacdo, armazenamento e descarte de produtos quimicos, assim
como apresenta as responsabilidades da CIBio e do Pesquisador
Principal.

Definicoes e Siglas

¢ Definicées

Biosseguranca - Conjunto de estudos e procedimentos que visam a
evitar ou controlar os eventuais problemas suscitados por pesquisas
biolégicas e/ou por suas aplicacoes.

Certificado de Qualidade de Biosseguranca — o CQB é o documento que
atesta a idoneidade técnica-cientifica da Embrapa Agroindustria de
Alimentos, assim como as instalacdes dos Laboratérios de
Cromatografia, Minerais, Fisico-quimica, Microbiologia, Microscopia,
Oleos Vegetais e de Leguminosas para as atividades de avaliacdo de
produto, descarte e armazenamento de plantas geneticamente
modificadas do Grupo |, de acordo com o Anexo | da Lei N° 8.974.

Classe de risco - grau de risco associado ao organismo receptor ou
hospedeiro o qual originard o OGM.

Inserto - Seqiiéncia de DNA ou RNA inserida no organismo receptor por
meio de técnicas de biologia molecular ou engenharia genética.

Nivel de Biosseguranca - Nivel de contencao necessario para permitir o
trabalho em laboratério com OGM de forma segura e com risco minimo
para o operador e para o ambiente.
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Organismo doador - Organismo doador da seqiiéncia de DNA ou RNA
que serd introduzida por técnicas de biologia molecular ou engenharia
genética, no organismo receptor.

Organismo receptor - Microrganismo original, nao-transformado
geneticamente, a ser utilizado no experimento de biologia molecular ou
engenharia genética.

Pequena escala - Trabalho com o OGM em laboratério, utilizando
volumes de até 10 litros de solucdo contendo OGMs.

Pesquisador Principal - Supervisor do trabalho com o OGM, pode ser o
lider do projeto ou o responsavel pelo subprojeto ou acdo de pesquisa.

Trabalho em contencédo - Atividade com o OGM em condi¢cdes que nao
permitam o seu escape ou liberacdo para o meio ambiente, podendo
ser realizado em pequena ou grande escala.

Vetor - Agente carreador do inserto.

¢ Siglas

CTNBio - Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca.
CIBio - Comissao Interna de Biosseguranca.

CIPA - Comisséao Interna de Prevencao de Acidentes.
CQB - Certificado de Qualidade em Biosseguranca.

CTI - Comité Técnico Interno.

OGM - Organismo Geneticamente Modificado.

11
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Nivel de Biosseguranca

A Embrapa Agroindustria de Alimentos, como membro de uma Rede de
Biosseguranca formada por diversos centros de pesquisa da Embrapa e
institutos de pesquisa e Universidades do Brasil é responsavel pela
avaliacdo da equivaléncia substancial de varios OGM, desenvolvidos por
outras unidades da Embrapa. Para estes organismos que pertencem ao
Grupo |, deverao ser utilizadas as praticas laboratoriais que atendem o
nivel de biosseguranca NB-1 conforme Normativa n®1 (CTNBio, 1996) e
descrita abaixo.

¢ Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1)

O Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1) é adequado ao trabalho que envolva
agente com o menor grau de risco para o pessoal do laboratério e para o
meio ambiente. O laboratério, neste caso, ndo estd separado das demais
dependéncias do edificio. O trabalho é conduzido, em geral, em bancada.
Os equipamentos de contencao especificos nao sao exigidos. O pessoal
de laboratério devera ter treinamento especifico nos procedimentos
realizados no laboratério e deverao ser supervisionados por cientista com
treinamento em Microbiologia ou ciéncia correlata. Apenas os OGMs
classificados no Grupo | poderao ser trabalhados nas condi¢cdes descritas
para o NB 1.

a) Praticas Laboratoriais Especiais para o NB-1

¢ Materiais contaminados s6 podem ser retirados do laboratério em
recipientes rigidos e a prova de vazamentos.

* Deve ser providenciado um programa rotineiro de controle de insetos
e roedores.

b) Equipamentos de Contencao Exigidos para o NB-1

» E recomendado que se utilize jalecos ao manipular material contendo
OGM.
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c) Instalacdes Laboratoriais para o NB-1

e O laboratério deve ser desenhado de modo a permitir facil limpeza e
descontaminacao.

» E recomendavel que a superficie das bancadas seja impermeavel a
agua e resistente a acidos, alcalis, solventes orgénicos e a calor
moderado.

e Os espacos entre as bancadas, cabines de seguranca e
equipamentos devem ser suficientes de modo a permitir acesso facil
para limpeza.

Procedimentos de Biosseguranca
para os Laboratdrios da Embrapa
Agroindustria de Alimentos

« Todas as pessoas que trabalham nos laboratérios devem saber quais
0s materiais, microrganismos ou organismos que terdo contatos
durante suas atividades.

e Todos os envolvidos diretamente ou indiretamente nas atividades
com OGMs devem ser treinados nos procedimentos e nas
precaucdes necessdrias de seguranca. Os treinamentos deverao ser
realizados conforme o envolvimento dos individuos e deverao ser
registrados.

e Cada laboratério devera redigir um POP contemplando os
procedimentos de biosseguranca pertinentes as atividades
desenvolvidas.

« E de responsabilidade do pesquisador principal assegurar a
identificacdo, o conhecimento dos riscos reais e potenciais do
laboratério e especificar as praticas e procedimentos para eliminar ou
minimizar tais riscos, recorrendo a CIBio em caso de duvidas.

¢ O laboratério deve ser mantido limpo e em ordem. A estocagem de
material, ndo pertinente ao trabalho, deve ser evitada. Todos os
laboratdrio devem seguir os procedimentos de limpeza,
descontaminacao e descarte de acordo com as normas estabelecidas
pela UGQ e CIBio.
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* Roupas de protecao (jalecos) devem estar disponiveis para todas as
pessoas que entrarem no laboratério incluindo estagiarios, alunos e
visitantes. Os sapatos devem ser fechados e com solas nao
deslizantes.

e As vestimentas ndao devem ser usadas fora do local de trabalho. Os
aventais devem ser guardados em cabideiros e nunca devem ser
guardados juntamente com roupas de uso pessoal, bolsas, etc.
Roupas e outros itens de uso pessoal devem ser isolados do
ambiente de trabalho.

e Deve-se usar luvas (de material compativel) em todos os
procedimentos que envolvem contatos com substancias téxicas seja
quimica ou microbiolégica. Evitar jéias (anéis e pulseiras) que
possam interferir no uso de luvas. As luvas contaminadas com
agentes bioldgicos devem ser removidas cuidadosamente e
descontaminadas (por autoclavacao 121°C, 30 minutos) antes do
descarte. No caso das luvas estarem contaminados por produtos
quimicos perigosos, deve-se proceder de acordo com os
procedimentos de seguranca contidos nos POPs de cada laboratério.
Luvas reusaveis (isolantes, resistente quimico etc.) devem ser
usadas somente no local de trabalho e devem ser descontaminadas
(por autoclavacao 121°C, 30 minutos), quando entram em contato
com agentes microbiolégicos ou tratadas com reagentes especificos
para neutralizacdo do agente quimico perigoso, de acordo com os
procedimentos contidos nos POPs de cada laboratério.

 Equipamentos para a seguranca da face e dos olhos tais como
6culos, e protetor da face devem ser usados sempre que necessario
para protecdo contra respingos, objetos impactantes, substancias
nocivas, luz UV ou outros raios.

» E proibido comer, beber, fumar, aplicar cosméticos ou trocar lentes
de contato na area de trabalho. Os alimentos para consumo préprio
devem ser guardados em areas especificas para este fim, fora do
laboratério.

¢ Deve-se utilizar dispositivo mecéanico para pipetagem, pois é
inadequado e arriscado pipetar com a boca.

e Cabelos longos devem estar presos.
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¢ As maos devem ser lavadas apdés a remocao das luvas, antes de
deixar o laboratério, e a qualquer tempo apdés manusear material
suspeito de contaminacao ou presenca de OGM.

¢ Todos os procedimentos quimicos devem ser executados de maneira
a minimizar a criacdo de aerossol.

¢ Deve-se fixar sinais de avisos nas portas do laboratérios indicando
os possiveis agentes de risco. O agente deve ser identificado assim
como o nome do laboratério e do supervisor ou responsavel.

e 0O acesso ao laboratério deve ser controlado. No momento em que
estiver sendo realizado experimento, o acesso podera ser limitado/
restrito ou mesmo proibido, de acordo com a definicdo do
Responsavel Técnico e/ou Pesquisador Principal.

¢ As superficies de trabalho devem ser descontaminadas sempre que
ocorrer derramamento de material. A descontaminacao de superficies
deve ser conduzida da seguinte forma:

¢ Retirar o excesso de material com papel toalha, descartando em
recipiente préprio ou sacos plasticos autoclavaveis para a posterior
descontaminacao por autoclavacao a 121°C e 30 minutos;

¢ Descontaminar a superficie utilizando uma solucdo de hipoclorito de
sédio 0,5%, com o auxilio de papel toalha, descartando o papel
(para autoclavacao).

* No caso dos equipamentos e materiais, a limpeza deve ser conduzida
utilizando-se hipoclorito de sddio 0,25% para os ndao metélicos e
glutaraldeido 1% para os metalicos, com tempo de exposicao de 30
minutos.

¢ Material autoclavavel deve ser descontaminado através de
autoclavacao (121°C, 30 minutos) e, em seguida, ser lavado
normalmente, de acordo com o Parecer Técnico Prévio Conclusivo
n°® 234/2004 da CTNBio.

Toda espécie de acidente (até derramamento de substancias) deve ser
reportada imediatamente por escrito para o supervisor do laboratério
qgue, dependendo da gravidade do fato, deve reportar a CIPA e a CIBio.
Acdes para prevenir futuras ocorréncias devem ser documentadas. As
ocorréncias devem ser registradas no caderno de registro de
ocorréncias.
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Procedimentos de Emergéncia, Descarte
e Normas de Transporte de OGMs

¢ Em Caso de Acidentes

Na ocorréncia de pequenos derramamentos, estes podem ser contidos
com toalhas de papel que devem ser incineradas ou autoclavadas
(1210C, 30 minutos) antes do descarte.

A superficie da pele que for atingida deve ser lavada com sabao
desinfetante. As vestimentas que entrarem em contato com o material
contaminado ou transgénico, devem ser retiradas imediatamente
autoclavadas (121°C por 30 minutos) ou descontaminadas em solucéao
de hipoclorito de sédio 0,5% antes da lavagem.

Toda e qualquer ocorréncia deve ser anotada em livro préprio, relatando
o material e as pessoas envolvidas, e comunicada a CIBio e a CIPA.

¢ Liberacdo Acidental de OGM no Meio Ambiente

Caso ocorra a liberacao acidental de OGM no meio ambiente, deve-se
procurar imediatamente o responsavel do laboratério ou o pesquisador
principal para tomar as providéncias iniciais de contencdo que serado
definidas caso a caso.

Notificar a CIBio com urgéncia e registrar o acidente no caderno de

registro.

¢ Descarte de Residuo de Material Contendo OGM

A CIBio da Embrapa Agroindustria de Alimentos recomenda, de acordo
com o Parecer Técnico Prévio Conclusivo n°® 234/2004 da CTNBio, as
normas de biosseguranca e a Legislacdo Ambiental em vigor, que todo e
qualquer residuo de material contendo OGM deve ser autoclavado
(121°C por 30 minutos).

¢ Normas para o Transporte de OGM entre Instituicoes

O pesquisador devera notificar, anteriormente a remessa do material
contendo OGM do Grupo I, as CIBios, tanto de sua instituicao como da
instituicao que ird receber o material. Ambas as instituicoes devem
possuir o CQB.

A(s) amostra(s)/produto(s) deve(m) ser identificada(s) externamente
como: “Amostra(s)/Produto(s) Geneticamente Modificado” além de
ser(em) acompanhada(s) de documento esclarecendo a quantidade
enviada e forma de acondicionamento. O pesquisador principal deve
informar ao transportador os cuidados com o manuseio e, em caso de
escape, a forma de contencao..
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Organizacdo, Armazenamento e
Descarte de Produtos Quimicos

A organizacao de produtos quimicos nos armarios do laboratério deve
considerar a classe destes produtos (acidos, bases, sais, solventes
organicos, etc.). Nunca se deve organizar produtos quimicos em ordem
alfabética pura e simples, sem levar em conta a sua classe.

Deve-se ter o conhecimento dos produtos quimicos utilizados no
laboratério bem como a quantidade de cada um deles. O armazenamento
de produtos quimicos ainda fechados deve ser feito no almoxarifado.

O descarte de residuos de produtos quimicos (compostos organicos e
inorganicos) deve ser conduzido de acordo com o Procedimento
Operacional Padrao de descarte de residuos da UGQ.

Composicao da CIBio

A CIBio incluird pessoas com conhecimento e experiéncia necessarios
para acessar, avaliar e supervisionar os trabalhos com OGMs que estao
sendo conduzidos na Instituicao.

A CIBio serd composta por, no minimo, trés especialistas em éareas
compativeis com a atuacao da Instituicdo. O Responsavel Legal da
Instituicdo nomeard um (a) presidente entre os membros especialistas da
CiBio.

Recomenda-se a inclusdo na CIBio de, no minimo, uma pessoa leiga,
funcionéria da Instituicdo ou ndo, e que esteja preparada para considerar
os interesses mais amplos da comunidade.

Responsabilidades

O Chefe Geral da Unidade responde legalmente por qualquer agao que
viole a Lei de Biosseguranca no 8.974 de 5 de janeiro de 1995.

¢ Responsabilidades da CIBio

A Comissédo Interna de Biosseguranca da Embrapa Agroindustria de
Alimentos tem por finalidade assessorar a Chefia Geral no monitoramento
e vigilancia dos trabalhos de manipulacao e transporte de organismos
geneticamente modificados, fazendo cumprir a regulamentacéao de
biosseguranca e assessorar o Comité Técnico Interno (CTI) através da
andlise e emissao de parecer sobre projetos de pesquisa envolvendo
OGMs, conforme previsto na Instrucao Normativa n° O1 da CTNBio.
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As principais responsabilidades da CIBio sao:

Elaborar e divulgar normas e tomar decisOes sobre assuntos
especificos no ambito da instituicdo em procedimentos de
seguranga, sempre em consonancia com as normas da CTNBio;
Requerer o CQB e suas eventuais revisoes ‘a CTNBio;

Avaliar e revisar todas as propostas de pesquisas em engenharia
genética, manipulacao, producao e transporte de OGMs conduzidas
pela entidade;

Identificar todos os riscos potenciais aos pesquisadores, ‘a
comunidade e meio ambiente, fazer recomendacdes aos
pesquisadores sobre estes riscos e como maneja-los;

Manter um registro dos projetos aprovados relacionados a OGMs e,
quando pertinente, de suas avaliacdes de risco;

Assegurar que suas recomendacoes e as da CTNBio sejam levadas
ao(s) Pesquisador(es) Principal(is) e que sejam observadas;
Determinar os niveis de contencao (a serem definidos pelas normas
da CTNBio) e os procedimentos a serem seguidos para todo trabalho
experimental com OGMs, e para manutencao, armazenamento,
transporte e descarte de OGMs incluidos na regulamentacao da lei;
Inspecionar e atestar a seguranca de laboratérios e outras
instalacOes antes e durante a utilizacdo para trabalhos ou
experimentos com OGM. A CIBio deverd inspecionar e monitorar
procedimentos em todos os laboratérios e instalacdes utilizadas para
OGMs. No minimo duas inspecdes anuais dessas instalacdoes serao
realizadas para assegurar que elas continuem tendo os
requerimentos e padroes de contencao relevantes, mantendo-se um
registro das inspecdes, recomendacdes e acdes decorrentes;

Prover treinamento para o pessoal envolvido nas pesquisas
propostas, a fim de assegurar que sejam adequadas para boas
praticas laboratoriais;

Manter uma relacdao das pessoas que trabalham em instalacdes de
contencao e assegurar que novos membros da equipe ou novos
funcionérios estejam familiarizados com os procedimentos a serem
adotados nos diversos niveis de contencao e com o uso correto dos
equipamentos de laboratério;

Realizar outras fungées conforme delegacdo da CTNBio.

Reunir-se pelo menos uma vez a cada trimestre e promover reunioes
extraordindrias para discussao de assuntos urgentes, sempre que
solicitado por um dos membros.
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Encaminhar relatérios anuais contendo as seguintes informacoes:

» ldentificacdo do presidente e demais membros da CIBio;

» Relacao dos projetos de pesquisa em andamento ou a serem
iniciados, que envolvam OGMs, bem como relagcdo dos laboratérios
especificando os niveis de contencao, conforme normas aprovadas
pela CTNBio;

> Relatérios sobre quaisquer acidentes relacionados diretamente a
trabalhos com OGMs;

» Qualquer outra ocorréncia que a CIBio julgar necessario relatar a
CTNBio;

A CTNBio encaminhara a CIBio outras informacdes a serem incluidas em
relatérios, quando pertinentes.

¢ Responsabilidades do Pesquisador Principal

O pesquisador principal deve estar familiarizado com os requerimentos da
legislacdao de biosseguranca e deve garantir, na execucao de qualquer
projeto que envolva o uso de OGM, que eles sejam obedecidos.
Adicionalmente, o pesquisador principal é responsavel por:

avaliar a proposta para determinar se esta inserida na regulamentacéao
da Lei de Biosseguranca. Se estiver em duvida, o(a) Pesquisador(a)
deve consultar a CIBio, ou, se necessario, a CTNBio, por escrito;
fornecer qualquer informacao sobre o projeto para subsidiar as
atividades de avaliacdo e monitoramento, quando requerido;

observar normas e recomendacdes da CTNBio e da CIBio nas
propostas de pesquisa;

completar os formuldrios da CTNBio e submeter um original e uma
copia ao presidente da CIBio, antes do inicio de qualquer trabalho em
qualquer projeto objeto desta regulamentacao;

enviar proposta a CIBio, antes que qualquer mudanca substancial seja
feita nos componentes do sistema experimental anteriormente
aprovado;

informar a CIBio a intencdao de importar material biolégico que esteja
incluido nesta regulamentacao;

garantir que subordinados, estudantes e outros colaboradores tenham
recebido treinamento apropriado e que estejam conscientes da
natureza dos riscos potenciais do trabalho;

notificar a CIBio todas as mudancas na equipe do projeto; relatar ‘a
CIBio, imediatamente, todos os acidentes e doencas possivelmente
relacionadas as atividades com OGM;

responsabilizar-se pela manutencédo dos equipamentos e infra-
estrutura, bem como atender as possiveis auditorias da ClBio.
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