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1. INTRODUCAO

A Embrapa Agroenergia € uma Unidade descentralizada da Empresa
Brasileira de Pesquisa Agropecudria — Embrapa localizada em Brasilia
— DF. A atuacao da Unidade estéa dividida em dois pilares principais:
bioenergia e quimica de produtos renovaveis e biomateriais, dentro
da légica de biorrefinarias. As pesquisas sdo desenvolvidas em uma
estrutura de 4 laboratérios: Genética e Biotecnologia, Processos
Quimicos, Processos Bioquimicos e Quimica de Biomassa e
Biocombustiveis.

A Chefia Geral da Embrapa Agroenergia — em cumprimento a Lei

n® 11.105 de 24 de marco de 2005 — criou a Comissao Interna de
Biosseguranca (CIBio) da Embrapa Agroenergia. Segundo o artigo 17
dessa lei, toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia
genética ou realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar
uma Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio. A Comissao Interna de
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Biosseguranca da Agroenergia elaborou este Manual de Biosseguranca
com o objetivo de manter informados os empregados e colaboradores,
sujeitos a situacOes de risco decorrentes da atividade, sobre possiveis
danos a saude e meios de protecao e prevencao para seguranca, bem
como sobre os procedimentos em caso de acidentes.

Cabe a CIBio divulgar e fazer cumprir as normas e recomendacdes da
CTNBio, descritas em resolucdes normativas, através de inspecoes
periddicas das instalacdes, do acompanhamento das atividades
desenvolvidas em projetos de pesquisa, do acompanhamento do
tréansito de materiais geneticamente modificados, além de identificar e
minimizar os potenciais riscos oferecidos aos usuarios, a comunidade
e ao meio ambiente quando da manipulacdo de organismos
geneticamente modificados.

2. OBJETIVO

O objetivo do Manual de Biosseguranca é definir e implementar os
procedimentos de Biosseguranca de OGMs nos laboratérios da Embrapa
Agroenergia de nivel de biosseguranca 1, a fim de mitigar riscos, evitar
liberacdo acidental de OGMs e seus derivados no meio ambiente.

3. CAMPO DE APLICACAO

As informacdes e procedimentos contidos neste manual se aplicam
aos laboratérios e instalacbes da Embrapa Agroenergia que obtiveram
autorizacdo para o desenvolvimento de atividades envolvendo plantas,
microrganismos e fungos geneticamente modificados, pertencentes

a classe de risco 1, Nivel de Biosseguranca NB-1, quando a Unidade
foi credenciada pela CTNBio com o Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB 345/12).
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4. REFERENCIAS

4.1. Complementares

BRASIL. Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005. Regulamenta

os incisos Il, IV e V do § 10 do art. 225 da Constituicao 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, dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca — PNB,
revoga a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Proviséria
no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. bo, 60, 70, 80, 90,
10 e 16 da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras
providéncias. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder
Executivo, Brasilia, DF, 28 mar. 2005.

BRASIL. Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005. Regulamenta
dispositivos da Lei no 11.105, de 24 de marco de 2005, que
regulamenta os incisos Il, IV e V do 8 10 do art. 225 da Constituicao,
e d& outras providéncias. Diario Oficial [da] Reptblica Federativa do
Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 23 nov. 2005.

COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA (Brasil).
Resolucdao Normativa n® 1, de 20 de junho de 2006. Dispde sobre a
instalacao e o funcionamento das Comissoes Internas de Biosseguranca
(CIBios) e sobre os critérios e procedimentos para requerimento,
emissao, revisdo, extensao, suspensdo e cancelamento do Certificado
de Qualidade em Biosseguranca (CQB). Diario Oficial [da] Reputblica
Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 02 jun. 2007.

COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA (Brasil).
Resolucdo Normativa n°® 2, de 27 de novembro de 2006. Dispoe sobre
a classificacao de riscos de Organismos Geneticamente Modificados
(OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e
projetos com OGM e seus derivados em contencado. Diario Oficial [da]
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Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 20 jan.
2010, Secao 1, p. 3.

COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA (Brasil).
Resolucdo Normativa N° 6, de 6 de novembro de 2008. Dispoe sobre
as normas para liberacao planejada no meio ambiente de Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) de origem vegetal e seus derivados.
Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo,
Brasilia, DF, 07 nov. 2008.

COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA (Brasil).
Resolucdo Normativa N° 8, de 3 de junho de 2009. Dispbe sobre
normas simplificadas para Liberacao Planejada no meio ambiente de
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) da Classe de Risco | e
seus derivados. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder
Executivo, Brasilia, DF, 04 jun. 2009.

COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA (Brasil).
Resolucdo Normativa N° 14, de 04 de fevereiro de 2015. Altera o
inciso IV do art. 5°2, inclui o inciso XVII no art. 8°, altera o caput do
art. 9° e os incisos Il, 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, 5 e 13 e acrescenta o item 17 ao
Modelo de Relatério de Atividades do Anexo da Resolucdao Normativa
n° 1, de 20 de junho de 2006. Diario Oficial [da] Repliblica Federativa
do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 05 fev. 2015.

COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA (Brasil).
Instrucao Normativa CTNBio n°® 17, de 17 de novembro de 1998.
Dispbe sobre as normas que regulamentam as atividades de
importacao, comercializacao, transporte, armazenamento, manipulacao,
consumo, liberacado e descarte de produtos derivados de OGM. Diario
Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia,
DF, 23 dez. 1998, Secao 1, p. 47.
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COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA (Brasil).
Instrucao Normativa CTNBio n° 4, de 19 de dezembro de 1996.
Normas para o transporte de Organismos Geneticamente Modificados.
Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo,
Brasilia, DF, 20 dez. 1996, Secédo 1, p. 27.820.

COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA (Brasil).
Instrucao Normativa CTNBio n° 2, de 10 de setembro de 1996. Normas
provisdrias para Importacao de Vegetais Geneticamente Modificados
Destinados a Pesquisa. Diario Oficial [da] Reptblica Federativa do

Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 12 set. 1996, Secao 1, p. 18.091.

4.2. Cruzadas’

IT-SGL-001 - Controle de Acesso as Areas de Laboratdérios.

IT-SGL-006 - Identificacdo, Segregacao e Acondicionamento de
Residuos Quimicos no Laboratério.

IT-SGL-012 - Armazenamento de Estoque no Laboratério.
IT-SGL-016 - Gerenciamento de Equipamentos.

IT-SGL-017- Identificacdo, Segregacao, Acondicionamento e Transporte
Interno de Residuos Bioldgicos.

IT-SGL-019 - Preparo, registro e identificacdo de Solucdes.

IT-SGL-023 - Limpeza e desinfeccdo de bancadas e equipamentos em
laboratérios com nivel de seguranca 1

POP-SGL-002 - Ata Eletronica

FOR-CIBIO-001 - Formuléario de Proposta de Projeto

* As versoes atualizadas dos documentos e formularios estdo disponiveis na Intranet da

Embrapa Agroenergia (https://www.embrapa.br/group/intranet/documentos).
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5. TERMOS E DEFINICOES
DNA - Acido desoxirribonucléico.
RNA - Acido ribonucléico.
CIBio - Comissao Interna de Biosseguranca.
CTNBio - Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca.
OGM - Organismo Geneticamente Modificado
NB - Nivel de Biosseguranca.
RN - Resolucdes Normativas da CTNBio.
EPC - Equipamento de Protecao Coletiva.
EPI - Equipamento de Protecao Individual.
IT - Instrugcao de Trabalho
PD&l - Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao
PNA - Plano Nacional de Agroenergia
POP - Procedimento Operacional Padrao
FISPQ: Ficha de Informacado de Seguranca de Produtos Quimicos
Biosseguranca - conjunto de procedimentos, acdes, técnicas,
metodologias, equipamentos e dispositivos capazes de eliminar ou

minimizar riscos inerentes as atividades de pesquisa, producao, ensino,
desenvolvimento tecnoldgico e prestacao de servicos, que podem
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comprometer a salde do homem, dos animais, do meio ambiente ou a
qualidade dos trabalhos desenvolvidos.

Classe de risco - Classe de risco de OGM a salde humana e dos
animais, ao meio ambiente e aos vegetais. E o grau de risco associado
ao organismo doador, ao organismo receptor, bem como ao OGM
resultante;

CQB - Certificado de Qualidade em Biosseguranca. Constitui-se no
credenciamento que a CTNBio concede as instituicoes para desenvolver
projetos e atividades com Organismos Geneticamente Modificados
(OGM) e seus derivados;

Nivel de Biosseguranca (NB) - Nivel de contencao necessério para
permitir as atividades e projetos com OGM de forma segura e com risco
minimo para o operador e para o meio ambiente;

Organismo - toda entidade biolégica capaz de reproduzir e/ou de
transferir material genético, incluindo virus, prions e outras classes que
venham a ser conhecidas;

Organismo doador - organismo doador de DNA ou RNA que sera
introduzido por engenharia genética no organismo receptor;

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

Derivado de OGM de origem vegetal - produto obtido de OGM de
origem vegetal e que ndo possua capacidade autébnoma de replicacao

ou que nao contenha forma viadvel de OGM.

Organismo receptor - organismo original, ndo transformado
geneticamente, a ser utilizado em experimentos de engenharia genética;

Pesquisador principal - supervisor do trabalho com OGM;

15
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Registros - documentos que fornecem evidéncia objetiva de atividades
realizadas ou de resultados alcancados;

Risco — Possibilidade de promocéao de evento negativo, cientificamente
fundamentada, para a salde humana e animal, aos vegetais, a outros
organismos e ao meio ambiente, decorrente de processos ou situacoes
envolvendo OGM e seus derivados;

Vetor - agente carreador da sequéncia a ser introduzida no organismo
receptor.

6. RESPONSABILIDADES

CTNBio: a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca é uma
instancia colegiada multidisciplinar, criada através da Lei n® 11.105, de
24 de marco de 2005, cuja finalidade é prestar apoio técnico consultivo
e assessoramento ao governo federal na formulacao, atualizacao

e implementacao da Politica Nacional de Biosseguranca relativa a
organismos geneticamente modificados, bem como no estabelecimento
de normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a
protecdo da salde humana, dos organismos vivos e do meio ambiente
para atividades que envolvam a construcdo, a experimentacao, o
cultivo, a manipulacéao, o transporte, a comercializagdo, o consumo, o
armazenamento, a liberacao e o descarte de OGMs e derivados.

Essa comissdao também é responsavel pela emissao do Certificado
de Qualidade em Biosseguranca (CQB) para o desenvolvimento de
atividades com OGMs no pais. O capitulo Il da Lei de Biosseguranca
estabelece a composicdo, a competéncia e o funcionamento da
CTNBio. O

funcionamento da CTNBio é definido pela Lei de Biosseguranca (Lei
11.105), regulamentada em 2005, segundo a qual a CTNBio, composta
de membros titulares e suplentes designados pelo ministro de Estado
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da Ciéncia e Tecnologia, serd constituida por 27 (vinte e sete) cidadaos
brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notéria atuacao

e saber cientificos, com grau académico de doutor e com destacada
atividade profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia,
biologia, salde humana e animal ou meio ambiente. Além disso, a lei
da, entre outras providéncias, a determinacao de que a decisao técnica
da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacao técnica,
explicitar as medidas de seguranca e restricoes ao uso do OGM e seus
derivados, além de considerar as particularidades das diferentes regides
do pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6érgaos e as entidades
de registro e fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de
suas atribuicoes.

ClIBio: a Comissao Interna de Biosseguranca é a instancia colegiada,
sediada em cada unidade de Certificado de Qualidade em Biosseguranca
(CQB) concedida pela CTNBio, responsavel pelo registro, autorizacao de
trabalhos em contencao que envolvam OGMs de nivel de Biosseguranca
1 (NB-1), acompanhamento, auditoria e transferéncia de informacodes e
consultas entre a CTNBio e as entidades com CQB. A essa comissao,
deverao ser informados todos os trabalhos de pesquisas basicas,
aplicadas e testes de liberacdes no ambiente que se pretende realizar

e estdo em andamento no dmbito da instituicdo. Nesse caso, se
aplicam todas aquelas atividades que resultem de engenharia genética,
manipulacdo, producédo e transporte de OGM no pais e no exterior.
Toda entidade que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética
deveré criar uma Comissao Interna de Biosseguranca, além de indicar
para cada projeto especifico um(a) pesquisador(a) principal, definido

na regulamentacao como “técnico principal responsavel”. As CIBios
sdo componentes essenciais para o0 monitoramento e a vigilancia dos
trabalhos de engenharia genética, manipulacao, producao e transporte
de OGMs e para fazer cumprir a regulamentacao de biosseguranca.

A CIBio cabe divulgar e fazer cumprir as normas e recomendacdes da
CTNBio pela comunicacao com os pesquisadores principais, inspecdes
das instalacoes e atividades dos projetos e acompanhamento do
tréansito de material geneticamente modificado.
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Chefe Geral: o Chefe Geral da Embrapa Agroenergia é o responsavel
legal por qualquer acdo que viole a Lei de Biosseguranca n® 11.105 de
24 de marco de 2005.

Pesquisador principal: cabe estar treinados e completamente
familiarizado com os requerimentos da legislacdao de biosseguranca e
garantir, na execucao de qualquer projeto que envolva o uso de OGM,
que eles sejam obedecidos.

Usuarios dos laboratoérios: todos os membros da equipe do projeto
(pesquisadores, analistas, assistentes, estudantes e colaboradores)
cabem estar treinados e completamente familiarizados com os
requerimentos da legislacdo de biosseguranca e garantir, na execugcao
de qualquer atividade em projeto que envolva o uso de OGM, que eles
sejam obedecidos. Atencao especial deve ser dada ao tipo de CQB, ao
atendimento das normas de transporte de OGM, conforme Instrucao
Normativa CTNBio n°® 4, de 19 de dezembro de 1996, e ao nivel de
risco, conforme Resolugao Normativa CTNBio n° 2, de 27 de novembro
de 2006.

7. RISCOS E NIVEIS DE
BIOSSEGURANCA

7.1. Classes de riscos

Os OGM sao classificados em quatro classes de risco, adotando-

se como critérios o potencial patogénico dos organismos doador e
receptor, a(s) seqliéncia(s) nucleotidica(s) transferida(s), a expressao
desta(s) no organismo receptor, o OGM resultante e seus efeitos
adversos a salde humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente.
A RN 2 da CTNBio, de 27 de dezembro de 2006, em seu Art. 7 diz,
conforme transcrito:

“8 1 °, Para genes que codificam produtos nocivos para a salde
humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente, o vetor utilizado
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deveré ter capacidade limitada para sobreviver fora do ambiente de
contencao.

§ 2° Todo organismo geneticamente modificado deverd possuir um
marcador capaz de identifica-lo dentre uma populacao da mesma
espécie.

As classes de risco dos OGM sao definidas como (Art. 8, RN 2 da
CTNBio de 27 de dezembro de 2006):

| — Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a
coletividade): o OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de
organismo doador e receptor que ndao causem agravos a saude humana
e animal e efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Il — Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para

a coletividade): o OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de
organismo doador ou receptor com moderado risco de agravo a saude
humana e animal, que tenha baixo risco de disseminacao e de causar
efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Il - Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para

a coletividade): o OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de
organismo doador ou receptor, com alto risco de agravo a saude
humana e animal, que tenha baixo ou moderado risco de disseminacao
e de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

IV — Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a
coletividade): o OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de
organismo doador ou receptor com alto risco de agravo a saude
humana e animal, que tenha elevado risco de disseminacao e de causar
efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.

8 1°. A classe de risco do OGM resultante ndo podera ser inferior a
classe de risco do organismo receptor, exceto nos casos em que exista
reducao da viruléncia e patogenicidade do OGM"”.
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7.2. Niveis de Biosseguranca

O nivel de biosseguranca de atividades e projetos sera determinado
segundo o OGM de maior classe de risco envolvido. De acordo com a
RN 2 da CTNBio de 27 de dezembro de 2006, Art. 9° e Art. 10°:

Art. 9°. Paragrafo Unico. As atividades e projetos envolvendo OGM

e seus derivados deverao ser precedidos de uma analise detalhada e
criteriosa de todas as condi¢cdes 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
protecdo, de acordo com a classe de risco do OGM (Art. 10°).

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

a) ndo é necessério que as instalacoes estejam isoladas das demais
dependéncias fisicas da instituicao, sendo as atividades e projetos
conduzidos 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 instalacdes NB-1 devem ser desenhadas de modo a permitir facil
limpeza e descontaminacao;

d) a superficie das bancadas deve ser impermeavel a 4gua e resistente
a acidos, alcalis, solventes organicos e a calor moderado;

e) os espacos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser
suficientes de modo a permitir facil limpeza;
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f) OGMs serdo manipulados em éareas sinalizadas com o simbolo
universal 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 mecéanico para pipetagem;

j) alimentos devem ser guardados em areas especificas para este fim,
fora das instalacoes, sendo proibido comer, beber, fumar e aplicar
cosméticos nas areas de trabalho;

k) antes de deixar as instalacdes, as maos devem ser lavadas sempre
que tiver havido manipulagao de organismos contendo ADN/ARN
recombinante;

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

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

n) extrema precaucao deve ser tomada quando forem manuseadas
agulhas, seringas e vidros quebrados, de modo a evitar a auto-
inoculacao e a producao de aerosséis durante o uso e o descarte.

As agulhas ndo devem ser entortadas, quebradas, recapeadas ou
removidas da seringa apds o uso. Agulhas, seringas e vidros quebrados
devem ser imediatamente colocados em recipiente resistente a
perfuragcdes e autoclavados antes do descarte;
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0) materiais contaminados s6 podem ser retirados das instalacdes em
recipientes rigidos e a prova de vazamentos;

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

r) devem ser mantidos registros de cada atividade ou projeto
desenvolvidos com OGM e seus derivados;

s) atividades e projetos com organismos nao geneticamente
modificados que ocorram concomitantemente e nas mesmas
instalacbes com manipulacao de OGM devem respeitar a classificacao
de risco do OGM;

t) todo material proveniente de OGM e seus derivados devera ser
descartado de forma a impossibilitar seu uso como alimento por
animais ou pelo homem, salvo o caso em que este seja o propdsito do
experimento, ou se especificamente autorizado pela CIBio ou CTNBio;

Il - Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGM de classe de risco 2, detalhadas na RN 2 da
CTNBio.

Il — Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3): adequado as atividades e
projetos que envolvam OGM de classe de risco 3. As instalacdes e
procedimentos exigidos para o NB-3 devem atender as especificacoes
estabelecidas para o NB-1 e o NB-2, acrescidos de especificacdes
detalhadas na RN2 da CTNBio.

IV — Nivel de Biosseguranca 4 (NB-4): adequado as atividades e
projetos que envolvam OGM de classe de risco 4. As instalacdes e
procedimentos exigidos para o NB-4 devem atender as especificacoes
estabelecidas para o NB-1, NB-2 e NB-3 acrescidos de outras
exigéncias detalhadas na RN2 da CTNBio.
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Os niveis de biosseguranca NB-2, NB-3 e NB-4 nao estdo sendo aqui
detalhados em razao das atividades na Unidade nao necessitarem de
tais niveis.

8. AUTORIZACAO PELA CIBIO
PARA EXECUCAO DE ATIVIDADE
DE PESQUISA ENVOLVENDO
MANIPULACAO DE OGMs.

Antes de iniciar as atividades de pesquisa envolvendo manipulacao de
OGMs - nivel de seguranca 1, o pesquisador deve preencher o FOR-
CIBIO-001 — Formulério de proposta de projeto e enviar para Comissao
Interna de Biosseguranga — CIBio com todos os campos preenchidos.

A CIBio deve analisar a solicitacado e dar o parecer (aprovado ou nao),
registrando-o no préprio formuldrio e comunicar ao solicitante. Apés a
aprovacao, o pesquisador poderd iniciar as suas atividades de pesquisa
envolvendo manipulacdao de Organismos Geneticamente Modificados
(OGMs), em regime de contencao com nivel de seguranca 1.

Para qualquer alteracao, apds o projeto aprovado, o pesquisador deve
preencher a solicitacdo de alteracdo (FOR-CIBIO-001) e encaminhar a
CIBio. A CIBio deve analisar a solicitacdo e dar o parecer (aprovado ou
nao), registrando-o no préprio formuldrio e comunicar ao solicitante.
Apéds a aprovacao, o solicitante pode realizar as atividades de pesquisa
com as alteracdes solicitas e aprovadas.
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9. PROCEDIMENTOS DE
BIOSSEGURANCA PARA 0OS
LABORATORIOS NB-1

Na Embrapa Agroenergia, os trabalhos de pesquisa desenvolvidos
atualmente requerem laboratérios com NB-1. Esse é o nivel de
biosseguranca requerido para o trabalho envolvendo material biolégico
que contenha agentes biolégicos da classe de risco 1. Representa um
nivel basico de contencao que se fundamenta na aplicacdo das Boas
Praticas, na utilizacdao de Equipamentos de Protecao Individual (EPIs) e
adequacao das instalacoes.

A gestao dos laboratérios da Embrapa Agroenergia é conduzida por
uma série de procedimentos que fazem parte de um Sistema de
Qualidade. Esses procedimentos foram implementados em todos os
laboratérios e estao disponiveis em Instrucdoes de Trabalho que fazem
mencao a: Organizacao Geral dos laboratérios, Seguranca Laboratorial,
Gestao de Equipamentos e Reagentes e Gestao de residuos quimicos e
bioldgicos.

Essas instrucdes de trabalho foram utilizadas na elaboracao desse
Manual e estao disponiveis nos laboratérios e na intranet da Embrapa
Agroenergia.

9.1. Acesso

O acesso aos laboratérios deve ser limitado e restrito aqueles que
estdo autorizados pelo Setor de Gestao de Laboratério. A autorizacao
é concedida somente a pessoas formalmente treinadas nos
procedimentos béasicos de Gestdo de laboratdério e Biosseguranca de
OGMs (IT-SGL-001 - Controle de Acesso as Areas de Laboratérios).

As portas de acesso aos laboratérios devem ser mantidas fechadas

e no caso de laboratérios NB-1 deve estar exposto o simbolo
internacional de risco biolégico, assim como adverténcia de area
restrita, identificacao e telefone de contato do profissional responsavel.



Manual de Biosseguranca da Embrapa Agroenergia 25

Os corredores de acesso aos laboratérios devem estar desobstruidos e
livres de equipamentos e estoques de materiais assim como as areas de
circulacédo dentro dos laboratérios.

A entrada de visitantes deve ser registrada em formulario préprio
contendo horério de entrada e saida.

Préximo a entrada de cada laboratério deve haver um local destinado a
guarda de jalecos e objetos pessoais.

9.2. Instalacées laboratoriais

As instalacoes laboratoriais devem ser projetadas, construidas e
mantidas de forma que sejam adequadas as atividades executadas, a
protecdo a saude humana, animal e ao meio ambiente. O espaco do
laboratério deve ser amplo, para que o trabalho laboratorial possa ser
conduzido de forma segura. As paredes, o teto e os pisos devem ser
lisos, ndo porosos, sem reentrancias, com cantos arredondados, faceis
de limpar, impermeaveis a liquido e resistente a produtos quimicos
normalmente utilizados no laboratério. O chao deve ser antiderrapante.

A iluminacao artificial deve ser adequada para todas as atividades.

As instalacoes fisicas referentes a seguranca laboratorial e protecao
contra incéndio devem estar de acordo com as regulamentacoes de
seguranca do Corpo de Bombeiros local e as normas legais e técnicas
vigentes.

As portas de saida de emergéncia devem estar identificadas, dotadas
de barra antipanico que permita a abertura com um pequeno toque,
conforme normas legais e técnicas vigentes.

As portas das salas, dentro do laboratério, onde had a manipulacao de
reagentes quimicos especialmente perigosos (exemplo: Brometo de
Etidio), deverao ser identificadas.
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As instalacOes elétricas para os laboratérios e as instalacdes elétricas
de equipamentos eletroeletrénicos ou equipamentos associados

a operacao e/ou controle de sistemas de climatizacao devem ser
projetadas, executadas, testadas e mantidas em conformidade com as
normas legais e técnicas vigentes.

A edificacdo deve possuir sistema de protecao contra descargas
atmosféricas, os equipamentos eletroeletrénicos devem estar
conectados a uma rede elétrica estabilizada e aterrada e todas as
tomadas e disjuntores devem ser identificados, conforme estabelecido
nas normas legais e técnicas vigentes.

Todas as tubulacdes das instalacdes prediais devem ser adequadas,
identificadas e mantidas em condicoes de perfeito funcionamento,
conforme normas legais e técnicas vigentes.

As circulacdes horizontais e verticais, tais como corredores, elevadores,
monta-cargas, escadas e rampas devem estar de acordo com as
normas legais e técnicas vigentes.

Nao é necesséario requisito especial de ventilacao, além daqueles
estabelecidos pelas normas legais e técnicas vigentes.

Deve haver espaco suficiente entre as bancadas, cabines e
equipamentos de modo a permitir acesso facil para a realizacao da
limpeza.

A superficie das bancadas deve ser revestida por material impermeavel,
liso, sem emenda ou ranhura e resistente ao calor moderado e a acao
dos solventes organicos, acidos, alcalis e solventes quimicos utilizados
na descontaminacao das superficies.

Dentro do laboratério deve haver local definido para a guarda de
materiais, reagentes, devidamente identificados e catalogados para
controle interno conforme descrito na IT-SGL-012 - Armazenamento de
Estoque no Laboratério.
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Deve existir um local especifico, externo, coberto, ventilado e em
condicoes de seguranca para armazenamento de cilindros de gases,
conforme normas legais e técnicas vigentes. Quando presente no
laboratério, os cilindros pressurizados devem estar presos e longe de
qualquer fonte que possa causar sua explosao.

Deve ser respeitado os procedimentos relativos a manutencao periédica
de equipamentos criticos descritos na IT-SGL-016 - Gerenciamento de
Equipamentos.

A rotina de limpeza das instalacOes laboratoriais e dos equipamentos do
laboratério deve ser efetuada por pessoal devidamente capacitado.

9.3. Protecao Pessoal
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
corpéreos e outros materiais infecciosos em potencial ou animais
infectados.

Apéds o uso, as luvas devem ser removidas e descartadas
assepticamente e as maos devem ser bem lavadas.

Oculos de seguranca, protetores faciais (visores) ou outros dispositivos
de protecao devem ser usados quando houver necessidade de proteger
os olhos e face de respingos, objetos impactantes e fonte artificial de
radiacao de ultravioleta.

As roupas de protecao, como jalecos, ndo devem ser usadas fora do
laboratério, como por exemplo em cantinas, escritérios, biblioteca,
banheiros etc.

As roupas de protecao que sao utilizadas nos laboratérios ndo devem
ser guardadas no mesmo local que as roupas pessoais.
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Por seguranca, sapatos devem ser do tipo fechado. Sapatos abertos
(ex: sanddlias) ou de salto alto ndo devem ser utilizados nos
laboratérios.

Mais informacdes podem ser encontradas na IT-SGL- 002 - Conduta
e Seguranca nos Laboratérios disponiveis junto com esse manual de
biosseguranca.

9.4. Procedimentos e normas de seguranca
Os usuérios devem lavar as maos antes e apds a manipulacido de
agentes de risco e antes de sairem do laboratério.

Nao é permitido guardar alimentos dentro do laboratério. Nao se pode
comer, beber, fumar e aplicar cosméticos nas areas de trabalho do
laboratério.

Néo se deve levar qualquer objeto a boca no laboratério.

Jalecos, luvas, 6culos, méascaras e outros EPIs devem estar em

locais de facil acesso nos laboratérios e devem ser usados quando os
procedimentos envolver contato direto com agentes contaminantes e
riscos a saude.

Luvas devem ser utilizadas somente dentro do laboratério e, mesmo
que limpas, nao devem entrar em contato com macanetas das portas e

computador de uso comum.

As luvas devem ser descartadas em lixeiras nomeadas como
CONTAMINADAS e as maos devem ser bem lavadas.

O uso de jalecos s6 é permitido nas areas restritas dos laboratérios.
Evitar o uso de lentes de contato no laboratério.

Manter os cabelos presos durante a jornada de trabalho.
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Proteger qualquer tipo de ferimento exposto.

Trabalhar sempre de maneira ordenada, tranquila e metédica, evitando
movimentos rapidos desnecessarios.

Os equipamentos de protecao coletiva, como extintores de incéndio,
capela de exaustao, cabine de seguranca biolégica, chuveiro de
emergéncia e lava olhos, deverao ser manipulados de acordo com
normas especificas disponiveis nos laboratérios.

As pipetagens deverdao sempre ser realizadas com dispositivos
apropriados, nunca com a boca diretamente.

Todos os procedimentos relativos a gestao do laboratério devem estar
descritos em Instrucoes de Trabalho e devem estar disponiveis na
intranet da Unidade.

Realizar o descarte de material sélido e liquido nos lugares apropriados
como descrito nas IT-SGL-017- Identificacdo, Segregacao,
Acondicionamento e Transporte Interno de Residuos Bioldgicos e IT-
SGL-006 - Identificacdo, Segregacdo e Acondicionamento de Residuos
Quimicos no Laboratério.

Todo material biolégico OGM deve ser inativado por autoclavagem
antes do descarte em lixo comum ou incineracéo.

O descarte de material perfurocortante deve ser feito em local
apropriado. Caso tenha entrado em contato com agente biolégico OGM,
o descarte devera ser realizado conforme o descarte de OGM, ou seja,
utilizando a autoclavagem.

Todos os coletores de material para descarte devem estar corretamente
identificados com etiquetas descritas como “residuos biolégicos - ndo
inativados OGM”.
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Todos os residuos devem ser descartados segundo normas legais e
técnicas vigentes.

As vidrarias quebradas devem ser descartadas em recipiente préprio e
adequado e sempre manipulando com luvas ou utilizando vassoura e

pa.

As superficies de trabalho devem ser descontaminadas frequentemente
e ap6s qualquer derramamento de material biolégico ou quimico
potencialmente perigosos. O procedimento de limpeza e desinfeccado
de bancadas e equipamentos em laboratérios com nivel de seguranca

1 esta descrito na IT-SGL-023. Retornar os reagentes preparados e/ou
abertos para armazenagem nos locais originais designados, quando nao
em uso.

Os frascos contendo solucoes devem ser identificados com etiquetas
apropriadas contendo no minimo o nome da substancia, concentragao,
data e responsavel — IT-SGL-019 - Preparo, registro e identificacdo de
solucoes.

Sempre que necessario, consultar as FISPQs (disponiveis no laboratério)
dos reagentes quimicos antes de manipula-los.

Observar os pictogramas de perigo e recomendacoes nos rétulos das
embalagens dos produtos quimicos a serem manipulados.

Usar o carrinho para transportar reagentes ou vidrarias e produtos
quimicos.

E responsabilidade de todos os usuérios manter o laboratério limpo e
organizado.

Equipamentos de protecao coletiva devem estar disponiveis em local
identificado e de facil acesso.
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Substancias quimicas volateis devem ser obrigatoriamente manuseadas
na capela de exaustao.

Os usuérios do laboratério devem obedecer rigorosamente as normas de
gestdo de equipamentos no laboratério — IT-SGL-016 - Gerenciamento
de Equipamentos no que se refere ao treinamento de usudrios, registro
de uso de equipamentos.

Sempre que possivel, minimizar a geracao de residuos quimicos e
bioldgicos.

Os experimentos conduzidos no laboratério devem ser registrados em
ata eletronica — POP-SGL-002 - Atas Eletronicas.

Todo equipamento e/ou material danificado deve ser imediatamente
comunicado ao Setor de Gestao de Laboratérios.

Sempre verificar a tensao do equipamento antes de conectéa-lo a rede
elétrica.

OGMs deverao ser manipulados em éreas sinalizadas com o simbolo
universal de risco biolégico, com acesso restrito a equipe técnica e de
apoio ou de pessoas autorizadas.

Devem ser mantidos registros de cada atividade ou projeto
desenvolvidos com OGM e seus derivados.

Atividades e projetos com organismos nao geneticamente modificados
que ocorram concomitantemente e nas mesmas instalacées com
manipulacao de OGM devem respeitar a classificacao de risco do OGM.

9.5. Procedimentos de descarte

Residuos de vegetais geneticamente modificados como folhas,

caule, raizes, sementes, entre outros e/ou residuos soélidos de origem
microbiana geneticamente modificados, enquadrados como Classe de
Risco 1 (segundo Instrucdo Normativa CTNBio 02/20086), incluindo
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materiais descartéveis utilizados na manipulacao destes, devem ser
armazenados em lixeiras dedicadas e etiquetadas como “residuos
biolégicos - ndo inativados”, contendo o simbolo de risco biolégico
(OGM), e sacos plasticos apropriados para autoclavagem. Os residuos
devem ser inativados por autoclavagem por 30 minutos, a 121 °C

e 1 atm de pressao e entao descartados em lixeira de “material nao-
contaminado” (sélidos). Residuos liquidos devem ser acondicionados
em frascos dedicados resistentes a temperaturas superiores a 121 °C,
inativados em autoclave e entao dispostos em rede de esgoto — IT-
SGL-017 - Identificacdo, Segregacao, Acondicionamento e Transporte
Interno de Residuos Bioldgicos.

10. NORMAS DE TRANSPORTE DE
OGM

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

Para OGMs da classe de risco 1, o Pesquisador principal deveréa
notificar autorizacao, anteriormente a remessa do material, as
Comissodes Internas de Biosseguranca, da Embrapa Agroenergia e da
instituicao de destino.

O Pesquisador Principal remetente deve informar a CIBio de sua
entidade e aquela da entidade de destino sobre o contelddo, o volume,
o local e as condicdoes de embalagem, para OGMs do Grupo I.

O Pesquisador Principal remetente deve informar a CIBio e

ao transportador sobre os cuidados no transporte e sobre os
procedimentos de emergéncia no caso de escape ou acidente durante o
mesmo.
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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 contera o
OGM a ser transportado, dentro de um segundo recipiente inquebravel.
O recipiente externo deveréd ser cuidadosamente embalado para a
remessa, em caixa de papeldo, madeira ou outro material que ofereca
resisténcia durante o transporte.

Para transporte conjunto de OGMs em vaérios volumes, cada recipiente
deveré ser envolvido com material apropriado para protecao contra
impacto.

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, inquebravel e resistente a impactos.
Ambos deverao ser adequadamente vedados, de modo a impedir a
entrada e/ou a saida de liquidos. Caso necessario, o recipiente interno
podera ser envolvido por mais de um recipiente externo, visando maior
seguranca. O recipiente externo deverd conter material para absorcao
de liquido que possa escapar do recipiente interno. O conjunto devera
ser adequadamente embalado.

Liquidos em volume maior do que 50 ml: devera ser utilizado material
absorvente e protetor de impactos entre os conjuntos. Cada recipiente
interno nao podera conter mais do que 1000 ml de material e o volume
total da remessa nao poderéa ser superior a 4000 ml.

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

Transporte de espécime congelado - nitrogénio liquido: deverao

ser utilizados recipientes ou botijoes apropriados para utilizacao de
nitrogénio liquido. Devem ser obedecidas as regras convencionais para
o transporte de botijoes de nitrogénio liquido.
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Para todos os casos acima, as embalagens devem ser claramente
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.

11. PROCEDIMENTO DE
EMERGENCIA

Qualquer derramamento, acidente ou exposicdo a materiais envolvendo
OGM deve ser comunicado imediatamente a CiBio e ao Setor de

Gestdo de Laboratérios. Em caso de acidentes envolvendo reagentes
quimicos, consultar FISPQs, disponiveis em pasta fisica nos laboratérios
e na intranet da Embrapa Agroenergia. Registros por escrito desses
acidentes e incidentes devem ser mantidos.

Em caso de acidentes com dispersao de liquido contaminado, o
supervisor do SGL e o presidente da CIBio deverao ser avisados para
as devidas providéncias. O material utilizado na limpeza do local devera
ser autoclavado e incinerado.

Caso haja derramamento de quantidade de material que atinja uma
grande area, deve-se aplicar em toda a area uma solucao de hipoclorito
de sdédio (concentracao a ser definida pelo lider ou responsavel do
projeto) por 30 minutos. A area deve ser seca com a ajuda de panos e
recipientes que deverao ser autoclavados.

Pequenos derramamentos devem ser contidos com toalhas de papel
que devem ser autoclavadas antes do descarte e incineradas. Toda a
area contaminada deve ser limpa com solucao de etanol e novamente
desinfetada antes de continuar o trabalho.
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Toda a superficie de pele que entrar em contato com o material
contaminado durante o derramamento ou a descontaminacao deve
ser lavada cuidadosamente com sabdo desinfetante. Roupas que
entrarem em contato com o material contaminado devem ser retiradas
imediatamente e autoclavadas ou descontaminadas em solucao de
hipoclorito de sédio antes da lavagem.

Em caso de liberacao acidental de OGM no ambiente, o pesquisador
principal deverd comunicar imediatamente ao o SGL, a CIBio e esta a
CTNBio.

12. LISTA DE CONTATOS
INTERNOS E EXTERNOS

A lista atualizada de Contatos Internos e Externos devera estar afixada
na parte interna das portas de acesso dos laboratérios e instalacdes
onde as atividades envolvendo OGMs sao desenvolvidas.
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