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Apresentacao

Este manual constitui um guia orientador para informar, atualizar e
despertar o senso critico dos empregados e colaboradores da Embrapa
Meio Ambiente durante a realizacdo das suas atividades de pesquisa
que envolvem organismos geneticamente modificados (OGM) e seus
derivados.

E imprescindivel a adocdo de condutas seguras por parte de todos os
envolvidos no trabalho de pesquisa (estagiarios, laboratoristas, analistas,
pesquisadores e outros colaboradores) visando minimizar os riscos
decorrentes das atividades. E bastante claro, também, a importancia
de uma abordagem holistica quanto ao manejo dos riscos associados
a pesquisa que envolve tanto organismos geneticamente modificados
como os demais. O local de trabalho e infraestrutura a ele relacionada,
capacitacdo e competéncia (ndo apenas do pessoal técnico-cientifico,
mas também do grupo de suporte) devem estar organizados e preparados
para manusear corretamente e lidar com os aspectos de seguranca. Uma
cultura responsavel de pesquisa é fundamental para a pesquisa cientifica
em todas as areas.

Este manual pretende ser um documento norteador dos procedimentos
adotados para a realizacdo de atividades com OGM do Nivel de
Biosseguranga 1 (NB-1) e seus derivados e de disposicdo final dos
residuos oriundos dessas atividades. Ele contempla outras acdes e guias
de seguranca no trabalho da Embrapa Meio Ambiente. Em razéo do rapido
avanco da ciéncia e suas metodologias, todas as informagdes quanto a
doses, procedimentos e parametros devem ser verificadas sempre pelos
usudrios deste guia, nos documentos de Gestdao da Qualidade, que sao
atualizados periodicamente.
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Em complemento, o leitor deverd, também, atentar-se para as orientacdes
oferecidas pelas empresas produtoras de reagentes e dos equipamentos
em uso, seja na forma impressa ou nos seus respectivos sites antes
de administrar ou utilizar qualquer reagente, equipamento ou material

mencionado neste guia.

Deise Maria Fontana Capalbo

Presidente da CIBio da Embrapa Meio Ambiente
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Siglas e abreviaturas

ADN - Acido desoxirribonucleico
ARN - Acido ribonucleico
CIBio - Comissao Interna de Biosseguranca

CMAA - Colecao de Microrganismos de Interesse Agricola e Ambiental
da Embrapa Meio Ambiente

CQB - Certificado de Qualidade em Biosseguranca

CTI - Comité Técnico Interno

CTNBio - Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
EPC - Equipamento de Protecao Coletiva

EPI - Equipamento de Protecao Individual

Ibama - Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis

LEB - Laboratério de Ecotoxicologia e Biosseguranca da Embrapa Meio
Ambiente

LGen - Laboratério de Gen6mica da Embrapa Meio Ambiente
LPMA - Liberacao Planejada no Meio Ambiente

LQCL - Laboratério de Quarentena “Costa Lima” da Embrapa Meio
Ambiente

NB - Nivel de Biosseguranca
OGM - Organismo geneticamente modificado

SCE - Setor de Campos Experimentais da Embrapa Meio Ambiente
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Definicoes

Acido desoxirribonucleico - ADN: material genético que contém
informacOes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis
a descendéncia conforme a Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005
(BRASIL, 2005).

Acido ribonucleico - ARN: material genético que contém informacodes
determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia
(BRASIL, 2005). E uma molécula de fita simples, formada por nucleotideos
e um grupamento fosfato. E formado a partir de um molde de ADN, por
um processo denominado de transcricdo génica’.

ADN/ARN recombinante: 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 acido desoxirribonucleico (ADN)/ acido ribonucleico (ARN) resultantes
dessa multiplicacao; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN
sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural (BRASIL, 2005).

Biosseguranca é um conjunto de procedimentos, acdes, técnicas,
metodologias, equipamentos e dispositivos capazes de eliminar ou
minimizar riscos inerentes as atividades de construcao, cultivo, producao,
manipulacdo, transporte, transferéncia, importacdo, exportacao,
armazenamento, pesquisa, comercializagdo, consumo, liberacdo no meio
ambiente e descarte de organismos geneticamente modificados e seus
derivados. Tal conjunto visa ndao comprometer a saide do homem e dos
animais, o meio ambiente ou a qualidade dos trabalhos desenvolvidos
(adaptado de TEIXEIRA; VALLE, 1996).

1 PORTAL EDUCACAO - Cursos online disponivel em http://www.portaleducacao.com.
br/biologia/artigos/36385/estrutura-do-acido-ribonucleico-ARN#ixzz3faluwvui
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Casa de vegetacdo - Instalacdo fisica projetada e utilizada para o
crescimento de plantas em ambiente controlado e protegido. As paredes
e o teto sdo geralmente construidos de material transparente ou
translicido para permitir a passagem de luz solar conforme a Resolucao
Normativa CTNBio n° 2, de 27 de novembro de 2006 (BRASIL, 2010a).

Certificado de Qualidade em Biosseguranca - constitui-se no
credenciamento que a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca -
CTNBio - concede as instituicdes para desenvolver projetos e atividades
com organismos geneticamente modificados e seus derivados conforme
a Resolucao Normativa CTNBio n° 1, de 20 de junho de 2006 (BRASIL,
2015a).

Classe de risco de organismos geneticamente modificados - OGM a
saide humana e dos animais, ao meio ambiente e aos vegetais - grau de
risco associado ao organismo doador, ao organismo receptor, bem como
ao OGM resultante conforme a Resolucao Normativa CTNBio n° 2, de 27
de novembro de 2006 (BRASIL, 2010a).

Contencdao - Atividades e projetos com organismos geneticamente
modificados em condicGes que ndo permitam o seu escape ou liberacao
para o meio ambiente podendo ser realizado em pequena ou grande
escala conforme a Resolucdo Normativa CTNBio n°2, de 27 de novembro
de 2006 (BRASIL, 2010a).

Derivado de organismos geneticamente modificados - produto obtido de
OGM que nao possua capacidade auténoma de replicacdo ou que nao
contenha forma viavel de OGM conforme a Lei n°11.105, de 24 de
marco de 2005 (BRASIL, 2005).

Engenharia genética: atividade de producdo e manipulacao de moléculas de
acido desoxirribonucleico (ADN) / acido ribonucleico (ARN) recombinante
conforme a Lei n°11.105, de 24 de marco de 2005 (BRASIL, 2005).

Equipamento de Protecdo Coletiva: é todo equipamento utilizado para
atender a varios trabalhadores ao mesmo tempo, destinado a protecao

11
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a riscos suscetiveis de ameacar a seguranca e a saude no trabalho.
Por exemplo: a ventilacdo dos locais de trabalho, a sinalizacdo de
seguranca, a cabine de seguranca biolégica, capelas quimicas, entre
outros (TAVARES, 2009). Segundo a Norma Regulamentadora n°
9 - Programas de Prevencdo de Riscos Ambientais (BRASIL, 2014)
as medidas de protecdo coletiva incluem: “medidas que eliminem ou
reduzam a utilizacdo ou a formacdo de agentes prejudiciais a saude;
medidas que previnam a liberagcdo ou disseminacdo desses agentes no
ambiente de trabalho; medidas que reduzam os niveis ou a concentracao
desses agentes no ambiente de trabalho”.

Equipamento de Protecdo Individual: todo dispositivo ou produto,
de uso individual utilizado pelo trabalhador, destinado a protecao de
riscos suscetiveis de ameagar a seguranca e a saude no trabalho da
Portaria n® 25, de 15 de outubro de 2001 (BRASIL, 2001) e da Norma
Regulamentadora — Resolucdo Normativa n® 6 (BRASIL, 2008).

Grande escala - Trabalho com organismos geneticamente modificados em
laboratério ou linha de producao usando volumes superiores a 10 litros
de solucdo contendo OGM conforme a Resolucdao Normativa CTNBio n°
2, de 27 de novembro de 2006 (BRASIL, 2010a).

Liberacao planejada no meio ambiente: liberacdo de OGM de origem vegetal
ou seus derivados no meio ambiente para avaliacbes experimentais sob
monitoramento, de acordo com as disposicées da Resolucdo Normativa
CTNBio n° 6, de 6 de novembro de 2008 (BRASIL, 2008).

Nivel de Biosseguranca - Nivel de contencdo necessario para permitir
as atividades e projetos com organismos geneticamente modificados de
forma segura e com risco minimo para o operador e para o meio ambiente
conforme a Resolucdo Normativa CTNBio n° 2, de 27 de novembro de
2006 (BRASIL, 2010a).

Organismo - toda entidade bioldgica capaz de reproduzir e/ou de transferir
material genético, incluindo virus, prions e outras classes que venham a
ser conhecidas.
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Organismo doador - organismo doador da sequéncia de &cido
desoxirribonucleico (ADN) /acido ribonucleico (ARN) que serd introduzida
por engenharia genética no organismo receptor conforme a Resolucéo
Normativa CTNBio n°® 2, de 27 de novembro de 2006 (BRASIL, 2010a).

Organismo geneticamente modificado (OGM)- organismo cujo material
genético - ADN/ARN - tenha sido modificado por técnicas de engenharia
genética conforme a Lei n°11.105, de 24 de marco de 2005 (BRASIL,
2005).

Organismo receptor - Organismo no qual serd inserida a construgao
obtida por engenharia genética conforme a Resolucdo Normativa CTNBio
n° 2, de 27 de novembro de 2006 (BRASIL, 2010a).

Risco — Possibilidade de promocao de evento negativo, cientificamente
fundamentada para a saiude humana e animal, para os vegetais, outros
organismos e para o meio ambiente, decorrente de processos ou situagoes
envolvendo organismo geneticamente modificado e seus derivados
conforme a Resolucdo Normativa CTNBio n°® 2, de 27 de novembro de
2006 (BRASIL, 2010a).

Técnico Principal - responsavel para cada projeto especifico que é
conduzido com OGM. Assim, para fins deste manual, utilizamos a mesma
denominacédo conforme a Resolucdo Normativa CTNBio n°® 1, de 20 de
junho de 2006 (BRASIL, 2015a).

13



14

Manual de Biosseguranca

Manual de Biosseguranca

Deise Maria Fontana Capalbo, Claudio Martin
Jonsson, Rodrigo Mendes, Ana Lucia Penteado,
Simone de Souza Prado, Rafaela Caroline
Moltocaro Duarte

Introducao

No Brasil tal como em varios paises do mundo foram estabelecidas,
através de legislacdes especificas, normas de biosseguranca para regular
o0 uso da tecnologia recombinante e a liberacdo no meio ambiente de
organismos geneticamente modificados (OGM). A legislacao brasileira
vigente de Biosseguranca — Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005
(BRASIL, 2005), que revogou a Lei n® 8.974, de 05 de janeiro de 1995
(BRASIL, 1995), estabelece normas de seguranca e mecanismos de
fiscalizacao de atividades que envolvam OGM e seus derivados, além
de regulamentar os incisos Il, IV e V do paragrafo 10 do artigo 225 da
Constituicao Federal que trata da protecdo ao ambiente.

O termo “biosseguranca” em sua aplicacdo mais ampla refere-se as
acles de prevencdo, minimizacao ou eliminacdo de riscos inerentes as
atividades de pesquisa, producao, ensino, desenvolvimento tecnoldgico
e prestacao de servicos que possam comprometer a saide do homem,
dos animais, das plantas e do meio ambiente ou a qualidade dos trabalhos
desenvolvidos (TEIXEIRA; VALLE, 1996). Assim, a biosseguranca
designa um conjunto de praticas e acoes técnicas, com preocupacoes
sociais e ambientais, destinado a conhecer e controlar os riscos que
o trabalho cientifico pode oferecer ao ambiente e a vida (ALMEIDA;
ALBUQUERQUE, 2000). No seu sentido mais restrito, ligado ao arcabouco
legal que ampara o uso da tecnologia do ADN recombinante no Brasil,
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o termo biosseguranca tem sido aplicado aos cuidados da protecao do
homem e do ambiente quando estdao envolvidos OGM e seus derivados.

A Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio é uma instancia
colegiada multidisciplinar, criada através da citada Lei n® 11.105
(BRASIL, 2005), cuja finalidade é prestar apoio técnico consultivo
e assessoramento ao Governo Federal na formulacdo, atualizacdo e
implementacao da Politica Nacional de Biossegurancarelativaa OGM, bem
como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e pareceres
técnicos referentes a protecdao da saldde humana, dos organismos
vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam a construcao,
experimentacdo, cultivo, manipulacdo, transporte, comercializacao,
consumo, armazenamento, liberacdo e descarte de OGM e derivados.

A CTNBio estabeleceu que toda entidade que utilizar técnicas e
métodos de engenharia genética deverd criar uma Comissao Interna de
Biosseguranca (CIBio), além de indicar para cada projeto especifico um
(a) Técnico (a) Principal responsavel.

As CIBios sdo componentes essenciais para o monitoramento e vigilancia
dos trabalhos de engenharia genética, manipulacao, producéao e transporte
de OGM e para fazer cumprir a regulamentacédo de Biosseguranca.

Responsabilidades

Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio

A CTNBio é instancia colegiada multidisciplinar, cuja finalidade é
prestar apoio técnico consultivo e assessoramento ao Governo Federal
na formulacdo, atualizacdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca relativa a OGM, bem como no estabelecimento de normas

técnicas de seguranca e pareceres técnicos referentes a protecado da

15
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saude humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades
que envolvam a construcao, experimentacdo, cultivo, manipulacao,
transporte, comercializacdo, consumo, armazenamento, liberacdo e
descarte de OGM e derivados. A CTNBio tem suas atribuicoes detalhadas
na Lei n® 11.105 de 24 de marco de 2005 (BRASIL, 2005).

Pelo Decreto n° 6.925, de 06 de agosto de 2009 (BRASIL, 2009) a
CTNBio, para efeitos do art. 19 do Protocolo de Cartagena sobre
Biosseguranga da Convencao sobre Diversidade Biolégica, é considerada
Autoridade Nacional Competente.

Entre as principais atribuicdes da CTNBio estdo:

® propor a Politica Nacional de Biosseguranca;

® acompanhar o desenvolvimento e o programa técnico e cientifico na
Biosseguranca;

® estabelecer normas e regulamentos relativos as atividades e projetos
que contemplam acles e pesquisa relacionadas a OGM,;

® classificar os OGM segundo o grau de risco;

® emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre qualquer liberacao de
OGM no meio ambiente.

Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio

N

Instituicoes que se dediquem ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnoldégico e a producdo industrial, que utilizem
técnicas e métodos de engenharia genética ou realizem pesquisas com
OGM e seus derivados deverao criar uma ClIBio. Tal obrigatoriedade estéa
estabelecida na Resolucao Normativa n®1 da CTNBio publicada em 20
de junho de 2006 (BRASIL, 2015a).
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A resolucédo orienta sobre a instalagdo e o funcionamento das CIBios,
dos critérios e procedimentos para requerimento, emissdo, revisao,
extensdo, suspensdo e cancelamento do Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB).

O CQB ¢ tratado na mesma Resolucdao Normativa n® 1 da CTNBio
publicada em 20 de junho de 2006 (BRASIL, 2015a), em seu capitulo 1V,
esclarecendo sobre a solicitagdo, revisao, extensdo e suspensdao do CQB
e dos procedimentos para o credenciamento dos requerentes, fiscalizacao
e cancelamento. A Resolucao Normativa n°® 14, de 2 de fevereiro de 2015
(BRASIL, 2015a) estabelece algumas alteracdes na Resolucdo Normativa
n°® 01. As entidades que utilizam técnicas e métodos de ADN recombinante
devem ter uma CIBio constituida e solicitar o CQB antes de iniciar as
atividades com OGM.

O Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB - é um credenciamento que a
CTNBio concede para instituicdes de pesquisa, empresas privadas e outras pessoas
juridicas que executem atividades com OGM e seus derivados em contencdo ou
para liberacbes planejadas no ambiente. A Resolucdo Normativa n° 1, de 20
de junho de 2006, trata, no capitulo IV, dos critérios para solicitacdo, revisao,
extensdo e suspensdo do CQB e dos procedimentos para o credenciamento dos
requerentes, fiscalizacdo e cancelamento. A Resolucdo Normativa n° 14, de 2 de
fevereiro de 2015 estabelece algumas alteracdes na Resolugdo Normativa n°® 1.
As entidades que utilizam técnicas e métodos de ADN recombinante devem ter
uma CIBio constituida e solicitar o CQB antes de iniciar as atividades com OGM.

A CIBio devera ser constituida por pessoas idoneas, com conhecimento
cientifico e experiéncia comprovados para avaliar e supervisionar os trabalhos
com OGM e seus derivados desenvolvidos na instituicao, podendo incluir um
membro externo a comunidade cientifica. A comissdo deve ser composta
por, no minimo, trés especialistas em areas compativeis com a atuacao da
instituicdo, sendo um deles designado presidente e os demais membros.
O responsavel da instituicdo nomeara um presidente entre os membros
especialistas da CIBio. J4 o membro externo a comunidade cientifica podera
ser funcionario da entidade, desde que preparado para considerar os interesses
mais amplos da comunidade. O quarto capitulo da Resolucdo Normativa n° 1
trata do Certificado de Qualidade em Biosseguranca (BRASIL, 2015a).

17
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As instituic6es devem reconhecer o papel legal das CIBios e a elas assegurar
a autoridade e o suporte requeridos para o cumprimento de suas obrigacdes,
para a implementacdo de suas recomendacoes, e para que elas possam
exercer plenamente as suas atribuicbes como autorizar e supervisionar
diferentes trabalhos.

A CIBio da Embrapa Meio Ambiente estabeleceu seu regimento interno na
12 reuniao ordinaria, realizada no dia 28 de abril de 2015. Seu conteudo
fica disponibilizado em formato eletrénico, com acesso restrito aos
funcionarios, em: (http://cristal.cnpma.embrapa.br/blog/cnpma/wp-content/
uploads/2015/04/Reg_Int_CIBio CNPMA rev-2015-.pdf) e impresso mantido
nos arquivos da CIBio da Embrapa Meio Ambiente.

A Comisséo Interna de Biosseguranca ¢ a instancia colegiada, sediada em
cada instituicao ou unidade de pesquisa com Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB) concedido pela CTNBio, responsavel pelo registro,
autorizacdo de trabalhos em contencdo que envolvam OGM de nivel
de Biosseguranca 1 (NB-1), acompanhamento, auditoria e transferéncia
de informagcdes e consultas entre a CTNBio e as entidades com CQB.

Entre as atribuicbes das CIBios estao:

® celaborar e divulgar normas e tomar decisbes sobre assuntos
especificos no ambito da instituicao em procedimentos de seguranca,
sempre em consonancia com as normas da CTNBio;

® requerer o CQB e suas eventuais revisdes a CTNBio;

® avaliar e revisar todas as propostas de pesquisas em engenharia
genética, manipulacdo, producao e transporte de OGM conduzidas
pela entidade;

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



Manual de Biosseguranca 19

® manter um registro dos projetos aprovados relacionados a OGM e,
quando pertinente, de suas avaliacoes de risco;

® assegurar que suas recomendacoes e as da CTNBio sejam levadas
ao(s) técnico(s) principal(is) e que sejam observadas;

® determinar os niveis de contencdo (a serem definidos pelas normas
da CTNBio) e os procedimentos a serem seguidos para todo trabalho
experimental com OGM, e para manutencdo, armazenamento,
transporte e descarte de OGM incluidos na regulamentacao da lei;

® encaminhar a CTNBio a documentacao exigida para as propostas de
atividades com organismos do Nivel de Biosseguranca Il, ou superior,
e para liberacbes no meio ambiente, acompanhadas de suas analises
de riscos, conforme normas da CTNBio;

® inspecionar e atestar a seguranca de laboratérios e outras instalacdes
antes e durante a utilizacdo para trabalhos ou experimentos com
OGM. A CIBio devera inspecionar e monitorar procedimentos em
todos os laboratérios e instalacdes utilizadas para OGM para assegurar
que elas continuem tendo os requerimentos e padroes de contencao
relevantes. No minimo uma inspecao anual dessas instalacoes sera
realizada, mantendo-se um registro das inspecdes, recomendacdes e
acoOes decorrentes;

® rever a qualificacdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas
pesquisas propostas, a fim de assegurar que sejam adequadas para
boas praticas laboratoriais;

® saberinformar quais pessoas trabalham em instalacdes de contencéao e
assegurar que novos membros da equipe ou novos funcionarios estejam
familiarizados com os procedimentos a serem adotados nos diversos
niveisdecontencdoecomousocorretodosequipamentosdelaboratério;

® autorizar atividades em regime de contencéao, o que engloba, no ambito
experimental, a construcéao, o cultivo, a producao, a manipulacao, o
armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico, o ensino,
o controle de qualidade, o transporte, a transferéncia, a importacao, a
exportacao e o descarte de OGM e seus derivados da classe de risco
1, assumindo toda a responsabilidade decorrente dessas atividades;

® realizar outras fungcdes conforme delegacdo da CTNBio.
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Técnico Principal

A CTNBio utiliza o termo “Técnico Principal” quando se refere, em sua
RN O1, ao responsavel para cada projeto especifico que é conduzido com
OGM. Assim, para fins deste manual, utilizamos a mesma denominacao.
Esse termo é coerente com o “Manual da Qualidade” do Sistema de
Gestdo da Qualidade da Embrapa Meio Ambiente, e neste sentido é
equivalente ao termo “responsavel técnico” ali empregado.

Sao responsabilidades do Técnico Principal:

assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca em
conformidade com as recomendacdes da CTNBio e da CIBio nas
propostas/atividades de pesquisa com OGM e derivados;

submeter a CIBio as propostas de atividades, conforme as normas
especificas da CTNBio, especificando as medidas de biosseguranca
que serao adotadas;

completar os formulérios da CIBio e da CTNBio, necessarios segundo
0 caso, e enviar uma cdépia ao presidente da CIBio para autorizacido
da atividade, antes do inicio de qualquer trabalho em qualquer projeto
objeto deste manual;

assegurar que as atividades s6 serao iniciadas apos:

. a emissao de decisdo técnica favoravel pela CTNBio; ou

. a autorizacdo da CIBio, quando envolver atividades em regime de

contencdo, importacdo e exportacdo de OGM e seus derivados da
classe de risco 1; e

. aautorizacao pelo 6rgao de registro e fiscalizagcdo competente, quando

for o caso; atividades ndo serao iniciadas até que a aprovacao seja
dada pela CIBio (ou pela CTNBio, quando se tratar de projetos com
organismos do Grupo Il ou superior, ou liberagcdes no meio ambiente);

fornecer qualquer informacdo sobre o projeto para subsidiar as
atividades de avaliacdao e monitoramento, quando requerido;
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enviar proposta a CIBio, antes que qualquer mudanca substancial
seja feita nos componentes do sistema experimental anteriormente
aprovado;

informar a CIBio a intencao de importar material biolégico que esteja
incluido nas Regulamentagbes da CTNBio;

garantir que subordinados, estudantes e outros colaboradores,
envolvidos nas atividades com OGM e seus derivados, tenham recebido
treinamento apropriado em biosseguranca e que estejam conscientes
da natureza dos riscos dessas atividades e dos procedimentos de
protecao individual e coletiva no ambiente de trabalho, mediante
assinatura de declaracao especifica;

notificar a CIBio sobre todas as mudancas na equipe do projeto,
enviando curriculo dos possiveis novos integrantes;

relatar & CIBio (cnpma.cibio-I@embrapa.br), imediatamente, todos os
acidentes e agravos a saude possivelmente relacionados as atividades
com OGM e seus derivados, para as devidas providéncias e orientacées;

assegurar, junto a instituicdo responsavel, a disponibilidade e a
manutencao dos equipamentos e da infraestrutura de biosseguranca;

fornecer a CIBio informacdes adicionais, quando solicitadas, bem
como atender as possiveis auditorias da CIBio.
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Séo responsabilidades do Técnico Principal (resumidamente):

® assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca nas atividades de
pesquisa com OGM e derivados;

® completar os formulérios da CIBio e da CTNBio, necesséarios segundo o caso,
e enviar uma copia ao presidente da CIBio, antes do inicio de qualquer trabalho
em qualquer projeto objeto desta regulamentacéo, para a devida autorizacéo;

® assegurar que as atividades sé serdo iniciadas apés algum tipo de autorizacdo
favoravel da CIBio ou CTNBio, conforme cada caso;

® fornecer qualquer informacdo sobre o projeto, sobre qualquer mudanca
substancial que venha a ser feita, sobre mudancas na equipe do projeto, ou
sobre a intencédo de importar material biolégico, para subsidiar as atividades
de avaliacdo e monitoramento, quando requerido;

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

® relatar qualquer acidente e doencas possivelmente relacionadas as atividades
com OGM a CIBio (cnpma.cibio-I@embrapa.br) imediatamente para as devidas
providéncias e orientacoes

® assegurar, junto a instituicdo responsavel, a disponibilidade e a manutencéao
dos equipamentos e da infraestrutura de biosseguranca;

® fornecer a CIBio informagcdes adicionais quando solicitado e atender as
possiveis auditorias da CIBio.

O Técnico Principal deve encaminhar ao Presidente da CIBio a Solicitacado
de Cadastramento de Projeto e o Termo de Responsabilidade disponiveis
na area da CIBio na intranet da Unidade no link http://intranet.cnpma.
embrapa.br/blog/cnpma/?page id=9675, e na forma impressa por
solicitacdo via email cnpma.cibio-I@embrapa.br, conforme apresentado
no Anexo | deste manual, contendo: seu nome, titulo da linha de pesquisa,
OGM envolvido(s), equipe, local de trabalho e demais informacdes
requeridas. A partir dessas informacdes, que devem ser acompanhadas
de cdpia eletrénica e impressa do Projeto, a CIBio ird avaliar as atividades
propostas e o seu enquadramento no CQB da Embrapa Meio Ambiente
e, apds a andlise, aprovar, se for o caso, a atividade, se for de Classe de
Risco 1 e em contencao. As atividades com OGM, apds aprovadas devem
ser anotadas numa Ficha de Registro (modelo disponivel no Anexo Il) que
deve ser mantida atualizada no local onde o trabalho serd desenvolvido
(drea com CQB) para verificacao pela CIBio ou érgao fiscalizador.
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A CIBio da Embrapa Meio Ambiente elaborou em 2014 modelos de
solicitacdo que contém orientacdes sobre detalhes a serem informados para:

Solicitacdo de Cadastramento - Projeto de Pesquisa
Termo de Responsabilidade

Esses modelos estdo disponiveis no Anexo | e Il deste Manual de Biosseguranca
e na intranet da Unidade (http://intranet.cnpma.embrapa.br/blog/cnpma/?page
id=9675)

A CIBio da Embrapa Meio Ambiente

A Comissao Interna de Biosseguranca da Embrapa Meio Ambiente foi
criada em 1999, de acordo com a lei e normas vigentes naquele ano. Em
setembro de 2000 a CIBio / CNPMA recebeu da CTNBio o Certificado de
Qualidade em Biosseguranca - CQB, publicado no Diério Oficial da Uniao
n°® 188, pg. 40, que permite a Embrapa Meio Ambiente, desde entao,
desenvolver trabalhos com OGM da Classe de Risco 12. A aprovacéo
e autorizacao de operacdo é o CQB n° 0122/00, com a finalidade de
avaliacdo de campo e pesquisa em regime de contencao, de plantas,
microrganismos e fungos. Em 2015 a CIBio da Embrapa Meio Ambiente
solicitou revisdo do CQB incluindo as seguintes finalidades: ensino,
transporte, descarte e armazenamento. A aprovacao pela CTNBio foi
publicada no Extrato de Parecer Técnico n® 4990/2016 em 11 de abril
de 2016.

Desde a sua criacdo a CIBio da Embrapa Meio Ambiente teve composicao
alterada conforme necessidades especificas da Instituicdo®.

2 Classificacéo de Risco, para CTNBio, disponivel em http://www.ctnbio.gov.br/index.php/
content/view/3913.html

3 Criacdo da primeira CIBio-CNPMA pela Ordem de Servico Embrapa Meio Ambiente n°
30, de 15 de julho de 1999, publicada no BCA 32 de 26 de julho de 1999. Demais
composicdes constam na area da CIBio no blog da Embrapa Meio Ambiente - acesso
restrito aos empregados em: http://cristal.cnpma.embrapa.br/blog/cnpma/wp-content/
uploads/2016/02/Composicao.pdf

23



24

Manual de Biosseguranca

Areas e Laboratérios com CQB

Sao credenciados com CQB para realizar ensaios e outras atividades com
OGM os seguintes setores da Embrapa Meio Ambiente):

® Laboratério de Ecotoxicologia e Biosseguranca - LEB

® Laboratério de Gendmica - LGen

® Laboratério de Quarentena “Costa Lima” - LQCL

e Casa de vegetacao do Setor de Campos Experimentais (SCE)

e Colecao de Microrganismos de Interesse Agricola e Ambiental (CMAA)

A Embrapa Meio Ambiente ndo possui (até a data desta publicacao)
autorizacao para liberacdo planejada no meio ambiente - LPMA.

Riscos envolvidos nos trabalhos de pesquisa e sua
classificacao

Trabalhos em laboratério exigem que se tenha cuidado para que nao
ocorra contaminacdo do material, da equipe do laboratério, dos
profissionais da limpeza, dos equipamentos e do meio ambiente. Assim,
as Boas Praticas Laboratoriais sdo mecanismos essenciais nesses locais
e requerem consideracao especial para a infraestrutura e os procedimentos
de trabalho, levando em conta também o fluxo de materiais e pessoas no
espaco fisico e o mapeamento de riscos (VASCONCELOS; LANA, 2009).

Os riscos para ambientes de trabalho podem ser de 5 tipos, de acordo
com a Portaria n® 3.214 do Ministério do Trabalho e Empredo de 8 de
junho de 1978 (BRASIL, 1978), e sua Norma Regulamentadora n°® 5
(BRASIL, 2007):
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® risco de acidentes (ex: maquinas_e equipamentos sem protecéo,
possibilidade de incéndio ou explosao).

® riscos ergondmicos (ex: levantamento de pesos, ritmo excessivo de
trabalho, monotonia);

® riscos quimicos (ex: poeira, gases, vapor);

® riscos fisicos (ex: calor, frio, umidade, radiacao);
® riscos bioldgicos (ex: bactérias, virus, parasitos).

Para fins deste manual a classificacdo tratada mais detalhadamente seréa
a dos riscos biolégicos que estdo mais intimamente ligados aos OGM.

Riscos bioldgicos

Os riscos biolégicos em laboratérios podem estar relacionados com a
manipulacao de:

® agentes patogénicos* selvagens?;
® agentes patogénicos atenuados®;
® agentes patogénicos que sofreram processo de recombinacéao; e

® amostras bioldgicas.

* Neste manual o termo “patégeno” (e seu adjetivo “patogénico”) é utilizado para indicar
um microorganismo (como bactéria, virus, fungo, protozoario, helminto) ou alguns tipos de
vermes capazes de causar algum dano a seu hospedeiro, conforme indicado por Casadevall
e Pirofski (2000).

5 O termo “selvagem” é utilizado na regulamentacdo brasileira sem qualquer definicdo.
Como uso rotineiro nos laboratérios e livros-texto de biologia, o termo é utilizado para
indicar um tipo padrdo encontrado na natureza ou no estoque de laboratério (LODISH et al.
2014; SADAVA et al. 2009).

6 O termo “atenuado” é utilizado em textos regulatérios sem definicdo especifica. O uso
cotidiano do termo esclarece parcialmente que ele se aplica aquilo que se tornou menos
intenso, que esta mais suave, que é menos grave. Em textos de biologia aplicada, aplica-
se o termo “atenuado” para os organismos que se replicam no hospedeiro de forma menos
virulenta do que o organismo selvagem (MURRAY et al., 2010)
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Todos estes itens podem tornar-se fonte de contaminagcdo para
os manipuladores. As principais vias envolvidas num processo de
contaminagdo biolégica sdo a via cutdnea ou percutdnea (com ou sem
lesbes, por acidente com agulhas e vidraria, na experimentacdo animal),
a via respiratéria (aerossois), a via conjuntival e a via oral.

A Resolucdao Normativa n® 2 da CTNBio indica que serd utilizada como
base de informacdo dos agentes infecciosos para humanos e animais
por classe de risco, a lista publicada pelo Ministério da Saude (BRASIL,
2010b), a lista de pragas quarentendrias de plantas por classe de risco,
publicada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(BRASIL, 2015b) e a lista de espécies exdticas invasoras sob a
coordenacdo do Ministério do Meio Ambiente (BRASIL, 2015c). Neste
ultimo caso, nao ha lista de espécies exdticas invasoras para o Brasil que
seja reconhecida oficialmente pelo governo federal na data da publicacao
deste manual. Apesar de se verificar esforcos regionais e da constante
atualizacdo da lista nacional realizada pelo Instituto Hérus?, o Ministério
do Meio Ambiente publicou apenas um relato da situacao brasileira sobre
o assunto®. Mais detalhes sobre a construcéo da lista pelo Ministério sao
discutidos por Sampaio e Schmidt (2013).

De forma geral, a classificacdo dos agentes patogénicos leva em
consideracao os riscos para o manipulador, para a comunidade e para
o0 meio ambiente. Esses riscos sdo avaliados em funcdo do poder
patogénico do agente infeccioso, da sua resisténcia no meio ambiente,
do modo de contaminacdo, da importancia da contaminacao (dose),
do estado de defesa imunitadria do manipulador e da possibilidade de
tratamento preventivo e curativo eficazes.

7 Base de dados nacional de espécies exoéticas invasoras I3N Brasil, Instituto Hérus de
Desenvolvimento e Conservacdao Ambiental, Florianépolis — SC. http://i3n.institutohorus.
org.br/ Acesso em (09/04/2015).

8 http://www.mma.gov.br/publicacoes/biodiversidade/category/56-especies-exoticas-inva-
soras
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Classificacado de risco dos OGM

A Resolucdao Normativa CTNBio n® 2, de 27 de novembro de 2006
(BRASIL, 2010a), dispde sobre a classificacdo de riscos de OGM e os
niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com
OGM e seus derivados em contencdo. Em seu Paragrafo 2°, Artigo 8°
sdo definidas as classes de risco dos OGM como segue:

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 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 para a
coletividade): O OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo

doador ou receptor com moderado risco de agravo a saudde 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 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;

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.

Algumas observacdes importantes sdo feitas nessa mesma Resolucéao
Normativa n° 2:

- 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 da patogenicidade do OGM;
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- o OGM que contenha sequéncias de ADN ou ARN de organismos
ou agentes infecciosos desprovidas de potencial de expressao nas
atividades e projetos propostos sera classificado na mesma classe de
risco do organismo receptor;

- o0 OGM que contenha sequéncias de ADN ou ARN derivadas de
organismos 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 a patogenicidade nas atividades e projetos propostos;

- 0 OGM que se torne mais apto a sobrevivéncia no meio ambiente que os
organismos nativos e que, a critério da CTNBio, represente uma ameaca
potencial a biodiversidade, pode ter sua classe de risco aumentada.

Niveis de Biosseguranca para OGM

Baseado nas classes de riscos dos OGM apresentadas anteriormente,
a CTNBio -Resolucdao Normativa n® 2, de 27 de novembro de 2006
(BRASIL, 2010a), determinou quatro niveis de biosseguranca que sao
crescentes no maior grau de contencdo e complexidade do nivel de
protecdo, de acordo com a classe de risco do OGM.

Como a Embrapa Meio Ambiente tem o CQB para o Nivel de Biosseguranca
1 (NB-1), detalham-se a seguir apenas as condicdes necessdarias para NB
1, ou seja, adequadas as atividades e projetos que envolvam OGM da
classe de risco 1:

a. ndo é necessdario que as instalacbes estejam isoladas das demais
dependéncias fisicas da instituicdo, 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 instalacdes e devera ser supervisionada
pelo Técnico Principal;
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as instalagcées NB-1 devem ser desenhadas de modo a permitir facil
limpeza e descontaminacgéo;

. a superficie das bancadas deve ser impermeavel a agua e resistente a
acidos, alcalis, solventes organicos e a calor moderado;

0s espacos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser
suficientes de modo a permitir facil limpeza;

OGM serao manipulados em areas sinalizadas com o simbolo universal
de risco biolégico, com acesso restrito a equipe técnica e de apoio ou
de pessoas autorizadas;

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

. 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,;

deve-se utilizar dispositivo mecénico para pipetagem;

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

antes de deixar as instalagcdes, as maos devem ser lavadas sempre
que tiver havido manipulacdo de organismos contendo ADN/ARN
recombinante;

pias para lavagem das maos, EPIs e EPCs devem ser utilizados para
minimizar o risco de exposicao ao OGM;

. € proibida a admissao de animais que nao estejam relacionados ao
trabalho em execucdo nas instalacoes;

. extrema precaucdo deve ser tomada quando forem manuseadas
agulhas, seringas e vidros quebrados, de modo a evitar a auto-
inoculacdo e a producdo de aerosséis durante o uso e o descarte.
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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
perfuracdes e autoclavados antes do descarte;

materiais contaminados s6 podem ser retirados das instalacdes em

recipientes rigidos e a prova de vazamentos;

. deve ser providenciado um programa rotineiro adequado de controle

de insetos e roedores. Todas as dreas que permitam ventilacdo
deverdo conter barreiras fisicas para impedir a passagem de insetos

e outros animais;

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
biosseguranca e praticas estabelecidas no Manual;

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 instalacbes com
manipulacdao de OGM devem respeitar a classificacdao de risco do
OGM;

todo material proveniente de OGM e seus derivados deverd 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.

Os demais niveis de biosseguranca sdo os que seguem:

® Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2): adequado as atividades e projetos que

envolvam OGM de classe de risco 2. As instalacdes e procedimentos
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exigidos para o NB-2 devem atender as especificagdes estabelecidas
para o NB-1, acrescidos de especificacdes detalhadas na Resolugcéao
Normativa n°® 2 da CTNBio.

® 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 especificagdes estabelecidas
para o NB-1 e o NB-2, acrescidos de especificacdes detalhadas na
Resolucdo Normativa n° 2 da CTNBio.

® 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 especificagdes estabelecidas
para o NB-1, NB-2 e NB-3 acrescidos de outras exigéncias detalhadas
na Resolucdo Normativa n° 2 da CTNBio.

Regras gerais de seguranca no laboratério

As regras e conselhos gerais para o desenvolvimento de um trabalho
experimental seguro estao principalmente relacionadas com a organizacao.
O tempo dedicado a organizacao racional das atividades desenvolvidas
no laboratdério contribui para a prevencao de riscos quimicos, biolégicos

e de acidentes com a manipulacao de aparelhos.

Na auséncia de usudrios, o laboratério devera estar com suas portas
trancadas, especialmente apds o horario normal do expediente. A Ultima
pessoa a sair devera conferir se todas as janelas e portas estdo fechadas
e trancadas e os equipamentos desligados (exceto aqueles com indicacao
de sempre permanecerem ligados).

Todos os usudrios do laboratério deverdo ter um caderno-ata (ou
equivalente) para a anotacdo de suas atividades. Esse caderno-
ata pertencerd a Embrapa Meio Ambiente, devendo permanecer no
laboratério.

31



32

Manual de Biosseguranca

Apés concluir suas atividades, se o usuario desejar, poder-lhe-a ser
fornecida uma cépia.

Forma correta de utilizacdo do caderno-ata ou equivalente:

® as anotaclOes deverao ser feitas a tinta;

® o0s dados deverdo ser anotados cronologicamente sem rasuras.
Caso haja alguma alteracdo no que foi anotado, devera ser riscado,
rubricado e datado ao lado da modificacao;

® itens fundamentais a serem registrados: data da atividade constando
dia, més e ano, descri¢do sucinta do experimento e/ou acéao, descricao
da metodologia utilizada/ referéncia, resultado(s). Se pertinente,
conclusoes;

® nao devera existir espaco em branco entre o final da descricao de um
experimento e o inicio de outro.

Regras basicas para o trabalho em laboratério que
possua CQB para NB-1°

A Embrapa Meio Ambiente possui um Sistema de Gestdo da Qualidade,
certificado pelalSO 9001, e os procedimentos e regras para os laboratérios
com CQB estardao definidos nesse sistema conforme as caracteristicas
e especificidades de cada area de trabalho, o que permitird atualizacao
sempre que necessario'°.

Todos os laboratérios e areas com CQB devem ter disponiveis os

Formularios da Qualidade que se apliqguem a sua area de atuacao para
facil consulta.

® As areas com CQB da Embrapa Meio Ambiente possuem autorizacdo para trabalho com
OGM de Classe de Risco 1.

1© Os procedimentos especificos de biosseguranca das Areas com CQB estdo sendo
incluidos nos procedimentos da Qualidade da Embrapa Meio Ambiente a época da
elaboracédo deste manual.
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De maneira geral, as medidas de seguranca para prevencao dos riscos
biolégicos, em destaque aqueles relacionados aos OGM, envolvem o
conhecimento da Legislacdo Brasileira de Biosseguranca, especialmente
das Normas de Biosseguranca emitidas pela Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranca''. As regras estabelecidas pela CTNBio em sua
Resolucdao Normativa n° 2 - Artigo 10, deverao ser respeitadas em todos
os laboratérios de NB-1.

O CQB da Embrapa Meio Ambiente permite trabalhos de avaliagcao de
campo e pesquisa em regime de contencao, de plantas, microrganismos
e fungos com NB-1 - nivel de biosseguranca dos trabalhos que
envolvem material biolégico / agentes biolégicos da Classe de Risco
1. Representa um nivel basico de contencdo que se fundamenta
na aplicacdo das Boas Praticas de Laboratério, na utilizacdo de
Equipamentos de Protecdo Individual (EPl) e Coletiva (EPC) e na
adequacdao das instalacoes com énfase em indicadores de biosseguranca.

Regras basicas para o trabalho em casa de vegetacao
que possua CQB - NB-1

Como indicado para os laboratérios da Embrapa Meio Ambiente, o Sistema
de Gestdo da Qualidade, certificado pela ISO 9001, mantém organizados
os procedimentos e regras para as casas de vegetacdo da Unidade, o
que se aplica igualmente a casa de vegetacdo com CQB. Tais regras sao
definidas conforme as caracteristicas e especificidades de cada casa de

vegetacdo, o que permite atualizacdo sempre que necessario'?.

O Setor de Campos Experimentais que supervisiona as atividades nas
casas de vegetacao com CQB deve ter disponivel os Formulérios da
Qualidade que se apliqguem a sua area de atuacao para facil consulta.

"' Estas regras podem ser encontradas no site ctnbio.mcti.gov.br

2 Os procedimentos especificos de biosseguranca da Casa de Vegetagcdo com CQB estdo
sendo incluidos nos procedimentos da Qualidade da Embrapa Meio Ambiente a época da
elaboracdo desse Manual.
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De forma geral, os estudos em casas de vegetacdo e telados devem
ter o cuidado com a uniformizacdo do ambiente, em termos do tipo de
cobertura da estrutura, tamanho e cor de vasos, disposicdo dos vasos
ao longo da bancada, (preferencialmente sentido norte-sul verdadeiro)
e outros cuidados, para se reduzir o erro experimental e a variabilidade
dentro dos tratamentos (BELTRAO et al., 2002).

Com relacdao as acdes de biosseguranca, o Art. 18 da Resolugcéao
Normativa n® 2 da CTNBio (BRASIL, 2010a) estabelece que as atividades
e projetos em contencdo em casas de vegetacao, envolvendo vegetais
geneticamente modificados da classe de risco 1, deverao atender as
normas de biosseguranca exigidas para os laboratérios NB-1, acrescidas
de:

I- a casa de vegetacao deverd ser mantida trancada, exceto quando
houver pessoas trabalhando no seu interior;

Il- limitacdo de acesso que serd restrito a equipe técnica diretamente
envolvida com os experimentos em andamento;

Ill- janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para
ventilacao, devendo possuir telas anti-afidicas para impedir a entrada de
polinizadores. Nao sao requeridas barreiras para pélen, exceto quando se
tratar de plantas alégamas e anemdfilas, cuja dispersao do pdlen deve
ser evitada por protecdo das estruturas reprodutivas ou por barreiras
fisicas;

IV- o piso pode ser de cascalho ou outro material poroso, recomendando-
se, no entanto, que os passeios sejam de concreto;

V- manutencao de ficha, em local de facil acesso na entrada da casa
de vegetacao, com informagdes atualizadas sobre os experimentos em
andamento e sobre os vegetais, animais ou microrganismos que forem
introduzidos ou retirados da casa de vegetacéo;
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VI- manutencao do Manual de Biosseguranca em local de facil acesso
e leitura para uso nas instalacGes. Advertir os usuarios sobre as
consequéncias advindas da nao observancia das regras e também alertar
sobre a importancia de informar qualquer eventual liberagcdo acidental de
OGM a CIBio imediatamente;

VIl- programa obrigatério de controle de espécies indesejaveis, como
plantas invasoras, animais ou patégenos, dentro da casa de vegetacao;

VIII- animais utilizados em experimentos que se referem ao caput do
Artigo 18 da Resolucdo Normativa n® 2 da CTNBio (BRASIL, 2010a)
devem ser contidos para impedir seu escape’s;

IX- vegetais, sementes ou tecidos vivos s6 podem ser retirados da casa
de vegetacdao com finalidade para pesquisa em instalacoes em regime
de contencdo ou armazenamento. Para LPMA deve haver autorizacao
da CTNBio.

Procedimentos de emergéncia

Em caso de derramamento de material contaminado, o responséavel
pelo laboratério ou casa de vegetacdo e o Técnico Principal devem ser
avisados imediatamente para que as acdes corretivas sejam tomadas.

Pequenos derramamentos devem ser contidos com toalhas de papel que
devem ser incineradas ou autoclavadas antes do descarte conforme a
natureza do material derramado.

Caso haja derramamento de quantidade de material que atinja uma
grande éarea, deve-se aplicar em toda a drea uma solucao que inative o
organismo contido no material derramado, por um tempo adequado.

3 O CQB da Embrapa Meio Ambiente ndo permite estudos com animais geneticamente
modificados. Entretanto, como podem ser utilizados organismos nao alvo (por exemplo:
insetos), que nao sdo OGM, para estudos da casa de vegetacdo, a CIBio optou por manter
tal item da norma neste Manual, alertando para a importancia da contencdo nos limites
internos das casas de vegetacao.
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A area deve ser seca com o uso de panos e recipientes que deverao ser
autoclavados ou desinfetados antes da lavagem.

Toda a area contaminada deve ser limpa com solucdo de etanol e
novamente desinfetada antes de continuar o trabalho.

Toda a superficie de pele que entrar em contato com o material
contaminado durante o derramamento ou a descontaminacdo deve ser
lavada cuidadosamente com sabao desinfetante.

Roupas e EPIs que entrarem em contato com o material contaminado
devem ser retiradas imediatamente e autoclavadas ou descontaminadas
em solucdo, que inative o organismo contido no material derramado,
antes da lavagem.

O acidente deve ser registrado no caderno-ata ou equivalente e o Técnico
Principal deverd comunicar imediatamente a ClIBio.

Gerenciamento de residuos quimicos e bioldgicos

A Embrapa Meio Ambiente possui um Setor de Gestdo de Laboratdrios
(GLAB) que confeccionou uma Norma Interna (NI GLAB 02) com
procedimentos e orientacoes para a identificacdo, segregacao,
acondicionamento, armazenamento, transporte e destino final de
residuos solidos e liquidos gerados nos laboratérios da Embrapa Meio
Ambiente. Assim, todos os residuos (contendo ou ndo OGM) devem ser
manipulados em atendimento a tais procedimentos, considerando, no
caso dos residuos contendo OGM, também o risco associado ao OGM
em questao e as orientacdes definidas neste Manual e Procedimentos da
Qualidade em vigor nas areas com CQB.
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Descarte de residuos biolégicos, todos eles, incluindo microrganismos,
deverdosersistematicamenteautoclavadosantesdodescarte. Osmateriais
biolédgicos contaminados nunca poderao ser descartados diretamente na
pia ou no lixo comum. Devem ser previamente autoclavados antes de
serem descartados. Caso seja inapropriada a autoclavagem, o material
serd adequadamente tratado para inativacao do agente biolégico, o que
inclui a possibilidade de incineracao em area apropriada de descarte.

Transporte de OGM

O transporte de OGM obedecera as normas da CTNBio. Na data dessa
publicacdo vigora a Instrucdo Normativa n°4, de 19 de dezembro de
1996 (BRASIL, 1996), que estabelece:

1- 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
CaQB.

2-ParaOGMdo Grupo 1 o Técnico Principal deveréa notificar, anteriormente
aremessa do material, as Comissdes Internas de Biosseguranga, tanto de
sua instituicdo, quanto da instituicdo de destino (fluxograma apresentado
no Anexo lll).

3- O Técnico Principal remetente informard a CIBio de sua entidade e
aquela da entidade de destino sobre o conteddo, o volume, o local e as
condicGes de embalagem, para OGM do Grupo 1.

4- O Técnico Principal remetente informara a CIBio e ao transportador
sobre os cuidados durante o transporte e sobre os procedimentos de
emergéncia no caso de escape ou acidente.

5- O Técnico Principal remetente deve assegurar que o OGM a ser
transportado estard contido em embalagens firmemente fechadas ou

37



38

Manual de Biosseguranca

vedadas, para prevenir o seu escape. Serao 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 recipiente
externo devera ser cuidadosamente embalado para a remessa, em caixa
de papeldao, madeira ou outro material que ofereca resisténcia durante o
transporte.

6- Para transporte conjunto de OGM em vaérios volumes, cada recipiente
deverd ser envolvido com material apropriado para protecdo contra
impacto, além das consideracoes referidas no item 5.

7- Liquidos em volume total até 50 mL: o recipiente interno (tubo de
ensaio, frasco) deverd ser cuidadosamente fechado e estar contido
dentro de um segundo recipiente, inquebravel e resistente a impactos.
Ambos deverdao 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
liguido que possa escapar do recipiente interno. O conjunto devera ser
adequadamente embalado, conforme descrito nos itens 5 e 6.

8- Liquidos em volume maior do que 50 mL: além das exigéncias
descritas no item 7, 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
ndo podera ser superior a 4000 mL.

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

10- Transporte de espécime congelado - nitrogénio liquido: deverdo 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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11- 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 destinatéario
quanto do remetente.

12- No caso de transporte para fora do pais, a CIBio da entidade remetente

sera responsavel pelo cumprimento das exigéncias destas normas.

13- Apdés a chegada do material, o destinatario deverd notificar o
remetente sobre o seu recebimento e sobre as suas condicées.

14- No caso de importacdo ou exportacdo, o Técnico Principal devera
informar a CIBio local sobre a intencdo do recebimento ou o envio do
material, bem como enviar ao remetente ou destinatario as informacoes
relevantes sobre o transporte, contidas nestas normas. A importacao de
OGM devera obedecer as normas especificas elaboradas para este fim
pela CTNBio.

15- Para qualquer outro caso de transporte de OGM nao descrito neste
manual, a CIBio da Embrapa Meio Ambiente deveréa ser consultada.
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Duavidas frequentes

Eu tenho que submeter o meu projeto de pesquisa a CIBio?

Se vocé trabalhar com organismo geneticamente modificado (OGM) que
ainda nao teve sua liberacdo comercial aprovada pela CTNBio e seus
derivados, sim. Utilize os formularios indicados pela CIBio que estao
disponiveis no Anexo )4,

4 Os formulérios utilizados pela CIBio da Embrapa Meio Ambiente, em fevereiro de 2016, estdo no
Anexo | e Il deste manual e na intranet da Embrapa Meio Ambiente em http://intranet.cnpma.embrapa.
br/blog/cnpma/?page_id =9675
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Como saber se eu trabalho com OGM?

Se vocé for trabalhar com qualquer organismo que tenha sido submetido
a manipulacao de seu material genético (ADN e/ou ARN) por técnicas
de engenharia genética/biologia molecular, vocé estara trabalhando com
um OGM. A simples transformacédo de uma bactéria com um plasmideo,
a infeccdao de uma célula com um vetor viral, o tratamento de uma
célula eucariética com siRNA, miRNA ou oligonucleotidio antisense ou a
geracdao de um camundongo knockout para um dado gene sdao exemplos
de manipulagcdes do material genético que dao origem a OGM. Note que,
mesmo que nao tenha sido vocé quem realizou a manipulacao genética, se
vocé for trabalhar com o OGM produto dessa manipulacéo, seu trabalho
deve ser submetido a avaliacao e aprovado pela CIBio. Por exemplo, se
vocé for trabalhar com um camundongo knockout a ser importado de
um fornecedor comercial, e este camundongo nao tenha sido aprovado
comercialmente no Brasil, vocé precisard de uma autorizacao da CIBio
tanto para trabalhar com o OGM como para importar o OGM.

E necessaria autorizacio da CTNBio para realizar pesquisas em
regime de contencédo?

Se a pesquisa envolver somente OGM da classe de risco 1 em regime
de contengdo nao ha necessidade de autorizacdo da CTNBio, sendo a
autorizacdo dada pela prépria CIBio e informada a CTNBio no Relatério
Anual da Instituicdo (Parecer CONJUR/MCT-LML N° 58/ 2010)'.
Caso a pesquisa envolva OGM da classe de risco maior que 1, ou for
pretendida uma Liberacdo Planejada do OGM (qualquer classe de risco)
no Meio Ambiente (LPMA), além da submissao a CIBio, esta submetera
a solicitacdo a CTNBio para obtencao de autorizagao.

'S Disponivel em http://www.ctnbio.gov.br/upd blob/0001/1341.pdf
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Todos os OGM tém o mesmo nivel de biosseguranca, perante a
legislacdo? Ou seja, devo tratar todos os OGM da mesma forma?

Nédo, os OGM sao classificados em 4 grupos: Grupo 1, Grupo 2,
Grupo 3 e Grupo 4 segundo a Resolucdo Normativa n® 2, de 27 de
novembro de 2006. Todas as informacdes sobre a legislacdao nacional
em Biosseguranca podem ser obtidas no site da CTNBio em http.//www.
ctnbio.gov.br/index.php/content/view/55. htm/

Os OGM do Grupo 1 sdo os de menor risco, exigindo um nivel de
biosseguranca menor. Cabe ao pesquisador que trabalhard com o OGM
informar a CIBio a sua intencdo de trabalhar com o OGM do Grupo 1
(Formularios no Anexo ). E importante reforcar que a Embrapa Meio
Ambiente s6é estd autorizada (até a data desta publicacdo) a trabalhar
com OGM do Grupo 1.

Como saber se o OGM com que pretendo trabalhar pertence ao
Grupo 1?

Recomenda-se fortemente que consulte a Resolucdo Normativa n° 2, de
27 de novembro de 2006, que em seu Capitulo IV define as caracteristicas
que um OGM deve ter para ser enquadrado no Grupo 1. Essa Resolucao
lista critérios que se aplicam mais a microrganismos, como protozoarios,
fungos e bactérias. Basicamente, podem ser entendidos como OGM do
Grupo 1, microrganismos nao-patogénicos, com limitada capacidade de
disseminacédo e/ou viabilidade no meio ambiente e em que a alteracéo
genética realizada nao confira vantagem adaptativa em relacdo ao
microrganismo selvagem e nem possa ser transmitida a outros organismos.
A Embrapa Meio Ambiente sé possui CQB até a data desta publicacao,
para trabalhar com OGM do Grupo 1 , com a finalidade de avaliacdo de
campo, pesquisa em regime de contencao de plantas e de microrganismos.
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A classificacdo de um OGM no Grupo 1 implica em que esses OGM
sejam manipulados em Nivel de Biosseguranca 1.

Como saber quais sdo as exigéncias para trabalho nos diferentes
niveis de biosseguranca? O que especifica um determinado nivel
de biosseguranca?

Sao varias as especificacoes para o trabalho nos diferentes niveis de
biosseguranca. Para saber como deverd trabalhar, sugerimos que
consulte diretamente as instrucées normativas da CTNBio que tratam
desse assunto, especialmente a Resolucdo Normativa n° 2, de 27 de
novembro de 2006.

Onde posso encontrar as legislacdes (comunicados, Constituicdo Federal,
decretos, instrucdes normativas, leis, medidas provisorias, orientacdes,

portarias e/ou resolucées) que se aplicam aos OGIV no Brasil?

Além dos tépicos j4 mencionados e suas referéncias apresentadas neste
manual, o site da CTNBio oferece acesso ao conjunto dessas legislacoes
e é atualizado com bastante frequéncia. Acesse http://www.ctnbio.gov.
br/index.php/content/view/55.html

Onde posso encontrar mais informacées?

Sugerimos uma lista de publicacdes onde outras informacdes relacionadas
a Biosseguranca podem ser encontradas:

* BRASIL. Ministério da Ciéncia e Tecnologia. Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca. Cadernos de Biosseguranca: legislacao.
Brasilia, D.F.: MCT, 2001. 236p.
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ANEXO |

Formularios para solicitagoes referentes a trabalhos com OGM

Para atender as necessidades dos técnicos principais com relagdo a trabalhos
com OGM, a CIBio da Embrapa Meio Ambiente elaborou modelos de

solicitagdo que contém orientagdes sobre detalhes a serem informados para:

e Solicitagdo de Cadastramento de Projeto de Pesquisa

e Termo de Responsabilidade

Esses modelos também estédo disponiveis no blog da CIBio, na pagina restrita

aos empregados: http://intranet.cnpma.embrapa.br/blog/cnpma/?page_id=9675



Manual de Biosseguranca

EMBRAPA MEIO AMBIENTE
COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANGA

Jaguariana, de de

limo(a). Sr(a).
Presidente da Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio) da
Embrapa Meio Ambiente

Prezado(a) Pesquisador(a),
Apresento a Comissao Interna de Biosseguranga (CIBio) da Embrapa Meio Ambiente

informacdes sobre atividades que desejo desenvolver envolvendo a manipulagéo de
OGM do Grupo .

ORIENTACAO: Quando as informagées forem referentes a atividades de pesquisa
ainda nédo incluidas em projetos aprovados (caracterizando-se como atividades
exploratérias de pesquisa) preencher os itens 2 a 10. Para atividades previstas em

projetos de pesquisa, preencher os itens 1 a 5, 8 e 10 e anexar copia do projeto.

Qualquer opgao requer obrigatoriamente o preenchimento do item 11.

1. Projeto de Pesquisa

Titulo:
Q Iniciacao O Mestrado | Q Doutorado |Q Pés- O Outros
Cientifica doutorado (indicar)

Data de inicio do projeto (més/ano): Data prevista de conclusdo (més/ano):
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2. Técnico Principal

Nome:

Setor ou Laboratodrio:

e-mail: Telefone: Tel. contato p/

emergéncia:

3. Organismos Caso seja de interesse, pode ser solicitado SIGILO para as informagdes

relativas as caracteristicas do or i (receptor, e/ou partes e/ou construgoes.

Nesse caso, informe nesse campo o SIGILO requerido.

Receptor: Parental:

Material genético incluido no OGM:

Vetor:

4. Classificagao do OGM

Q Tipo | O Tipo Il Q Tipo 11l Q Tipo IV

5. Classificagao do Nivel de Biosseguranga do Laboratério

O NB-1 Q NB-2 Q NB-3 O NB-4




6. Resumo e objetivo(s) da atividade

Manual de Biosseguranca

7. Trabalho em contenc¢ao objetiva a liberagao posterior para o meio

ambiente?

Q Sim

0 Nao

8. Laboratério da Embrapa Meio Ambiente onde as pesquisas com o

OGM serao desenvolvidas

9. Equipe (nome e fungao)
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10. Procedimentos de limpeza, desinfecgdo, descontaminagao e
descarte de material/residuos

Assinatura do Pesquisador Responsavel:
Data:__ / /

De acordo do Executor (quando aplicavel)

Data: __ /__ [/

Dr(a). coveeeeeeeeieeeeeee,
Setor da Qualidade .....................

Embrapa Meio Ambiente

A ser preenchido pela CIBio

Analisado em: / /

Numero do Projeto:

Por:

Assinatura:

Situagdo: U Aprovado [ Reprovado
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Embrapa Meio Ambiente
Em:i:pa
Comissao Interna de Biosseguranga - CIBio

Rodovia SP 340, km 127.5 - Jaguariuna, SP - CEP 13820-000

Termo de Responsabilidade

Projeto: (titulo)

Eu, ,
pesquisador(a) responsavel pelo projeto acima intitulado, asseguro a CIBio/Embrapa

Meio Ambiente que:

e Li as Instrucbes e Resolugdes Normativas da CTNBio, pertinentes, que se

encontram no site http://www.ctnbio.gov.br para trabalhar com os OGM previstos

no projeto acima referido e que concordo com as suas exigéncias durante a
vigéncia deste projeto.

e A equipe que participa deste projeto também esta ciente das referidas Instrucdes e
Resolugdes Normativas e é competente para executa-las.

e Comprometo-me a solicitar nova aprovagdo a CIBio local sempre que ocorra
alteragdo significativa nos objetivos/procedimentos/instalagdes aqui descritos e a
fornecer um relatério anual de andamento do projeto.

e Tudo que foi declarado é a absoluta expressdo da verdade. Estou ciente de que o
eventual ndo cumprimento da Lei 11.105, Lei de Biosseguranga, bem como das
Resolugdes e Instrugdes Normativas da CTNBio é de minha total responsabilidade

e que estarei sujeito as punigdes previstas na legislagdo em vigor.

Data: / /

Assinatura do(a) Técnico(a) Principal:
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Data: / /

Nome do executor:

Assinatura do executor:

Data: / /

Nome do executor:

Assinatura do executor:

(tantos quantos necessarios)

Deliberagdo CIBio: O Aprovado U Reprovado

Data da reuniao: / /

Assinatura do Presidente da CIBio:
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ANEXO Il - Fluxograma para o transporte de OGM (de acordo com a Instrucéo
Normativa n°4 - CTNBio, de 19 de dezembro de 1996).

GRUPO I GRUPO Il

N2 N2
PESQUISADOR PRINCIPAL PESQUISADOR PRINCIPAL

N2 N2

ClBio ClBio
N2 N2

RELATORIO ANUAL A CTNBio CTNBio
N2

COMISSAO SETORIAL ESPECIFICA
2

PARECER TECNICO CONCLUSIVO
2

CiBio
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Telefones uteis e de emergéncia

Telefone Geral da Embrapa Meio Ambiente - (19) 3311-2700

Ramais uteis

Setor Ramal

Ambulatério médico 2781
Chefia Adjunta Administrativa 2657
Chefia de Pesquisa e Desenvolvimento 2693
Chefia Geral 2668
CIBio - Comisséao Interna de Biosseguranga 2631
Garagem 2651
Glab — Setor Gestéo de Laboratério 2758
Portaria 2642
Secretaria das Chefias 2632 /2633
Setor de Gestédo de Campos Experimentais 2697 /2702
Setor de Gestéo de Infraestrutura 2605 /2742
Setor de Gestéo de Pessoas 2663 / 2622
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Outros Telefones uteis

Ambulancia - Jaguariuna

38679825

Hospital das Clinicas da Unicamp — CCI (Acidentes com
Animais Pegonhentos)

35217660

CCI - Centro de Controle de Intoxicagdes

0800 7713733

Ceatox - Centro de Assisténcia Toxicoldgica

0800 148110

Centro de Intoxicagdo da Unicamp 37887332
Centro de Zoonose de Jaguaritina 38673960
Cetesb em Campinas 32724366
Companhia de Luz Jaguari 38475900
Corpo de Bombeiros de Campinas 37358300/ 37358303
Corpo de Bombeiros e Defesa Civil de Jaguariina 190

Defesa Civil de Campinas

199 ou 32721505

Disque Intoxicagao

0800 722 6001

Hospital Municipal “Walter Ferrari” - Jaguaritina 38671122
Ibama - Linha Verde 0800-618080
Policia Civil de Campinas 147
Policia Militar de Jaguariina 38671190
Prefeitura de Jaguariina 38679700
SAMU (Servigo de Atendimento Mével de Urgéncia) 192
Sé&o Paulo - Hospital Vital Brazil; Instituto Butantan (11) 26279529
(Acidentes com animais pegonhentos)

Secretaria de Saude de Jaguariina 38679819
Secretaria do Meio Ambiente de Jaguaritna 38674226
Vigilancia Sanitaria de Jaguariuna 38679822 / 38679830
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