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Apresentacao

A Lei de Biosseguranca Brasileira, Lei n°. 11.105/2005 de 24 de margo de 2005 define organismo
geneticamente modificado (OGM) como qualquer ser vivo que teve seu material genético (DNA/
RNA) modificado por meio de qualquer técnica de DNA recombinante ou engenharia genética. E
em consequéncia do desenvolvimento desses organismos surgiu o conceito “Biosseguranga”, com
o intuito de estabelecer normas técnicas para manejo, comercializagdo, consumo, armazenamento,
liberacdo e descarte de OGMs, permitindo, ao mesmo tempo, o desenvolvimento sustentado da
Biotecnologia moderna e a protecédo da saude humana e animal e do meio ambiente.

Baseado nessas informacgdes, foi elaborado este Documento que € mais uma etapa de um esforco
que vem sendo realizado pela Comissao Interna de Biosseguranca da Embrapa Milho e Sorgo no
intuito de informar, atualizar e despertar o senso critico dos colaboradores desta Unidade durante
a realizacéo das suas atividades de pesquisa envolvendo organismos geneticamente modificados.
E imprescindivel a adocdo de condutas seguras por parte dos estagiarios, dos laboratoristas, dos
analistas e dos pesquisadores, visando minimizar os riscos decorrentes dessas operacoes.

Nesse intuito, a Embrapa Milho e Sorgo propde este manual norteador dos procedimentos a
serem adotados em situagdes de manuseio de amostras bioldgicas, materiais transgénicos e seus
derivados, equipamentos de protecdo individual (EPIs) e coletiva (EPCs) e disposicéo final dos
residuos quimicos e biolégicos. Esperamos que este Documento contribua para a prevencao de
acidentes que possam acontecer, mesmo em atividades realizadas de modo seguro.

Frederico Ozanan Machado Duraes
Chefe-geral
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Introducao

Biosseguranca refere-se as agdes de prevengao, minimizacao ou eliminacédo de riscos inerentes
as atividades de pesquisa, produgéao, ensino, desenvolvimento tecnolégico e prestacao de servigos
que possam comprometer a saude do ser humano, dos animais, das plantas e do meio ambiente ou
a qualidade dos trabalhos desenvolvidos. Assim, a biossegurang¢a designa nao propriamente uma
disciplina, mas um campo de conhecimentos e um conjunto de praticas e acdes técnicas, com preo-
cupacoes sociais e ambientais, destinados a conhecer e controlar os riscos que o trabalho cientifico
pode oferecer ao ambiente e a vida (Almeida; Albuquerque, 2000).

A manipulacdo de microrganismos e plantas transgénicas vem sendo objeto de regulamentagdes
nacionais e internacionais, tendo em vista os riscos potenciais e efetivos dessa pratica. No Brasil,
a legislacao vigente é regida pela Lei de Biosseguranga n® 11.105, de marco de 2005, regulada
pelo Decreto n°® 5.591, de 24 de novembro de 2005, que estabelece normas de biossegurancga e
mecanismos de fiscalizagdo sobre a construgao, o cultivo, a produgao, a manipulacao, o transporte,
a transferéncia, a importacao, a exportagdao, o armazenamento, a comercializagdo, o consumo, a
liberagdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados (OGMs) e seus
derivados. Essa lei adota diretrizes que estimulam o avango da ciéncia, na area de biosseguranga
e biotecnologia, na protecéo a vida e a saude humana, animal e vegetal, dentro dos principios da
precaucgao para protecao do meio ambiente, previstos no Protocolo de Cartagena.

ALeide Biosseguranga criou o Conselho Nacional de Biossegurang¢a (CNBS), vinculado a Presidéncia
da Republica, com os objetivos de formular e implementar a Politica Nacional de Biosseguranca e
fixar os principios e as diretrizes para a agcao administrativa dos 6rgaos e das entidades federais
com competéncia sobre a matéria. Esse conselho também tem competéncia para analisar e decidir,
sob aspectos de interesse nacional, sobre a liberagdo comercial de organismos transgénicos e seus
derivados, quando solicitado.

A Lein® 11.105 recriou a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo), érgao responsa-
vel pela realizagdo das analises de risco prévias relativas as atividades e aos projetos que envolvam
OGMs e seus derivados no Brasil. A pesquisa com organismos geneticamente modificados no Pais
€ regulada passo a passo, desde a clonagem do gene até a obtencao da nova cultivar, havendo
todo um arcabouco legal a regulamenta-la, incluindo questdes de seguranca ambiental e alimentar.

Normas adequadas de biossegurancga, analises de risco de produtos biotecnoldgicos, mecanismos
e instrumentos de monitoramento e de rastreabilidade sdo necessarios para assegurar que nao haja
danos a saude humana e efeitos danosos ao meio ambiente.



DOCUMENTOS 255

Presidente da Republica

Jair Messias Bolsonaro

Ministro da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e Comunicacgoes:

Marcos Cesar Pontes

Presidente da CTNBio

Paulo Augusto Vianna Barroso

CTNBIO LEGISLACAO
Ultima Atualizag&o 23/09/2020

CTNBIO - COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Setor Policial Sul - SPO Area 5 - Quadra 3 - Bloco B - Térreo - Salas 02 a 14 70610-200 Brasilia-
DF Tel: (061) 2033-5516 secretariactnbio@mctic.gov.br http://ctnbio.mctic.gov.br



Manual de Biosseguranca da Embrapa Milho e Sorgo 9

Legislacao

Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005

Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 10 do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizagao de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados (OGMs) e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS), rees-
trutura 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 Provisdria no
2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os artigos 5°, 6°, 7°, 8°, 9°, 10° e 16 da Lei n° 10.814, de 15 de
dezembro de 2003, e da outras providéncias.

Lei n° 11.460, de 21 de margo de 2007

Dispde sobre o plantio de organismos geneticamente modificados em unidades de conservagao.

Decreto n°® 5.591, de 22 de novembro de 2005

Regulamenta a Lei de Biosseguranca.

Decreto n° 6.925, de 6 de agosto de 2009

Dispde sobre a aplicagéo do art. 19 do Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranga da Convencéao
sobre Diversidade Bioldgica.

Portaria MCT n° 146, de 06 de margo de 2006

Regimento Interno da CTNBio (alterado pela Portaria n°® 373, de 1° de junho de 2011; pela Portaria
n° 616, de 12 de junho de 2014, pela Portaria n° 1.015, de 24 de setembro de 2014, pela Portaria
n° 1.102, de 16 de outubro de 2014, pela Portaria n° 381, de 05 de junho de 2015 (republicada no
D.0O.U. de 29 de junho de 2015) e pela Portaria n°1.040, de 2 de dezembro de 2015).

Resolugoes Normativas - CTNBio

Resolugao Normativa n® 1, de 20 de junho de 2006

Dispbe sobre a instalagéo e o funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranga (CIBios)
e sobre os critérios e procedimentos para requerimento, emissao, revisao, extensao, suspensao e
cancelamento do Certificado de Qualidade em Biosseguranga (CQB).
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Alterada pela Resolugdo Normativa n° 11, de 22 de outubro de 2013 e pela Resolugdo Normativa
n°14, de 4 de fevereiro de 2015).

Resolugdo Normativa n° 2, de 27 de novembro de 2006

Dispbe sobre a classificacao de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os ni-
veis de biosseguranga a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em
contencdo. Republicada pela Resolugcdo Normativa n°® 18, de 23 de margo de 2018.

Resolugao Normativa n° 4, de 16 de agosto de 2007

Dispde sobre as distancias minimas entre cultivos comerciais de milho geneticamente modificado e
nao geneticamente modificado, visando a coexisténcia entre os sistemas de produgao.

Resolug¢ao Normativa n° 6, de 6 de novembro de 2008

Dispde sobre as normas para liberacao planejada no meio ambiente de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) de origem vegetal e seus derivados.

Resolug¢ao Normativa n° 7, de 27 de abril de 2009

Dispde sobre as normas para liberagédo planejada no meio ambiente de Microrganismos e Animais
Geneticamente Modificados (MGM e AnGM) de Classe de Risco | e seus derivados.

Resolug¢ao Normativa n° 12, de 23 de setembro de 2014

Dispde sobre as condicbes de isolamento e descarte para concessao de autorizacado de Liberacao
Planejada no meio ambiente de cana-de-agucar geneticamente modificada.

Resolug¢ao Normativa n° 13, de 10 de novembro de 2014

Estabelece as condi¢des de isolamento e monitoramento pds-colheita para conducao de liberagao
planejada no meio ambiente de sorgo geneticamente modificado.

Resolug¢ao Normativa n° 16, de 15 de janeiro de 2018

Estabelece os requisitos técnicos para apresentacdo de consulta a CTNBio sobre as Técnicas
Inovadoras de Melhoramento de Precisao.

Resolucao Normativa n° 21, de 15 de junho de 2018

Dispbe sobre normas para atividades de uso comercial de Microrganismos Geneticamente
Modificados e seus derivados.
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Resolugao Normativa n°® 22, de 31 de julho de 2019

Estabelece as condigdes para concessao de autorizagdo de liberagdo planejada no meio ambiente
de eucalipto geneticamente modificado e seus derivados. Alterada pela Resolugédo Normativa n° 27,
de 11 de agosto de 2020.

Resolug¢ao Normativa n° 23, de 03 de outubro de 2019

Dispbe sobre concesséao de autorizacao pela CIBio para liberagdo planejada no meio ambiente de
organismos geneticamente modificados da classe de risco 1 que ja tenham sido aprovados ante-
riormente na CTNBIo para fins de avaliagbes experimentais em liberacgdes planejadas, com subse-
quente notificacdo a CTNBiIo.

Resolugao Normativa n°® 24, de 07 de janeiro de 2020

Dispbe sobre normas para liberagdo comercial e monitoramento de Organismos Geneticamente
Modificados (OGMs) e seus derivados.

Resolugao Normativa n° 26, de 22 de maio de 2020

Dispde sobre as normas de transporte de Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) e seus
derivados.

Resolugdo Normativa n° 28, de 10 de agosto de 2020

Dispbe sobre a classificacao do nivel de risco das atividades econémicas sujeitas a atos publicos
de liberagdo pela Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio), para os fins da Lei n°
13.874, de 20 de setembro de 2019, regulamentada pelo Decreto n°® 10.178, de 18 de dezembro de
2019.

Resolucao Normativa n° 29, de 12 de setembro de 2020

Dispbe sobre as normas para liberagédo planejada no meio ambiente (LPMA) de algodoeiro geneti-
camente modificado.

Resolucao Normativa n° 30, de 16 de Setembro de 2020

Estabelece as condi¢bes de isolamento para a Liberagado Planejada no Meio Ambiente (LPMA) de
citros e afins geneticamente modificados.
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Resolugcdes Conselho Nacional de Biosseguranga - CNBS

Resolugao CNBS n° 1, de 29 de janeiro de 2008

Aprova o Regimento Interno do Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS).

Resolugao CNBS n° 2, de 5 de margo de 2008

Ratifica o Parecer Técnico n® 987/2007 da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio),
favoravel a liberagao comercial de milho geneticamente modificado, evento T25 ou Liberty Link.

Resolugao CNBS n° 3, de 5 de margo de 2008

Ratifica o Parecer Técnico n° 1.100/2007 da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBIo), favoravel a liberacdo comercial de milho geneticamente modificado, evento MON810 ou
Milho Guardian.

Resolucao CNBS n° 4, de 31 de julho de 2008

Aprova o Parecer Técnico n° 1.255/2008 da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio),
favoravel a liberagcao comercial de milho geneticamente modificado, Bt 11.

Instrugcoes Normativas - CTNBio

Instrugcao Normativa CTNBio n° 2, de 10 de setembro de 1996

Normas provisérias para importagcéo de vegetais geneticamente modificados destinados a pesquisa.

Instrucao Normativa CTNBio n° 8, de 9 de julho de 1997

Dispde sobre a manipulagao genética e sobre a clonagem de seres humanos.

Instrugcao Normativa CTNBio n° 9, de 10 de outubro de 1997

Dispde sobre as normas para intervencao genética em seres humanos.

Instrugcao Normativa CTNBio n°® 13, de 1° de junho de 1998

Dispde sobre as normas para importagao de animais geneticamente modificados (AnGMs) para uso
em trabalho em regime de contengao.
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Instrucao Normativa CTNBio n® 17, de 17 de novembro de 1998

Disp&e sobre as normas que regulamentam as atividades de importagdo, comercializagao, transpor-
te, armazenamento, manipulacédo, consumo, liberacao e descarte de produtos derivados de OGM.

Instrugcao Normativa CTNBio n° 18, de 15 de dezembro de 1998

Dispbe sobre a liberagéo planejada no meio ambiente e comercial da soja Roundup Ready.

Instrugcao Normativa CTNBio n°® 19, de 19 de abril de 2000

Dispbe sobre os procedimentos para a realizagao de audiéncias publicas pela Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca.

Comunicados - CTNBio

Comunicado n° 01, de 9 de agosto de 2006

Liberacao planejada do milho.

Comunicado n. 2 de 12/07/2007 - REVOGADO PELA RN 26

Comunicado n° 03, de 28 de novembro de 2007

Norma simplificada para liberagao planejada de eventos combinados.

Comunicado n. 4 de 24/06/2008 - REVOGADO PELA RN 29

Comunicado n° 05, de 24 de junho de 2008

CIBio e CQB.

Comunicado n° 06, de 18 de margo de 2010

Isolamento de liberagdes planejadas no meio ambiente de soja geneticamente modificada.

Comunicado n. 7 de 21/10/2010 - REVOGADO PELA RN 12
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Definicoes e Responsabilidades

CTNBIO - Comissao Técnica Nacional de Biossegurancga

A Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca € uma insténcia colegiada multidisciplinar, criada
através da Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, cuja finalidade é prestar apoio técnico consulti-
Vo e assessoramento ao governo federal na formulagao, atualizagcado e implementac&o da Politica
Nacional de Biosseguranca relativa a organismos geneticamente modificados, bem como no esta-
belecimento de normas técnicas de seguranga e pareceres técnicos referentes a protecao da saude
humana, dos organismos vivos e do meio ambiente para atividades que envolvam a construcéo, a
experimentacao, o cultivo, a manipulagao, o transporte, a comercializacdo, o0 consumo, o armaze-
namento, a liberacéo e o descarte de OGMs e derivados.

Essa comissado também é responsavel pela emissao do Certificado de Qualidade em Biosseguranca
(CQB) para o desenvolvimento de atividades com OGMs no Pais. O capitulo lll da Lei de
Biossegurancga estabelece a composigédo, a competéncia e o funcionamento da CTNBio. O funcio-
namento da CTNBio é definido pela Lei de Biosseguranga (Lei 11.105), regulamentada em 2005,
segundo a qual a CTNBio, composta de membros titulares e suplentes designados pelo ministro
de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete) cidadaos brasileiros de
reconhecida competéncia técnica, de notdria atuacao e saber cientificos, com grau académico de
doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranga, biotecnologia, biolo-
gia, saude humana e animal ou meio ambiente. Além disso, a lei da, entre outras providéncias, a
determinacdo de que a decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacéo
técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricdes ao uso do OGM e seus derivados, além de
considerar as particularidades das diferentes regiées do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar
0s orgaos e as entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de
suas atribuicdes.

CIBio - Comissao Interna de Biosseguranga

A Comissdo Interna de Biosseguranga € a instancia colegiada, sediada em cada unidade de
Certificado de Qualidade em Biosseguranga (CQB) concedida pela CTNBio, responsavel por re-
gistro, autorizacao de trabalhos em contencédo que envolvam OGMs de nivel de Biosseguranca 1
(NB-1), acompanhamento, auditoria e transferéncia de informacdes e consultas entre a CTNBio e
as entidades com CQB. A essa comissao, deverao ser informados todos os trabalhos de pesquisas
basicas, aplicadas e testes de liberagdes no ambiente que se pretende realizar e estdo em anda-
mento no ambito da instituicdo. Nesse caso, se aplicam todas aquelas atividades que resultem de
engenharia genética, manipulacao, producao e transporte de OGM no Pais e no exterior. Toda en-
tidade que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética devera criar uma Comissao Interna
de Biosseguranca, além de indicar para cada projeto especifico um(a) pesquisador(a) principal,
definido na regulamentagdo como “técnico principal responsavel’l. As CIBios sdo componentes
essenciais para o monitoramento e a vigilancia dos trabalhos de engenharia genética, manipulagao,
producao e transporte de OGMs e para fazer cumprir a regulamentacao de biosseguranca.
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CQB - Certificado de Qualidade em Biosseguranca

O Certificado de Qualidade em Biosseguranca é um credenciamento que a CTNBio concede para
instituicdes de pesquisa, empresas privadas e outras pessoas juridicas que executem atividades
com OGMs e seus derivados em contengdo ou para liberagdes planejadas no ambiente. AResolugéo
Normativa n® 1, de 20 de junho de 20086, trata, no capitulo IV, do estabelecimento dos critérios para
solicitacao, revisao, extensao e suspensado do CQB e dos procedimentos para o credenciamento
dos requerentes, fiscalizacdo e cancelamento. As entidades que utilizam técnicas e métodos de
DNA recombinante devem ter uma CIBio constituida e solicitar o CQB antes de iniciar as atividades
com OGMs.

Requisitos para Trabalho com Agentes Patogénicos e ou
Recombinante

Classificacao de Agentes com Base no Risco Bioldgico

Os agentes bioldgicos patogénicos para os seres humanos e os animais sao distribuidos em clas-
ses de risco biologico em fungcao de diversos critérios, tais como gravidade da infeccdo, nivel de
capacidade de se disseminar no meio ambiente, estabilidade do agente, endemicidade, modo de
transmisséao, existéncia ou ndo de medidas profilaticas, como vacinas, e existéncia ou nao de tra-
tamentos eficazes. Alguns outros fatores sdo também considerados, como as perdas econémicas
que possam gerar vias de infecgdo, existéncia ou ndo do agente no Pais e sua capacidade de se
implantar em uma nova area onde seja introduzido.

Por esse motivo, as classificacées existentes em varios paises, embora concordem em relacao
a grande maioria dos agentes, apresentam algumas variagdes, em fungao de fatores regionais
especificos.

As classes de risco biolégico sdo assim definidas:

Classe de risco 1 - baixo risco individual e para a coletividade: inclui os agentes que néo possuem
capacidade comprovada de causar doenca em pessoas ou animais sadios.

Classe de risco 2 - moderado risco individual e limitado risco para a comunidade: inclui os agentes
que podem causar doenca no ser humano ou nos animais, porém nao apresentam riscos sérios
para os profissionais do laboratério, para a comunidade, para animais e para o meio ambiente. Os
agentes dessa classe, quando nao existentes no Pais, devem ter sua importagao restrita e sujeita a
prévia autorizacdo das autoridades competentes.

Classe de risco 3 - alto risco individual e risco moderado para a comunidade: inclui os agentes que
usualmente causam doengas humanas ou animais graves, as quais, no entanto, podem usualmente
ser tratadas por medicamentos ou medidas terapéuticas gerais, representando risco moderado para
a comunidade e para o meio ambiente. Os agentes dessa classe, quando ndo existentes no Pais,
devem ter sua importacao restrita e sujeita a prévia autorizagdo das autoridades competentes.
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Classe de risco 4 - alto risco individual e alto risco para a comunidade: inclui os agentes de alto
risco biolégico que causam doengas humanas e animais de alta gravidade e sdo capazes de se
disseminar na comunidade e no meio ambiente. Essa classe inclui principalmente agentes virais.
Os agentes dessa classe, quando ndo existentes no Pais, devem ter sua importagcao proibida e,
caso sejam identificados ou se tenha suspeita de sua presenca no Pais, os materiais suspeitos de
conté-los devem ser manipulados com os niveis maximos de seguranga disponiveis e devem ser
destruidos por processos fisicos (autoclavagem) ou por processos quimicos de reconhecida efica-
cia e posteriormente incinerados.

Observacoes sobre aClassificagcaode Riscodos Microrganismos

1. Na relagado de agentes nas diversas classes, ndo foram levados em consideracao fatores par-
ticulares, como uma possivel mais alta suscetibilidade do profissional de laboratério em fungao
de doencgas preé-existentes, medicagao que esteja utilizando, baixa de sua imunidade, gravidez
e lactagao. Esses fatores devem ser avaliados antes de os profissionais entrarem em contato
com os agentes infecciosos.

2. No caso de mais de uma espécie de um determinado género ser patogénica, sera assinalada
a mais importante, seguida da denominagéao [Ispp(], indicando que outras espécies do género
podem ser também patogénicas.

3. Amostras de microrganismos com alta resisténcia a antibidticos ou quimioterapicos podem ser
classificadas em nivel de risco acima do indicado para amostras nao resistentes.

4. Todos os agentes isolados do ser humano e ainda nao devidamente estudados e classificados
devem ser considerados como de classe 2, no minimo, até que os estudos sejam concluidos.

5. Aclassificacao de parasitas e as respectivas medidas de contingenciamento se aplicam somen-
te para os estagios de seu ciclo durante os quais sejam infecciosos para o ser humano ou para
outros animais.

6. Agentes de doengas animais, nao existentes no Pais e de alto risco de disseminagdo no meio
ambiente e de geracéo de epizootias, devem ser considerados como de risco bioldgico nivel 4.

Biosseguranc¢a nos Trabalhos com Organismos Geneticamente
Modificados

No trabalho com OGMs, existe uma grande preocupacao, pois ha combinagdo de informacao
genética de diferentes origens, o que pode resultar na criagdo de organismos que antes nao
existiam na natureza. Antes de serem conduzidos experimentos que envolvam a tecnologia do
DNA recombinante, com a constru¢gdo ou o uso de transgénicos, o0s riscos biolégicos devem ser
avaliados. Uma propriedade patogénica ou um risco potencial associado a manipulagcado genética
de um determinado organismo pode ocorrer, podendo ser uma caracteristica nova e ndo bem
caracterizada.

No Brasil, qualquer atividade que envolva construcdo, experimentacdo, cultivo, manipulacao,
transporte, comercializagdo, consumo, armazenamento, liberacao e descarte de OGM e derivados
precisa ser autorizada pela CTNBio. A CIBio é a comissao responsavel por encaminhar a CTNBio
os documentos para efeito de analise, registro ou autorizagao de pesquisa com OGM. Desse modo,
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para os projetos de pesquisa a serem conduzidos na Embrapa Milho e Sorgo que envolvam a
manipulacao de OGM, o pesquisador responsavel devera preencher e encaminhar a CIBio da
Unidade um formulario de pedido de autorizagéo para trabalho com OGM (Anexo 2). Adicionalmente,
de acordo com a CTNBio, o pesquisador responsavel por atividade envolvendo OGM e seus
derivados e/ou pesquisa com OGM deve:

» assegurar o cumprimento das normas de biossegurancga, em conformidade com as recomenda-
¢des da CTNBiIo e da CIBio;

» submeter a CIBio proposta de atividade, especificando as medidas de biosseguranga que serdo
adotadas;

» apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as informacdes e a documentagao na
forma definida nas respectivas resolu¢cdes normativas da CTNBIo;

* assegurar que as atividades ndo serédo iniciadas até a emissédo de decisao técnica favoravel
pela CTNBio e, quando for o caso, autorizada pelo 6rgao de registro e fiscalizagdo competente;

» solicitar a autorizagao prévia a ClBio para efetuar qualquer mudanca nas atividades anterior-
mente aprovadas, para que seja submetida a CTNBiIo para aprovacgao;

* enviar a CIBio solicitagdo de autorizacdo de importagdo de material biolégico envolvendo OGM
e seus derivados, para que seja submetida a CTNBio para aprovagao;

» solicitar a CIBio autorizacao para transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do territério
nacional, com base nas resolu¢des normativas da CTNBiIo;

e assegurar que as equipes técnica e de apoio envolvidas nas atividades com OGM e seus deri-
vados recebam treinamento apropriado em biosseguranca e que estejam cientes das situagdes
de riscos potenciais dessas atividades e dos procedimentos de protecéo individual e coletiva no
ambiente de trabalho, mediante assinatura de declaracao especifica;

* notificar a CIBio as mudangas na equipe técnica do projeto, enviando curriculo dos possiveis
novos integrantes;

» relatar a CIBio, imediatamente, todos os acidentes e agravos a saude possivelmente relaciona-
dos as atividades com OGM e seus derivados;

» assegurar 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 a possiveis
auditorias da CIBio.

Assim como os agentes infecciosos, os OGMs também possuem uma classificagao de risco. Nessa
classificagcao, sao considerados o organismo e a sua manipulacao. Desse modo, a determinacao da
classe de risco deve observar a classe de risco do organismo receptor, a classe de risco do organis-
mo doador, a capacidade de replicagdo no organismo recombinante e fatores patogénicos associa-
dos com o produto do gene inserido, como aumento de viruléncia, toxicidade, atividade fisioldgica
ou alergenicidade. Segundo a CTNBIo (Resolugao Normativa CTNBio n°® 2, de 27 de novembro de
2006), deve-se também considerar os seguintes aspectos para a classificagédo de risco:
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* a possibilidade de recombinacado de sequéncias inseridas no OGM, levando a reconstituicdo
completa e funcional de genomas de agentes infecciosos;

* outros processos que gerem um genoma infeccioso;

* genes que codifiguem substancias toxicas ao ser humano, aos animais, aos vegetais ou que
causem efeitos adversos ao meio ambiente;

* genes de resisténcia a antibiéticos de amplo uso clinico.

De acordo com a CTNBio (Resolu¢cao Normativa CTNBIio n°® 2, de 27 de novembro de 2006), os
OGMs sao classificados em quatro classes de risco:

Classe de risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade)

OGM que contém sequéncias de DNA ou RNA de organismo doador e receptor que nao cause agra-
vos 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)

OGM que contém sequéncias de DNA ou RNA de organismo doador ou receptor com moderado ris-
co de agravo a saude humana e animal, que tenha baixo risco de disseminacao e de causar efeitos
adversos aos vegetais e ao meio ambiente.

Enquadram-se na classe de risco 2 ou superior aqueles vegetais geneticamente modificados (VGM)
que sao plantas daninhas ou espontaneas, que possam cruzar com estas em area que torne o cru-
zamento possivel, gerando descendentes férteis com maior capacidade de invaséo e dano ao meio
ambiente do que os parentais; e OGMs que sejam vetores biologicos de agentes causadores de
agravos a saude do ser humano, dos animais, dos vegetais ou ao meio ambiente.

Classe de risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a coletividade)

OGM que contém sequéncias de DNA ou RNA de organismo doador ou receptor, com alto risco de
agravo a saude humana e animal, que tenha baixo ou moderado risco de disseminagao e de causar
efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.

Classe de risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade)

OGM que contém sequéncias de DNA ou RNA de organismo doador ou receptor com alto risco de
agravo a saude humana e animal, que tenha elevado risco de disseminagado e de causar efeitos
adversos aos vegetais e ao meio ambiente.

Algumas Observacoes Importantes sao feitas pela CTNBIO
( Resolucao Normativa N° 2 de 27 de novembro de 2006) em
Relacao aos OGMS

* Aclasse 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 DNA ou RNA de organismos ou agentes infecciosos des-
providas de potencial de expressao nas atividades e nos projetos propostos sera classificado na
mesma classe de risco do organismo receptor.

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

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

Baseado nessas classes de riscos dos OGMs, a CTNBio (Resolugao Normativa CTNBio n° 2,
de 27 de novembro de 2006) determinou quatro niveis de biosseguranca (NB-1, NB-2, NB-3 e
NB-4), que sao crescentes no maior grau de contengédo e complexidade do nivel de protecéo.

Definicao dos Niveis de Biosseguranga - NBs

Os microrganismos séo classificados em quatro Niveis de Biosseguranca (NBs), NB-1, NB-2, NB-3
e NB-4, de acordo com os requisitos crescentes de seguranga para o0 manuseio dos agentes bio-
I6gicos. O nivel de biossegurangca de um experimento sera determinado segundo o organismo de
maior classe de risco envolvido no experimento. Quando ndo se conhece o potencial patogénico
do microrganismo, devera ser procedida uma analise detalhada e criteriosa de todas as condicdes
experimentais.

De acordo com a World Health Organization (2004), a classificacdo é baseada em:

Patogenicidade do organismo.

Modo de transmissao e espectro de hospedeiro do organismo: esses podem ser influenciados
por niveis de imunidade existentes na populacao local, densidade e movimento da populagao
hospedeira, presenca de vetores apropriados e padrdo de higiene do ambiente.

Disponibilidade local de medidas preventivas efetivas: essas incluem profilaxia por imunizagéo
ou administragao de antissoro, medidas sanitarias (por exemplo, tratamento da agua e comida),
controle de reservatérios animais ou vetores artrépodes.

Disponibilidades locais de tratamento eficientes: essas incluem imunizagao passiva, vacinagao
pos-exposicdo e devem levar em consideracao a possibilidade de emergéncia de linhagens
resistentes a antibioticos.
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NB1- Nivel de Biosseguranca 1

Requer procedimentos para o trabalho com microrganismos (classe de risco 1) que normalmente
nao causam doencga em seres humanos ou em animais de laboratorio.

NB2- Nivel de Biosseguranga 2

Requer procedimentos para o trabalho com microrganismos (classe de risco 2) capazes de causar
doengas em seres humanos ou em animais de laboratério sem apresentar risco grave aos traba-
Ihadores, comunidade ou ambiente. Agentes nao transmissiveis pelo ar. Ha tratamento efetivo e
medidas preventivas disponiveis. O risco de contaminacao & pequeno.

NB3- Nivel de Biossegurang¢a 3

Requer procedimentos para o trabalho com microrganismos (classe de risco 3) que geralmente cau-
sam doengas em seres humanos ou em animais e podem representar um risco se disseminado na
comunidade, mas usualmente existem medidas de tratamento e prevencgao. Exige contengdo para
impedir a transmisséo pelo ar.

NB4- Nivel de Biossegurancga 4

Requer procedimentos para o trabalho com microrganismos (classe de risco 4) que causam doen-
¢as graves ou letais para seres humanos e animais, com facil transmissao por contato individual
casual. Nao existem medidas preventivas e de tratamento para esses agentes.

Regras Basicas para o Trabalho em Laboratérios NB1

Ao se trabalhar em um laboratério, deve-se sempre ter cuidado para que nao ocorra contaminacao
da equipe do laboratério, dos profissionais da limpeza, dos equipamentos, do meio ambiente e do
proprio usuario. Assim, as Boas Praticas Laboratoriais sdo0 mecanismos essenciais nesses locais
e requerem consideragao especial para a infraestrutura e os procedimentos de trabalho, levando
em conta também o fluxo de materiais e pessoas no espaco fisico e 0 mapeamento de riscos. Na
Embrapa Milho e Sorgo, os trabalhos de pesquisa desenvolvidos atualmente requerem laboraté-
rios com NB-1. Esse é o nivel de biossegurancga requerido para o trabalho envolvendo material
biolégico que contenha agentes biolégicos da classe de risco 1. Representa um nivel basico de
contencao que se fundamenta na aplicagdo das Boas Praticas de Laboratério, na utilizacdo de
Equipamentos de Protecéo Individual (EPIs) e adequagéo das instalagbes com énfase em indica-
dores de biosseguranca.
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Um laboratério para o NB-1 nao precisa ser separado das demais dependéncias do edificio, e o tra-
balho em geral é conduzido em bancada. Equipamentos de contencéo especificos ndo sédo exigidos
nesse tipo de laboratorio.

Acesso

* O acesso ao laboratério deve ser limitado, sendo permitido apenas a pessoas autorizadas.

* As portas do laboratério devem ser mantidas fechadas.

» Criangas nao devem ter permissao para entrar no laboratorio.

* Animais ndo devem ser admitidos no laboratério, exceto aqueles envolvidos em experimentos.

» O acesso ao laboratério deve apresentar as areas de circulagcao desobstruidas e livres de equi-
pamentos e estoques de materiais.

* A sinalizagao, contendo simbolo internacional de risco bioldgico, adverténcia de area restrita,
identificacdo e telefone de contato do profissional responsavel, deve ser afixada na porta de
acesso ao laboratério onde ha o manuseio de material bioldgico.

Instalagoes Laboratoriais

* As instalagbes laboratoriais devem ser compativeis com as regulamentagées municipais, esta-
duais e federais.

* O espaco do laboratdério deve ser amplo, para que o trabalho laboratorial possa ser conduzido
de forma segura.

* As paredes, o teto e os pisos do chdo devem ser lisos, n&o porosos, sem reentrancias, com can-
tos arredondados, faceis de limpar, impermeaveis a liquido e resistentes a produtos quimicos e
desinfetantes normalmente utilizados no laboratério.

* O chéao deve ser antiderrapante.

* Os topos dos bancos devem ser impermeaveis a agua e resistentes a desinfetantes, acidos,
alcalinos, solventes orgéanicos e calor moderado.

* Ailuminacao artificial deve ser adequada para todas as atividades. Reflexos indesejaveis e luz
ofuscante devem ser evitados.

* As instalacoes fisicas referentes a segurancga laboratorial e prote¢do contra incéndio devem
estar de acordo com as regulamentagdes de seguranca do Corpo de Bombeiros local e com as
normas legais e técnicas vigentes.

+ As rotas de fuga e as saidas de emergéncia devem estar identificadas e, preferencialmente,
localizadas nas circulagdes publicas e nos laboratérios, na direcdo oposta as portas de acesso,
com saida direta para a area externa da edificagéo.

* As portas de saida de emergéncia devem estar identificadas, dotadas de barra antipanico que
permita a abertura com um pequeno toque, conforme normas legais e técnicas vigentes.
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As instalagdes elétricas para os laboratorios e as instalacbes elétricas de equipamentos ele-
troeletrénicos ou equipamentos associados a operacao e/ou controle de sistemas de climatiza-
cao devem ser projetadas, executadas, testadas e mantidas em conformidade com as normas
legais e técnicas vigentes.

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

Todas as tubulagbes das instalacdes prediais devem ser adequadas, identificadas e mantidas
em condi¢des de perfeito funcionamento, conforme normas legais e técnicas vigentes.

O sistema de abastecimento de agua deve possuir reservatério suficiente para as atividades
laboratoriais e para a reserva de combate a incéndio. A agua de abastecimento deve atender as
especificidades do laboratoério e seguir os critérios técnicos vigentes.

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

As portas devem ser mantidas fechadas e possuir visores, exceto quando haja recomendagéao
contraria.

As portas para passagem de equipamentos devem possuir dimensdes com largura minima de
1,10 m.

As janelas e as portas devem ser de materiais e acabamentos que retardem o fogo e facilitem
a limpeza e a manutencao.

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

As janelas com abertura para area externa ao laboratério devem conter telas de protecao contra
insetos.

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

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

O mobiliario do laboratorio deve evitar detalhes desnecessarios, bem como reentrancias, salién-
cias, quebras, cantos, frisos e tipos de puxadores que dificultem a limpeza e a manutencgao, e
atender os critérios de ergonomia, conforme normas legais e técnicas vigentes.

Cadeiras e outros moveis utilizados no trabalho laboratorial devem ser revestidos com um ma-
terial que nao seja absorvente e que possa ser facilmente descontaminado.

Cada laboratério deve possuir pelo menos um lavatério exclusivo para lavagem das maos, loca-
lizado préximo a saida do laboratdrio.

Deve estar previsto um local, dentro do laboratoério, préximo ao acesso, para guarda de jalecos
e outros equipamentos de protecao individual utilizados no laboratério.
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» Deve existir local fora das areas laboratoriais para guarda de pertences e troca de vestimentas.

* Deve-se prever local, dentro do laboratério, para a guarda de substancias e materiais de uso fre-
quente, devidamente identificados e catalogados para controle interno, em armarios, prateleiras
ou castelos. Para estocagem de grandes volumes e das demais substancias e materiais, deve
haver um local em condi¢cdes adequadas, fora das areas laboratoriais e em concordancia com
as normas legais e técnicas vigentes.

» Deve existir um local especifico, externo, coberto, ventilado e em condi¢cbes de segurancga para
armazenamento de cilindros de gases, conforme normas legais e técnicas vigentes. Os cilindros
de gases devem ser mantidos na posicao vertical e possuir dispositivos de seguranca de forma
a evitar quedas ou tombamentos. Cilindros pressurizados, de quaisquer dimensdes, de alimen-
tacao das redes ndo devem estar presentes na area interna do laboratorio.

» Acedificacao laboratorial deve possuir um abrigo isolado, identificado, para armazenamento tem-
porario dos residuos, separado por tipo, com local para higienizagdo de contéineres, provido de
ponto de agua, no pavimento térreo ou em area externa a edificacdo, com saida para o exterior,
de facil acesso aos carros coletores. Essas areas devem ser cobertas, ventiladas, com piso,
paredes e tetos revestidos de materiais lisos, impermeaveis e resistentes a substancias quimi-
cas, conforme normas legais e técnicas vigentes. O acesso a essas areas deve ser restrito ao
pessoal autorizado.

» Caso o sistema publico ndo disponha de tratamento de efluente sanitario, ha necessidade de
se prever tratamentos primario e secundario, tais como tanque séptico e filtro biolégico, a fim de
evitar a contaminagao da rede publica com agentes quimicos e bioldgicos.

« E importante que haja afericdo e manuteng&o técnica periddica dos equipamentos e das insta-
lagdes do laboratorio.

* Os materiais e as substancias para limpeza das instalagcbes e dos equipamentos devem ser
os adequados, obedecendo-se as recomendacgdes de manuais técnicos e conforme legislagao
vigente.

* Faz-se necessaria uma rotina de limpeza criteriosa das instalagoes e dos equipamentos do la-
boratdrio, que deve ser efetuada por pessoal devidamente orientado.

Procedimentos e Normas de Segurang¢a

* As pessoas devem lavar as méaos antes e apds a manipulacdo de agentes de risco e antes de
sairem do laboratdrio.

* N&o se pode comer, beber, fumar e aplicar cosméticos (maquiagem, cremes, dentre outros) nas
areas de trabalho do laboratério.

+ Recomenda-se a nao utilizagdo de aderegos, como brincos, pulseiras e relégio, no laboratério.
* Na&o se deve levar qualquer objeto a boca no laboratdrio.

» Jalecos, aventais ou uniformes devem ser usados durante todo o periodo de trabalho no
laboratério.
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Luvas apropriadas devem ser usadas em todos os procedimentos que possam envolver contato
direto ou acidental com materiais infecciosos em potencial ou animais infectados.

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

Oculos de seguranca ou outros aparatos de protecdo devem ser usados quando houver ne-
cessidade de proteger os olhos e a face de respingos, objetos impactantes e fonte artificial de
radiacao de ultravioleta.

As roupas de protecao, como jalecos, nao devem ser usadas fora do laboratério, como em can-
tinas, escritorios, biblioteca, banheiros, etc.

As roupas de protecdo que sao utilizadas nos laboratérios ndo devem ser guardadas no mesmo
local que as roupas pessoais.

Por seguranca, sapatos devem ser do tipo fechado. Sapatos abertos (por exemplo, sandalias)
ou de salto alto ndo devem ser utilizados nos laboratorios.

Nao se deve utilizar lentes de contato no laboratdrio.
Manter os cabelos presos durante a jornada de trabalho.

Proteger qualquer tipo de ferimento exposto e nao participar de atividades praticas se elas apre-
sentarem risco de contaminacgao.

Nao tocar olhos, cabelos, boca ou nariz com as maos durante o trabalho.

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

Os equipamentos de protecao coletiva, como extintores de incéndio, capela de exaustao, cabi-
ne de seguranga bioldgica, chuveiro de emergéncia e lava-olhos, deverdo ser manipulados de
acordo com normas especificas.

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

Todos os procedimentos técnicos devem ser realizados de forma a minimizar a formagao de
aerossois e goticulas.

Todos os procedimentos, sejam técnicos ou administrativos, devem estar descritos, ser de facil
acesso e do conhecimento dos técnicos envolvidos em sua execucao.

O uso de agulhas e seringas hipodérmicas deve ser limitado. Elas nao devem ser utilizadas
como substitutas para pipetas ou micropipetas ou para qualquer finalidade que n&o seja injecao
parenteral ou aspiracao de fluidos dos animais do laboratoério.

No descarte, as agulhas usadas ndo devem ser dobradas, quebradas, reutilizadas, recapeadas,
removidas das seringas ou manipuladas antes de serem desprezadas.

Os materiais perfurocortantes devem ser manuseados cuidadosamente.
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* O descarte do material perfurocortante deve ser realizado em recipientes de paredes rigidas,
resistentes a punctura, ruptura e vazamento, com tampa, devidamente identificados, segundo
normas legais e técnicas vigentes, localizadas proximo a area de trabalho, sendo expressamen-
te importante nao esvaziar esses recipientes para o seu reaproveitamento.

* Qualquer derramamento, acidente ou exposi¢ao potencial ou confirmada a materiais infecciosos
deve ser relatado ao responsavel pelo laboratério. Registros por escrito desses acidentes e in-
cidentes devem ser mantidos.

* As vidrarias devem ser descartadas em recipiente proprio e adequado, e as que estiverem
quebradas ndo devem ser manipuladas diretamente com a mé&o, devendo ser removidas por
meio de meios mecanicos, como uma vassoura € uma pa de lixo ou pingas, e descartadas em
recipientes adequados.

* As superficies de trabalho devem ser descontaminadas frequentemente e sempre que ocorrer
derramamento de material biolégico.

* Instrug¢des por escrito de como limpar todos os derramamentos devem ser desenvolvidas, infor-
madas e seguidas.

* Liquidos contaminados devem ser devidamente descontaminados (quimica ou fisicamente) an-
tes de serem descartados.

* Todos os residuos devem ser descartados segundo normas legais e técnicas vigentes e em
cumprimento ao Plano de Gerenciamento de Residuos da Embrapa Milho e Sorgo

* Documentos que forem sair do laboratério devem ser protegidos de contaminagbdes enquanto
estiverem no laboratdrio.

* Devem ser mantidas a limpeza e a organizagao do laboratério.

* Materiais e reagentes devem ser estocados em instalagdes apropriadas no laboratério, onde
deve haver caixa de primeiros-socorros sempre disponivel.

* N&o se deve manter alimentos e plantas que ndo sejam objetos de analise do laboratorio.
« E necessaria a organizagao de normas para um plano de contingéncia e emergéncia.
* Deve ser mantida uma rotina de controle de artrépodes e roedores.

» Todos os membros da equipe técnica do laboratorio, da casa de vegetacao e do campo experi-
mental, estagiarios e terceirizados devem estar formalmente treinados e orientados para exigir
que as regras de biosseguranga sejam cumpridas.

* As portas do laboratério devem ser mantidas fechadas, preferencialmente articuladas com sis-
tema de molas.

* O acesso ao laboratoério deve apresentar as areas de circulacdo desobstruidas e livres de equi-
pamentos e estoques de materiais.

» Asinalizagdo, contendo o simbolo internacional de risco biolégico e adverténcia de area restrita,
€ obrigatoria.

* Devem ser apresentados identificacao e telefone de contato dos responsaveis nas areas cons-
tantes do CQB.
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Deve-se apresentar lista de pessoas autorizadas ao acesso ou controle de acesso eletrénico.
Registro dos acessos.
Registro dos experimentos em conducéo.

Identificacdo de equipamentos, armarios e caixas de uso para ensaios, armazenamento e trans-
porte de OGMs.

Dentro dos laboratorios e casas de vegetacéo e proximo ao acesso, deve estar disponivel local
para guarda de jalecos e outros equipamentos de protegao individual.

Equipamentos de protecao coletiva devem estar disponiveis em local identificado e de facil
acesso.

Todos os coletores de material para descarte devem estar corretamente identificados, contendo
inclusive o simbolo de biosseguranca.

As portas de saida de emergéncia devem estar identificadas, dotadas de sistema de barra para
abertura por toque.

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

Equipamentos de Protecao Individual e Coletiva devem sempre ser utilizados corretamente e
quando necessario. Nao devem ser usados, esquecidos ou descartados fora da area de trabalho.

Substancias quimicas volateis devem ser, obrigatoriamente, manuseadas na capela de exaustao.

Todos os frascos devem ser claramente identificados, incluindo o nome da substancia, concen-
tracao, data e responsavel.

Deve-se obedecer rigorosamente as normas para manuseio dos equipamentos.
Sempre que possivel, minimizar a geragao de residuos quimicos e bioldgicos.

Todas as atividades executadas no laboratério devem ser registradas num caderno individual,
que devera permanecer no local.

Todos os residuos quimicos toxicos devem ser coletados para tratamento ou descarte adequa-
do, observando normas especificas.

Deve ser imediatamente comunicado o dano a qualquer equipamento e/ou material.
Sempre verificar a tensdo do equipamento antes de conecta-lo a rede elétrica.

Luvas devem ser utilizadas somente dentro do laboratério e, mesmo que limpas, nao devem
entrar em contato com macanetas das portas, computador de uso comum e telefone.

Todo acidente devera ser comunicado imediatamente ao responsavel pelo local.

OGMs deverao ser manipulados em areas sinalizadas com o simbolo universal de risco biolégi-
€O, com acesso restrito a equipe técnica e de apoio ou de pessoas autorizadas.

Todo residuo liquido ou solido contaminado deve ser descontaminado antes de ser descartado,
assim como todo material ou equipamento que tiver entrado em contato com OGM.
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* Um Manual de Biosseguranca deve ser preparado, de acordo com as especificidades das ativi-
dades realizadas.

» Todo o pessoal deve ser orientado sobre 0os possiveis riscos e para a necessidade de seguir as
especificagdes de cada rotina de trabalho, procedimentos de biosseguranca e praticas estabe-
lecidas 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 concomi-
tantemente e nas mesmas instalacbes com manipulacao de OGM devem respeitar a classifica-
¢ao de risco do OGM.

* Todo material proveniente de OGM e seus derivados devera ser descartado de forma a impos-
sibilitar seu uso como alimento por animais ou por humanos, salvo o caso em que este seja o
propésito do experimento ou se especificamente autorizado pela CIBio ou pela CTNBio.

Gerenciamento de Residuos Quimicos e Biolégicos

* Identificacao, segregacao e rotulagem dos residuos toxicos: os residuos devem ser segregados
por categorias, de acordo com suas caracteristicas fisico-quimicas, a periculosidade e a
compatibilidade. Todo residuo deve estar corretamente identificado e com a rotulagem
padronizada na Unidade.

» Pararesiduos téxicos, foi implementado o processo de identificagcao e rotulagem das bombonas,
de acordo com a simbologia de risco NFPA/EUA (National Fire Program Protection Association),
também conhecida como Diagrama de Hommel ou Diamante do Perigo. Este diagrama possui
sinais de facil reconhecimento e entendimento, os quais podem dar uma ideia geral do perigo
desses materiais, assim como o grau de periculosidade.

» Disponibilizagédo das fichas de seguranga dos produtos quimicos (FISPQs): a presenca de tais
documentos devera auxiliar nos procedimentos de segregacao, descarte e seguranga em re-
lagdo aos produtos quimicos manipulados em cada laboratério. Essas fichas s&o conhecidas
também como MSDS (Material Safety Data Sheet).

* Implantacdo de procedimentos operacionais padrao (POPs) de tratamento dos residuos: os
POPs séo fichas contendo a descrigao detalhada de um procedimento ou uma analise, elabo-
radas conforme estrutura preconizada em sistemas normativos como BPL e ISO 17025. Assim,
todos os residuos gerados na Embrapa Milho e Sorgo deverao ser armazenados e/ou tratados
de acordo com procedimentos recentemente estabelecidos nos diferentes laboratérios, incluin-
do a segregacéo, a coleta e o tratamento, quando possivel, dos residuos quimicos e biolégicos
perigosos. Foram ainda documentadas as estratégias de coleta, identificacdo e armazenamento
dos residuos nao passiveis de tratamento dentro da Unidade. A implantacdo dos POPs visa a
apoiar a gestao dos residuos, aumentando sua eficacia. Assim, substancias quimicas toxicas
nao poderao ser descartadas no meio ambiente.
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Recolhimento e disposicado de frascos vazios de produtos quimicos: todos os frascos de rea-
gentes quimicos vazios serao armazenados juntamente com as embalagens de agroquimicos,
sendo previamente submetidos a triplice lavagem. Posteriormente, tais embalagens serdo reco-
Ihidas e processadas por empresas especializadas. No entanto, devera ser realizado o registro
do numero de embalagens descartadas para controle do processo.

Disposicédo dos residuos bioldgicos: todos os residuos biolégicos, incluindo microrganismos,
deverdo ser sistematicamente autoclavados antes do descarte. Os materiais bioldégicos con-
taminados nunca poderéo ser descartados diretamente na pia ou no lixo comum. Devem ser
previamente autoclavados (121 °C por 30 minutos) antes de serem descartados.

Caso o material contaminado esteja misturado as substancias inflamaveis e/ou explosivas, de-
ve-se descontaminar por processo quimico, de acordo com a tabela abaixo:

TABELA 1. Descontaminag&o por agentes quimicos

SUBSTANCIA RECOMENDAGAO

Etanol 70% (v/v) PROTOZOARIOS

HELMINTOS
BACTERIAS
RETROVIRUS

Formaldeido 4% (v/v) PROTOZOARIOS

HELMINTOS
BACTERIAS
FUNGOS
VIRUS

Cloro ativo 1% (v/v) ou PROTOZOARIOS

Agua sanitaria 33% (v/v) ou HELMINTOS

Hipoclorito de sédio 1% (v/v) BACTERIAS

FUNGOS
VIRUS

Obs.: normalmente, utilizam-se 30 minutos para descontaminagdo. Entretanto, o tempo de agdo necessario para que os agentes quimicos inativem um
microrganismo varia muito. Deve-se procurar informagdes exatas para cada agente a ser inativado por cada substancia quimica

Estratégias para disposicao final dos residuos toxicos ndo passiveis de tratamento na Unidade:
esgotadas as alternativas de tratamento dos residuos dentro da Unidade, outras agdes devem
ser tomadas no sentido de seu encaminhamento para tratamento ou disposigao final por empre-
sas especializadas.
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Links para Informagdes Relacionadas a Biossegurancga
de Organismos Geneticamente Modificados

Constituicao Federal - http://ctnbio.mctic.gov.br/constituicao-federal

Tratados Internationais - http://ctnbio.mctic.gov.br/tratados-internacionais

Leis - http://ctnbio.mctic.gov.br/leis

Medidas Provisodrias - http://ctnbio.mctic.gov.br/medidas-provisorias

Decretos Legislativos - http://ctnbio.mctic.gov.br/decretos-legislativos

Portarias - http://ctnbio.mctic.gov.br/portarias

Decretos - http://ctnbio.mctic.gov.br/decretos

Instrugdes Normativas - http://ctnbio.mctic.gov.br/instrucoes-normativas

Resolugcdes Normativas - http://ctnbio.mctic.gov.br/resolucoes-normativas

Telefones Uteis

Geral da Embrapa Milho e Sorgo: (31) 3027-1100
Chefia-Geral: (31) 3027-1102

Chefia Administrativa: (31) 3027-1104

Portaria da Embrapa Milho e Sorgo: (31) 3027-1170
Ambulatério da Embrapa Milho e Sorgo: (31) 3027-1263
Eletricista: (31) 3027-1224 / 99915-7478 ou 98368-7719
Brigada de incéndio: (31) 3027-1298

Corpo de Bombeiros: 193

Hospital Municipal-Sete Lagoas: (31) 3773-2600
Hospital Nossa Senhora das Gragas-Sete Lagoas: (31) 2107-6000
Drogaria Lobato: (31) 3774-9444

Pronto Socorro: (31) 3776-5423

SAMU: 192
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Composicao Atual da CIBio Embrapa Milho e Sorgo - 2020

Presidente da CIBio

Andrea Almeida Carneiro: (31) 3027-1291

Membros da CIBio

Maria José Vilaca de Vasconcelos  (31) 3027-1266

Newton Portilho Carneiro (31) 3027-1293
Simone Martins Mendes (31) 3027-1266
Eliane Aparecida Gomes (31) 3027-1290
Maria Lucia Ferreira Simeone (31) 3027-1291

Maria Marta Pastina — Membro Convidado (31) 3027-1106

Membros Suplentes da CIBio

Meire de Castro Alves (31) 3027-1266
Sandra Maria Brito (31) 3027-1266
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