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Apresentacao

O gerenciamento do desenvolvimento de variedades de milho transgénicas, Programa Stewardship,
vem se tornando essencial na garantia da qualidade dessa tecnologia. A rastreabilidade e os
procedimentos de seguranga sao essenciais para agregar valor a produtos e servigos, principalmente
na cadeia produtiva desse importante insumo agricola nacional.

O programa de gerenciamento € composto por agdes e procedimentos cujo objetivo é prevenir
misturas, contaminagdes genéticas e liberacdo nao intencional desses materiais, enquanto sao
executadas atividades de pesquisa e de desenvolvimento envolvendo materiais geneticamente
modificados (GM). Essas agdes e procedimentos mantém a integridade da tecnologia, impedindo
que seja usada de forma irregular ou indevida, e assegura a rastreabilidade do processo de geragao.

O presente documento visa apresentar detalhamento do Programa Stewardship, de documentos
necessarios e da operacionalizacédo para o desenvolvimento de cultivares de milho geneticamente
modificadas, dentro do escopo de atuacao da Empresa.

Com a implementagdo do Programa Stewardship, a Embrapa Milho e Sorgo reafirma o
comprometimento com seus valores institucionais de promover a exceléncia em pesquisa e gestao
com responsabilidade socioambiental.

Anténio Alvaro Corsetti Purcino
Chefe-geral
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Introducao

Stewardship é um programa de gestao responsavel que visa a uniformidade de processos durante
a execucao e manutencdo de um determinado trabalho. Os principais pilares de sustentacdo de
um programa de Stewardship sdo a documentacao dos procedimentos operacionais, os registros
das atividades, o treinamento de pessoal, o controle da infraestrutura e das analises laboratoriais.
Especificamente no desenvolvimento de um organismo geneticamente modificado, a garantia
da contencdo desses organismos obedecendo os procedimentos exigidos pela legislagdo de
biosseguranca brasileira sdo alvos desse programa.

O atendimento aos procedimentos de acordo com os pilares de sustentagdo do programa de
Stewardship garante a rastreabilidade e a contenc&o na execugdo dos procedimentos, evitando a
liberagdo nao intencional do Organismo Geneticamente Modificado no meio ambiente e a prevencao
de presenca adventicia de materiais oriundos de outros programas de melhoramento. O programa
contempla tanto agbes em campo como em laboratério, através do emprego de ferramentas
moleculares. O programa de Stewardship implantado assegura que toda experimentacdo e toda
producdo de sementes, envolvendo eventos transgénicos e suas linhagens derivadas, sejam
conduzidas em conformidade com a legislacdo vigente no pais, garantindo sua contengao e
assegurando a rastreabilidade de sua movimentagado durante todas as atividades de pesquisa.

Objetivos

O Programa de Manejo Responsavel da Embrapa Milho e Sorgo tem como obijetivos:

1. Assegurar conformidade as normas de biosseguranca dentro das instalagcdes onde serdo
executadas atividades com os eventos transgénicos.

2. Proteger a tecnologia, impedindo que seja usada de forma errada ou indevida durante toda a
execucgao do projeto, mantendo sua integridade.

3. Implementar métodos de controle durante as atividades de melhoramento genético, a fim de
evitar a ocorréncia de liberacdo nao intencional.

4. Treinar e habilitar as pessoas envolvidas no projeto com o propdsito de evitar erros e reduzir
riscos e exposi¢coes durante o trabalho com tecnologia regulamentada em uma area isolada.

5. Implementar medidas de isolamento para manter a pureza das sementes e evitar escapes e
auséncia de rastreabilidade dos materiais.

6. Estabelecer processos e sistemas de controle de qualidade visando manter a integridade da
tecnologia em cada etapa ao longo do ciclo de vida dos produtos.

7. Definir regras e responsabilidades para a manutencéo e o aperfeicoamento das praticas de
gestdo responsavel, garantindo o comprometimento de todos os envolvidos.

8. Garantir um canal de comunicagao eficaz, que permita o fluxo de informagao e orientacbes
relativas ao programa de gestao responsavel a toda a equipe envolvida.
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Aplicacao

O presente Programa de Atuagao Responsavel aplica-se ao desenvolvimento de eventos de milho
geneticamente modificado desenvolvidos pela Embrapa Milho e Sorgo ou em parceria com outras
instituicdes, visando assegurar que os eventos e as cultivares portadoras desses eventos nao
violem qualquer lei que regule a utilizagcdo de organismos geneticamente modificados vigentes no
pais e no exterior, e garantam sua rastreabilidade enquanto se tratar de evento ndo regulamentado
por érgao competente.

Documentos

Definigoes e siglas

Presencga Adventicia (PA): A mistura ndo intencional ou acidental de quantidades-trago de material
geneticamente modificado que nao seja os genes em estudo.

Liberagcdao Nao Intencional (LNI): Liberacédo nao intencional dos materiais transgénicos n&o
regulamentados que acarrete violacdo das leis que disciplinam a utilizacdo de eventos de
transformacao em paises nos quais se busque a aprovacgao regulatéria do evento-elite.

Lote de Sementes: Semente originaria de uma Unica fonte ou de uma composi¢ao de sementes.

Semente do Melhorista: Semente desenvolvida pela Embrapa, por meio de processo de
melhoramento de plantas, e utilizada com a finalidade de produzir a Semente Genética.

Semente Genética: Semente desenvolvida pela Embrapa, mantidas as suas caracteristicas de
identidade e pureza genéticas, obtida a partir de processo de melhoramento de plantas, utilizada
com a finalidade de produzir a Semente Basica.

Semente Basica: Semente produzida a partir da Semente Genética pela Embrapa ou licenciada da
Embrapa e utilizada para a produc¢ao de Semente Certificada (C1 ou C2) ou Fiscalizada (S1 ou S2).
As sementes Basicas, C1, C2, S1 e S2 sao consideradas Sementes Comerciais pela Legislacado
brasileira.

CGQ - Comité Gestor de Qualidade

CTNBio — Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
CIBlo — Comissao Interna de Biossegurancga

CQB - Certificado de Qualidade em Biosseguranga

EPI — Equipamento de Protegao Individual

EPC - Equipamento de Protegéo Coletiva

FR — Ficha de Registro

FTM — Formulario de Transferéncia de Material

GM - Geneticamente Modificado

IN — Instrugdo Normativa
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LNI - Liberacdes néo intencionais

NBA — Nucleo de Biologia Aplicada

NDI — Nucleo de Desenvolvimento Institucional

OGM - Organismo Geneticamente Modificado

PA - Presenca adventicia

PGR - Programa de gestao responsavel

PGPMR - Pesquisador Gestor do Programa de Manejo Responsavel
POP — Procedimento Operacional Padrao

PP — Pesquisador Principal

PMR - Programa de Manejo Responsavel

RN — Resolucdo Normativa

SGQ - Sistema de gestdo da qualidade. Nao temos

Referéncias normativas

ABNT NBR ISO/ IEC 17025 Requisitos Gerais para Competéncia de Laboratérios de Ensaio e
Calibragao, 2017.

Norma NIT DICLA 035 — Boas Praticas de Laboratério (2011).

Instrugdo Normativa n°® 001 de 15 de dezembro de 1998 (CTNBio) - Obtengao de Certificado em
Qualidade de Biosseguranga Instrucao Normativa n°® 003, de 12 de novembro de 1996 (CTNBIo) -
Normas para liberagao planejada no meio ambiente de OGMs.

Instrucao Normativa n® 004, de 19 de dezembro de 1996 (CTNBIo) - Normas para o transporte de
OGMs. Instrucao Normativa n°® 17, de 17.11.98, dispde sobre as normas que regulamentam as
atividades de importacédo, comercializacao, transporte, armazenamento, manipulacdo, consumo,
liberacao e descarte de produtos derivados de OGM.

Resolugao Normativan® 1, de 20 de junho de 2006 (CTNBIo) - Instalagao e funcionamento das CIBios
e sobre os critérios e procedimentos para requerimento, emissao, revisao, extensao, suspensao e
cancelamento do Certificado de Qualidade em Biossegurancga (CQB).

Resolugdo Normativa n° 2, de 27 de novembro de 2006 (CTNBio) - Classificacdo de Riscos de
OGMs € os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus
derivados em contengao.

Resolugdo Normativa n° 6, de 6 de novembro de 2008 e Resolugao Normativa n® 8, de 3 de junho
de 2009 (CTNBIo) - Dispbe sobre as normas para liberacao planejada no meio ambiente de OGMs
de origem vegetal e seus derivados.

Vocabulario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia (VIM), 2012.
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DECRETO n°® 5.591, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2005 - Regulamenta dispositivos da Lei n° 11.105,
de 24 de margo de 2005, que regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituigao,
e da outras providéncias.

LEI n° 10.711, DE 5 DE AGOSTO DE 2003 - Dispbe sobre o Sistema Nacional de Sementes e
Mudas e da outras providéncias.

LEIn®11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005 - Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1°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 Biosseguranga — PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 5 de
janeiro de 1995, e a Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°,
9° 10 e 16 da Lei n°® 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias.

- BRASIL, Lei n® 11.460, de 21 de margo de 2007, que dispde sobre o plantio de organismos
geneticamente modificados em unidades de conservagao; acrescenta dispositivos a Lei n°® 9.985,
de 18 de julho de 2000, e a Lei n°® 11.105, de 24 de margo de 2005; revoga dispositivo da Lei n°
10.814, de 15 de dezembro de 2003; e da outras providéncias.

- BRASIL, Lei n° 10.603, de 17 de dezembro de 2002, que dispde sobre a protecao de informacgéao
nao divulgada submetida para aprovagéo da comercializagao de produtos e da outras providéncias.

- BRASIL, Lei n°® 9.456 de 25 de abril de 1997, que institui a Lei de Protecao de Cultivares, e da
outras providéncias.

- BRASIL, Decreto n° 5.591, de 22.11.2005, que regulamenta dispositivos da Lei no 11.105, de 24
de margo de 2005, que regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituicao, e da
outras providéncias.

- BRASIL, Decreto n° 5.950, de 31.10.2006, que regulamenta o art. 57-A da Lei n°® 9.985, de 18 de
julho de 2000, para estabelecer os limites para o plantio de organismos geneticamente modificados
nas areas que circundam as unidades de conservagéo.

- BRASIL, Decreto n° 6.925, de 06 de agosto de 2009, que dispbe sobre a aplicacdo do art. 19
do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca da Convencao sobre Diversidade Bioldgica,
promulgado pelo Decreto n° 5.705, de 16 de fevereiro de 2006, e da outras providéncias.

- BRASIL, Instrugdo Normativa CTNBio n°® 2, de 10.09.96, que dispde normas provisorias para
Importagédo de Vegetais Geneticamente Modificados Destinados a Pesquisa.

- BRASIL, Instrugdo Normativa CTNBio n® 17, de 17.11.98, que dispbe sobre as normas que
regulamentam as atividades de importacdo, comercializagdo, transporte, armazenamento,
manipulagao, consumo, liberacao e descarte de produtos derivados de OGM.

- BRASIL, Instrugdo Normativa CTNBIio n° 18, de 15.12.98, que dispde sobre a liberagao planejada
no meio ambiente e comercial da soja Roundup Ready.

- BRASIL, Resolucao Normativa n® 8, de 3 de junho de 2009, que dispde sobre normas simplificadas
para Liberagcdo Planejada no meio ambiente de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) da
Classe de Risco | e seus derivados.

- BRASIL, Comunicado n°® 05, de 24 de junho de 2008.
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Pessoal e Atribuicoes

Pesquisador Principal:

Atribuigcoes: Fazer o melhoramento genético e introgressao das linhagens de milho contendo o
evento em foco bem como o desenvolvimento e avaliagdo de cultivares a partir das linhagens OGM
obtidas, atendendo os POPs de qualidade previamente estabelecidos. Em ultima instancia, ele é
responsavel pelo Programa de Melhoramento e por dar condi¢des para implementacao e condugao
do Programa de Manejo Responsavel.

Pesquisador Colaborador:

Atribui¢gées: Membro(a) da equipe de pesquisa responsavel por desenvolvimento de cultivares e
execucdo de bioensaios em laboratério, casa de vegetacdo e campo, para avaliacdo de gendtipos
contendo o evento em estudo.

Presidente da CIBlo

Atribuicoes: Atuar com a CTNBIo, sendo responsavel pelo atendimento da legislagao nacional em
relacéo a pesquisa e trabalho com OGMs. Como presidente da CIBio da Embrapa Milho e Sorgo,
atuara de modo a garantir o cumprimento da legislacdo em vigor, no que tange as questdes de
Biosseguranca.

Pesquisador Gestor do Programa de Manejo Responsavel:

Atribui¢des: Coordenar o Programa de Atuacdo Responsavel garantindo o pleno entendimento e
cumprimentos dos POPs; estabelecer medidas que garantam a rastreabilidade de todas sementes
genéticas produzidas e a segregacdo dos programas de melhoramento, a fim de impedir a
ocorréncia de PA e LNI; auxiliar os responsaveis pela execugdo do PMR em casa de vegetacao e
campo nas inspecdes destas areas, dos equipamentos e maquinas; proporcionar o treinamento em
Biosseguranca de todo o pessoal envolvido nas atividades do programa a fim de mitigar erros e nao
conformidades e, consequentemente, impedir a ocorréncia de PA e LNI.

Gerente de Qualidade:

Atribuicoes: Gerenciar os documentos e registros de qualidade relacionados ao Programa de
Manejo Responsavel; gerenciar a programacao de auditorias internas; garantir, juntamente com
0 Gestor do PMR, o pleno entendimento e cumprimentos dos POPs; gerenciar o programa de
manutencao e verificagcdo de equipamentos e maquinas.

Responsavel pelo PMR em Casas de vegetagao:

Atribuicoes: Garantir a execugdo das medidas para manutencao da rastreabilidade de todas as
sementes genéticas produzidas e a segregacado dos Programas de Melhoramento Genético, a fim
de impedir a ocorréncia de PA e LNI em casa de vegetagao; garantir o cumprimento dos POPs
relacionados as atividades de casa de vegetagdo; ser o responsavel pela area nas auditorias e
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inspecoes; ser o responsavel pelo programa de manutencao e verificagdo de equipamentos e
maquinas.

Responsavel pelo PMR em Campos Experimentais:

Atribui¢cdes: Garantir a execugdo das medidas para manutencido da rastreabilidade de todas
sementes genéticas produzidas e a segregacado dos Programas de Melhoramento Genético, a fim
de impedir a ocorréncia de PA e LNI nas atividades de campo; garantir o cumprimento dos POPs
relacionados as atividades de campos experimentais; ser o responsavel pela area nas auditorias
e inspecodes; ser o responsavel pelo programa de manutencao e verificacdo de equipamentos e
maquinas.

Responsavel pelo Gerenciamento do Banco de Sementes Genéticas:

Atribui¢cdes: Ser responsavel pela cadeia de custédia das sementes de milho GM, desde o
recebimento das sementes e durante todo o desenvolvimento das cultivares; executar medidas
que garantam a rastreabilidade de todos as sementes produzidas, transferidas e descartas; ser o
responsavel pela area nas auditorias e inspecodes; pode ser desempenhada pelo préoprio Pesquisador
Principal ou por outra pessoa por ele designada.

Gestao da Qualidade e o Stewardship

O Programa de Manejo Responsavel para o Desenvolvimento do Evento de Milho GM esta inserido
nas atividades referentes ao desenvolvimento de hibridos transgénicos de milho sob coordenacgéo
da Area de Melhoramento Vegetal da Embrapa Milho e Sorgo, e se enquadra no Sistema de Gest&o
da Qualidade desta Unidade. Os procedimentos e agbes propostos se enquadram nos critérios da
Norma de Boas Praticas Laboratoriais e de Campo.

Todos os POPs elaborados para atendimento ao Programa de Manejo Responsavel estdo de acordo
com o Sistema de Gestédo da Qualidade implementado na Embrapa Milho e Sorgo. As etapas para
elaboracéao e controle de documentos estao descritas no POP NDI 01 - Controle de documentos.

O Sistema de Gestado da Qualidade na Embrapa Milho e Sorgo esta sob a responsabilidade do
Nucleo de Desenvolvimento Institucional e € coordenado pelo Gerente da Qualidade que € nomeado
pelo Chefe-geral. O Comité de Gestdo da Qualidade auxilia o NDI na tomada de decisdes sobre
o SGQ. Ele reune-se sempre que houver necessidade e as reunides podem ser convocadas por
qualquer um de seus membros para tratar de assuntos relacionados ao SGQ da Embrapa Milho e
Sorgo.

Acontecerao reunides anuais para a analise critica do SGQ, em que serao discutidas as a¢des para
assegurar continuas adequacéo, eficacia e melhoria do sistema de gestdo. Estas reunides contardo
com a participagao da Chefia-geral, os representantes dos laboratérios e do Gerente da Qualidade e
é planejada, conduzida e registrada conforme descrito no POP NDI 06 - Analise critica pela diregao.

Controle de Registros

Todos os registros técnicos e do sistema da qualidade serdo coletados, identificados, indexados,
arquivados e mantidos seguros e com confidencialidade conforme POP NDI 03 Controle de registros.
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Este procedimento visa garantir que os registros sejam permanentes, indeléveis, indexados de
modo sistematico, conservados em arquivo apropriado com acesso reservado e eliminados apoés
um periodo pré-estabelecido (arquivos digitais).

Durante a execugao do projeto, os registros permanecerao arquivados em local adequado dentro
de area pertencente ao escopo do Programa de Manejo Responsavel, e, apds o encerramento do
projeto, serao transferidos para o arquivo central da Embrapa Milho e Sorgo.

Os registros poderao ser auditados em qualquer fase do desenvolvimento do projeto.

Areas de Abrangéncia

De modo a atender ao desenvolvimento das cultivares de milho GM serédo utilizadas areas de casa
de vegetacao, campo e laboratério.

Todas as areas onde serdo executadas atividades de desenvolvimento das cultivares de milho GM
s&o portadoras de CQB e serdo identificadas com o simbolo de risco bioldgico.

Casa de Vegetagado: serdo utilizadas exclusivamente as casas de vegetagdo com CQB,
dimensionadas a fim de garantir fluxo unidirecional das plantas e/ou sementes da casa de vegetagao
para as outras areas de manuseio e armazenamento.

Campos Experimentais: Nas fases de avancgo das linhagens, as plantas contendo o evento GM
serao cultivadas em areas especificas dos campos experimentais da Embrapa Milho e Sorgo.

Todas as areas utilizadas para plantio dos materiais GM nao regulados serdo devidamente
identificadas, de acesso controlado, e se necessario o pedido de autorizagdo. O plantio s6 sera
realizado ap6s liberacado pela CTNBio. O controle de acesso sera realizado conforme descrito no
POP NDI 12 - Acomodagbes e condigdes ambientais.

Sera mantida a distancia de 10 m de isolamento das areas ao redor da area de plantio, incluindo 5
m de bordadura, conforme especificado pela IN 003 da CTNBio.

Laboratério de Biotecnhologia do NBA e de sementes: Serdo utilizados para as analises de
verificagao das potenciais PAs de outros eventos transgénicos presentes nas sementes GM.

Acesso as Areas e a Tecnologia

O acesso aos materiais de milho GM e as areas onde eles serdao manipulados sera autorizado
apenas para o pessoal envolvido no projeto e indicadas pelo Pesquisador Principal. Uma lista, FR
NDI 26 Lista de acesso, indicando o pessoal autorizado estara fixada na porta ou portao de entrada
da area controlada, e sera atualizada sempre que houver alteracbes conforme especificado no
POP NDI 12 - Acomodacbes e condicdes ambientais. O acesso sera determinado conforme as
atribuicdes de cada colaborador definidas neste PMR e de acordo com o andamento do projeto

Para as areas de laboratorios, o controle de acesso sera feito por meio de sistema eletrénico de
identificacdo. As areas de campo na Unidade onde houver plantio do evento transgénico seréo
devidamente identificadas, informando que o acesso é permitido apenas a pessoas autorizadas.
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Todo pessoal autorizado a ter acesso a area controlada recebera previamente treinamento em
Biosseguranca e nos procedimentos indicados neste plano, especialmente os que visam garantir a
integridade genética dos materiais desenvolvidos.

Instalacoes e Condicoes Ambientais

Visando assegurar que as instalagdes, condigdes ambientais, bem como o fluxo dos materiais entre
as areas nao comprometam a segregacao e rastreabilidade dos eventos GM em manipulagéo, cada
area devera ser devidamente identificada e ser utilizada especificamente para a atividade que Ihe
foi atribuida e o fluxo conforme proposto no POP NDI 12 - Acomodacobes e condi¢cdes ambientais.

As condi¢gdes ambientais (temperatura e umidade relativa) das areas onde serdo armazenadas
as sementes do evento GM serdo controladas e monitoradas de forma a garantir a integridade
das sementes, reagentes e produtos quimicos utilizados, bem como as condi¢des adequadas de
operagao de maquinas e equipamentos, conforme o caso.

Todos os utensilios e EPI serdo exclusivos da area, exceto os de aplicacdo de pesticidas, e a
limpeza deles sera realizada sempre que necessario.

O descarte de materiais geneticamente modificados nédo regulamentados sera realizado de acordo
com a legislacado vigente, conforme descrito no procedimento para Coleta, Tratamento e Descarte
de Residuos.

O descarte de pequenas quantidades de graos, oriundos das analises laboratoriais, casas de
vegetacao ou provenientes da limpeza das areas onde o evento € manipulado, se dara pela trituracao
ou autoclavagem seguida do descarte final em area com CQB especifica para OGM, ou queima
controlada em area com CQB, especifica para OGM, ambas devidamente cercada e identificada; ou
disposicéo em areas com CQB, liberadas pela CTNBio para plantio do OGM a ser descartado, com
posterior destruigdo mecanica (grade niveladora) ou quimica (herbicida) e monitoramento.

Grandes quantidades de plantas e graos serdo descartadas na propria area de liberagéo,
imediatamente apos a colheita e selegdo dos materiais de interesse. Tal area sera monitorada
por 90 dias apos a colheita e medidas para eliminar plantas espontaneas serdo implementadas,
conforme descrito em procedimento especifico.

Todos os descartes serao registrados em formulario préprio, compativel com as informacoes
contidas na cadeia de custddia.

Todas as areas envolvidas nas atividades relacionadas ao desenvolvimento dos materiais GM
(laboratério, campo e casa de vegetagao) poderao ser inspecionadas a qualquer tempo bem como
em etapas criticas de controle previamente definidas, a fim de garantir a correta execugdo dos
procedimentos.

Nas areas de trabalho estarao disponiveis, quando necessario, todos os utensilios e equipamentos

de protecao individual (jaleco, luvas, 6culos, mascaras, protetor auricular, etc.), necessarios para
execucao das atividades, bem como meios de combate a incéndios (extintores), meios de socorro
a acidentados (enfermaria, chuveiros de seguranga, lava-olhos, etc.) e saidas de emergéncia,
conforme descrito no procedimento de seguranca.
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Maquinas e Equipamentos

Todas as maquinas e todos os equipamentos utilizados no desenvolvimento das linhagens e hibridos
GM serao devidamente identificados e periodicamente verificados e calibrados, conforme o caso.
Aidentificacao, localizacao, periodicidade de verificagbes e calibragbes (quando necessarias), bem
como o estado de operagéo do equipamento, seréo registradas na FRNDI 03 - Lista de equipamentos
e nos procedimentos operacionais dos equipamentos (POP EQ).

A gestao dos equipamentos sera efetuada de acordo com o POP NDI 02 Controle de equipamentos.
Todas as intervengdes (manutencgdes, calibragdes, verificagcdes, bloqueio e liberagdo para uso, etc.)
sao registradas na FR NDI 04 - |dentificagao e controle de equipamentos.

Os equipamentos serao apenas operados por pessoal treinado e autorizado. Cada equipamento,
que influencia diretamente nas atividades, possui sua instrucdo de uso e procedimentos para
manutencéo e verificagdes descritas no POP EQ de cada equipamento ou maquina.

Maquinas como plantadeiras, colheitadeiras e trilhadeiras serdo de uso exclusivo do Programa
de Melhoramento de milho GM, sempre que possivel. Deste modo, fica proibida utilizagdo ou
transferéncia das maquinas exclusivas para outras areas sem a devida autorizagdo do Responsavel
pela area. Antes e apos o uso, todos os equipamentos e maquinas devem ser limpos a fim de
garantir a retirada de quaisquer partes de plantas ou sementes que eventualmente possam ter
ficado retidos.

No caso de compartilhamento de maquinas ou equipamentos, anterior a sua utilizagao, tais maquinas
ou equipamentos devem ser cuidadosamente limpos e vistoriados.

A limpeza e verificagao dos equipamentos e maquinas serdao executadas conforme procedimento
proprio para cada equipamento (POP EQ), e registrada na FR NDI 04; os residuos encontrados/
gerados serdao descartados conforme o procedimento para Coleta, Tratamento e Descarte de
Residuos.

Treinamentos

A formacéo e qualificagdo do pessoal envolvido no projeto serdo efetuadas de acordo com o
POP NDI 11 - Pessoal e treinamento, de modo a garantir o melhor desempenho na execugao das
atividades por todos os colaboradores, seja em fungdes de apoio, técnicas e/ou de gestao.

Treinamentos especificos em Biosseguranga serdo disponibilizados a todos os envolvidos no
manuseio dos materiais e desenvolvimento das cultivares de milho GM. Estes treinamentos estarao
sob a responsabilidade da CIBio. Fica proibido o manuseio de quaisquer materiais: sementes,
maquinas e utensilios do Programa de Melhoramento Genético de milho GM por pessoas que nao
tenham recebido o treinamento em Biosseguranca.

Manuseio dos Materiais GM

Em todas as etapas, o manuseio do material GM sera realizado apenas por pessoal treinado e
autorizado.
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Para identificar os materiais GM, garantindo rastreabilidade durante todas as etapas do projeto,
sera utilizado um sistema exclusivo de codificacdo conforme procedimento para Codificagao e
Identificacdo de Materiais.

Operacoes em casa de vegetacgao

Nas casas de vegetacdo serdo realizados os plantios, cruzamentos e selegcdo dos materiais até
obtencao das sementes e dos retrocruzamentos.

Todos os cuidados com a integridade e rastreabilidade dos materiais durante as atividades de
plantio, cruzamento, colheita e trilha serdo definidos no POP Plantio de Materiais GM em Casa de
vegetacao e POP Cruzamentos de Materiais GM e POP Colheita e Trilha de Materiais GM em Casa
de Vegetacao, respectivamente.

Todos os materiais convencionais utilizados nos cruzamentos serdo plantados na prépria casa
de vegetagao designada para o projeto, sendo proibida a transferéncia dos vasos para casas de
vegetacao nao designadas para o desenvolvimento de cultivares transgénicas.

Antes do cruzamento, todas as plantas convencionais a serem utilizadas serao testadas por PCR,
para outros eventos GM que a Embrapa Milho e Sorgo vem desenvolvendo. Os cruzamentos serao
executados apenas utilizando plantas com resultados negativos para todos os eventos testados.
Plantas que eventualmente obtenham resultados positivos serdo eliminadas conforme descrito no
Plantio de Materiais GM em Casa de Vegetacao e POP Tratamento e Descarte de Residuos.

A colheita em casa de vegetacdo sera realizada em plantas individuais, em local anexo a casa
de vegetacao, especifico para esta atividade, sendo garantida a inspecao visual apds a debulha
manual, e eventuais grdos que possam ter caido serdo descartados como residuos conforme
descrito no POP Tratamento e Descarte de Residuos de Materiais GM em Casa de Vegetagao.

Apods a debulha, todos os materiais serao transferidos para o Banco de Sementes, onde serdo
adequadamente acondicionados, identificados e registrados.

Operagées no Campo

Nas fases de avanc¢o das linhagens, para obtengao da semente do melhorista, as plantas contendo
o evento GM serdao cultivadas em areas exclusivas para estes materiais, apos liberagdo da CNTBio,
seguindo as Resolugbées Normativas n° 6 e n° 7 desta Comisséao.

O plantio em campo sera realizado ap6s a inspegéo da area, visando garantir a inexisténcia de
plantas de milho espontaneas, conforme descrito no POP Plantio de Materiais GM Campo.

Todos as areas experimentais deverao manter uma distancia de 10 m de isolamento das areas ao
redor do plantio, incluindo bordadura, conforme especificado pela RN n° 006 e IN n° 003 da CTNBio.

Todos os equipamentos utilizados nas atividades em campo serdo exclusivos do programa de
desenvolvimento de organismos geneticamente modificadas, e, caso haja compartilhamento destes
com outros Programas de Melhoramento, tais equipamentos deverao ser adequadamente limpos e
inspecionados conforme descritos em seus respectivos procedimentos.

Durante o desenvolvimento das plantas, a fim de verificar o atendimento as exigéncias de
identificagdo, acesso, contencao, bordadura, etc., serdo realizadas vistorias periddicas no campo
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conforme descrito no POP Inspecéo de Areas de Manuseio de GM. As inspecdes em campo devem
priorizar etapas criticas, com maior probabilidade de escape de materiais.

Para verificar existéncia de PA nas diferentes etapas do programa de melhoramento, serdo coletadas
amostras para analise laboratorial apés a colheita, em conformidade com o POP Amostragem para
Analises de Detec¢ao de Material GM.

Imediatamente apds a colheita, a area sera gradeada, seguindo etapas de irrigagdo e aplicacao
de herbicida apropriado para garantir a eliminacdo de restos de plantas e sementes que possam
ter ficado na area. Tal monitoramento encontra-se descrito no POP Monitoramento das Areas de
Liberacao de OGM apos o Plantio, e podera ser monitorado até 180 dias apds a colheita.

Nas fases de avaliagbes das linhas selecionadas nos ensaios preliminares, sera iniciado o plantio
do material GM em diferentes locais, além da area experimental da Embrapa Milho e Sorgo. Estas
areas externas a Embrapa Milho e Sorgo também devem atender as condigbes estabelecidas neste
plano, a fim de garantir a contencao e integridade do evento.

Além da exigéncia de CQB, cada local tera um responsavel pela execugédo do PMR, bem como
treinamento em Biosseguranga para todo pessoal envolvido, previamente ao recebimento dos
materiais para plantio.

Nenhum lote de sementes GM nao regulamentada sera despachado da Embrapa Milho e Sorgo
sem que antes seja verificada a ocorréncia de sementes de outros eventos a fim de impedir LNI, por
testes de PCR e emissao do Formulario de Transferéncia de Material conforme previsto no POP -
Gestao do Banco de Sementes.

Operagoes em Laboratoério

Todas as amostras recebidas no laboratério para analise de potenciais contaminagbes serao
identificadas com cédigo proprio e registradas conforme descrito no POP Recebimento de Amostras
para Analise de Deteccao de OGM.

Todas as amostras recebidas devem ser acompanhadas do Formulario de Solicitacdo de Analise
e, quando oriundas de areas externas a Embrapa Milho e Sorgo, sera necessario também o
acompanhamento de uma FTM.

As amostras serao arquivadas por um periodo minimo de trés meses para fins de contraprova. Findo
este periodo, as amostras serdo descartadas. O descarte das amostras sera realizado conforme
o volume e tipo de material vegetal (folhas ou graos), conforme definido no POP Tratamento e
Descarte de Residuos.

Armazenamento

O armazenamento de todo material GM desenvolvido ocorrera no Banco de Sementes, em
camara exclusiva anexa ao galpao de OGMs, e sera executado de forma a manter a integridade e
rastreabilidade dos materiais (cadeia de custdédia) conforme o POP Gestao de Banco de Sementes.
Antes de serem armazenados, todos o0s materiais serdo registrados em planilha ou software
especifico para gerenciamento dos materiais produzidos ou liberados. O acesso aos materiais, bem
como sua entrada ou saida do Banco de Sementes, sera restrito ao Gestor do Banco de Sementes
e ao Pesquisador Principal, sendo vedada a retirada ou entrada de quaisquer materiais neste banco
por pessoas nao autorizadas.
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Diagnédstico de Nivel de Presencga de Eventos

O Diagndstico de nivel de presencga de eventos visa garantir a nao ocorréncia de PA nos materiais
GM ou de outro evento nao regulamentado, bem como sua LNI.

Impedir LNI — A partir das liberagdes dos eventos transgénicos em campo na Embrapa Milho
e Sorgo, todos os lotes de sementes dos Programas de Melhoramento da Embrapa Milho e
Sorgo a serem despachados para fora da Unidade, bem como qualquer outro material genético
para condugdo de ensaios, serao adequadamente amostrados (Amostragem de Sementes para
Diagndstico Molecular de Deteccdo de OGM), para em seguida serem avaliados quanto a presenca
de sementes transgénicas. Caso seja detectado o evento transgénico, todo o lote sera descartado.

Integridade do Produto — A fim de garantir a integridade do produto, ou seja, a auséncia de sementes
contendo outros eventos nos materiais transgénicos, as sementes do Programa de Melhoramento
Genético de milho geneticamente modificado serao amostradas em etapas especificas do Programa
de Melhoramento para analise molecular para a detecgdo de material genético oriundo dos demais
PMG da unidade.

Para deteccao dos eventos GM serao realizadas analises moleculares via PCR, com sequéncias
especificas capazes de distinguir os eventos ou identificagdo de plantas utilizando a reacgéo
imunocromatografica capaz de detectar a presenca da proteina nos tecidos vegetais onde esta
se expressa (teste de tira). Todos os protocolos para detecgdo dos eventos seréo fornecidos pela
empresa detentora da tecnologia. Para os demais eventos desenvolvidos na Embrapa Milho e
Sorgo, serédo utilizadas sequéncias especificas que possam detectar e distinguir as sementes dos
eventos. Todos os procedimentos para deteccao e quantificacdo de eventos transgénicos estédo
descritos no procedimento Métodos de Deteccao e Quantificacdo de OGMs do laboratorio, e nao
serdo descritos nesse documento.

Afim de garantir a correta manipulagao, transporte, liberacdes e descarte de material GM, a Embrapa
Milho e Sorgo conta com a atuagao da Comissao Interna de Biosseguranga com a responsabilidade
de inspecionar e atestar a seguranca das areas antes e durante a utilizacdo dos trabalhos com
OGMs, rever a qualificacao e a experiéncia do pessoal envolvido nas atividades propostas, a fim de
assegurar que sejam adequadas e atendam as medidas de Biosseguranga previstas. Aexperiéncia e
0 know-how da CIBio da Embrapa Milho e Sorgo sera agregada ao PMR, uma vez que os resultados
das inspec¢des desta comissao ficarao a disposicao da equipe.

Gestao do Banco de Sementes

A gestao do Banco de Sementes visa garantir a cadeia de custddia dos materiais, possibilitando a
sua rastreabilidade desde a entrada no Programa de Melhoramento da Embrapa Milho e Sorgo até
a obtencéo das variedades.

No Banco de Sementes, todo material genético do Programa de Melhoramento recebido, gerado,
utilizado, descartado e transferido sera identificado, quantificado e registrado, estabelecendo assim
a cadeia de custddia para estes materiais.

Inicialmente, os registros da cadeia de custddia se dardo por meio da planilha Registro de
Movimentacao de Materiais do Banco de Sementes sendo que, posteriormente, sera desenvolvido
um software que substituira esta planilha.
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O gestor do Banco de Sementes é designado neste plano e a execugao dos registros da cadeia de
custddia sera executada conforme descrito no POP Gestao do Banco de Sementes.

Além do registro no Banco de Sementes, quando houver transferéncia de materiais para outros
locais, esta devera ser documentada em formulario especifico FTM e executada por pessoal
autorizado.

Auditorias e Agoes Preventivas/Corretivas

O Programa de Manejo Responsavel recebera auditorias internas periédicas que estarao inseridas
na Programacgdo das auditorias internas. As auditorias internas s&o coordenadas pelo Gerente da
Qualidade e sao realizadas de acordo com o POP NDI 08 - Auditorias internas. Folha de Aprovagao
da auditoria.

As auditorias externas poderao ocorrer em qualquer fase de desenvolvimento do projeto.

Todas as auditorias serdo registradas na FR NDI 15 - Relatério de auditoria interna, elaborado pelo
auditor lider, indicando as eventuais ndo conformidades e oportunidades de melhoria.

As nao conformidades identificadas nas auditorias sao registradas na FR NDI 13 - Ndo conformidade,
agao corretiva e acao preventiva e tratadas com agao corretiva conforme descrito no POP NDI 07 -
Nao conformidade, acao corretiva e agao preventiva.

O acompanhamento da implementacao de acgdes corretivas e preventivas e a avaliagdo da sua
eficacia serao realizadas pelo Gerente da Qualidade, que pode ser auxiliado pela equipe auditora.

As acgbes preventivas visam melhorar o Sistema de Gestao da Qualidade, prevenindo a ocorréncia de
potenciais ndo conformidades, que sao as oportunidades de melhoria. Geralmente sao identificadas
durante as auditorias podendo também ser detectadas durante a execucéo das atividades. Assim
que detectada, a ndo conformidade potencial devera ser registrada na FR NDI 13 e tratada conforme
descrito no POP NDI 07.

As acbes corretivas e preventivas deverao ser tratadas pelo responsavel da area auditada ou
Gerente da Qualidade, indicando as medidas que deverao ser implementadas para resolugao da
nao conformidade conforme POP NDI 07.

Quando as ag¢des nao forem consideradas eficazes, auditorias adicionais podem ser convocadas.

Folha de Aprovacao

A seguir estdo apresentados os responsaveis pela aprovacao deste documento para uso na
Embrapa Milho e Sorgo.

Colocar arquivo

Listas dos Documentos Disponiveis para Consulta na Intranet

POP NDI 01 Controle de documentos

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3785416/2/controle-de-documentos-pop-ndi-01-
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FR NDI 01 Lista mestra de documentos

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3947419/2/lista-mestra-de-documentos-fr-ndi-01-

FR NDI 02 Distribuicao de documentos

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3947473/2/distribuicao-de-documentos-fr-ndi-02-

POP NDI 02 Controle de equipamentos

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3855260/2/controle-de-equipamentos-pop-ndi-02-

FR NDI 03 Lista de equipamentos

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3947608/2/lista-de-equipamentos-fr-ndi-03-

FR NDI 04 Identificacao e controle de equipamentos

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3948476/2/identificacao-e-controle-de-equipamentos-fr-ndi-04-

FR NDI 05 Plano de calibragao e manutencgao preventiva

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3948604/2/plano-de-calibracao-e-manutencao-preventiva-fr-ndi-05-

POP NDI 03 Controle de registros

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3855405/2/controle-de-registros-pop-ndi-03-

Fichas de registro relacionadas a este POP:
FR NDI 06 Controle de registros

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3948678/2/controle-de-registros-fr-ndi-06-

FR NDI 16 Lista de registros

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31796966/2/lista-de-registro-fr-ndi-16-

FR NDI 25 Controle de numeracao

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31797143/2/controle-de-numeracao-fr-ndi-25-

POP NDI 06 Analise critica pela direcao

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3943271/2/analise-critica-pela-direcao-pop-ndi-06-

FR NDI 12 Analise critica pela direcao
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Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3949097/2/analise-critica-pela-direcao-fr-ndi-12-

POP NDI 07 Nao conformidade, agao corretiva e agao preventiva

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31798457/2/nao-conformidade-acao-corretiva-e-acao-preventiva-pop-ndi-07-

FR NDI 13 Nao conformidade, acao corretiva e agao preventiva

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31798555/2/nao-conformidade-acao-corretiva-e-acao-preventiva-fr-ndi-13-

POP NDI 08 Auditorias internas

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31798675/2/auditoria-interna-pop-ndi-08-

FR NDI 14 Programacao das auditorias internas

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31798857/2/programacao-das-auditorias-internas-fr-ndi-14-

FR NDI 15 Relatorio de auditoria interna

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31798900/2/relatorio-de-auditoria-interna-fr-ndi-15-

POP NDI 11 Pessoal e treinamento

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31799656/2/pessoal-e-treinamento-pop-ndi-11-

FR NDI 19 Plano anual de treinamento

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31799699/2/plano-anual-de-treinamento-fr-ndi-19-

FR NDI 20 Avaliagédo de treinamento recebido

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31800030/2/avaliacao-de-treinamento-recebido-fr-ndi-20-

POP NDI 12 Acomodagodes e condigées ambientais

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31800209/2/acomodacoes-e-condicoes-ambientais-pop-ndi-12-

FR NDI 04 Identificacao e controle de equipamentos

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/3948476/2/identificacao-e-controle-de-equipamentos-fr-ndi-04-

FR NDI 21 Registro de visitante

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31800242/2/registro-de-visitante-fr-ndi-21-
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FR NDI 26 Lista de acesso

Link: https://www.embrapa.br/group/intranet/milho-e-sorgo/busca-de-documentos/-/
documentos/31800276/2/lista-de-acesso-fr-ndi-26-
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