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Apresentacao

A Comisséao Interna de Biosseguranca (CIBio) da Embrapa Gado de
Corte no intuito de manter informados os empregados e colaboradores
desta Unidade de Pesquisa sobre as questdes relacionadas a biosse-
guranca nas atividades com Organismos Geneticamente Modificados
(OGMs), conforme preconiza a Lei N° 11.105 (Lei de Biosseguranca)
elaborou o documento “Manual de Biosseguranca da Embrapa Gado
de Corte” de acordo com a legislacdo vigente e normas da Comisséao
Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio).

Este manual apresenta um conjunto de normas e procedimentos que vi-
sam minimizar os riscos relacionados ao trabalho e a uma possivel libe-
racdo acidental de OGMs, buscando garantir a seguranca do trabalha-
dor e do ambiente. Contém os termos técnicos Uteis ao entendimento
das recomendacdes da CTNBio; a classificacdo de agentes patogénicos
e de OGMs com base em seus riscos bioldgicos; os niveis de conten-
cao em biosseguranca; as normas e os procedimentos que devem ser
adotados em laboratérios, casas de vegetacdo e campo experimental
da Embrapa Gado de Corte, bem como as orientacdes para descar-

te de materiais bioldgicos e quimicos; e, principais procedimentos de
emergéncia em casos de acidentes. Deste modo, os procedimentos
descritos neste manual devem ser adotados por todos os usuarios que
estejam manipulando quaisquer OGMs nas dependéncias da Embrapa
Gado de Corte.

Lucimara Chiari
Chefe-Adjunta de Pesquisa e Desenvolvimento
Embrapa Gado de Corte
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Introducao

A Comisséao Interna de Biosseguranca (CIBio) da Embrapa Gado de
Corte foi criada pelo Chefe Geral da Unidade para atender as exigéncias
dos artigos 17° e 18° da Lei n® 11.105 de 24 de marg¢o de 2005 (Lei
de Biosseguranca) e o artigo 3° da Resolucao Normativa n°® 1, de 20

de Junho de 2006 (Alterada pela Resolucdo Normativa n® 11, de 22 de
outubro de 2013).

A CIBio da Embrapa Gado de Corte tem por finalidade fazer cumprir
no dmbito desta Instituicdo as normas da Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranca (CTNBio) assessorando a Chefia-Geral da Unidade
em todos os assuntos referentes a atividades com Organismos Ge-
neticamente Modificados (OGMs) e/ou seus derivados, previstos no
artigo 1° da Lei n® 11.105 de 24 de marco de 2005. A criagdo da
CIBio é uma exigéncia legal da CTNBio para toda Instituicdo que se
dedique ao ensino, pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico e
a producao industrial que envolvam OGMs ou seus derivados.

Compete a CIBio manter informados todos os trabalhadores e de-
mais membros da coletividade, sujeitos a situacdes de risco decor-
rentes da atividade, sobre possiveis danos a salide e meios de pro-
tecdo e prevencao para seguranca, bem como os procedimentos em
casos de acidentes. Diante disto, a CIBio da Embrapa Gado de Corte
elaborou este manual, com o intuito de fornecer para pesquisado-
res, analistas, técnicos, estagiarios e bolsistas as medidas gerais de
biosseguranca que devem ser adotadas em todos os laboratérios e
casas de vegetacao desta Unidade que manipulam OGMs e/ou seus
derivados.

Biosseguranca é conjunto de acdes voltadas a prevencao, minimizacao
ou eliminacdo de riscos inerentes as atividades que possam compro-
meter a salide do ser humano, dos animais, do meio ambiente, ou a
qualidade dos trabalhos desenvolvidos.
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Os primeiros debates sobre biosseguranca tiveram inicio na década
de 1970, apds o surgimento de preocupacdées com a seguranca nos
laboratérios e com as consequéncias que 0s avancos tecnolégicos na
area de engenharia genética poderiam significar para a sociedade. O
primeiro procedimento que utilizou técnicas de engenharia genética
foi a transferéncia e expressdo do gene da insulina para a bactéria
Escherichia coli em 1973. Essa experiéncia provocou forte reacao

da comunidade cientifica mundial, culminando com a Conferéncia de
Asilomar em 1974, na Califérnia. Foi a partir desta reunido que se
originaram as normas de biosseguranca do National Institute of Health
(NHI), dos Estados Unidos.

Na década de 1980, a Organizacao Mundial de Saude (OMS) concei-
tuou a biosseguranca como sendo praticas de prevencao para o tra-
balho em laboratério com agentes patogénicos e classificou os riscos
como biolégicos, quimicos, fisicos, radioativos e ergonémicos. Em
1991, a partir da realizacdo do seminario organizado pelo Instituto Pas-
teur em Paris, a definicdo de biosseguranca sofreu mudancas significa-
tivas com a inclusao de temas como ética em pesquisa, meio ambiente,
animais e processos envolvendo a tecnologia de DNA recombinante em
programas de Biosseguranca.

No Brasil, em 1995, a biotecnologia ganhou legitimidade com a im-
plementacao da Lei de Biosseguranca (Lei n°® 8.974 de 5 de janeiro de
1995) que criou, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a
CTNBio para estabelecer normas as atividades que envolvam constru-
cao, cultivo, manipulacdo, uso, transporte, armazenamento, comercia-
lizacdo, consumo, liberacao e descarte relacionados a OGMs em todo o
territério brasileiro.

O Decreto n°® 1.752 de 1995 atribuiu as funcoes da CTNBio como
6érgao responsavel por emitir parecer técnico conclusivo sobre qualquer
atividade com OGMs no Pais, além de definir as competéncias fiscaliza-
térias dos Ministérios da Saude, Agricultura e Meio Ambiente, no ambi-
to da competéncia de cada um dos Ministérios para as atividades com
OGMs. As andlises realizadas pela CTNBio sdo procedidas caso a caso,
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considerando pardmetros técnico-cientificos para os procedimentos de
avaliacao de riscos.

Além da Lei e do Decreto citados acima, a CTNBio estabeleceu 19
Instrucdes Normativas para regular as diferentes atividades com OGMs,
pesquisa, liberacdo planejada, avaliacdo de seguranca ambiental e ali-
mentar, trabalho com animais geneticamente modificados, terapia géni-
ca, importacao, entre outros. A divulgacao das atividades e atos norma-
tivos da CTNBio é feita através de publicacdo em Didrio Oficial da Unido
e por meio da sua home page: http://www.ctnbio.gov.br/ e os links para
a documentacao citada encontra-se nos anexos deste Manual.

Em 24 de marco de 2005, a Lei n°® 8.974 foi revogada pela Lei n°
11.105, que regulamenta os incisos Il, IV e V do & 1° do artigo 225 da
Constituicao Federal; estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacao de atividades que envolvam OGMs e seus derivados; cria o
Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS); reestrutura a CTNBio; dis-
poe sobre a Politica Nacional de Biosseguranca (PNB); revoga também a
Medida Proviséria n° 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os artigos 5°,
6°, 7°, 8°, 9°, 10° e 16° da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003;
e da outras providéncias.

Definicdes e responsabilidades

a) Definicdes:

Organismo: toda entidade biolégica capaz de reproduzir ou transferir
material genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser
conhecidas.

DNA (acido desoxirribonucleico) e RNA (acido ribonucleico): material
genético que contém informacdes determinantes dos caracteres heredi-
tarios transmissiveis a descendéncia.

DNA/RNA recombinante: as moléculas manipuladas fora das células
vivas mediante a modificacdo de segmentos de DNA/RNA natural ou
sintético e que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as
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moléculas de DNA/RNA resultantes dessa multiplicacéo; consideram-
se também os segmentos de DNA/RNA sintéticos equivalentes aos de
DNA/RNA natural.

Engenharia genética: atividade de producao e manipulacao de molécu-
las de DNA/RNA recombinante.

Organismo geneticamente modificado (OGM): organismo cujo material
genético (DNA/RNA) tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética.

Derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacida-
de autébnoma de replicacdo ou que ndo contenha forma viavel de OGM.
Nao se inclui nesta categoria a substancia pura, quimicamente definida,
obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM,
proteina heteréloga ou DNA recombinante.

Biosseguranca: conjunto de procedimentos que visam evitar ou contro-
lar os eventuais problemas suscitados por pesquisas biolégicas e/ou por
suas aplicacoes.

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.

Avaliacado de risco: de acordo com o artigo 6° da Resolucdao Norma-
tiva n° 5, de 12 de marco de 2008, considera-se avaliacdo de risco
a combinacao de procedimentos ou métodos, por meio dos quais se
avaliam, caso a caso, os potenciais efeitos da liberacdo comercial
do OGM e seus derivados sobre o ambiente e a saide humana e
animal.

Casa de vegetacdo: instalagao fisica projetada e utilizada para o cresci-
mento de plantas em ambiente controlado e protegido. As paredes e o
teto sdo geralmente construidos de material transparente ou transltcido
para permitir a passagem de luz solar.

11
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Certificado de Qualidade de Biosseguranca (CQB): é a comprovacéao de
que uma empresa, laboratério ou instituicdo receberam credenciamento
para desenvolver projetos com OGMs e seus derivados. Caberd a CTN-
Bio expedir tal Certificado, sendo que o requerimento devera ser feito
pela CIBio da instituicao interessada.

Organismo receptor: micro-organismo original, ndo transformado ge-
neticamente, a ser utilizado no experimento de biologia molecular ou
engenharia genética.

Organismo doador: organismo doador da sequéncia de DNA ou RNA
que serd introduzida por técnicas de biologia molecular ou engenharia
genética no organismo receptor.

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

Vetor: agente carreador do inserto.

Classe de risco: grau de risco associado ao organismo receptor ou hos-
pedeiro o qual originard o OGM.

Pequena escala: trabalho com OGM em laboratério utilizando volumes
de até 10 litros de solucdo contendo OGM.

Grande escala: trabalho com OGM em laboratdrio utilizando volumes
superiores a 10 litros de solucdo contendo OGM.

Tacnico ou Pesquisador Principal: supervisor do trabalho com o OGM,
podendo ser o lider do projeto ou o responsavel pelo subprojeto ou
acao de pesquisa.

Trabalho em contencdo: atividade com o OGM em condi¢cdes que nao
permitam o seu escape ou liberacao para o meio ambiente, podendo ser
realizado em pequena ou grande escala.
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Espécie exética: espécie que se encontra fora de sua area de ocorrén-
cia natural.

Espécie exética invasora: toda espécie que, quando fora de sua area de
ocorréncia natural, ameaca ecossistemas, habitats ou outras espécies.

Espécie invasora: é aquela que ameaca ecossistemas, habitats ou ou-
tras espécies.

Planta daninha: planta que nasce inoportunamente numa cultura e que
compete por espaco e nutrientes.

Planta espontanea: planta de ocorréncia natural.

b) Responsabilidades:

Ao Chefe Geral da Embrapa Gado de Corte cabe responder legalmente
por qualquer acao que viole a Lei de Biosseguranca n® 11.105 de 24 de
marco de 2005.

De acordo com o artigo 8° da Resolucao Normativa n® 1 de 20 de
junho de 2006 (Alterada pela Resolucdo Normativa n® 11, de 22 de ou-
tubro de 2013) compete ao Comité Interno de Biosseguranca — CIBio:

| - Encaminhar a CTNBio todos os pleitos e documentos envolvendo
projetos e atividades com OGMs e seus derivados previstas no artigo
1° da Lei 11.105, de 2005, conforme normas especificas da CTNBio,
para os fins de andlise e decisao;

Il - Avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGMs e
seus derivados conduzidas na unidade operativa, bem como identificar
todos os fatores e situacdes de risco a saide humana e ao meio am-
biente e fazer recomendacdes a todos os envolvidos sobre esses riscos
e como maneja-los;

13
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Il - Avaliar a qualificacdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas ati-
vidades propostas, de modo a garantir a biosseguranca;

IV - Manter registro do acompanhamento individual de cada atividade
ou projeto em desenvolvimento, envolvendo OGMs e seus derivados e
suas avaliacoes de risco, por meio de relatérios anuais;

V - Elaborar e divulgar normas e tomar decisées sobre assuntos espe-
cificos no ambito da instituicao em procedimentos de biosseguranca,
sempre em consonancia com as normas da CTNBio;

VI - Realizar, no minimo, uma inspecdo anual das instalacdes incluidas
no CQB para assegurar o cumprimento dos requisitos e niveis de bios-
seguranca exigidos, mantendo registro das inspecdes, recomendacoes
e acoes decorrentes;

VIl - Manter informados os trabalhadores e demais membros da cole-
tividade, sujeitos a situacdes de risco decorrentes da atividade, sobre
possiveis danos a salde e meios de protecao e prevencao para segu-
ranca, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

VIII - Estabelecer programas preventivos, de capacitacao em biossegu-
ranca e de inspecdo para garantir o funcionamento das instalacdes sob
sua responsabilidade, dentro dos padrdoes e normas de biosseguranca
definidos pela CTNBio;

IX — Autorizar, com base nas Resolucdes Normativas da CTNBio, a
transferéncia de OGMs e seus derivados, dentro do territério nacional,
para outra unidade que possua CQB compativel com a classe de risco
do OGM transferido, assumindo toda a responsabilidade decorrente
dessa transferéncia;

X - Assegurar que suas recomendacoes e as da CTNBio sejam observa-
das pelo Técnico Principal;

XI - Garantir a observancia dos niveis de biosseguranga definidos pelas
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normas da CTNBio;

XIl - Adotar meios necessérios para informar a CTNBio, as autoridades
da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecudria, a coleti-
vidade e aos demais empregados da instituicdo ou empresa sobre os
riscos a que possam estar submetidos, bem como os procedimentos a
serem tomados no caso de acidentes com OGMs;

XIII - Notificar imediatamente a CTNBio e aos 6rgdos e entidades de
registro e fiscalizacao pertinentes sobre acidente ou incidente que pos-
sam provocar disseminacdao de OGMs e seus derivados;

XIV - Investigar acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos
na area de engenharia genética e enviar o relatério respectivo a autori-
dade competente, no prazo maximo de cinco dias, contados a partir da
data do evento;

XV - Consultar formalmente a CTNBio, quando julgar necessério;
XVI - Desempenhar outras atribuicées conforme delegacdo da CTNBio.

A CIBio devera se reunir pelo menos uma vez a cada semestre e devera
promover reunidoes extraordinarias quando necessario ou sempre que
solicitada por um dos membros. Em cada reunido sera necessaério a
elaboracdo de uma ata. A Comissdo também devera encaminhar anu-
almente a CTNBio relatério das atividades desenvolvidas no dambito da
unidade operativa, conforme modelo da Resolucdo Normativa n°® 1, até
31 de marco de cada ano, sob pena de suspensao do CQB e paralisa-
cao das atividades.

Ao Técnico ou Pesquisador Principal responsavel por atividade en-
volvendo OGMs e seus derivados compete (artigo 11° da Resolucao
Normativa n® 1 da CTNBio):

| — Assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca em confor-
midade com as recomendacdes da CTNBio e da CIBio;
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Il — Submeter a CIBio proposta de atividade, especificando as medidas
de biosseguranca que serao adotadas;

Il — Apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as infor-
macodes e documentacao na forma definida nas respectivas Resolucoes
Normativas da CTNBio;

IV - Assegurar que as atividades ndo serao iniciadas até a emissao de
decisdo técnica favoravel pela CTNBio e, quando for o caso, autorizada
pelo érgao de registro e fiscalizacao competente;

V — Solicitar a autorizacao prévia a CIBio para efetuar qualguer mudan-
ca nas atividades anteriormente aprovadas, para que seja submetida a
CTNBio para aprovacao;

VI - Enviar a CIBio solicitacdo de autorizacdo de importacao de material
biolégico envolvendo OGMs e seus derivados, para que seja submetida
a CTNBio para aprovacao;

VIl — Solicitar a CIBio autorizacao para transferéncia de OGMs e seus
derivados, dentro do territério nacional, com base nas Resolucoes Nor-
mativas da CTNBio;

VIIl - Assegurar que a equipe técnica e de apoio envolvida nas ativida-
des com OGMs e seus derivados recebam treinamento apropriado em
biosseguranca e que estejam cientes das situacdes de riscos potenciais
dessas atividades e dos procedimentos de protecao individual e coletiva
no ambiente de trabalho, mediante assinatura de declaracao especifica;

IX - Notificar a CIBio as mudancas na equipe técnica do projeto, en-
viando curriculo dos possiveis novos integrantes;

X - Relatar a CIBio, imediatamente, todos os acidentes e agravos a
salide possivelmente relacionados as atividades com OGMs e seus
derivados;
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Xl — Assegurar, junto a instituicao responsavel, a disponibilidade e a
manutencao dos equipamentos e da infraestrutura de biosseguranca;

Xl - Fornecer a CIBio informacdes adicionais, quando solicitadas, bem
como atender a possiveis auditorias da ClIBio.

A todos os membros da equipe do projeto (pesquisadores, analistas,
técnicos e colaboradores) compete estarem completamente familiari-
zados com os requerimentos da legislacdo de biosseguranca e devem
garantir, na execucao de qualquer atividade em projeto que envolva o
uso de OGMs, que eles sejam obedecidos. Os membros da equipe dos
projetos, em particular, devem:

| - Nao iniciar qualquer atividade envolvendo OGMs sem receber previa-
mente o treinamento por parte do pesquisador principal do projeto ou
de técnico indicado por este;

Il - Nao acessar areas que manipulem OGMs sem autorizacao ou convi-
te de pessoa autorizada e ndo permitir o acesso de pessoas nao-autori-
zadas as dareas de trabalho que envolvam OGMs;

Il - Utilizar os equipamentos de protecao individual (EPls) sempre que
estiver dentro de instalacdées que manipulem OGMs, nao transitando
fora desses ambientes com os equipamentos de protecao (ex.: jaleco);

IV - Descrever em um caderno de ocorréncias qualquer acidente,
transporte de OGMs e outros eventos que envolvam a manipulacao de
OGMs;

V - Solicitar e acompanhar a manutencdo dos equipamentos e infra-
estrutura de seguranca, bem como atender as possiveis auditorias e
visitas de inspecdo da CTNBio e CIBio;

VI - Relatar imediatamente ao Pesquisador Principal e a CIBio qualquer
acidente ou problema de saude possivelmente relacionado as atividades
com OGMs;
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VIl - Fornecer qualquer informacao sobre o projeto para subsidiar as
atividades de avaliacdo e monitoramento quando requerido.

Classificacao de agentes patogénicos
com base em seu risco biologico

Os agentes biolégicos patogénicos para o homem e animais, indepen-
dente de serem geneticamente modificados, sao distribuidos em quatro
classes de risco biolégico em funcao de diversos critérios tais como a
gravidade da infeccao; nivel de capacidade de se disseminar no meio
ambiente; estabilidade do agente; endemicidade; modo de transmis-
sdo; da existéncia ou ndo de medidas profildticas como, por exemplo,
vacinas; e da existéncia ou ndo de tratamentos eficazes. Alguns outros
fatores sao também considerados como as perdas econdmicas que
possam gerar, as vias de infeccao, a existéncia ou ndao do agente no
pais e sua capacidade de se implantar em uma nova area onde seja
introduzido.

Em funcéao desses fatores, as classificagcGes existentes nos varios
paises embora concordem em relacdo a grande maioria dos agentes,
apresentam algumas variacoes.

Em 2002, foi criada no Brasil a Comissao de Biosseguranca em Saude
(CBS) por meio da Portaria n® 343/2002 do Ministério da Saude. Entre
as atribuicées da Comissao, inclui-se a competéncia de elaborar, adap-
tar e revisar periodicamente a classificacao, considerando as caracteris-
ticas e peculiaridades do pais.

Neste contexto, as classes de risco bioldégico sdao assim definidas:
Classe de risco 1 (nenhum ou baixo risco individual e coletivo): Incluem
0S micro-organismos que nao possuem capacidade comprovada de cau-

sar doenca em pessoas ou em animais sadios. Exemplo: Lactobacillus sp.

Classe de risco 2 (risco individual moderado e risco coletivo baixo):
Incluem os agentes que podem causar doenca no homem ou
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animais, porém nao apresentam riscos sérios para os profissionais do
laboratério, para a comunidade, para animais e para o meio ambiente.
A exposicao a agentes infecciosos no laboratério pode causar uma
infeccao grave, mas existe um tratamento eficaz e medidas de
prevencao e o risco de propagacao de infeccao é limitado. Os agentes
desta classe, quando ndo existentes no pais, devem ter sua importacao
restrita, sujeita a prévia autorizacdao das autoridades competentes.
Exemplo: Schistosoma mansoni.

Classe de risco 3 (alto risco individual e risco coletivo moderado):
Incluem os agentes que usualmente causam doencas humanas ou
animais graves as quais, no entanto, podem usualmente ser tratadas
por medicamentos ou medidas terapéuticas gerais, representando risco
moderado para a comunidade e para o meio ambiente. Os agentes
desta classe, quando nao existentes no pais, devem ter sua importa-
cao restrita, sujeita a prévia autorizacao das autoridades competentes.
Exemplo: Bacillus anthracis.

Classe de risco 4 (alto risco individual e alto risco coletivo): Incluem os
agentes de alto risco biolégico que causam doencas humanas e animais
de alta gravidade e capazes de se disseminar na comunidade e no meio
ambiente. Esta classe inclui principalmente agentes virais. Os agentes
desta classe, quando ndo existentes no pais, devem ter sua importacao
proibida e caso sejam identificados ou se tenha suspeita de sua presen-
ca no pais, os materiais suspeitos de conter estes agentes devem ser
manipulados com os niveis maximos de seguranca disponiveis e devem
ser destruidos por processos fisicos (autoclavacao) ou por processos
quimicos de reconhecida eficacia e, posteriormente, incinerados. Exem-
plo: virus Ebola (Zaire ebolavirus).

Classificacao de OGMs com base
em seu risco biolégico

A classificacdo de risco de OGMs e os niveis de biosseguranca a serem
aplicados nas atividades e projetos em contencdo com OGMs e seus
derivados que envolvam a construcao, o cultivo, a producdo, a manipu-
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lacdo, o armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico, o
ensino, o controle de qualidade e o descarte devem obedecer ao dispos-
to da Resolucdao Normativa CTNBio n° 2 de 27 de novembro de 2006.

Segundo esta Resolucao Normativa, os OGMs sao classificados

em quatro classes de risco, adotando-se como critérios o poten-

cial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s) sequéncia(s)
nucleotidica(s) transferida(s), a expressao desta(s) no organismo
receptor, o OGM resultante e seus efeitos adversos a salude humana e
animal, aos vegetais e ao meio ambiente.

Para genes que codificam produtos nocivos para a saude humana e
animal, aos vegetais e ao meio ambiente, o vetor utilizado devera ter ca-
pacidade limitada para sobreviver fora do ambiente de contencao. Além
disso, todo organismo geneticamente modificado deverad possuir um mar-
cador capaz de identifica-lo dentre uma populacdo da mesma espécie.

As classes de risco dos OGMs sao definidas como:

Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco coletivo): OGM
que contém sequéncias de DNA/RNA de organismo doador e receptor
que nao causem agravos a saude humana e animal e efeitos adversos
aos vegetais e ao meio ambiente.

Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco coletivo):
OGM que contém sequéncias de DNA/RNA de organismo doador ou
receptor com moderado risco de agravo a saude humana e animal, que
tenha baixo risco de disseminacdo e de causar efeitos adversos aos
vegetais e ao meio ambiente.

Classe de Risco 3 (alto risco individual e moderado risco coletivo):
OGM que contém sequéncias de DNA/RNA de organismo doador ou
receptor, com alto risco de agravo a salude humana e animal, que tenha
baixo ou moderado risco de disseminacdo e de causar efeitos adversos
aos vegetais e ao meio ambiente.



Manual de Biosseguranca da Embrapa Gado de Corte

Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco coletivo): OGM que con-
tém sequéncias de DNA/RNA de organismo doador ou receptor com alto
risco de agravo a saude humana e animal, que tenha elevado risco de dis-
seminacdo e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.

Cabe ressaltar que a classe de risco do OGM resultante ndo podera ser
inferior a classe de risco do organismo receptor, exceto nos casos em
que exista reducdo da viruléncia e patogenicidade do OGM.

O OGM que contenha sequéncias de DNA/RNA de organismos ou
agentes infecciosos desprovidas de potencial de expressao nas ativida-
des e projetos propostos sera classificado na mesma classe de risco do
organismo receptor.

O OGM que contenha sequéncias de DNA/RNA derivadas de organis-
mos de classe de risco superior e com potencial de expressao podera,
a critério da CTNBio, ser classificado na classe de risco do organismo
receptor, desde que reconhecidamente ndo associadas a toxicidade ou
patogenicidade nas atividades e projetos propostos.

Enquadram-se na classe de risco 2 ou superior:

a) Vegetais geneticamente modificados que sado plantas daninhas ou
espontaneas, que possam cruzar com estas em area que torne este
cruzamento possivel, gerando descendentes férteis com maior capaci-
dade de invasao e dano ao meio ambiente do que os parentais; e,

b) Organismos geneticamente modificados que sejam vetores bioldgi-
cos de agentes causadores de agravos a salde do homem, dos ani-
mais, dos vegetais ou ao meio ambiente.

Seré utilizada como base de informacao dos agentes infecciosos para
humanos e animais por classe de risco, a lista publicada pelo Ministério da
Salde, a lista de pragas quarentenarias de plantas por classe de risco, pu-
blicada pelo Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA) e
a lista de plantas invasoras publicada pelo Ministério do Meio Ambiente.
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Niveis de contencdao em
biosseguranca e procedimentos em
laboratérios e camaras frias

Para manipulacdo dos micro-organismos pertencentes a cada uma das
quatro classes de risco devem ser atendidos alguns requisitos de segu-
ranca, conforme o nivel de contencao necessario.

De acordo com os artigos 9° e 10° da Resolucao Normativa CTNBio no
2 de 27 de novembro de 2006, o nivel de biosseguranca de atividades
e projetos serd determinado segundo o OGM de maior classe de risco
envolvido, sendo que as atividades e projetos envolvendo OGMs e seus
derivados deverao ser precedidos de uma analise detalhada e criterio-
sa de todas as condicdes experimentais, devendo-se utilizar o nivel de
biosseguranca adequado a classe de risco do OGM manipulado.

Sao quatro os Niveis de Biosseguranca (NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4),
crescentes no maior grau de contencao e complexidade do nivel de pro-
tecado, de acordo com a classe de risco do OGM.

! - Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGMs da classe de risco 1, realizadas nas seguintes
condicoes:

a) ndo é necessario que as instalacdes estejam isoladas das demais de-
pendéncias fisicas da instituicdo, sendo as atividades e projetos condu-
zidos geralmente em bancada, biotério ou casa de vegetacao;

b) a equipe técnica e de apoio devera ter treinamento especifico nos
procedimentos realizados nas instalacoes e devera ser supervisionada

pelo técnico principal;

c) as instalacées NB-1 devem ser desenhadas de modo a permitir facil
limpeza e descontaminacao;

d) a superficie das bancadas deve ser impermedavel a d4gua e resistente
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a acidos, alcalis, solventes orgénicos e a calor moderado;

e) os espacos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser
suficientes de modo a permitir facil limpeza;

f) OGMs serdao manipulados em areas sinalizadas com o simbolo univer-
sal de risco biolégico, com acesso restrito a equipe técnica e de apoio
ou de pessoas autorizadas;

g) as superficies de trabalho devem ser descontaminadas uma vez ao
dia ou sempre que ocorrer contaminacao;

h) todo residuo liquido ou sélido contaminado deve ser descontaminado
antes de ser descartado, assim como todo material ou equipamento
que tiver entrado em contato com o OGM,;

i) deve-se utilizar dispositivo mecénico para pipetagem;

j) alimentos devem ser guardados em éareas especificas para este fim,
fora das instalacdes, sendo proibido comer, beber, fumar e aplicar cos-
méticos nas areas de trabalho;

k) antes de deixar as instalacGes, as maos devem ser lavadas sem-
pre que tiver havido manipulacdo de organismos contendo DNA/RNA
recombinante;

I) pias para lavagem das maos e equipamentos de protecao individual
(EPIs) e coletiva (EPCs) devem ser utilizados para minimizar o risco de
exposicao ao OGM;

m) o uso de EPIs é obrigatério. Jalecos, aventais ou uniformes devem
ser usados durante todo o periodo de trabalho no laboratério. Luvas
apropriadas devem ser usadas em todos os procedimentos que possam
envolver contato direto ou acidental com sangue, fluidos corpdéreos

e outros materiais infecciosos em potencial ou animais infectados.
Luvas devem ser removidas e descartadas assepticamente e as maos
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devem ser bem lavadas apds a execucdo dos experimentos. Oculos de
seguranca, protetores faciais (visores) ou outros aparatos de protecao
devem ser usados quando houver necessidade de proteger os olhos e

face de respingos, objetos impactantes e fonte artificial de radiacdo de
ultravioleta;

n) as roupas de protecao, como jalecos, ndao devem ser usadas fora
do laboratério, como por exemplo, em cantinas, escritérios, biblioteca,
banheiros etc. Preferencialmente, ndo devem ser guardadas no mesmo
local que roupas pessoais. Por seguranca, sapatos devem ser do tipo
fechado. Sapatos abertos (ex: sandélias) ou de salto alto ndo devem
ser utilizados nos laboratérios;

o) é proibida a admissao de animais que nao estejam relacionados ao
trabalho em execucdo nas instalacoes;

p) extrema precaucao deve ser tomada quando forem manuseadas agu-
Ihas, seringas e vidros quebrados, de modo a evitar a auto inoculacao
e a producao de aerossois durante o uso e o descarte. As agulhas nao
devem ser entortadas, quebradas, recapeadas ou removidas da seringa
apds o uso. Agulhas, seringas e vidros quebrados devem ser imediata-
mente colocados em recipiente resistente a perfuracdes e auto clava-
dos antes do descarte;

q) materiais contaminados sé podem ser retirados das instalacdes em
recipientes rigidos e a prova de vazamentos;

r) deve ser providenciado um programa rotineiro adequado de controle de
insetos e roedores. Todas as areas que permitam ventilacao deverao con-
ter barreiras fisicas para impedir a passagem de insetos e outros animais;

s) um Manual de Biosseguranca deve ser preparado de acordo com

as especificidades das atividades realizadas. Todo o pessoal deve ser
orientado sobre os possiveis riscos e para a necessidade de seguir as
especificacdes de cada rotina de trabalho, procedimentos de biossegu-
ranca e praticas estabelecidas no Manual;
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t) devem ser mantidos registros de cada atividade ou projeto desenvol-
vidos com OGMs e seus derivados;

u) atividades e projetos com organismos nao geneticamente modifica-
dos que ocorram concomitantemente e nas mesmas instalacées com
manipulacdo de OGMs devem respeitar a classificacao de risco do
OGM;

v) todo material proveniente de OGMs e seus derivados devera ser des-
cartado de forma a impossibilitar seu uso como alimento por animais ou
pelo homem, salvo o caso em que este seja o propdsito do experimen-
to, ou se especificamente autorizado pela CIBio ou CTNBio.

Il - Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGMs de classe de risco 2, realizadas nas seguintes
condicoes:

a) as instalacdes e procedimentos exigidos para o NB-2 devem atender
as especificacdes estabelecidas para o NB-1 acrescidas da necessidade
de haver uma autoclave disponivel em seu interior, de modo a permitir
a descontaminacao de todo o material antes do descarte, sem o transi-
to do OGMs por corredores e outros espacos nao controlados;

b) deve-se sempre utilizar cabines de seguranca bioldgica (Classe | ou ll);

c) cabe ao Técnico Principal a responsabilidade de avaliar cada situacao
e autorizar quem poderd entrar ou trabalhar nas instalacdes NB-2;

d) deve ser colocado um aviso sinalizando o nivel de risco, identifican-
do o OGM e o nome do Técnico Principal, endereco completo e diferen-
tes possibilidades de sua localizacdo ou de outra pessoa responsavel e
o contato com a CIBio;

e) o Técnico Principal deve estabelecer politicas e procedimentos, pro-
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vendo ampla informacéo a todos que trabalhem nas instalacdes sobre
o potencial de risco relacionado as atividades e projetos ali conduzidos,
bem como sobre os requisitos especificos para entrada em locais onde
haja a presenca de animais para inoculacao;

f) no interior das instalacoes, os frequentadores devem utilizar os equi-
pamentos apropriados de protecédo individual tais como jalecos, luvas,
gorros, mascaras, 6culos, protetores pré-pé, entre outros, os quais de-
vem ser retirados antes da pessoa deixar as instalacoes credenciadas;

g) apés o uso, os EPIs ndo descartaveis devem ser limpos e guardados
fora da drea contaminada e as pessoas devem ser treinadas para seu
manuseio e guarda apropriada;

h) todos os requisitos necesséarios para a entrada nas instalacdes cre-
denciadas devem estar indicados na porta de entrada;

i) as superficies de trabalho das cabines de seguranca e de outros equi-
pamentos de contencao devem ser descontaminadas sempre ao térmi-
no das atividades com OGMs;

j) para experimento de menor risco realizado concomitantemente no
mesmo local, deverd ser adotado o nivel NB-2;

k) quando apropriado, a equipe técnica e de apoio deve estar vacinada
contra os agentes infecciosos relacionados aos experimentos conduzi-
dos nas instalacées NB-2;

I) exames médicos peridédicos para os trabalhadores das instalacées
onde sdo conduzidos atividades e projetos com OGMs podem ser soli-
citados pela CTNBio, incluindo avaliacao clinica laboratorial de acordo
com o OGM envolvido, levando-se em consideracdo as medidas de
protecao e prevencao cabiveis.



Manual de Biosseguranca da Embrapa Gado de Corte

/Il - Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGMs de classe de risco 3. As instalacdes e procedi-
mentos exigidos para o NB-3 devem atender as especificacGes estabe-
lecidas para o NB-1 e o NB-2, acrescidos de:

a) as instalacoes deverado estar separadas das areas de transito irrestri-
to do prédio;

b) a separacao fisica entre instalacoes NB-3 das demais instalacoes,
laboratérios ou corredores de acesso deve ser por sistema de dupla
porta, com fechamento automatico por inter travamento e com sala
para troca de roupas, chuveiros, bloqueio de ar e outros dispositivos,
para acesso em duas etapas;

c) as instalacées NB-3 devem ter fonte de energia de emergéncia com
acionamento automatico, suprindo todas as necessidades energéticas;

d) o sistema de ar nas instalacoes deve ser independente e deve prever
uma pressao diferencial e fluxo unidirecional de modo a assegurar
diferencial de pressao que ndo permita a saida do agente de risco. No
sistema de ar devem estar acoplados manémetros, com sistema de
alarme, que acusem qualquer alteracao sofrida no nivel de pressao exi-
gido para as diferentes salas;

e) ndo deve existir exaustdo do ar para outras areas do prédio. O ar de
exaustdo nao deve, portanto, ser recirculado e devera ser filtrado através
de filtro HEPA antes de ser eliminado para o exterior das instalacodes,
devendo haver verificacdo constante do fluxo de ar nas instalacoes;

f) todos os procedimentos que envolverem a manipulacdo de OGMs de
classe de risco 3 devem ser conduzidos dentro de cabines de seguran-
ca bioldgica Classe Il ou Ill. Os manipuladores devem utilizar equipa-
mentos de protecao individual;

g) o ar de saida das cabines de seguranca biolégica com filtros HEPA
de elevada eficiéncia (Classe Il ou lll) deve ser retirado diretamente

27



28

Manual de Biosseguranca da Embrapa Gado de Corte

para fora do edificio por sistema de exaustao;

h) as superficies das paredes internas, pisos e tetos devem ser resisten-
tes a dgua, de modo a permitir facil limpeza. Toda a superficie deve ser
selada e sem reentrancias, para facilitar limpeza e descontaminacao;

i) o mobilidrio das instalacGes deve ser rigido, com espacamentos entre
as bancadas, cabines e equipamentos para permitir facil limpeza;

j) préximo a porta de saida da antessala de cada instalacdo NB-3 deve
haver pelo menos uma pia para lavar as maos. A torneira deve ter um
sistema automatico de acionamento ou sistema de pedais. Todos os
ralos devem ter dispositivo de fechamento;

k) as janelas das instalac6es devem ser lacradas, com vidros duplos de
seguranca;

I) deve existir autoclave para a descontaminacao de residuos, localizada
no interior das instalacées, com sistema de dupla porta;

m) todo o liquido efluente das instalacGes deverd ser descontaminado
antes de liberado no sistema de esgotamento sanitario, através do tra-
tamento em caixas de contencao;

n) as linhas de vacuo devem estar protegidas com filtro de ar com ele-
vada eficiéncia e coletores com liquido desinfetante;

0) a equipe técnica deve ter treinamento especifico no manejo de agen-
tes infecciosos de classe de risco 3, devendo ser supervisionada por
cientistas com vasta experiéncia com esses agentes;

p) toda equipe técnica deverd tomar banho ao entrar e sair das instala-
coes NB-3;

q) deve ser usado uniforme completo especifico nas instalacées onde
sdo manipulados OGMs de classe de risco 3. E proibido o uso dessas



Manual de Biosseguranca da Embrapa Gado de Corte

roupas fora das instalacdes, sendo obrigatério descontamina-las antes
de serem encaminhadas a lavanderia ou ao descarte;

r) devem ser usadas mascaras faciais ou respiradores apropriados nas
instalacdes NB-3;

s) nenhum material biolégico com capacidade de propagacao podera
deixar as instalacoes;

t) sistema de comunicacao apropriado com o exterior deve estar disponivel;

u) devem ser colocadas cameras de video na entrada e na saida das
instalacoes;

v) devem ser mantidas amostras-referéncia de soro da equipe técnica
colhidas anualmente para vigilancia a saude;

w) devem ser feitos, anualmente, exames médicos para os trabalha-
dores das instalacGes onde sao conduzidos atividades e projetos com
OGMs incluindo avaliacao clinica laboratorial de acordo com o OGM
envolvido, levando-se em consideracao as medidas de protecdo e pre-
vencao cabiveis;

x) animais de laboratério em NB-3 devem ser mantidos em sistemas de
confinamento (sistemas de caixas com filtro HEPA e paredes rigidas).
A manipulacao desses animais deve ser feita em cabine de seguranca
bioldgica classe Il ou llI;

y) para experimento de menor risco realizado concomitantemente no
mesmo local, deverd ser adotado o nivel NB-3.

1V - Nivel de Biosseguranca 4 (NB-4): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGMs de classe de risco 4. As instalacdes e procedi-
mentos exigidos para o NB-4 devem atender as especificacdes esta-
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belecidas para o NB-1, NB-2 e NB-3, além de outras, que nao serao
descritas neste Manual, pois na Embrapa Gado de Corte ndo existem,

até o momento, laboratérios NB-4.

Instalacdes

Equipe

Layout

Superficies
Espacos

entre ban-
cadas

Superficies
de trabalho

Desconta-
minacéao

Pipetagens

NB-1

Nao isoladas das
demais dependén-
cias

Treinamento espe-
cifico

Permitir facil limpe-
za e descontamina-
cao

Resistentes a desin-
feccao

Permitir facil lim-
peza

Uma vez ao dia ou
sempre que ocorrer
contaminacao

Descontaminar
materiais antes do
descarte e equipa-
mentos sempre que
tiver contato com

OGMs

Dispositivo meca-
nico

Devem ser lavadas
antes de deixar
as instalacdes ou
sempre que tiver
contato com OGMs

NB-2

Autoclave no inte-
rior para permitir a
descontaminacao

Técnico principal
gerencia o acesso
ao NB-2

Requisitos de
acesso fixados na
porta

Semelhante ao
NB-1

Semelhante ao
NB-1

Semelhante ao
NB1

Semelhante ao
NB-1

Semelhante ao
NB-1

Semelhante ao
NB-1

NB-3

Instalacoes isoladas,
janelas lacradas e
vidros duplos

Pesquisador principal

gerencia 0 acesso ao
NB-3

Semelhante ao NB-2

Semelhante ao NB-1

Semelhante ao NB-1

Semelhante ao NB-1

As mesmas orienta-

cOes para o NB-1 e

autoclave de porta
dupla

Semelhante ao NB-1

As mesmas orienta-

cOes para o NB-1 e

acionamento auto-
matico



Perfuro
cortantes

Animais

Manual de
Biossegu-
ranca

Registro de
atividades

Cabine de
seguranca
biolégica

Simbolo

EPIs

Vacinas e/
ou exames
médicos

Porta dupla

Sistema
de ar
Efluentes

Banho

Quarentena

Descarte em reci-
pientes apropriados

Somente destinados
a experimentacéo.
Necessario controle

de roedores e insetos

De acordo com as
atividades realizadas

Obrigatério

Nao é necessario

Obrigatério

Obrigatérios

Nao é necessario

Nao é necessario

Nao é necessario

Nao é necessario

Nao é necessario

Nao é necessario
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Semelhante ao
NB-1

Semelhante ao
NB-1

Semelhante ao
NB-1

Semelhante ao
NB-1

Classe | ou ll

Obrigatério e
indicando o
Técnico principal
e contatos

Idem

Vacinas e exames
médicos sempre
que apropriado

Nao é necessario

Nao é necessario

Nao é necessario

Nao é necessario

Nao é necessario

Semelhante ao NB-1

Semelhante ao NB-1

Semelhante ao NB-1

Semelhante ao NB-1

Classe Il ou lll

Semelhante ao NB-2

As mesmas orienta-
cOes para o NB-1 e

utilizacdo de masca-

ras faciais ou respira-
dores apropriados

Exames médicos
obrigatdrios
Sim
Unidirecional, com
alarmes e nao cir-

cular e filtrados por
HEPA

Tratados antes do
descarte

Obrigatério

Nao é necessario

Adaptado de: Souza, G. Detalhamento das Resolucées e Instrucées Normativas Rela-
cionadas as Atividades com OGM em Contencéo (http://cibiotec.org.br/historico/agos-
to-2014-ufrgs/).
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Procedimentos em casas de
vegetacao e telados

Os procedimentos descritos abaixo englobam atividades envolvendo
agentes de Classe de Risco 1:

| - Os experimentos com OGM em contencao deverao ser realizados
em areas com CQB e que possuem estrutura fisica adequada e pessoal
capacitado a conducéao segura;

Il - A casa de vegetacdo deverd permanecer trancada e quando houver
pessoas trabalhando no seu interior, manté-la fechada para evitar a
entrada de insetos;

Il - O acesso sera restrito a equipe técnica diretamente envolvida com
os experimentos em andamento;

IV - Serd mantida uma ficha, em local de facil acesso na entrada da
casa de vegetacao, com informacdes atualizadas sobre os experimen-
tos em andamento e sobre os vegetais, animais ou micro-organismos
que forem introduzidos ou retirados da casa de vegetacao;

V - Deve-se impedir a presenca de plantas daninhas sexualmente com-
pativeis com o OGM, insetos e roedores na casa de vegetacao para
evitar a disseminacao de transgenes no meio ambiente;

VI - Toda a equipe técnica e de apoio envolvida devera receber treina-
mento;

VIl - As casas de vegetacao que estao sendo utilizadas para condu-
cao de experimentos com transgénicos deverao ser identificadas com
placas contendo as seguintes informagdes: simbolo de risco biolégico,
organismo, classe de risco, pesquisador responsavel com telefone para
contato e determinacao de “Proibida a entrada de pessoas nao autori-
zadas”;
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VIII - Recomenda-se que prejuizos as estruturas das casas de vegeta-
cao com CQB que as impecam de serem utilizadas com transgénicos
sejam comunicados a CIBio. O reparo imediato serd necessdrio caso

haja OGM no local;

IX - Os residuos deverdo ser destinados para incineracdo ou enterro em
area apropriada ou autoclavagem, como medida para evitar a dissemi-
nacao de sementes;

X - Em caso de eventuais acidentes com OGM no meio ambiente, o
pesquisador responsavel e o presidente da CIBio deverao ser imedia-
tamente avisados para as devidas providéncias. Por sua vez, a CIBio
devera comunicar o ocorrido @ CTNBio e aos 6rgdos competentes;

Xl - Todos os experimentos deverao ser registrados em livro ata devida-
mente identificados, com titulo do projeto e pesquisador responsavel,

e disponibilizados em caso de fiscalizacao da CIBio e de érgaos compe-
tentes.

Procedimentos em campo

Os procedimentos abaixo envolvem atividades envolvendo agentes de
Classe de Risco 1. O plantio comercial de OGM sé podera ser viabiliza-
do mediante Liberacao Planejada preconizada na Resolucdo normativa
n°® 6 ou Resolucdo normativa n°® 8 da CTNBio. A equipe técnica e de
apoio deverao seguir os cuidados de biosseguranca que incluirdo, no
minimo:

| - Treinamento de toda a equipe;

Il - Isolamento espacial da area de plantio de OGM quando requerido;
Il - Identificacdo das areas experimentais com placas contendo as se-
guintes informacgdes: simbolo de risco bioldégico, organismo, classe de

risco, pesquisador responsavel com telefone para contato e determina-
cao de “Proibida a entrada de pessoas nao autorizadas”;
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IV - Adocdo de medidas adequadas para evitar a disseminacéo de se-
mentes durante o transporte;

V - Acompanhamento constante do pesquisador principal ou responsa-
vel designado por ele em todas as atividades a serem realizadas duran-
te a conducdo dos ensaios;

VI - Comunicacao imediata a CIBio caso ocorra algum imprevisto que
por sua vez deverd comunicar o ocorrido a CTNBio e os érgaos compe-
tentes;

VIl - Realizacdao de monitoramento durante o experimento e pds-colhei-
ta,;

VIII - Todos os experimentos deverdo ser registrados em livro ata
devidamente identificados, com titulo do projeto e pesquisador respon-
savel, e disponibilizados em caso de fiscalizacdao da CIBio e de 6rgaos
competentes.

Trabalho com animais
geneticamente modificados

Sao considerados Animais Geneticamente Modificados (AnGM) todos
aqueles animais cujas sequéncias em seu DNA sofreram modificacoes
induzidas pelo homem. Assim, desde camundongos até animais domés-
ticos de grande porte podem ser classificados como AnGM. Inicialmen-
te, os AnGM foram gerados com o objetivo de se estabelecer modelos
de estudo para doencas humanas. Este tipo de animal, principalmente
murino, ja vem sendo gerado desde a década de 1980.

Contudo, a partir da década de 1990, estudos mostraram a possibili-
dade de se gerar animais domésticos modificados geneticamente para
a producao de proteinas recombinantes com aplicacdes farmacéuticas.
Essas proteinas podem ser produzidas, principalmente, no leite dos
AnGM domésticos, proporcionando a producdo em maior escala e com
reducado de custos dos produtos recombinantes quando comparados
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com a maioria dos sistemas atuais que envolvem biorreatores utilizando
bactérias transformadas ou células animais transfectadas e cultivadas
in vitro.

Os niveis de seguranca (NBs) e critérios para a manipulacado, em labora-
térios de células, gametas e embrides modificados geneticamente sao
0s mesmos descritos nos itens anteriores para OGMs. Porém, quando se
trabalha com animais vivos (in vivo) medidas adicionais de biosseguran-
ca devem ser adotadas, com o objetivo de evitar a liberacdo acidental
de AnGMs e/ou seus produtos ao meio ambiente antes da avaliacdo
definitiva de que nao ha riscos a outros animais, micro-organismos e ao
homem.

Portanto, procedimentos de contencao devem evitar que secrecoes
dos AnGM que possam conter algum produto recombinante ndo tes-
tado, contaminem o meio ambiente, bem como o escape dos animais,
evitando-se cruzamentos nao monitorados de AnGM com animais nao
modificados geneticamente e, consequentemente, disseminacao invo-
luntaria do transgene. Assim, seguindo a Resolugcdo Normativa CTNBIO
n°® 2, de 27 de novembro de 2006, todas as atividades em contencao
que envolvem AnGM devem adotar medidas de seguranca adicionais,
além daquelas citadas para os niveis de biosseguranca para OGMs.

As instalacOes de contencdo para atividades e projetos com animais
geneticamente modificados incluem biotério, insetéario, tanque de aqui-
cultura, curral, aviario, infectério, dentre outros.

Para instalac6es NB-1 devem ser observados os seguintes itens:
| - As instalacdes para manutencao e manipulacdo dos animais geneti-
camente modificados devem estar fisicamente separadas do resto do

laboratério e ter acesso controlado;

Il - A entrada das instalacGes deve ser mantida trancada, sendo o aces-
so restrito as pessoas credenciadas;
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Il - A construcdo das instalac6es deveréa levar em conta o tipo de
animal geneticamente modificado a ser mantido e manipulado, mas
sempre se tomando os cuidados necessarios para impedir o escape;

IV - Todas as areas que permitam ventilacdo (inclusive entrada e saida
de ar condicionado) deverao conter barreiras fisicas para impedir a pas-
sagem de insetos e outros animais;

V - Ralos ou outros dispositivos similares, se existentes, deverao ter
barreiras para evitar a possibilidade de escape ou entrada de material
contaminado;

VI - Animais de diferentes espécies e ndao envolvidos no mesmo experi-
mento deverado estar alojados em areas fisicas separadas;

VIl - Recomenda-se a instalacado de cortinas de ar com fluxo de cima
para baixo nas portas de acesso aos insetarios;

VIII - Tanques de aquicultura devem ter a renovacao de agua em sis-
tema separado, sendo toda a dgua de descarte passada por tanque de
esgotamento com desinfeccdo, antes de ser lancada na rede pluvial;

IX - Currais para inspecao e colheita de amostras deverao conter infra-
estrutura adequada ao manejo dos animais, assim como piquetes com
cerca dupla, para evitar o transito entre areas, pedelluvio e, quando
possivel, sistema de drenagem passando por tanque de desinfeccao;

X - Recomenda-se que a entrada de serragem, racao ou qualquer outro
alimento ou material a ser utilizado com os animais ocorra apés auto-
clavagem ou irradiacao;

Xl - Todo material contaminado deverd ser apropriadamente acondi-
cionado para desinfeccao ou inativacdo, que poderéa ocorrer fora das

instalacoes;

XIlI - Devem ser estabelecidas normas de procedimentos amplamente
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divulgadas as pessoas com acesso autorizado;

Xl - Cépias das normas de procedimentos devem ser mantidas no
interior das instalacoées;

XIV - No caso de manutencao de um banco de embrides geneticamen-
te modificados criopreservados, este deve localizar-se nas instalacdes
credenciadas pela CTNBio.

Normas para o Transporte de OGMs

De acordo com o artigo 1° da Lei n°® 8.974, de 5 de Janeiro de 1995, e
com o artigo 2°, inciso V, do Decreto n° 1.752, de 20 de Dezembro de
1995, cabe a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca- CTNBio, a
normatizacao de atividades referentes ao transporte de OGMs no Pais.

| - A permissdo para transporte depende da classificacdo do OGM e do
destino do mesmo. Para sua emissao, tanto a entidade remetente quan-
to aquela de destino, localizadas em territério nacional, deve possuir o
Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB;

Il - Para OGMs do Grupo I, conforme classificacao descrita na Lei n°
8.974/95 e normas complementares da CTNBio, o pesquisador princi-
pal devera notificar, anteriormente a remessa do material, as Comis-
soes Internas de Biosseguranca, tanto de sua Instituicdo, quanto da
Instituicdo de destino;

Il - No caso de OGMs do Grupo Il, o pesquisador principal interessado
notificard a CIBio de sua instituicdo, que solicitara o acordo da ClBio da
instituicdo de origem ou de destino e submetera a solicitacdo de auto-
rizacao para o transporte a CTNBio. A Secretaria Executiva da CTNBio
comunicara o parecer final as CIBios envolvidas;

IV - O pesquisador principal remetente informara a CIBio de sua entida-
de e aquela da entidade de destino sobre o contetido, o volume, o local
e as condicoes de embalagem, para OGMs dos Grupos | e Il;
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V - O pesquisador principal remetente informara a CIBio e ao transpor-
tador sobre os cuidados no transporte e sobre os procedimentos de
emergéncia no caso de escape ou acidente durante o mesmo;

VI - O pesquisador principal remetente deve assegurar que o OGM a
ser transportado estard contido em embalagens firmemente fechadas
ou vedadas, para prevenir o escape do mesmo. Serado utilizados sempre
dois recipientes, ambos claramente identificados: um interno (tubo de
ensaio, placa de Petri, envelope com sementes), o qual conterd o OGM
a ser transportado, dentro de um segundo recipiente inquebravel. O re-
cipiente externo devera ser cuidadosamente embalado para a remessa,
em caixa de papelao, madeira ou outro material que ofereca resisténcia
durante o transporte;

VIl - Para o transporte de OGMs do Grupo I, o recipiente interno devera
ser inquebravel, claramente identificado e fechado, de forma a evitar o
escape do material. Caso sejam enviados varios recipientes com OGM,
a embalagem externa devera conter material absorvente e protetores
de impacto, dispostos entre aqueles que contém o OGM. A embalagem
exterior deve possuir protecao adequada conforme descrito no item 6;

VIII - Para transporte conjunto de OGMs em varios volumes, cada
recipiente devera ser envolvido com material apropriado para protecao
contra impacto, além das consideracoes referidas nos itens 6 e 7;

IX - Liquidos em volume total até 50 mL: o recipiente interno (tubo de
ensaio, frasco) devera ser cuidadosamente fechado e estar contido
dentro de um segundo recipiente, inquebréavel e resistente a impactos.
Ambos deverao ser adequadamente vedados, de modo a impedir a
entrada e/ou a saida de liquidos. Caso necessério, o recipiente interno
podera ser envolvido por mais de um recipiente externo, visando maior
seguranca. O recipiente externo devera conter material para absorcao
de liquido que possa escapar do recipiente interno. O conjunto devera
ser adequadamente embalado, conforme descrito no item 6;

X - Liguidos em volume maior do que 50 mL: além das exigéncias des-



Manual de Biosseguranca da Embrapa Gado de Corte

critas no item 9, devera ser utilizado material absorvente e protetor de
impactos entre os conjuntos. Cada recipiente interno ndo podera conter
mais do que 1.000 mL de material e o volume total da remessa nao
podera ser superior a 4.000 mL;

Xl - Transporte de espécime congelado - gelo seco: o recipiente externo
contendo gelo seco devera permitir escape de gas CO,;

XIl - Transporte de espécime congelado - nitrogénio liquido: deverao ser
utilizados recipientes ou botijoes apropriados para utilizacdo de nitro-
génio liquido. Devem ser obedecidas as regras convencionais para o
transporte de botijoes de nitrogénio liquido;

Xl - Para todos os casos acima, as embalagens devem ser claramen-
te identificadas com o simbolo de biosseguranca e de “fragil” com a
seguinte mensagem: “Cuidado: abertura autorizada apenas no interior
do laboratério por técnico especializado”. A embalagem externa devera
conter o nome, endereco completo e telefone, tanto do destinatario
quanto do remetente;

XIV - No caso de transporte para fora do Pais, a CIBio da entidade
remetente sera responsavel pelo cumprimento das exigéncias destas
normas, inclusive encaminhando a CTNBio a solicitacdo de autorizacao
para o transporte de OGMs do grupo II;

XV - Apd6s a chegada do material, o destinatario devera notificar o re-
metente sobre o seu recebimento e sobre as condicoes do mesmo;

XVI - No caso de importacao ou exportacdo, o pesquisador principal
deveré informar a CIBio local sobre a intencdo do recebimento ou envio
do material, bem como enviar ao remetente ou destinatario as informa-
coes relevantes sobre o transporte, contidas nestas normas. A importa-
cao de OGMs, tanto de grupo | quanto de grupo Il, devera obedecer as
normas especificas elaboradas para este fim pela CTNBio;

XVII - Casos nao previstos nestas normas deverdo ser levados a consi-
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deracdo da CTNBio.
Proposta de formularios para solicitacao
de permissao para transporte de OGlVIs
do grupo Il no Brasil

Os formuléarios para solicitacao de permissao para transporte de OGMs
do grupo Il no Brasil devem conter:

1. Nome, endereco, telefone, fax, e-mail da Instituicdo remetente;
2. Nome, endereco, telefone, fax, e-mail da Instituicao de destino;

3. Nome, endereco, telefone, fax, e-mail, responsabilidade e cargo do
solicitante;

4. Numero do CQB da Instituicdo remetente e da Instituicao de destino;
5. Objetivo da permissao requerida;

6. Identificacdo e informacdes sobre o meio de transporte: entrega pes-
soal, correio, transportadora, outros meios;

7. Informacodes referentes ao OGM, como:
a. Organismo doador;
b. Organismo hospedeiro ou recipiente;
c. Vetor;
d. Descricao genérica do OGM;

e. Lista dos ingredientes no caso de produto;

—h

. Objetivos e usos do OGM;
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g. Histérico de transportes anteriores desse OGM nessas mes-
mas condicées (fornecer permissao pela CTNBio);

h. Caso o material se destine a liberacao no meio-ambiente,
fornecer permissao pela CTNBio;

i. Instrugbes para armazenamento e manipulacdo do OGM,
incluindo o nivel de biosseguranca;

8. Quantidade e forma do OGM a ser transportado;

9. Descricao detalhada da embalagem;

10. NUumero e data das remessas;

11. Origem do OGM: no caso de importacao, identificar o pais e insti-
tuicdo de origem, ponto de entrada no pais, permissao de importacao e

liberacdo de quarentena pelos érgaos competentes;

12. Listar materiais biolégicos (meio de cultura, hospedeiro), que acom-
panharao o OGM durante o transporte;

13. Informacdes adicionais:
a. Plantas
- nome cientifico;
- forma do OGM (semente, muda, etc);
b. Animais
- nome cientifico;

c. Micro-organismos
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- tipo de meio de cultura;

fonte do meio de cultura;

caso utilizado soro animal, indicar percentagem e espécie animal;

- caso utilizado, origem de enzimas animais para cultura;

caso hibridoma, especificar origem ou derivacao, fusao;

14. Descricao pormenorizada dos procedimentos de biosseguranca para
evitar contaminacao durante a producao e o escape e disseminacao
acidental durante o transporte do OGM;

15. Medidas a serem adotadas em caso de acidente;

16. Descricdo dos métodos de descarte do OGM;

17. Nome e assinatura do Presidente da CIBio;

18. Nome e assinatura do Pesquisador Principal.

Fliixoarama nara n trananorte de OGMes de arcardn com ag narmas

GRUPO | GRUPO I
Pesquisador Principal Pesquisador Principal
Cllg'io CIBio

Relatério Anual & CTNBIo CTNBl;0

Comisséao setorial especifica

!

Parecer técnico conclusivo

CIBio
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Gerenciamento de residuos quimi-
cos e biolégicos relacionados ao
escopo de Biosseguranca

Todos os residuos devem ser descartados segundo normas legais e
técnicas vigentes e em cumprimento ao Plano de Gerenciamento de
Residuos da Unidade, como descrito a seguir:

| - O descarte do material perfuro cortante deve ser realizado em reci-
piente de paredes rigidas, resistentes a punctura, ruptura e vazamento,
com tampa, devidamente identificados, segundo normas legais e técnicas
vigentes, localizado préximo a area de trabalho, sendo expressamente
importante ndo esvaziar esses recipientes para o seu reaproveitamento;

Il - As agulhas usadas ndo devem ser dobradas, quebradas, reutilizadas,
recapeadas, removidas das seringas ou manipuladas antes de serem des-
prezadas. Exige-se cuidado no manuseio do material perfuro cortante;

Il - As vidrarias devem ser descartadas em recipiente préprio e adequa-
do e as que estiverem quebradas ndao devem ser manipuladas direta-
mente com a mao, devendo ser removidas por meios mecéanicos, como
uma vassoura e uma pa de lixo ou pincas e descartadas em recipientes
adequados;

IV - Os residuos téxicos devem ser segregados por categorias, de
acordo com suas caracteristicas fisico-quimicas, a periculosidade e a
compatibilidade. Todo residuo deve estar corretamente identificado e

a rotulagem padronizada na Unidade. Para residuos téxicos, foi imple-
mentado o processo de identificacado e rotulagem das bombonas, de
acordo com a simbologia de risco NFPA/EUA (National Fire Program
Protection Association), também conhecida como Diagrama de Hommel
ou Diamante do Perigo. Este diagrama possui sinais de facil reconheci-
mento e entendimento, os quais podem dar uma ideia geral do perigo
desses materiais, assim como o grau de periculosidade;
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V — Serao disponibilizadas para os laboratérios fichas de seguranca dos
produtos quimicos (FISPQs). A presenca de tais documentos devera
auxiliar nos procedimentos de segregacao, descarte e seguranca em
relacao aos produtos quimicos manipulados em cada laboratério. Essas
fichas sdo conhecidas também com MSDS (Material Safety Data Sheet);

VI - Todos os residuos gerados no Embrapa Gado de Corte deverao ser
armazenados e/ou tratados de acordo com procedimentos operacionais
padrao (POPs) de tratamento dos residuos estabelecidos nos diferentes
laboratérios, incluindo a segregacao, a coleta e o tratamento, quan-

do possivel, dos residuos quimicos e bioldgicos perigosos. POPs sdo
fichas contendo a descricdo detalhada de um procedimento ou andlise,
elaborada conforme estrutura preconizada em sistemas normativos
como BPL e ISO 17025. Também devem ser seguidas as estratégias de
coleta, identificacdo e armazenamento dos residuos nao passiveis de
tratamento dentro da Unidade;

VIl - Todos os frascos de reagentes quimicos vazios serdo armazenados jun-
tamente com as embalagens de agroquimicos, sendo previamente submeti-
dos a triplice lavagem. Posteriormente, tais embalagens serao recolhidas e
processadas por empresas especializadas. No entanto, devera ser realizado
o registro do nimero de embalagens descartadas para controle do processo;

VIl - Esgotadas as alternativas de tratamento dos residuos dentro da
Unidade, outras acoes devem ser tomadas no sentido de seu encaminha-
mento para tratamento ou disposicao final por empresas especializadas;

IX - Todos os residuos bioldgicos incluindo micro-organismos deverao
ser sistematicamente autoclavados antes do descarte. Os materiais bio-
l6gicos contaminados nunca poderao ser descartados diretamente na
pia ou no lixo comum. Devem ser previamente autoclavados a 121°C
por 30 minutos antes de serem descartados;

X - Caso o material contaminado esteja misturado as substancias infla-
maveis e/ou explosivas, descontaminar por processo quimico de acordo
com a Tabela a seguir:
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Substancias Recomendacées

Etanol 70% (v/v) Protozoérios
Helmintos
Bactérias

Retrovirus

Formaldeido 4% (v/v) Protozoérios
Helmintos
Bactérias
Fungos

Virus

Protozoarios

Helmintos

Cloro ativo 1% (v/v) ou
Agua sanitaria 33% (v/v) ou Bactérias
Hipoclorito de sédio 1% (v/v)
Fungos

Virus

Fonte: Manual de Biosseguranca da Embrapa Milho e Sorgo (2009).

Acidentes

Ao acontecer um acidente no laboratdério é necessario controlar-se para
ndo entrar em panico e pensar na melhor solucado para minimizar os
risco e danos.
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| - Evitar o panico e chamar imediatamente o responsavel pelo setor
para o controle da situacao;

Il - Evitar aglomeracdes na éarea atingida;

lll - Primeiramente, atender o acidentado se houver e, imediatamente
conter o acidente, evitando vazamento e disseminacao do material;

IV - Em caso de emergéncia, proceder ao encaminhamento do acidenta-
do a um hospital ou pronto atendimento;

V - Isolar a area;

VI - Identificar a natureza do material com o qual ocorreu o acidente.

Recomendacdes gerais para evitar
acidentes no laboratério

I - Nunca pipetar com a boca, nem mesmo agua destilada. Usar disposi-
tivos de pipetagem mecanica;

Il - Ndo comer, beber, fumar, mascar chiclete ou utilizar cosméticos
dentro do laboratério;

lll - Evitar o habito de levar as maos a boca, nariz, olhos, rosto ou ca-
belo, durante a realizacao de atividades no laboratério;

IV - Lavar as maos antes de iniciar o trabalho e apés a manipulacéao de
agentes quimicos, material infeccioso, mesmo que tenha usado luvas
de protecao, bem como antes de deixar o laboratério;

V — Nao guardar objetos de uso pessoal no laboratério;

VI - Utilizar jalecos ou outro tipo de uniforme protetor, de algodao, ape-
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nas dentro do laboratério. Nao utilizar essa roupa fora do laboratério;
VIl - Nao utilizar sanddlias ou sapatos abertos no laboratério;
VIII - Utilizar luvas quando manusear material quimico e infeccioso;

IX - Nao usar joias ou outros adornos nas maos, porque podem impedir
uma boa limpeza das mesmas;

X - A porta do laboratério deve ser mantida fechada. Devera ser restrin-
gido e controlado o acesso de pessoas ao laboratério;

Xl - Nao manter plantas, bolsas, roupas ou qualquer outro objeto nao
relacionado com o trabalho dentro do laboratério;

XIl - Usar cabine de seguranca biolégica para manusear material infec-
cioso ou materiais que necessitem de protecao contra contaminacao;

XIII - Utilizar dispositivos de contencdo ou minimizar as atividades
produtoras de aerossoéis, tais como operacées com grandes volumes de
culturas ou solucées concentradas. Essas atividades incluem: centrifu-
gacao (utilizar sempre copos de seguranca), misturadores tipo Vortex
(usar tubos com tampa), homogeneizadores (usar homogeneizadores
de seguranga com copo metdlico), sonicagem, trituracao, recipientes
abertos de material infeccioso, frascos contendo culturas, inoculacao
de animais, culturas de material infeccioso e manejo de animais;

XIV - Qualquer pessoa com corte recente, com lesdo na pele ou com
ferida aberta (mesmo uma extracao de dente), deve abster-se de traba-
Ihar com patdégenos;

XV - Colocar as cabines de seguranca biolégica em areas de pouco
transito no laboratério e minimizar as atividades que provoquem turbu-

Iéncia de ar dentro ou nas proximidades das cabines;

XVI - As cabines de seguranca biolégica ndo devem ser usadas em
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experimentos que envolvam produtos téxicos ou compostos carcinogé-
nicos. Neste caso, utilizar capelas quimicas;

XVII - Descontaminar todas as superficies de trabalho diariamente e,
principalmente, quando houver respingos ou derramamentos. Observar
o processo de desinfeccao especifico para escolha e utilizacdo do agen-
te desinfetante adequado;

XVIII - Colocar todo o material com contaminacao biolégica em reci-
pientes com tampa e a prova de vazamento, antes de remové-los do
laboratério para autoclavacao;

XIX - Descontaminar por autoclavacao ou por desinfeccao quimica,
todo o material com contaminacéao bioldgica, como: vidraria, caixas de
animais, equipamentos de laboratério e outros, seguindo as recomenda-
cOes para descarte desses materiais;

XX - Descontaminar todo equipamento antes de qualquer servico de
manutencao;

XXI - Cuidados especiais devem ser tomados com agulhas e seringas.

Use-as somente quando nao houver métodos alternativos. Nunca reca-
pear agulhas; despreza-las diretamente em frasco especial resistente a
perfuracdo, tampado e embalados como lixo patolégico;

XXII - Vidraria quebrada e pipetas descartaveis, apds descontaminacao,
devem ser colocadas em caixas com paredes rigidas rotuladas “vidro
quebrado” e descartada como lixo geral;

XXIII — Deve-se saber a localizacdo do lava olhos mais préximo, do
chuveiro de seguranca e do extintor de incéndio. E necessario saber
como usa-los;

XXIV - Manter todos os cilindros de gas presos em local seguro, fora
da area do laboratério e longe do fogo;
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XXV - E necessario zelar pela limpeza e manutencao do laboratério,
cumprindo o programa de limpeza e manutencao estabelecido para
cada area, equipamento e superficie;

XXVI - Todo novo funcionério ou estagidrio deve ter treinamento e
orientacao especifica sobre boas préaticas laboratoriais e principios de
biosseguranca aplicados ao trabalho que ird desenvolver;

XXVII - Qualquer acidente deve ser imediatamente comunicado a chefia
do laboratério, registrado em formuléario especifico e encaminhado para
acompanhamento junto a Comissdo de Biosseguranca da Instituicao;

XXVIIl — E necessario ficar atento a qualquer alteracao no seu quadro de
saude e dos funciondarios sob sua responsabilidade, tais como: gripes,
alergias, diarréias, dores de cabeca, enxaquecas, tonturas, mal estar em
geral, entre outros e, notificar imediatamente a chefia do laboratério.

Riscos bioldgicos

As atividades de pesquisa que envolve materiais biolégicos devem ser
conduzidas cuidadosamente de modo que seja evitada a dispersao de
micro-organismos. Deste modo, essas atividades devem ser realizadas
em camaras de fluxo destinadas para tal, e nao livremente sobre as
bancadas de uso comum do laboratério.

Condutas em derramamentos e
acidentes laboratoriais com material
bioldgico potencialmente infectante

| - Comunicar imediatamente um representante da Comissédo de Biosse-
guranca ou responsavel pelo laboratério;

Il - Aplicar solucdo antisséptica sobre a regidao exposta ao agente po-
tencialmente infectante pericutanea ou cutanea (lodopovidona solucéao,
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alcool iodado ou alcool 70%) e, na mucosa oral, utilizar clorexidina a
4%, deixando em contato por um tempo minimo de 15 minutos;

Il - Nas exposicoes de mucosas e olhos, deve-se lavar exaustivamente
com agua ou solucao fisioldgica;

IV - O local precisa ser imediatamente identificado com alerta de RISCO
e isolado;

V - A area de derramamento precisa ser coberta completamente com
material absorvente e aplicar solucao de hipoclorito concentrado. Apés
30 minutos, deve ser iniciado o procedimento de limpeza. Utilizar ma-
terial absorvente descartavel (toalhas de papel, compressas de gaze,
panos de limpeza) para absorver o derramamento. Se o volume derra-
mado for grande, pode ser usado material absorvente granulado para
absorver o liquido;

VI - Usar luvas (resistentes), avental e protecao facial. Proteger os cal-
cados com material impermeavel e descartavel;

VIl - Se o derramamento contiver vidro quebrado ou outros objetos,
esses devem ser descartados sem contato manual direto. Podem ser
usadas folhas rigidas de cartdo ou pds de lixo plasticas, dotadas de
dispositivo para impulsionar os detritos em um recipiente para recolhé-
-los; ou usar pincas. Estas deverao ser descartadas juntamente com os
objetos num recipiente apropriado para material com risco biolégico e a
prova de perfuracoées;

VIII - Se houver a possibilidade de formacdo de gotas, ex: quebra de
tubos dentro da centrifuga, o equipamento deve permanecer fechado
durante pelo menos meia hora a fim de permitir que as gotas assentem,
antes de se iniciar a descontaminacao;

IX - Absorver a maior parte do liquido antes da limpeza;

X - Enxaguar o local do derramamento com agua a fim de remover pro-
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dutos quimicos nocivos ou odores;
Xl - Secar o local do derramamento para prevenir escorregoes;

XIlI — Esterilizar todo material descartavel utilizado na descontaminacao
antes de ser descartado.

Vias de infecc6es com material
biolégico

| - Via Aérea: inalacao de aerossdis com solucdes ou particulas infec-
tantes que podem se formar durante a remoc¢ao de tampas de tubos de
ensaio ou frascos, em pipetagem rapida, por centrifugacao de tubos
destampados e/ou por aquecimento rapido.

Il - Via Oral: geralmente ocorre por pipetagem com a boca ou o ato de
levar a mao ou objetos contaminados a boca.

Il - Inoculacao direta: picadas acidentais de agulhas, cacos de vidro,
arranhdes ou cortes podem ser facilmente contaminados por contato

com amostras bioldgicas infectantes.

IV - Mucosas: contato direto ou indireto de agente infectante com as
mucosas da boca e olhos.

Descarte de material biolégico
Procedimentos gerais para todos os Niveis de Biosseguranca:

| - Inativar o micro-organismo por agentes quimicos ou fisicos antes de
exp6-lo ao contato externo ao laboratério;
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Il - Desinfetar apropriadamente quaisquer superficies a serem tocadas
por individuos nao treinados;

Il - Descontaminar material descartavel antes de ser embalado para
eliminacao;

IV - Material reutilizavel (vidro, metais): inativar o agente patogénico
antes da lavagem;

V - Animais infectados: Incinerar. Caso ndo haja incinerador, fazer
autoclavacao;

VI - Todo material contaminado deveréa ser autoclavado antes de ser
descartado em lixo comum.

Riscos quimicos

Produtos quimicos podem exercer impacto negativo sobre a salde dos
homens e dos animais e afetar sobremaneira o meio ambiente quan-
do as medidas preventivas nao sao adotadas. Estes, devido as suas
caracteristicas, podem afetar os trabalhadores de formas variadas,
desde leves processos alérgicos até o cancer. Quanto aos reagentes
quimicos, existem critérios estabelecidos para armazenagem, movi-
mentacao e residuos provenientes dos trabalhos exercidos, ressaltando
que os fornecedores dos produtos quimicos devem disponibilizar todas
as informacdes necessarias equivalentes ao produto adquirido, o que
normalmente é feito através da disponibilizacao de FISPQ (Ficha de
informacao de Seguranca de Produtos Quimicos).

Antes de manipular qualquer produto quimico consulte o catdlogo com
as FISPQs no intuito de saber dos riscos e EPIs e EPCs que devem ser
utilizados. Todos os laboratérios da Embrapa Gado de Corte tém no seu
interior o catadlogo com as FISPQs dos produtos manipulados nestes
locais.
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Condutas em caso de acidente com
produtos quimicos

| - Atender as pessoas que possam ter se contaminado;

Il - No caso de contaminacao da pele e olhos lavar o local abundante-
mente com agua, durante 10 a 15 minutos. Retirar a roupa e objetos

atingidos pelo produto. Procurar o servico médico o mais radpido possi-
vel, levando o rétulo ou ficha de seguranca do produto;

Il - Caso ocorram tonturas ou perda de consciéncia proteger-se com
mascara antes de aproximar-se da vitima. Transferir o acidentado a um
local seguro e ventilado, afrouxar a roupa e tudo que puder oprimi-lo e
deixa-lo recostado sobre o lado esquerdo. Chamar o servico médico;

IV - Nao manusear qualquer produto quimico derramado sem os EPls
adequados;

V - O liquido derramado pode ser neutralizado da seguinte maneira:

° Acidos e compostos quimicos corrosivos: com soda caustica ou
com bicarbonato de sédio (recomenda-se diluir previamente, despejan-
do-se cuidadosamente agua em abundéancia).

o Alcalis: cobrindo-os com areia seca.

VI - Tratando-se de derramamento de substancia inflamavel, é necessé-
rio extinguir todas as chamas abertas, desligar o gas na sala e nos re-
cintos adjacentes e equipamentos elétricos capazes de produzir faiscas;

VII - Evitar respirar o vapor do produto derramado;

VIII - Providenciar as substdncias e os materiais necessérios para limpar
os locais contaminados pelo produto;

IX - Em caso de derramamento de solventes ou produtos volateis,
recomenda-se evacuar a sala e, se possivel, abrir as janelas.
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Descarte de residuos quimicos

Para que os residuos quimicos sejam adequadamente descartados, é
importante observar o grau de toxicidade e do procedimento de nao
mistura de residuos de diferentes naturezas e composicoes. Evita-se
com isto o risco de combinacdao quimica e combustao, além de danos
ao ambiente de trabalho e ao meio ambiente. Para tanto, é necessério
que a coleta desse tipo de residuos seja periddica. Para armazenar os
residuos quimicos devem ser consideradas a compatibilidade dos pro-
dutos envolvidos, a natureza do mesmo e a quantidade.

Deve-se colocar um identificador da substancia na embalagem con-
tendo esses residuos além de ser colocada uma etiqueta autoadesiva,
preenchida em grafite contendo as seguintes informagdes: laboratério
de origem, conteudo qualitativo, classificacdo quanto a natureza e
adverténcias.

Os residuos que serdao armazenados para posterior recolhimento e des-
carte/incineracdao devem ser recolhidos separadamente em recipientes
coletores impermeaveis a liquidos, resistentes, com tampas rosquea-
das para evitar derramamentos e fechados para evitar evaporacao de
gases.

Cuidados a serem tomados em ca-
sos de acidentes

a) Com fogo:
| — Em caso de fogo em um béquer ou baldo de reacao, basta tapar o
frasco com uma rolha, toalha ou vidro de relégio, de modo a impedir a

entrada de ar;

Il - Quando o fogo atingir a roupa de uma pessoa algumas técnicas sao
possiveis:
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o Leva-la para debaixo do chuveiro;

o H& uma tendéncia de a pessoa correr, aumentando a combus-
tdo, neste caso, é necessario derrubéa-la e rola-la no chao até o fogo ser
exterminado; melhor, no entanto, é embrulhar a pessoa rapidamente
em um cobertor para este fim;

] Pode-se também usar o extintor de CO2, se este for o meio
mais rapido;

Ill - Jamais usar dgua para apagar o fogo em um laboratério. Use extin-
tor de CO2 ou de pé quimico;

IV - Fogo em sddio, potassio ou litio, usar extintor de pé quimico (nao
usar o gas carboénico - CO2);

V - Também é possivel usar os reagentes carbonato de sédio (Na2C0O3)
ou cloreto de sédio (NaCl - sal de cozinha).

b) Queimaduras quimicas:

| - As vestimentas contaminadas do acidentado devem ser imediata-
mente removidas e a drea da pele afetada, lavada com agua por pelo
menos quinze minutos. Nestes casos ndo se devem usar éleos, gordu-
ras ou bicarbonato de sédio na area contaminada a ndo ser que seja
especificamente determinado pelo médico. Nao se devem ser também
aplicadas pomadas no local, pois estes medicamentos podem aumentar
a absorcao da pele;

Il - E indicado o uso de sabdes, especialmente se o contaminante for
fenol ou seus derivados;

Il - A vitima deve ser imediatamente transportada para um hospital.

c) Com Aacidos:



56

Manual de Biosseguranca da Embrapa Gado de Corte

| - Acido sulfdrico: derramado sobre o chao ou bancada pode ser rapi-
damente neutralizado com carbonato ou bicarbonato de sédio em pé;

Il - Acido Cloridrico: derramado serd neutralizado com amoénia, que pro-
duz cloreto de amoénio, em forma de névoa branca;

Il - Acido nitrico: reage violentamente com &lcool.
d) Com pérfuro-cortantes:
| - Lavar o local com sabao e cobrir o local com gaze estéril;

Il - Identificar o soro/sangue/paciente e falar com o responsavel técnico
presente;

Ill - Os acidentes devem ser registrados e informados as instancias
superiores do Setor e da Unidade.

e) Incéndio no laboratoério:

| - Os equipamentos de combate a incéndio estao colocados nos cor-
redores externos aos laboratérios e em pontos estratégicos de acordo
com os conselhos dos bombeiros locais. A vida 0til, as datas de inspe-
cao e de manutencao desses extintores estao indicadas nas etiquetas
coladas nos mesmos;

Il - Os locais destinados aos extintores devem possuir etiquetas de-
monstrando o tipo de extintor;

Il - O piso abaixo do extintor deve estar desobstruido;

IV - O extintor é instalado a uma altura maxima de 1,60 m acima do
piso;

V - O histérico dos extintores deve ser registrado. Nunca usar extintores
de agua para combater fogo em equipamento e instalacoes elétricas;
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VI - Em caso de incéndio, o laboratério deve ser evacuado, o funciona-
rio responsavel e os gestores do laboratério devem ser imediatamente
contatados.

f) Choques elétricos:

O choque elétrico e os defeitos da rede de eletricidade colocam a vida
em risco e podem provocar incéndio. Portanto, é indispensavel que to-
das as instalacdes elétricas e os equipamentos elétricos sejam examina-
dos a intervalos regulares (inclusive o aterramento). Esta manutencao
deve ficar a cargo de um eletricista qualificado. A equipe do laboratério
nao deve, em hipdtese alguma, se propor a consertar qualquer tipo de
equipamento elétrico.

Observacoes Uteis:

| — A voltagem da rede elétrica varia ente as tomadas do laboratério
(110 V ou 220 V). Deste modo, é preciso ter sempre muita atencado ao
ligar os equipamentos respeitando a voltagem determinada pelo fabri-
cante que estd indicada no cabo de forca ou na parte de tras do equi-
pamento;

Il — Apenas alguns laboratérios da Unidade possuem gerador para o
caso de falhas no suprimento de energia elétrica. Nestes casos, nao
devem ser ligados aparelhos além dos que ja estdao conectados a este
sistema para evitar sobrecarga ao gerador;

Il - Todo equipamento elétrico do laboratdério devera ter aterramento,
de preferéncia mediante plugues de trés pinos. A rede nao ligada ao fio
terra pode transmitir a corrente elétrica em consequéncia de alguma
falha despercebida;

A equipe do laboratério deve ter conhecimento e evitar os seguintes
sinais de perigo:

| - Superficies Umidas ou molhadas perto do equipamento elétrico;



58

Manual de Biosseguranca da Embrapa Gado de Corte

Il - Cabos elétricos compridos e flexiveis;
Il - Cabos com isolamento precdrio ou gasto;
IV - Sobrecarga da rede, devido ao uso de adaptadores;

V - Equipamento capaz de produzir faiscas nas imediacdes de substan-
cias ou vapores inflamaveis;

VI - Uso de extintor errado (4gua ou espuma em lugar de CO,) no com-
bate ao fogo causado pela eletricidade.

Avaliacdo do Risco de Exposicédo
em caso de acidentes com OGMs

Cabe ao Pesquisador Principal relatar a CIBio, imediatamente, todos os
acidentes e agravos a saude possivelmente relacionados as atividades
com OGMs e seus derivados. A CIBio cabe avaliar e classificar a cada
caso de acidente ocorrido em particular o grau de risco e medidas a
serem tomadas, com base em informacdes técnicas cientificas e relato
dos envolvidos e notificar, imediatamente, a CTNBio e aos érgaos e
entidades de registro e fiscalizacado pertinentes sobre acidentes ou inci-
dentes que possam provocar disseminacdao de OGMs e seus derivados.

Para a tomada de decisdes, é preciso reunir a maior quantidade de
informacdes possiveis, como: definicdo do tipo de material envolvido,
gravidade e tipo da exposicao, dentre outros.

Os acidentes mais graves, geralmente, sdo os que envolvem lesGes
profundas provocadas por material perfuro cortante, com presenca de
material contaminado visivel no instrumento e/ou acidentes com agu-
Ihas previamente utilizadas com o material infectante.
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Conduta administrativa pds-acidente

Os acidentes devem ser registrados, se possivel com testemunhas

e apresentados ao responsavel superior no Setor e, documentados
oficialmente. Oportunamente devem ser discutidos nas reunides perio-
dicas da Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio) e Comissao Interna
de Prevencao de Acidentes (CIPA), quando devem ser identificadas e
determinadas as falhas nos dispositivos, nas metodologias, na seguran-
ca e no treinamento do individuo. Em reunides periddicas deve-se ter

a preocupacao de analisar e sugerir atualizacées e meios de revisao e
fiscalizacdo nos cuidados e medidas de protecao.

Procedimentos de emergéncia

1. Acidente em areas de contencao e com pessoas
Toda superficie de pele que entrar em contato com o material contami-
nado durante o derramamento ou durante a descontaminacao deve ser
cuidadosamente lavada com sabdo desinfetante. Roupas que entraram
em contato com o material contaminado devem ser retiradas imediata-
mente e autoclavadas ou descontaminadas em solucdo de hipoclorito
de sédio ou de célcio antes da lavagem.

No caso de derramamento de material contaminado, o responsavel pelo
laboratério e o pesquisador principal devem ser avisados imediatamente
para que as acoOes corretas sejam desenvolvidas.

Caso haja o derramamento de quantidade de material que atinja uma
grande area, deve-se aplicar em toda a area uma solucédo de hipoclorito
de sdédio ou de calcio (concentracao definida pelo lider ou responsavel
do projeto) por 30 minutos. A &area deve ser seca com a ajuda de pa-
nos e recipientes que deverao ser autoclavados ou desinfetados antes
da lavagem para nova utilizacao. Restringir a circulacdo de pessoal na
area afetada por alguns dias.

59
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Pequenos derramamentos podem ser contidos com toalhas de papel
que devem ser incineradas ou autoclavadas antes do descarte.

Toda a area contaminada deve ser limpa e novamente desinfetada an-
tes de continuar o trabalho.

A ocorréncia deve ser anotada em livro préprio relatando o material e
as pessoas envolvidas e comunicada ao servico médico e a CIBio.

2. Liberacdo acidental de OGM no meio ambiente

Caso ocorra a liberacao acidental de OGM no meio ambiente, deve-se
procurar imediatamente o responsavel pelo laboratério ou o Pesquisa-
dor Principal para tomar as providéncias iniciais de contencao que serao
definidas caso a caso. Notifique a CIBio com urgéncia.

Telefones uteis

® Corpo de Bombeiros: 193

SAMU: 192

Enfermagem da Embrapa Gado de Corte: ramais 2033 e 2047
Drogaria Sado Bento (Julio de Castilho): 3314-7000

Hospital Santa Casa: 3322-4000

Hospital UNIMED: 3318-6666

Posto de Saude Vila Popular: 3314-7464

Portaria da Sede da Embrapa Gado de Corte: ramal 2029

A CIBio da Embrapa Gado de Corte possui um hotsite que pode ser
acessado pela pagina http://cloud.cnpgc.embrapa.br/cibio/

Neste hotsite, é possivel verificar os membros que compéem a CIBio
da Unidade, bem como o regimento interno desta Comissao, as orienta-
cOes para submissdao e acompanhamento de projetos e outras informa-
coes pertinentes.
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Anexos

1. Lei de Biosseguranca
CAMARA DOS DEPUTADOS

Centro de Documentacéao e Informacao
LEI N° 11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituicédo
Federal, estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacao
de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados

- OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca

- CNBS, reestrutura a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca

- CTNBio, dispGe sobre a Politica Nacional de Biosseguranca - PNB,
revoga a Lei n°® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Proviséria
n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°, 9° 10
e 16 da Lein® 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras provi-
déncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacdo sobre a construcao, o cultivo, a producao, a manipulacéao,
o transporte, a transferéncia, a importacao, a exportacao, o armaze-
namento, a pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a liberacdo no
meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados
- OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco
cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a protecao a vida
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e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da
precaucao para a protecao do meio ambiente.

8 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a rea-
lizada em laboratério, regime de contengcdo ou campo, como parte do
processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou de avaliacao da
biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no ambito
experimental, a construcao, o cultivo, a manipulacao, o transporte, a
transferéncia, a importacado, a exportacdo, o armazenamento, a libera-
cdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de
OGM e seus derivados a que ndo se enquadra como atividade de pes-
quisa, e que trata do cultivo, da producado, da manipulacao, do trans-
porte, da transferéncia, da comercializacdo, da importacao, da expor-
tacao, do armazenamento, do consumo, da liberacdao e do descarte de
OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus deriva-

dos, relacionados ao ensino com manipulacdao de organismos vivos,

a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producéao
industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico ou
privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei
e de sua regulamentacdo, bem como pelas eventuais consequéncias ou
efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no
ambito de entidade os conduzidos em instalacdes préprias ou sob a
responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a
pessoas fisicas em atuacdo autébnoma e independente, ainda que man-
tenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas.

8 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverao
requerer autorizacdo a Comissado Técnica Nacional de Biosseguranca -
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CTNBio, que se manifestarad no prazo fixado em regulamento.

8 4° As organizacdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de
projetos referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentacao de
Certificado de Qualidade em Biosseguranca, emitido pela CTNBio, sob
pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos decorren-
tes do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentacao.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| - organismo: toda entidade biolégica capaz de reproduzir ou transferir
material genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser
conhecidas;

Il - &cido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material
genético que contém informacdes determinantes dos caracteres heredi-
tarios transmissiveis a descendéncia;

Il - moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas
fora das células vivas mediante a modificacdo de segmentos de ADN/
ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-se em uma célula
viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multipli-
cacao; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos
equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV - engenharia genética: atividade de producdo e manipulacdo de mo-
léculas de ADN/ARN recombinante;

V - organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo mate-
rial genético - ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de
engenharia genética;

VI - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua ca-
pacidade auténoma de replicacdo ou que nao contenha forma vidvel de
OGM;
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VIl - célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formacéao
de gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e
suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIII - clonagem: processo de reproducao assexuada, produzida artificial-
mente, baseada em um Unico patriménio genético, com ou sem utiliza-
cao de técnicas de engenharia genética;

IX - clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de
obtencdo de um individuo;

X - clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producao de
células-tronco embriondrias para utilizacao terapéutica;

Xl - células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam
a capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um
organismo.

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que
impliquem a introducéao direta, num organismo, de material hereditario,
desde que nao envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recom-
binante ou OGM, inclusive fecundacéo in vitro, conjugacéo, transducéo,
transformacao, inducéao polipldide e qualquer outro processo natural.

§ 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substéancia pura,
quimicamente definida, obtida por meio de processos biolégicos e que
nao contenha OGM, proteina heteréloga ou ADN recombinante.

Art. 4° Esta Lei ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida
por meio das seguintes técnicas, desde que nao impliquem a utilizagcao
de OGM como receptor ou doador:

| - mutagénese;

Il - formacao e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal;
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Il - fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que
possa ser produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV — autoclonagem de organismos nao-patogénicos que se processe de
maneira natural.

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacéao de
células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos
por fertilizagao in vitro e nao utilizados no respectivo procedimento,
atendidas as seguintes condicoes:

| - sejam embrides inviaveis; ou

Il - sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da pu-
blicacdo desta Lei, ou que, jd congelados na data da publicacdo desta
Lei, depois de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da data de
congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necesséario o consentimento dos genitores.

8 2° Instituicoes de pesquisa e servicos de saude que realizem pesquisa
ou terapia com células-tronco embrionarias humanas deverao subme-
ter seus projetos a apreciacdo e aprovacao dos respectivos comités de
ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializacdo do material bioldgico a que se refere
este artigo e sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n°
9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 6° Fica proibido:

| - implementacao de projeto relativo a OGM sem a manutencao de
registro de seu acompanhamento individual;

Il - engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de
ADN/ARN natural ou recombinante, realizado em desacordo com as
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normas previstas nesta Lei;

lll - engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e
embrido humano;

IV - clonagem humana;

V - destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados
em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei, e
as constantes desta Lei e de sua regulamentacao;

VI - liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito
de atividades de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBio
e, nos casos de liberacdao comercial, sem o parecer técnico favoravel
da CTNBio, ou sem o licenciamento do érgédo ou entidade ambiental
responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como potencial-
mente causadora de degradacdo ambiental, ou sem a aprovacéao do
Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS, quando o processo tenha
sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentacao;

VIl - a utilizacdo, a comercializagao, o registro, o patenteamento e o
licenciamento de tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias
genéticas de restricdo do uso qualquer processo de intervencdao huma-
na para geracao ou multiplicacdo de plantas geneticamente modifica-
das para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer
forma de manipulacdo genética que vise a ativacdo ou desativacao de
genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos
externos.

Art. 7° Sao obrigatdrias:

| - ainvestigacdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e pro-
jetos na area de engenharia genética e o envio de relatério respectivo a
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autoridade competente no prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da
data do evento;

Il - a notificacdo imediata a CTNBio e as autoridades da saude publica,
da defesa agropecudria e do meio ambiente sobre acidente que possa
provocar a disseminacdao de OGM e seus derivados;

Il - a adocdo de meios necessarios para plenamente informar a CTN-
Bio, as autoridades da salde publica, do meio ambiente, da defesa
agropecudria, a coletividade e aos demais empregados da instituicao ou
empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos, bem como os
procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.

CAPITULO II
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CNBS

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS,
vinculado a Presidéncia da Republica, érgao de assessoramento supe-
rior do Presidente da Republica para a formulacdo e implementacao da
Politica Nacional de Biosseguranca - PNB.

8 1° Compete ao CNBS:

| - fixar principios e diretrizes para a acdao administrativa dos érgaos e
entidades federais com competéncias sobre a matéria;

Il - analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia
e oportunidade socioeconémicas e do interesse nacional, os pedidos de
liberacdo para uso comercial de OGM e seus derivados;

Il - avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em
manifestacao da CTNBio e, quando julgar necessério, dos 6rgaos e en-
tidades referidos no art. 16 desta Lei, no ambito de suas competéncias,
sobre os processos relativos a atividades que envolvam o uso comercial
de OGM e seus derivados;
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IV - (VETADO)

§ 2° (VETADO)

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacao da ativi-
dade analisada, encaminhara sua manifestacao aos 6rgaos e entidades
de registro e fiscalizacao referidos no art. 16 desta Lei.

8 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade anali-
sada, encaminhara sua manifestacdo a CTNBio para informacéo ao
requerente.

Art. 9° O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica,
que o presidira;

Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

Il - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrério;

IV - Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;
V - Ministro de Estado da Justica;

VI - Ministro de Estado da Saude;

VII - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIl - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Indistria e Comércio
Exterior;

IX - Ministro de Estado das Relacdes Exteriores;

X - Ministro de Estado da Defesa;
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XI - Secretério Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Repu-
blica.

8 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de
Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante
provocacao da maioria de seus membros.

§ 2° (VETADO)

8 3° Poderao ser convidados a participar das reunides, em carater ex-
cepcional, representantes do setor publico e de entidades da sociedade
civil.

8 4° O CNBS contard com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

8 5° A reunidao do CNBS podera ser instalada com a presenca de 6
(seis) de seus membros e as decisdes serdo tomadas com votos favora-
veis da maioria absoluta.

CAPITULO 1l
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA - CTNBIO

Art. 10. A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é
instancia colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo,
para prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal

na formulacdo, atualizacao e implementacdo da PNB de OGM e seus
derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de segu-
ranca e de pareceres técnicos referentes a autorizagao para atividades
que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com
base na avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a saide humana e ao
meio ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBio deverd acompanhar o desenvolvimento e
o progresso técnico e cientifico nas areas de biosseguranca, biotec-
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nologia, bioética e afins, com o objetivo de aumentar sua capacitacao
para a protecao da salde humana, dos animais e das plantas e do meio
ambiente.

Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, desig-
nados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, seré constituida
por 27 (vinte e sete) cidadaos brasileiros de reconhecida competéncia
técnica, de notdria atuacao e saber cientificos, com grau académico de
doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biossegu-
ranca, biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio ambien-
te, sendo:

| - 12 (doze) especialistas de notério saber cientifico e técnico, em efe-
tivo exercicio profissional, sendo:

a) 3 (trés) da area de saude humana;
b) 3 (trés) da area animal;
c) 3 (trés) da &rea vegetal;
d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

Il - um representante de cada um dos seguintes 6rgaos, indicados pelos
respectivos titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;
c) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrério;
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f) Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior;
g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republi-
ca;

i) Ministério das Relacdes Exteriores;

Il - um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro
da Justica;

IV - um especialista na area de salde, indicado pelo Ministro da Saude;

V - um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio
Ambiente;

VI - um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agri-
cultura, Pecuaria e Abastecimento;

VIl - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do
Desenvolvimento Agraério;

VIII - um especialista em saldde do trabalhador, indicado pelo Ministro
do Trabalho e Emprego.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serado
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada com a participacao das
sociedades cientificas, conforme disposto em regulamento.

8 2° Os especialistas de que tratam os incisos Il a VIII do caput deste
artigo serdo escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organi-
zacoes da sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

§ 3° Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos traba-
Ihos na auséncia do titular.
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8 4° Os membros da CTNBio terdao mandato de 2 (dois) anos, renova-
vel por até mais 2 (dois) periodos consecutivos.

§ 5° O presidente da CTNBio serd designado, entre seus membros, pelo
Ministro da Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos,
renovavel por igual periodo.

8 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacao pela obser-
vancia estrita dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar
do julgamento de questdes com as quais tenham algum envolvimento
de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandato, na
forma do regulamento.

§ 7° A reuniao da CTNBio podera ser instalada com a presenca de 14
(catorze) de seus membros, incluido pelo menos um representante de
cada uma das éareas referidas no inciso | do caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)

§ 8°-A. As decisdes da CTNBio serao tomadas com votos favoraveis
da maioria absoluta de seus membros. (Paragrafo acrescido pela Lei n°
11.460, de 21/3/2007)

§ 9° Orgaos e entidades integrantes da administracdo publica federal
poderdo solicitar participacdo nas reuniées da CTNBio para tratar de
assuntos de seu especial interesse, sem direito a voto.

8 10. Poderao ser convidados a participar das reunides, em carater ex-
cepcional, representantes da comunidade cientifica e do setor publico e
entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBio sera definido pelo regulamento
desta Lei.

8 1° A CTNBio contard com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Minis-
tério da Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.
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§ 2° (VETADO)

Art. 13. A CTNBio constituird subcomissdes setoriais permanentes na
area de saude humana, na area animal, na area vegetal e na drea am-
biental, e podera constituir subcomissdes extraordindrias, para analise
prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

8 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participarao das
subcomissdes setoriais e caberd a todos a distribuicdo dos processos
para analise.

§ 2° O funcionamento e a coordenacao dos trabalhos nas subcomis-
sOes setoriais e extraordindrias serdao definidos no regimento interno da
CTNBio.

Art. 14. Compete a CTNBio:

| - estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de
OGM;

Il - estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos rela-
cionados a OGM e seus derivados;

Ill - estabelecer, no @mbito de suas competéncias, critérios de avaliacao
e monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV - proceder a andlise da avaliacédo de risco, caso a caso, relativamen-
te a atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes In-
ternas de Biosseguranca - CIBio, no dmbito de cada instituicdo que se
dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgi-
co e a producao industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

VI - estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacao
de funcionamento de laboratdrio, instituicdo ou empresa que desenvol-
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verd atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

VIl - relacionar-se com instituicdes voltadas para a biosseguranca de
OGM e seus derivados, em dmbito nacional e internacional;

VIII - autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com
OGM ou derivado de OGM, nos termos da legislacdo em vigor;

IX - autorizar a importacao de OGM e seus derivados para atividade de
pesquisa;

X - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na
formulacdo da PNB de OGM e seus derivados;

Xl - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em labora-
tério, instituicdo ou empresa e enviar cépia do processo aos érgaos de
registro e fiscalizacado referidos no art. 16 desta Lei;

XIl - emitir decisao técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de
OGM e seus derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso
comercial de OGM e seus derivados, inclusive a classificagdo quanto ao
grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de
seguranca exigidas e restricdes ao uso;

XIII - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus
usos, e os respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto
ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na regulamentacao des-
ta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

X1V - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os
critérios estabelecidos no regulamento desta Lei;

XV - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico cientifico
na biosseguranca de OGM e seus derivados;
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XVI - emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de
sua competéncia;

XVII - apoiar tecnicamente os drgaos competentes no processo de pre-
vencao e investigacao de acidentes e de enfermidades, verificados no
curso dos projetos e das atividades com técnicas de ADN/ARN recom-
binante;

XVIII - apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de registro e fisca-
lizacado, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a anélise, os ex-
tratos dos pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que
Ihe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade no Sistema de
InformacGes em Biosseguranca - SIB a sua agenda, processos em tra-
mite, relatérios anuais, atas das reunides e demais informacdes sobre
suas atividades, excluidas as informacdes sigilosas, de interesse comer-
cial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBio;

XX - identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e
seus derivados potencialmente causadores de degradacdao do meio am-
biente ou que possam causar riscos a saude humana;

XXI - reavaliar suas decisGes técnicas por solicitacao de seus mem-
bros ou por recurso dos érgaos e entidades de registro e fiscalizacao,
fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos novos, que sejam
relevantes quanto a biosseguranca do OGM ou derivado, na forma des-
ta Lei e seu regulamento;

XXII - propor a realizagdao de pesquisas e estudos cientificos no campo
da biosseguranca de OGM e seus derivados;

XXIII - apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia
e Tecnologia.
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§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados,
a decisdo técnica da CTNBio vincula os demais érgaos e entidades da
administracao.

8 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de
sua andlise, os 6rgaos de registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas
atribuicbes em caso de solicitacdo pela CTNBio, observarao, quanto
aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisao
técnica da CTNBio.

8 3° Em caso de decisao técnica favoravel sobre a biossegurangca no
ambito da atividade de pesquisa, a CTNBio remeterd o processo res-
pectivo aos érgaos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, para o
exercicio de suas atribuicoes.

§ 4° A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua funda-
mentacao técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricoes ao
uso do OGM e seus derivados e considerar as particularidades das dife-
rentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, no
exercicio de suas atribuicoes.

8 5° Nao se submetera a andlise e emissao de parecer técnico da CTN-
Bio o derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

8 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases
do processo de producao agricola, comercializacdo ou transporte de
produto geneticamente modificado que tenham obtido a liberacao para
uso comercial estdo dispensadas de apresentacao do CQB e constitui-
cao de CIBio, salvo decisdo em contrario da CTNBio.

Art. 15. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida parti-
cipacao da sociedade civil, na forma do regulamento.

Paragrafo uUnico. Em casos de liberacao comercial, audiéncia publica
podera ser requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas
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organizacOes da sociedade civil que comprovem interesse relacionado a
matéria, na forma do regulamento.

CAPITULO IV
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZACAO

Art. 16. Caberd aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdao do
Ministério da Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abasteci-
mento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria Especial de
Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribui-
cbes, no campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica
da CTNBio, as deliberacoes do CNBS e os mecanismos estabelecidos
nesta Lei e na sua regulamentacao:

| - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il - registrar e fiscalizar a liberacdo comercial de OGM e seus derivados;

Il - emitir autorizacdo para a importacao de OGM e seus derivados para
uso comercial;

IV - manter atualizado no SIB o cadastro das instituicoes e responsa-
veis técnicos que realizam atividades e projetos relacionados a OGM e
seus derivados;

V - tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizacoes concedi-
das;

VI - aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl - subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos de avaliacao de bios-
seguranca de OGM e seus derivados.

8 1° Apdés manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso
de avocacao ou recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e
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decisao pertinente:

| - ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento emitir as
autorizacoes e registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem
OGM e seus derivados destinados a uso animal, na agricultura, pecua-
ria, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e
segundo o regulamento desta Lei;

Il - ao 6rgdo competente do Ministério da Salde emitir as autorizacdes
e registros e fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus deriva-
dos destinados a uso humano, farmacolégico, domissanitario e areas
afins, de acordo com a legislacdao em vigor e segundo o regulamento
desta Lei;

lll - ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizacoes e registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam
OGM e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas naturais, de
acordo com a legislacao em vigor e segundo o regulamento desta Lei,
bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na
forma desta Lei, que o OGM ¢é potencialmente causador de significativa
degradacao do meio ambiente;

IV - a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Re-
publica emitir as autorizacoes e registros de produtos e atividades com
OGM e seus derivados destinados ao uso na pesca e aquicultura, de
acordo com a legislacdo em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposicoes dos incisos | e Il do art. 8° e
do caput do art. 10 da Lei n°® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos ca-
sos em que a CTNBio deliberar que o OGM é potencialmente causador
de significativa degradacao do meio ambiente.

8 3° A CTNBio delibera, em ultima e definitiva insténcia, sobre os
casos em que a atividade é potencial ou efetivamente causadora de
degradacao ambiental, bem como sobre a necessidade do licenciamen-
to ambiental.
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§ 4° A emissdo dos registros, das autorizagdes e do licenciamento
ambiental referidos nesta Lei devera ocorrer no prazo maximo de 120
(cento e vinte) dias.

8 5° A contagem do prazo previsto no 8 4° deste artigo sera suspensa,
por até 180 (cento e oitenta) dias, durante a elaboracao, pelo requeren-
te, dos estudos ou esclarecimentos necessarios.

8 6° As autorizacOes e registros de que trata este artigo estardo vin-
culados a decisdo técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas
exigéncias técnicas que extrapolem as condicdes estabelecidas naquela
decisdo, nos aspectos relacionados a biosseguranca.

8 7° Em caso de divergéncia quanto a decisado técnica da CTNBio sobre
a liberacdo comercial de OGM e derivados, os 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizacdo, no &mbito de suas competéncias, poderao apre-
sentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da
data de publicacdo da decisdo técnica da CTNBio.

CAPIiTULO V
DA COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA - CIBIO

Art. 17. Toda instituicao que utilizar técnicas e métodos de engenharia
genética ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar
uma Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio, além de indicar um
técnico principal responséavel para cada projeto especifico.

Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da instituicdo onde constituida:

| - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletivi-
dade, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as
questoes relacionadas com a saude e a seguranga, bem como sobre os

procedimentos em caso de acidentes;

Il - estabelecer programas preventivos e de inspecao para garantir o
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funcionamento das instalacdes sob sua responsabilidade, dentro dos
padrdes e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBio na regula-
mentacao desta Lei;

Il - encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacao serd estabelecida
na regulamentacao desta Lei, para efeito de andlise, registro ou autori-
zacao do 6rgao competente, quando couber;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade
ou projeto em desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados;

V - notificar a CTNBio, aos 6rgdos e entidades de registro e fiscaliza-
cao, referidos no art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o
resultado de avaliacdes de risco a que estdao submetidas as pessoas
expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provo-
car a disseminacao de agente bioldgico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivel-
mente relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclu-
soes e providéncias a CTNBio.

CAPITULO VI
DO SISTEMA DE INFORMACOES EM BIOSSEGURANCA - SIB

Art. 19. Fica criado, no dmbito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
o Sistema de Informacdes em Biosseguranca - SIB, destinado a gestao
das informacdes decorrentes das atividades de andlise, autorizacao,
registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envol-
vam OGM e seus derivados.

8 1° As disposicoes dos atos legais, regulamentares e administrativos
que alterem, complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de
biosseguranca de OGM e seus derivados deverdo ser divulgadas no SIB
concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.
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§ 2° Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no art. 16
desta Lei, deverao alimentar o SIB com as informacdes relativas as ativi-
dades de que trata esta Lei, processadas no ambito de sua competéncia.
CAPITULO VI

DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA
Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, os
responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderao,
solidariamente, por sua indenizacao ou reparacao integral, independen-
temente da existéncia de culpa.
Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda acao ou omissao que
viole as normas previstas nesta Lei e demais disposicoes legais perti-
nentes.
Paragrafo unico. As infracdes administrativas serdo punidas na forma
estabelecida no regulamento desta Lei, independentemente das me-
didas cautelares de apreensao de produtos, suspensao de venda de
produto e embargos de atividades, com as seguintes sancoes:
| - adverténcia;
Il - multa;
lll - apreensdao de OGM e seus derivados;
IV - suspensao da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

VI - interdicado parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empre-
endimento;

VIl - suspenséao de registro, licenca ou autorizacao;
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VIII - cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;

IX - perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo
governo;

X - perda ou suspensao da participacdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

Xl - intervencao no estabelecimento; fico.

Xl - proibicao de contratar com a administracao publica, por periodo de
até 5 (cinco) anos.

Art. 22. Compete aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, re-
feridos no art. 16 desta Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de
R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e quinhen-
tos mil reais), proporcionalmente a gravidade da infracao.

§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais
sancoOes previstas neste artigo.

§ 2° No caso de reincidéncia, a multa serd aplicada em dobro.

8 3° No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia
da acao ou omissao inicialmente punida, serd a respectiva penalidade
aplicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacao
imediata da atividade ou da interdicdo do laboratério ou da instituicdo
ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pe-
cuaria e Abastecimento, da Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria
Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos
no art. 16 desta Lei, de acordo com suas respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destina-
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dos aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no art.
16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2° Os érgaos e entidades fiscalizadores da administracao publica
federal poderao celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e
Municipios, para a execucao de servicos relacionados a atividade de
fiscalizacdo prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da recei-

ta obtida com a aplicacdo de multas.

§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhard cépia do auto de infracao
a CTNBio.

§ 4° Quando a infracdo constituir crime ou contravencao, ou lesdo a
Fazenda Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora represen-
tard junto ao 6rgdo competente para apuracdo das responsabilidades
administrativa e penal.
CAPITULO VIII
DOS CRIMES E DAS PENAS

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o
art. 5° desta Lei:

Pena - detencdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigo-
to humano ou embrido humano:

Pena - reclusao, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena - reclusao, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo
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com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos érgaos e entidades
de registro e fiscalizacéo:

Pena - reclusao, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
§ 1° (VETADO)
§ 2° Agrava-se a pena:

| - de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se resultar dano a propriedade
alheia;

Il - de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

Ill - da metade até 2/3 (dois tercos), se resultar lesdo corporal de natu-
reza grave em outrem;

IV - de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnolo-
gias genéticas de restricdo do uso:

Pena - reclusao, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.
Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou
exportar OGM ou seus derivados, sem autorizacdo ou em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos érgaos e entidades
de registro e fiscalizacéo:
Pena - reclusao, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.

CAPITULO IX

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica da CTNBio favo-
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ravel a sua liberacao comercial até a entrada em vigor desta Lei pode-
rao ser registrados e comercializados, salvo manifestacao contraria do
CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicacao
desta Lei.

Art. 31. A CTNBio e os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao,
referidos no art. 16 desta Lei, deverao rever suas deliberacdes de cara-
ter normativo, no prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim de promover
sua adequacdao as disposicdes desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Bios-

seguranca, comunicados e decisdes técnicas ja emitidos pela CTNBio,
bem como, no que nao contrariarem o disposto nesta Lei, os atos nor-
mativos emitidos ao amparo da Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As instituicoes que desenvolverem atividades reguladas por
esta Lei na data de sua publicacdo deverao adequar-se as suas dispo-
sicoes no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contado da publicacédo do
decreto que a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes os registros pro-
visérios concedidos sob a égide da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro
de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a producdo e a comercializacdo de semen-
tes de cultivares de soja geneticamente modificadas tolerantes a glifo-
sato registradas no Registro Nacional de Cultivares - RNC do Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de grdos de soja geneticamente mo-
dificada tolerante a glifosato, reservados pelos produtores rurais para
uso préprio, na safra 2004/2005, sendo vedada a comercializacao da
producdo como semente.

Paragrafo unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizacao de
que trata o caput deste artigo.
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Art. 37. A descricdo do Cédigo 20 do Anexo VIl da Lei n°® 6.938, de
31 de agosto de 1981, acrescido pela Lei n® 10.165, de 27 de dezem-
bro de 2000, passa a vigorar com a seguinte redacao:

Categoria

“ANEXO VIII”

20

Uso de
Recursos
Naturais

Silvicultura; exploracdo econ6mica da
madeira ou lenha e subprodutos flores-
tais; importacdo ou exportacdo da fauna
e flora nativas brasileiras; atividade de
criacdo e exploracdo econdmica de fauna
exotica e de fauna silvestre; utilizacdo do
patriménio genético natural; exploracao
de recursos aquaticos vivos; introdu-

cado de espécies exdticas, exceto para
melhoramento genético vegetal e uso

na agricultura; introducdo de espécies
geneticamente modificadas previamente
identificadas pela CTNBio como poten-
cialmente causadoras de significativa
degradacdo do meio ambiente; uso da
diversidade bioldgica pela biotecnologia
em atividades previamente identificadas
pela CTNBio como potencialmente causa-
doras de significativa degradacdo do meio
ambiente.

Médio

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n°
7.802, de 11 de julho de 1989, e suas alteracbes, exceto para os ca-
sos em que eles sejam desenvolvidos para servir de matéria prima para
a producao de agrotoéxicos.
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Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consu-
mo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de
OGM ou derivados deverao conter informacao nesse sentido em seus
rétulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 42. Revogam-se a Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medi-
da Proviséria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°,
7°,8°2 9° 10 e 16 da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de marco de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Repu-
blica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Celso Luiz Nunes Amorim
Roberto Rodrigues

Humberto Sérgio Costa Lima
Luiz Fernando Furlan

Patrus Ananias

Eduardo Campos

Marina Silva

Miguel Soldatelli Rossetto

José Dirceu de Oliveira e Silva

2. Resolucodes, Instrucoes Normativas e comunicados
da CTNBio

Uma série de Comunicados, Instrucdes e Resolucdes Normativas foram
elaborados e publicados pela CTNBio para gerir a biosseguranca relativa
a OGMs no Brasil. Estes documentos sdo acessaveis pela pagina http://
www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/55.html. A obediéncia a
estas regras de biosseguranca é obrigatdria a todas as pessoas juridicas
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e fisicas que operam com OGMs, conforme a pertinéncia. Um resumo

das resolucdes normativas mais importantes esta na tabela a seguir:

Reso-
lucdo
normati-
va (RN)
Nuamero

RN 1

Data publi-
cacao

20/06/2006

Ementa ou escopo

Dispde sobre a instalacdo e o funcionamento das
comissodes internas de biosseguranca (CIBios) e so-
bre os critérios e procedimentos para requerimento,
emissao, revisao, extensdo, suspensao e cancela-
mento do certificado de qualidade em biosseguran-
ca (CQB).

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/20087.html

RN 2

27/11/2006

Dispée sobre a classificacdo de riscos de organis-

mos geneticamente modificados (OGM) e os niveis
de biosseguranca a serem aplicados nas atividades
e projetos com OGM e seus derivados em conten-
céo.

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/3913.html

RN 3

16/08/2007

Dispbe sobre as normas de monitoramento de milho
geneticamente modificado em uso comercial.

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/4686.html

RN 4

16/08/2007

Dispoe sobre as distancias minimas entre cultivos
comerciais de milho geneticamente modificado e

nao geneticamente modificado, visando a coexis-
téncia entre os sistemas de producao.

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/4687.html

RN 5

12/03/2008

Dispbe sobre normas para liberacdo comercial de
organismos geneticamente modificados e seus
derivados.

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/1 1444 html

RN 6

06/11/2008

Dispde sobre as normas para liberacao planejada no
meio ambiente de organismos geneticamente modi-
ficados (OGM) de origem vegetal e seus derivados.

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/12510.html
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RN 7

27/04/2009

Dispde sobre as normas para liberacdo planejada no
meio ambiente de micro-organismos e animais ge-
neticamente modificados (MGM e AnGM) de classe
de risco | e seus derivados.

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/13516.html

RN 8

03/06/2009

Dispde sobre normas simplificadas para liberacao
planejada no meio ambiente de organismos geneti-
camente modificados (OGM) da classe de risco | e
seus derivados.

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/13658.html

RN 9

02/12/2011

Dispde sobre as normas de monitoramento pds-
liberacao comercial de organismos geneticamente
modificados.

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/16781.html

RN 11

22/10/2013

o

Altera o inciso V e as alineas “a” a “c” do Art. 16
da Resolucdo Normativa n° 01, de 20 de junho de
2006.

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/18553.html

RN 14

04/02/2015

Altera o inciso IV do art. 5°, inclui o inciso XVII

no art. 8°, altera o caput do art. 9° e os incisos

I, IV e VI do art. 11, acrescenta o paragrafo Unico
ao art. 16 e os arts. 17-A e 17-B, altera o item 6 e
acrescenta o item 14 ao Anexo; altera os itens 3, b
e 13 e acrescenta o item 17 ao Modelo de Relatério
de Atividades do Anexo da Resolucao Normativa n®
1, de 20 de junho de 2006.

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/20027.html

RN 15

13/02/2015

Altera dispositivos da Resolucdo Normativa n® 5, de
12 de marco de 2008.

http://www.ctnbio.gov.br/index.php/content/view/20087.html

Fonte: adaptada de http://www.cgm.icb.ufmg.br/legleg.php?legassunto =2

3. Formularios da CIBio da Embrapa Gado de Corte

a) Formulario de submissao de Projeto, Plano de Acao ou
Atividade:
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Formulario de Submissédo de Projetos
Planos de Acdo ou Atividades

Envolvendo a manipulacdo de OGMs

Protocolo de entrega (a ser preenchido pela CIBio)

Numero do protocolo:

Data de entrada: /|

Titulo do projeto/ PA/ atividade:

Técnico responsavel:

Recebido por:

Assinatura:

*copia do requerente

<<

Formulario de Submissao de Projetos
Planos de Acdo ou Atividades

Envolvendo a manipulacdo de OGMs

Protocolo de entrega (a ser preenchido pela CIBio)

Numero do protocolo:

Data de entrada: __ / /

Titulo do projeto/ PA/ atividade:
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Dados do Projeto/ PA/ atividade

Técnico responsavel
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Organismos

Como resultado da alteracdo génica, o OGM passa a ser:

Especificar, quando for o caso, o volume e a concentracao maxima de
OGM ou derivado a ser utilizado:

Classificacao do OGM
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93

Classificacdao do Nivel de Biosseguranca do Laboratério

Indicacdo do laboratério da Embrapa Gado de Corte que serdo de-
senvolvidas as atividades com OGM?

Resumo e objetivos

O trabalho em contencéao objetiva a liberacédo posterior para o meio
ambiente?

Breve descricdo dos procedimentos operativos a serem empregados
nos experimentos e Nivel de Biosseguranca (NB) planejado:
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Relacionar os equipamentos a serem utilizados durante o trabalho em

contencdo com o OGM:

Procedimentos de limpeza, desinfeccdo, descontaminacdo e descarte
de material/residuos

Equipe (Nome e funcéo)
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Termo de Responsabilidade

Titulo do Projeto:

Eu, , Pesquisadora responsavel pelo projeto, assegu-
ro a ClBio/Embrapa Gado de Corte que:

1. Li/Conheco a Legislacao Brasileira pertinentes para trabalhar com os
OGMs acima referidos, que se encontram no site http://www.ctnbio.gov.
br/index.php/content/view/55.html e que concordo com as suas exigén-
cias durante a vigéncia deste projeto, inclusive eventuais prorrogacoes.

2. A equipe que participa deste projeto também estéa ciente da legisla-
cao pertinente e é competente para executa-las.

3. Comprometo-me em fornecer a CIBio um relatério anual de anda-
mento do projeto. Este relatério deverd ser enviado atendendo a data
determinada pela CIBio.

4. Comprometo-me a solicitar nova aprovacao a CIBio local sempre que
ocorra alteracao significativa nos objetivos/procedimentos/instalacoes
aqui descritos.

5. Tudo que foi declarado é a absoluta expressao da verdade. Estou
ciente de que o eventual ndo cumprimento das Instrucdées Normativas
da CTNBio é de minha total responsabilidade e que estarei sujeito as
punicoes previstas na legislacdo em vigor.

Data:  / /

Assinatura do Pesquisador Principal:

Assinatura do Chefe-Geral da Embrapa Gado de Corte:
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b) Relatorio anual de atividades com OGMs:

Relatério Anual de Atividades com OGMs e/ou derivados na Embrapa
Gado de Corte

1. Informacées sobre o Projeto de Pesquisa:
Titulo:

Técnico Principal:

Organismo doador:

Organismo receptor (OGM):

Genes:

Relacionar as unidades operativas (laboratérios), especificando o nivel
de biosseguranca:

Objetivos: (geral e especificos do Projeto ou Atividade)
Resultados até o momento: (sintese das atividades realizadas)

Publicacdes e teses derivadas do projeto: (resumos, artigos, comunica-
dos técnicos, etc)

Pedidos de patentes: (responder se sim ou nao)
2. Descricdo sobre quaisquer acidentes ou agravos a satde possivel-

mente relacionados a trabalhos com OGM e seus derivados e medidas
de contingenciamento, controle e prevencéo.
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3. Descricdo das medidas de biosseguranca que vém sendo adotadas e
sua possivel eficiéncia para evitar danos.

4. Informar demais ocorréncias que julgar necessario relatar a ClBio.
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