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Introducao

A Comisséo Interna de Biosseguranga (CIBio) da Embrapa Gado de Corte foi
criada pelo Chefe Geral da Unidade para atender as exigéncias dos artigos
17° e 18° da Lei n° 11.105 de 24 de margo de 2005 (Lei de Biosseguranga) e
o artigo 3° da Resolugado Normativa n° 1, de 20 de Junho de 2006 (Alterada
pela Resolugdo Normativa n°® 11, de 22 de outubro de 2013).

A CIBio da Embrapa Gado de Corte tem por finalidade fazer cumprir no ambito
desta Instituicdo as normas da Comissao Técnica Nacional de Biossegurancga
(CTNBio) assessorando a Chefia-Geral da Unidade em todos os assuntos re-
ferentes a atividades com Organismos Geneticamente Modificados (OGMs)
e/ou seus derivados, previstos no artigo 1° da Lei n°® 11.105 de 24 de margo
de 2005. A criacado da CIBio é uma exigéncia legal da CTNBio para toda
Instituicdo que se dedique ao ensino, pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnoldgico e a produgédo industrial que envolvam OGMs ou seus derivados.

Compete a CIBio manter informados todos os trabalhadores e demais mem-
bros da coletividade, sujeitos a situacdes de risco decorrentes da atividade,
sobre possiveis danos a saude e meios de protegdo e prevencgao para segu-
ranga, bem como os procedimentos em casos de acidentes.

A CIBio da Embrapa Gado de Corte possui um hotsite que pode ser acessado
pela pagina http://cloud.cnpgc.embrapa.br/cibio/. O Regimento Interno desta
comissao dispde sobre seu funcionamento, composicdo e competéncias e
também pode ser acessado no mesmo endereco eletrénico.

Biosseguranca € conjunto de agbes voltadas a prevengao, minimizagao ou
eliminacado de riscos inerentes as atividades que possam comprometer a
saude do ser humano, dos animais, do meio ambiente, ou a qualidade dos
trabalhos desenvolvidos.

Os primeiros debates sobre biosseguranga tiveram inicio na década de 1970,
apos o surgimento de preocupagdes com a seguranga nos laboratérios e com
as consequéncias que os avangos tecnoldgicos na area de engenharia gené-
tica poderiam significar para a sociedade. O primeiro procedimento descrito
que utilizou técnicas de engenharia genética foi a transferéncia e expressao
do gene da insulina para a bactéria Escherichia coli, em 1973. Essa experién-
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cia provocou forte reagdo da comunidade cientifica mundial, culminando com
a Conferéncia de Asilomar em 1974, na Califérnia. Foi a partir desta reuniao
que se originaram as normas de biosseguranga do National Institute of Health
(NHI), dos Estados Unidos.

Na década de 1980, a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) conceituou a
biosseguran¢ca como sendo praticas de prevencéo para o trabalho em labo-
ratério com agentes patogénicos e classificou os riscos como bioldgicos, qui-
micos, fisicos, radioativos e ergondmicos. Em 1991, a partir da realizagao do
seminario organizado pelo Instituto Pasteur em Paris, a definicdo de biosse-
guranga sofreu mudangas significativas com a inclusao de temas como ética
em pesquisa, meio ambiente, animais e processos envolvendo a tecnologia
de DNA recombinante em programas de Biosseguranca.

No Brasil, em 1995, a biotecnologia ganhou legitimidade com a implementa-
¢ao da Lei de Biossegurancga (Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995) que criou,
no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a CTNBio para estabelecer
normas as atividades que envolvam construgdo, cultivo, manipulagéo, uso,
transporte, armazenamento, comercializagdo, consumo, liberagao e descarte
relacionados a OGMs em todo o territério brasileiro.

O Decreto n° 1.752, de 1995 atribuiu as fun¢des da CTNBio como érgao res-
ponsavel por emitir parecer técnico conclusivo sobre qualquer atividade com
OGMs no Pais, além de definir as competéncias fiscalizatérias dos Ministérios
da Saude, Agricultura e Meio Ambiente, no ambito da competéncia de cada
um dos Ministérios para as atividades com OGMs. As andlises realizadas
pela CTNBio sao feitas caso a caso, considerando parametros técnico-cien-
tificos para os procedimentos de avaliagéo de riscos e seguem o fluxograma
que pode ser visualizado na Figura 1.

Em 24 de margco de 2005, a Lei n° 8.974 foi revogada pela Lei n° 11.105,
que regulamenta os incisos I, IV e V do § 10 do artigo 225 da Constituicao
Federal; estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo de
atividades que envolvam OGMs e seus derivados; cria o Conselho Nacional
de Biosseguranca (CNBS); reestrutura a CTNBio; dispde sobre a Politica
Nacional de Biosseguranca (PNB); revoga também a Medida Proviséria n°
2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os artigos 50, 60, 70, 80, 90, 10°e 16° da
Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003; e da outras providéncias.
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Além da Lei e do Decreto citados acima, a CTNBio estabeleceu Instrugbes
e Resolugdes Normativas para regular as diferentes atividades com OGMs,
pesquisa, liberagao planejada, avaliagao de seguranga ambiental e alimentar,
trabalho com animais geneticamente modificados, terapia génica, importa-
¢ao, entre outros. A divulgagéo das atividades e atos normativos da CTNBio
¢é feita através de publicacdao em Diario Oficial da Unido e por meio da sua
home page: http://ctnbio.mcti.gov.br/ e os links para a documentacgéo citada
encontram-se nos anexos deste Manual.

‘Tramite dos processos na CTNBio

Extrato Prévio
(Consulta Publica)

Secretaria Executiva

Definicao de Relatores
(Reuniao Ordinaria)

Prazos
Minimo 60 dias
Maximo 90 dias

Figura 1. Fluxograma para a aprovagéao e tramitagéo de projetos envolvendo OGMs
na CTNBio (Fonte: adaptada de uma imagem da CNTBio).
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Objetivo

Fornecer as medidas gerais, definir e implementar os procedimentos de
Biosseguranca de OGMs que devem ser adotadas em todos os laboratoérios,
casas de vegetacao e telados da Embrapa Gado de Corte que que manipu-
lam OGMs e/ou seus derivados de nivel de biosseguranga 1, 2 ou 3, a fim
de mitigar quaisquer riscos pessoais ou ambientais, bem como a liberagao
acidental de OGMs e seus derivados no meio ambiente.

Campo de aplicagao

As informagdes contidas neste manual se aplicam aos laboratérios e instala-
¢bes da Embrapa Gado de Corte que obtiveram autorizacao para o desenvol-
vimento de atividades com OGMs e/ou seus derivados, pertencentes aos ni-
veis de risco aprovados (NB1, NB2 ou NB3), bem como, aos pesquisadores,
analistas, técnicos, estagiarios e bolsistas que executam atividades nestes
laboratorios e/ou casas de vegetagéo e telados.

Referéncias

Referéncias complementares

BRASIL. 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 seguranga e mecanismos de
fiscalizagao de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados — OGM

e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, reestrutura a
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBiIo, dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranga — PNB, revoga a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Proviséria
no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°, 9°, 10° e 16° da Lei n° 10.814, de
15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias. Diario Oficial [da] Republica Federativa
do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 28 mar. 2005.

BRASIL. Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005. Regulamenta dispositivos da Lei n°
11.105, de 24 de margo de 2005, que regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do art. 225 da
Constituigdo, e da outras providéncias. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil,
Poder Executivo, Brasilia, DF, 23 nov. 2005.

BRASIL. Lei n® 11.460, de 21 de margo de 2007. Dispbe sobre o plantio de organismos
geneticamente modificados em unidades de conservagéao; acrescenta dispositivos a Lei no
9.985, de 18 de julho de 2000, e a Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005; revoga dispositivo
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da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003; e da outras providéncias. Diario Oficial [da]
Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 22 mar. 2007.

Resolugdao Normativa N° 1, de 20 de junho de 2006 (Alterada pela Resolugdao Normativa
N° 11, de 22 de outubro de 2013 e pela Resolugdo Normativa N° 14, de 05 de fevereiro
de 2015) - Dispde sobre a instalagdo e o funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca (CIBios) e sobre os critérios e procedimentos para requerimento, emissao,
revisdo, extensao, suspenséao e cancelamento do Certificado de Qualidade em Biosseguranca
(CQ@B).

Resolugao Normativa N° 2, de 27 de novembro de 2006 - REPUBLICADA PELA RN 18 -
Dispbe sobre a classificagédo de risco de OGM e os niveis de biosseguranga a serem aplicados
nas atividades e projetos em contengdo com OGM e seus derivados em contengao.

Resolugao Normativa N° 3, de 16 de agosto de 2007 - Estabelece as normas de
monitoramento pos-liberagdo comercial para aos eventos de milho geneticamente modificados
e sua progénie.

Resolugdo Normativa N° 4, de 16 de agosto de 2007 - Estabelece as distancias minimas de
isolamento a serem observadas entre cultivos comerciais de milho geneticamente modificado e
cultivos de milho ndo geneticamente modificado.

Resolugdo Normativa N° 5, de 12 de margo de 2008 - REVOGADA PELA RN 24 - Dispoe
sobre normas para liberagdo comercial de Organismos Geneticamente Modificados e seus
derivados.

Resolugdao Normativa N° 6, de 6 de novembro de 2008 - Dispde sobre as normas para
liberagbes planejadas no meio ambiente de Organismos Geneticamente Modificados de origem
vegetal e seus derivados, para fins de avaliagdes experimentais.

Resolugao Normativa N° 7, de 27 de abril de 2009 - Dispde sobre as normas para liberagdes
planejadas no meio ambiente de Microorganismos e Animais Geneticamente Modificados de
Classe de Risco | e seus derivados.

Resolugdao Normativa N° 8, de 3 de junho de 2009 - REVOGADA PELA RN 23 - Dispde
sobre as normas simplificadas de Liberagao Planejada no meio ambiente aplicadas aos
Organismos Geneticamente Modificados da Classe de Risco | e seus derivados, que ja tenham
obtido aprovacdes anteriores da CTNBIo, para fins de avaliagdes experimentais.

Resolugao Normativa N° 9, de 2 de dezembro de 2011 - REVOGADA PELA RN 24 - Dispde
sobre o monitoramento pés-liberagdo comercial de Organismos Geneticamente Modificados
— OGM.

Resolugdao Normativa N° 10, de 2 de outubro de 2013 - Dispde sobre as normas
para liberacédo planejada de citros geneticamente modificados no meio ambiente.

Resolugdo Normativa N° 11, de 22 de outubro de 2013 - Altera a Resolugdo Normativa n® 1,
de 20 de junho de 2006.

Resolugdo Normativa N° 12, de 23 de setembro de 2014 - Dispde sobre as normas
para liberagao planejada no meio ambiente de cana-de-agucar geneticamente modificada.

Resolugdao Normativa N° 13, de 10 de novembro de 2014 - Dispde sobre as normas para
liberagdes planejadas de sorgo (Sorghum bicolor (L.) Moench subsp bicolor) geneticamente
modificado no meio ambiente.
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Resolugdao Normativa N° 14, de 04 de fevereiro de 2015 - Altera a Resolugdo Normativa n° 1,
de 20 de junho de 2006.

Resolugdao Normativa N° 15, de 13 de fevereiro de 2015 - REVOGADA PELA RN 24 - Altera
a Resolugao Normativa n°® 5, de 12 de marco de 2008.

Resolugdao Normativa N° 16, de 15 de janeiro de 2018 - Estabelece os requisitos técnicos
para apresentagao de consulta a CTNBio sobre as Técnicas Inovadoras de Melhoramento de
Precisao.

Resolugao N° 18, de 23 de margo de 2018 - Republica a Resolugdo Normativa n°® 2, de 27 de
novembro de 2006, que “Dispde sobre a classificacéo de riscos de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos
com OGM e seus derivados em contengao”.

Resolugao N° 20, de 23 de margo de 2018 - REVOGADA PELA RN 24 - Altera a redagao do
art. 4°-A e do paragrafo unico do art. 10 da Resolugdo Normativa n° 5, de 12 de margo de 2008.

Resolugao N° 21, de 15 de junho de 2018 - Dispde sobre normas para atividades de uso
comercial de Microrganismos Geneticamente Modificados e seus derivados.

Resolugdao Normativa N° 22, de 31 de julho de 2019 - Estabelece as condigbes
para concessao de autorizagao de liberagao planejada no meio ambiente de eucalipto
geneticamente modificado e seus derivados.

Resolugao Normativa N° 23, de 03 de outubro de 2019 - Dispde sobre a concesséo

de autorizagao pela ClIBio para liberagdo planejada no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados da classe de risco 1 que ja tenham sido aprovados anteriormente
na CTNBio para fins de avaliagdes experimentais em liberagdes planejadas, com subsequente
notificagdo a CTNBiIo.

Resolugdao Normativa N° 24, de 07 de janeiro de 2020 - Dispde sobre normas para liberagédo
comercial e monitoramento de Organismos Geneticamente Modificados - OGMs e seus
derivados.

Resolugdao Normativa Ad Referendum N° 25, de 31 de janeiro de 2020 - Dispde sobre a
classificagao do nivel de risco das atividades econémicas sujeitas a atos publicos de liberagao
da Comissao 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.

Resolugdao Normativa N° 26, de 25 de maio de 2020 - Dispde sobre as normas de transporte
de Organismos Geneticamente Modificados — OGM e seus derivados.

Resolugao Normativa N° 29, de 12 de setembro de 2020 - Dispde sobre as normas para
liberagéo planejada no meio ambiente (LPMA) de algodoeiro geneticamente modificado.

Resolugdo Normativa N° 30, de 16 de setembro de 2020 - Estabelece as condi¢des
de isolamento para a Liberagédo Planejada no Meio Ambiente (LPMA) de citros e afins
geneticamente modificados.

Instrugdo Normativa CTNBio n° 02, de 10.09.96 - Normas Provisérias para Importagao de
Vegetais Geneticamente Modificados Destinados a Pesquisa

Instrugao Normativa CTNBio n° 04, de 19.12.96 - REVOGADA PELA RN 26



Manual de Biosseguranga da Embrapa Gado de Corte 13

Instrugdo Normativa CTNBio n° 08, de 09.07.97 - Dispbe sobre a manipulagdo genética e
sobre a clonagem em seres humanos.

Instrugdo Normativa CTNBio n° 09, de 10.10.97 - Normas sobre intervengéo genética em
seres humanos.

Instrugao Normativa CTNBio n° 13, de 1°.06.98 - Normas para importagéo de animais
geneticamente modificados (AnGMs) para uso em trabalho em regime de contengéo.

Instrugdo Normativa CTNBio n°® 17, de 17.11.98 - Normas que regulamentam as atividades
de importagao, comercializagéo, transporte, armazenamento, manipulacdo, consumo, liberagéo
e descarte de produtos derivados de OGM

Instrucao Normativa CTNBio n° 18, de 15.12.98 - Refere-se a liberagdo planejada no meio
ambiente e comercial da soja Roundup Ready, bem como de qualquer germoplasma derivado
da linhagem “glyphosate tolerant soybean” GTS 40-3-2 ou de suas progénies geneticamente
modificadas para tolerancia ao herbicida glifosate.

Instrugdo Normativa CTNBio n° 19, de 19.04.2000 - Parecer Técnico Conclusivo sobre
qualquer liberagdo de OGM no meio ambiente.

Referéncias cruzadas

Os documentos abaixo estéo disponiveis no Pandora, se¢cdo de documentos internos do
médulo de gestéo da qualidade (Acesso publico no portal da Unidade pelo seguinte enderecgo:
https://pandora.cnpgc.embrapa.br/ugq/).

DQ.002.001 - Manual de Boas Praticas e Seguranca em Laboratdrios da Embrapa Gado de
Corte.

DQ.027.001 - Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRS) da Embrapa Gado de Corte.

FO.028.001 - Formulario de submissao de Projetos ou Atividades com Organismos
Geneticamente Modificados (OGMs) na Embrapa Gado de Corte.

FO.028.002 - Relatério Anual de Projetos ou Atividades com Organismos Geneticamente
Modificados (OGMs) na Embrapa Gado de Corte

FO.028.003 - Formulério de Vistoria para Laboratérios com Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB) da Embrapa Gado de Corte.

FO.028.004 - Formulario de Comunicagéo de Acidente e/ou Liberagédo Acidental envolvendo
Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) na Embrapa Gado de Corte.

FO.046.001 - Formulério de Registro de Acesso.

FO.046.002 - Formulario de Solicitagéo de Uso do Laboratério Multiusuario de Biosseguranga
para a Pecuaria.

IT.046.0005 - Limpeza da area Biocontida.

FO.046.008 - Formulario de Registro de Acidentes e Incidentes no Biopec.
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Termos e defini¢des

Biopec: Laboratério Multiusuario de Biosseguranga para a Pecuaria.
BPL: Boas Praticas de Laboratorio

CIBio: Comissao Interna de Biosseguranca.

CTNBio: Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca.

DNA: Acido desoxirribonucleico.

EPC: Equipamento de Protegao Coletiva.

EPI: Equipamento de Protegao Individual.

FISPQ: Ficha de Informacgdes de Seguranca de Produtos Quimicos.
IT: Instrugédo de Trabalho.

NB: Nivel de Biossegurancga.

OGM: Organismo Geneticamente Modificado.

PD&I: Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacgao.

POP: Procedimento Operacional Padrao.

PT: Procedimento Técnico.

RN: Resolugao Normativa.

RNA: Acido ribonucleico.

Avaliacdo de risco: combinagdo de procedimentos ou métodos, por meio
dos quais se avaliam, caso a caso, os potenciais efeitos da liberagdo comer-
cial do OGM e seus derivados sobre o ambiente e a saude humana e animal.

Biosseguranga: conjunto de procedimentos, a¢des e dispositivos destinados
a prevenir, minimizar ou eliminar riscos inerentes as atividades, que podem
comprometer a saude do homem, dos animais, do meio ambiente ou a quali-
dade dos trabalhos desenvolvidos.
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Casa de vegetacgao e telados: instalagao fisica projetada e utilizada para o
crescimento de plantas em ambiente controlado e protegido.

Certificado de Qualidade em Biossegurancga (CQB): credenciamento que
a CTNBio concede as instituicdes para desenvolver projetos e atividades com
OGMs e seus derivados.

Classe de risco de OGM: grau de risco ao meio ambiente e a saude huma-
na e saude animal, associado ao organismo doador, ao organismo receptor,
bem como ao OGM resultante.

Derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade
autébnoma de replicagédo ou que nao contenha forma viavel de OGM. N&ao se
inclui nesta categoria a substancia pura, quimicamente definida, obtida por
meio de processos biolégicos e que nao contenha OGM, proteina heterdéloga
ou DNA/RNA recombinante.

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

Engenharia genética: atividade de produgdo e manipulagcdo de moléculas
de DNA/RNA recombinante.

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

Espécie exética: espécie que se encontra fora de sua area de ocorréncia
natural.

Espécie invasora: é aquela que ameacga ecossistemas, habitats ou outras
espécies.

Filtro HEPA (High Efficiency Particulated Air): filtro de ar de alta eficiéncia
que retém 99,00% de particulas, com diametro de 0,3 micrdbmetro ou maiores.

Grande escala: cultivo e/ou manipulagdo de OGM em contengéo cujo vo-
lume de cultivo, no caso de microrganismos, seja superior a 100 litros para
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OGM pertencente a Classe de Risco 1, e 10 litros para OGM pertencente as
Classes de Risco 2, 3 e 4. Para outros OGM e alguns casos especificos de
microrganismos, quando justificados, a definicdo de grande escala sera de-
terminada, caso a caso, pela CTNBiIo.

Inserto: sequéncia de DNA/RNA inserida no organismo receptor por meio de
engenharia genética.

Liberagao planejada: liberacdo no meio ambiente de OGM de origem vege-
tal ou seus derivados, para avaliagdes experimentais sob monitoramento, de
acordo com as disposi¢des das Resolugdes Normativas.

Nivel de Biosseguranga (NB): nivel de contengcédo necessario para permitir
as atividades e projetos com OGM de forma segura e com risco minimo para
o operador e para 0 meio ambiente.

Organismo doador: organismo doador da sequéncia de DNA/RNA que sera
introduzida por engenharia genética no organismo receptor.

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

Organismo receptor: organismo no qual sera inserida a construgdo obtida
por engenharia genética.

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

Pequena escala: cultivo e/ou manipulagcédo de OGM em contengéao cujo vo-
lume de cultivo, no caso de microrganismos, seja igual ou inferior a 100 litros
para OGM pertencente a Classe de Risco 1, e igual ou inferior a 10 litros
para OGM pertencente as Classes de Risco 2, 3 e 4. Para outros OGM, e
alguns casos especificos de microrganismos, quando justificados, a definicao
de grande escala sera determinada caso a caso pela CTNBio.

Pesquisador/Técnico principal: supervisor do trabalho com o OGM, poden-
do ser o lider do projeto ou o responsavel pelo subprojeto ou atividade de
pesquisa.
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Planta daninha ou invasora: planta que nasce inoportunamente numa cul-
tura competindo com a mesma.

Planta espontanea: planta de ocorréncia natural.

Registros: documentos que fornecem evidéncia objetiva de atividades reali-
zadas ou de resultados alcangados.

Risco: probabilidade de ocorréncia de efeito adverso ao ambiente ou a sau-
de humana, animal ou vegetal, cientificamente fundamentada, decorrente de
processos ou situagdes envolvendo OGM e seus derivados.

Trabalho em contencéo: atividades e projetos com OGM em condigbes que
limitem o seu escape ou liberagao para o meio ambiente, bem como reduzam
ou eliminem os riscos a saude humana e animal, podendo ser realizados em
pequena ou grande escala.

Vetor: agente carreador do inserto de DNA/RNA. Todo ser vivo capaz de
transmitir agente infectante, de maneira ativa ou passiva.

Responsabilidades

CTNBio

A Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranga € uma instancia colegiada
multidisciplinar, criada através da Lei n° 11.105, de 24 de margo de 2005, cuja
finalidade é prestar apoio técnico consultivo e assessoramento ao governo
federal na formulacéao, atualizagdo e implementacéo da Politica Nacional de
Biossegurancga relativa a organismos geneticamente modificados (OGMs),
bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e pareceres
técnicos referentes a protegéo da saude humana, dos organismos vivos e do
meio ambiente para atividades que envolvam a construgéo, a experimenta-
¢ao, o cultivo, a manipulagao, o transporte, a comercializagdo, o consumo, o
armazenamento, a liberacao e o descarte de OGMs e derivados.

Cabe & CNTBio a emissdo do Certificado de Qualidade em Biossegurancga
(CQB) as instituigbes para o desenvolvimento de atividades com OGMs e
seus derivados no pais.



18 DOCUMENTOS 290

CiBio

A Comisséo Interna de Biosseguranga é a instancia colegiada, sediada em
cada instituicdo que possua CQB, responsavel por divulgar e fazer cumprir
as normas e recomendacdes da CTNBio através da comunicagdo com 0s
Pesquisadores/Técnicos principais, de inspec¢des das instalacdes e ativida-
des dos projetos e do acompanhamento do transito de material geneticamen-
te modificado.

E responsabilidade da CIBio:

a) realizar a transferéncia de informacdes entre a CTNBio e a sua
instituicdo, encaminhando pleitos e documentos envolvendo projetos
e atividades com OGMs e seus derivados, consultando formalmen-
te a CTNBio, quando necessario, e notificando a CTNBio e aos 6r-
géos e entidades de registro e fiscalizagao pertinentes sobre acidente
ou incidente que possam provocar disseminagdo de OGMs e seus
derivados;

b) autorizar, em regime de contengéo, atividades com OGMs e seus
derivados da classe de risco 1 (RN 14, de 05 de fevereiro 2015) e autorizar
a liberacao planejada no meio ambiente de OGMs da classe de risco 1, nas
situagoes descritas na RN 23, de 03 de outubro de 2019;

c) tomar decisdes, elaborar e divulgar normas sobre assuntos especifi-
cos no ambito da instituigdo em procedimentos de biosseguranga;

d) avaliar e revisar as propostas de atividades com OGMs e seus deri-
vados, conduzidas na instituicdo, bem como realizar inspecéo das instala-
¢bes com CQB, identificar os fatores e situagdes de risco e fazer recomen-
dagdes aos envolvidos;

e) avaliar a qualificacdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas
atividades com OGMs e estabelecer programas de capacitagdo em
biosseguranga;

f) investigar acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos.
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Chefe-Geral:

O Chefe Geral é o responsavel legal por qualquer agdo que viole a Lei de
Biosseguranga n° 11.105, de 24 de margo de 2005.

Pesquisador/Técnico principal:

Cabe ao Pesquisador/Técnico principal, de acordo com a RN 1, de 20 de junho
de 2006 (alterada pela RN 11, de 22 de outubro de 2013 e pela RN 14, de 05
de fevereiro de 2015) assegurar o cumprimento das normas de biosseguranga
em conformidade com as recomendacgbes da CTNBio e da CIBio, devendo:

a) submeter, para aprovagdo da CTNBio ou CIBio e demais érgaos
competentes, as propostas de quaisquer atividades envolvendo OGMs e
seus derivados, incluindo importagéo, transferéncia e mudancga nas ativi-
dades aprovadas, bem como assegurar que tais atividades sejam iniciadas
somente apos a concessao das autorizagoes;

b)  assegurar que toda a equipe envolvida nas atividades com OGM e seus
derivados recebam treinamento em biosseguranga e que estejam cientes das
situagdes de riscos potenciais dessas atividades e dos procedimentos de pro-
tecdo individual e coletiva no ambiente de trabalho, mediante assinatura de
declaracao especifica, notificando a CIBio quaisquer mudangas na equipe téc-
nica do projeto, enviando curriculo dos possiveis novos integrantes;

c) relatar a CIBio, imediatamente, todos os acidentes e agravos a saude
possivelmente relacionados as atividades com OGMs e seus derivados;

d) assegurar, junto a instituicdo responsavel, a disponibilidade e a ma-
nutencao dos equipamentos e da infraestrutura de biosseguranca;

e) manter registro de todas as atividades envolvendo OGM e seus deri-
vados, assegurando sua disponibilidade em caso de auditorias, e fornecer
a CIBio informagdes adicionais, sempre que solicitadas.

Usuarios dos laboratorios:

Todos os membros da equipe do projeto (pesquisadores, analistas, técnicos,
assistentes, estudantes e colaboradores) s&o responsaveis por garantir que
os requerimentos da legislagdo de biosseguranga e os procedimentos deste
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Manual sejam obedecidos durante a execugao de qualquer atividade que en-
volva OGM e seus derivados, devendo:

a) estar familiarizados com os requerimentos da legislagéo de biosse-
guranga e os procedimentos deste Manual.

b) conhecer a Classe de Risco e o Nivel de Biosseguranga exigidos
pelo OGM a ser trabalhado.

c) né&oiniciar qualquer atividade envolvendo OGM sem receber o treina-
mento por parte do Pesquisador Principal do projeto ou de técnico indicado
por este.

d) na&o acessar areas em que se manipulem OGM sem autorizagdo ou
convite de pessoa autorizada e nao permitir o acesso de pessoas néo-au-
torizadas as areas de trabalho que envolvam OGM.

e) utilizar os equipamentos de protecao individual (EPIs) para a finalida-
de a que se destinam e de acordo com as orientagdes recebidas.

f) registrar toda e qualquer atividade envolvendo OGM, incluindo o
transporte e quaisquer ocorréncias que venham a acontecer.

g) relatar imediatamente ao Pesquisador principal qualquer acidente ou
problema de saude possivelmente relacionado as atividades com OGM.

h)  solicitar e acompanhar a manutengao dos equipamentos e infraestru-
tura de segurancga, bem como atender as possiveis auditorias e visitas de
inspecado da CTNBiIo e CIBio.

Riscos e niveis de biossegurancga

A classificagao de risco de OGM e os niveis de biosseguranga a serem aplica-
dos nas atividades e projetos em contengdo com OGM e seus derivados, que
envolvam a construgao, o cultivo, a produgéo, a manipulagao, o transporte, a
transferéncia, o armazenamento, a pesquisa, o desenvolvimento tecnoldgico,
0 ensino, o controle de qualidade, o descarte, a importagéo e exportagao,
obedecem ao disposto na Resolugcdo Normativa N° 2, de 27 de novembro de
2006, republicada pela Resolugao N° 18, de 23 de margo de 2018.
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Classes de riscos

Os OGM sao classificados em quatro classes de risco, adotando-se como
critérios o potencial patogénico dos organismos doador e receptor, a(s) se-
quéncia(s) nucleotidica(s) transferida(s), a expresséo desta(s) no organismo
receptor, o potencial patogénico da(s) proteina(s) codificadas pelo(s) gene(s)
do organismo doador, quando conhecido, o OGM resultante e seus efeitos
adversos a saude humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente.

Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletivida-
de): OGM que contém sequéncias de DNA/RNA que n&o causem agravos a
saude humana e animal e efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.

Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a coleti-
vidade): OGM que contém sequéncias de DNA/RNA com moderado risco de
agravo a saude humana e animal, que tenha baixo risco de disseminacéo e
de causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Enquadram-se na classe de risco 2 ou superior:

a) Os vegetais geneticamente modificados, que sdo ou que possam
cruzar com plantas daninhas ou espontaneas, gerando descendentes fér-
teis com maior capacidade de invasao e dano ao meio ambiente do que os
parentais.

b)  Os organismos geneticamente modificados que sejam vetores biol6-
gicos de agentes causadores de agravos a saude do homem, dos animais,
dos vegetais ou ao meio ambiente.

Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a coletivi-
dade): OGM que contém sequéncias de DNA/RNA com alto risco de agravo
a saude humana e animal, que tenha baixo ou moderado risco de dissemina-
¢ao 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/RNA com alto risco de agravo a saude
humana e animal, que tenha elevado risco de disseminagao e de causar efei-
tos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.
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A classe de risco do OGM resultante nao podera ser inferior a classe
de risco do organismo receptor, exceto nos casos em que exista redu-
¢ao da viruléncia e patogenicidade do OGM. Além disso, o OGM que se
torne mais apto a sobrevivéncia no meio ambiente que os organismos
nao geneticamente modificados e que, a critério da CTNBio, represente
uma ameagca potencial a biodiversidade, podera ter sua Classe de Risco
aumentada.

Para garantir maior controle e seguranga, todo OGM devera possuir um mar-
cador capaz de identifica-lo, dentre uma populacdo da mesma espécie, e,
para genes que codificam produtos nocivos para a saude humana e animal,
aos vegetais e/ou ao meio ambiente, o vetor utilizado devera ter capacidade
limitada para sobreviver fora do ambiente de contencéo.

Para informacéao sobre as classes de risco de agentes infecciosos para huma-
nos e animais, e sobre as listas oficiais de pragas quarentenarias de plantas
e de espécies exodticas invasoras, devem ser consultadas, respectivamente:

a) Relagao atualizada do Ministério da Saude, disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prt2349 22 09 2017.
html

b) Instrugdo Normativa N° 38, de 1° de outubro de 2018, e Instrugao
Normativa N° 39, de 1 de outubro de 2018, do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, bem como as atualizagdes publicadas no Diario
Oficial da Uniao.

c) Base de Dados Nacional de Espécies Exoéticas Invasoras, mantida
pela ONG Instituto Hérus de Desenvolvimento e Conservagdo Ambiental,
conforme orientado pela Resolugdo N° 7, de 29 de maio de 2018, da
CONABIO, disponivel em: http://bd.institutohorus.org.br/www/

Niveis de biosseguranca

Para manipulagdo dos OGMs pertencentes a cada uma das quatro classes
de risco devem ser atendidos alguns requisitos de seguranga, conforme o
nivel de contencao necessario.
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De acordo com os artigos 9° e 10° da RN N° 2, de 27 de novembro de 2006,
republicada pela RN N° 18, de 23 de margo de 2018, o nivel de biossegu-
ranga de atividades e projetos sera determinado segundo o OGM de maior
classe de risco envolvido, sendo que as atividades e projetos envolvendo
OGMs e seus derivados deverao ser precedidos de uma analise detalhada e
criteriosa de todas as condigbes experimentais, devendo-se utilizar o nivel de
biosseguranca adequado a classe de risco do OGM manipulado.

Sao quatro os Niveis de Biosseguranga (NB1, NB2, NB3 e NB4), crescentes
no maior grau de contenc&o e complexidade do nivel de protecdo, de acordo
com a Classe de Risco do OGM, conforme transcrito a seguir:

I — Nivel de Biosseguranca 1 (NB1): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGMs da Classe de Risco 1.

Il — Nivel de Biosseguranga 2 (NB2): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGMs de Classe de Risco 2.

lll - Nivel de Biosseguranga 3 (NB3): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGMs de classe de risco 3.

IV — Nivel de Biosseguranga 4 (NB4): adequado as atividades e projetos
que envolvam OGMs de classe de risco 4. Na Embrapa Gado de Corte néao
ha laboratério com o Nivel de Biosseguranca 4.

Procedimentos de biossegurancga
para os laboratorios NB1

Acesso

O acesso aos laboratorios deve ser limitado e restrito aqueles que estao au-
torizados pelos Responsaveis de cada laboratério. A autorizagdo deve ser
concedida somente a pessoas que tenham sido instruidas sobre os riscos as-
sociados e sobre os procedimentos de biosseguranga contidos neste Manual.

As portas de acesso aos laboratérios devem ser mantidas fechadas e estar
exposto o simbolo internacional de risco bioldgico, identificacdo do OGM, o
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nivel de biossegurancga, adverténcia de area restrita, identificagéo e telefone
de contato do profissional responsavel.

Os corredores de acesso aos laboratérios devem ser mantidos desobstruidos
e livres de equipamentos e estoques de materiais, assim como as areas de
circulagcao dentro dos laboratérios.

A utilizagdo do laboratério por visitantes que forem executar atividades deve
ser registrada e conter: nome completo, data, descricdo da atividade desen-
volvida e descricao do OGM, quando aplicavel.

Somente devem ser autorizados a trabalhar com OGM no laboratério, as pes-
soas treinadas nos protocolos a serem executados e nos procedimentos de
biossegurancga contidos neste Manual. Se for visitante e for executar atividades
devera estar acompanhado de uma pessoa que cumpra os requisitos acima.

E proibida a entrada de alimentos e bebidas nos laboratérios.

Objetos pessoais devem ser mantidos nos armarios externos aos laboraté-
rios, disponibilizados para este fim.

Instalagoes laboratoriais

As instalacdes laboratoriais devem ser projetadas, construidas e mantidas de for-
ma que sejam adequadas as atividades executadas, a protegao da saude huma-
na, animal e do meio ambiente, estando de acordo com as normas e leis vigentes.

O espaco do laboratério deve ser amplo, para que o trabalho laboratorial pos-
sa ser conduzido de forma segura. Os pisos devem ser antiderrapantes, lisos,
nao porosos, com cantos arredondados, faceis de limpar, impermeaveis a li-
quido e resistente a produtos quimicos normalmente utilizados no laboratério.

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

A superficie das bancadas, onde os OGMs e seus derivados sao manipu-
lados, deve ser impermeavel, lisa, sem emenda ou ranhura e resistente ao
calor moderado e a agao dos reagentes quimicos utilizados no laboratério e
na descontaminagéo das superficies.
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Arotina de limpeza das instalagdes laboratoriais e dos equipamentos do labo-
ratério deve ser efetuada por pessoal devidamente capacitado.

Caso haja, a cabine de segurancga biolégica deve ser colocada em areas de
pouco transito do laboratério e deve-se minimizar atividades que provoquem
turbuléncia de ar dentro ou nas proximidades da cabine.

Protecao Pessoal

Os EPIs devem ser usados quando os procedimentos envolverem contato
direto com agentes contaminantes e/ou riscos a saude.

Os EPIs devem estar em locais de facil acesso nos laboratérios, em locais
destinados a guarda de EPIs.

Préximo a entrada de cada laboratério deve haver um local destinado a guar-
da de jalecos.

O uso dojaleco é obrigatdrio durante todo o periodo de trabalho no laboratério.

O jaleco néo deve ser utilizado em ambientes fora do laboratério, como, por
exemplo, copas, escritérios e banheiros, e ndo deve ser guardado no mesmo
local que as roupas pessoais.

Deve-se usar luvas, aprovadas para risco biolégico, em todos os procedimen-
tos que possam envolver contato direto ou acidental com sangue, fluidos cor-
pdreos e outros materiais infecciosos em potencial, ou com animais infectados.

Apds o uso, as luvas que entraram em contato com OGM ou seus derivados
devem ser removidas e descartadas, assepticamente, junto com os demais
materiais contaminados, para inativagdo quimica ou por autoclavagem.

Oculos de seguranca, protetores faciais (visores) ou outros dispositivos de
protecdo devem ser usados quando houver necessidade de proteger os
olhos e a face de respingos, objetos impactantes e fonte artificial de radiacao
de ultravioleta. A descontaminagdo dos mesmos deve ser frequente.

Por seguranga, os sapatos devem ser do tipo fechado e sapatos de salto alto
nao devem ser utilizados nos laboratérios.
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Procedimentos e normas de segurancga

Durante os trabalhos no laboratério, devem-se observar as Boas Praticas de
Laboratorio (BPL).

Evitar o uso de lentes de contato no laboratério.
Manter os cabelos presos durante a jornada de trabalho.
Proteger qualquer tipo de ferimento exposto.

Deve-se conhecer o funcionamento e a localizagdo dos equipamentos de
protecdo coletiva, como extintores de incéndio, chuveiro de emergéncia e
lava olhos, capela de exaustdo e cabine de seguranga bioldgica, para que
sejam utilizados de forma correta e segura, sempre que necessario.

Nao se deve comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos nas areas de trabalho
do laboratério.

N&o se deve cheirar ou levar a boca qualquer produto/objeto do laboratério.
As pipetagens deverdo sempre ser realizadas com dispositivos apropriados,
nunca com a boca.

Luvas devem ser utilizadas somente dentro do laboratério e, mesmo que lim-
pas, nao devem entrar em contato com maganetas das portas e computador
de uso comum.

Evitar levar as maos a boca, nariz, olhos, rosto ou cabelo, enquanto estiver
trabalhando no laboratério.

Rotular adequadamente, com o simbolo de risco biolégico e a sigla OGM,
frascos, caixas, vasilhames, geladeiras, freezers, entre outros, que conte-
nham OGM ou seus derivados.

Manusear cautelosamente agulhas, seringas e vidros quebrados, de modo a
evitar a auto-inoculagéo e a producao de aerossois durante o uso e o descar-
te. As agulhas nao devem ser entortadas, quebradas, recapeadas ou removi-
das da seringa apos o uso. Agulhas, seringas e vidros quebrados devem ser
imediatamente colocados em recipiente resistente a perfuragdes.



As superficies de trabalho devem ser descontaminadas frequentemente e
imediatamente apds qualquer derramamento de material biolégico ou quimi-
co potencialmente perigosos.

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

Atividades e projetos com organismos ndo geneticamente modificados, que
ocorram concomitantemente e nas mesmas instalagées com manipulagao de
OGM, devem respeitar a classificagao de risco do OGM.

Lavar as méaos apds a remogao das luvas de protecdo e antes de sair do
laboratdrio.

Descontaminar todo equipamento antes de qualquer servigco de manutengao.

Procedimentos de descarte

Todos os residuos devem ser descartados segundo normas legais
e técnicas vigentes e em cumprimento ao documento DQ.027.001
- Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRS) da Embrapa Gado
de Corte, no enderecgo https://pandora.cnpgc.embrapa.br/ugqg/
plano-de-gerenciamento-de-residuos-pgrs-da-embrapa-gado-de-corte.

Todos os coletores para descarte de material contaminado com OGM e
seus derivados devem estar devidamente identificados com o simbolo de
risco biologico e com a frase “residuos biolégicos OGM - nao inativados”.
Quando aplicavel, os recipientes devem estar forrados com sacos de lixo
autoclavaveis.

Todo OGM e seus derivados, bem como todo material que tenha entrado
em contato com os mesmos, deve ser autoclavado, por pelo menos 30
minutos a 121°C, para inativagdo do OGM antes do descarte final. Caso
o material contaminado esteja misturado a substancias inflamaveis e/ou
explosivas, a inativacdo deve ser feita por processo quimico, de acordo
com a Tabela 1.
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Tabela 1. Descontaminag&o por agentes quimicos.

Substancias Recomendagodes

Etanol 70% (v/v) Protozoarios
Helmintos
Bactérias
Retrovirus
Formaldeido 4% (v/v) Protozoarios
Helmintos
Bactérias
Fungos
Virus
Cloro ativo 1% (v/v) ou Protozoarios
Agua sanitaria 33% (v/v) ou Helmintos
Hipoclorito de soédio 1% (v/v) Bactérias
Fungos
Virus

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

Procedimentos de biosseguranga em casas
de vegetacao e espacos telados

Os experimentos com vegetais geneticamente modificados, conduzidos em
casas de vegetagdo e espagos telados obedecem ao disposto no Capitulo VII
da Resolucdo Normativa N° 2, de 27 de novembro de 2006, republicada pela
Resolugéo N° 18, de 23 de margo de 2018, da CTNBio, conforme transcrito abaixo:

Art. 18 As atividades e projetos em contengéo envolvendo vegetais geneti-
camente modificados da Classe de Risco 1 deverao atender as normas de
biosseguranca exigidas para o NB1, observando-se ainda que:

| - a casa de vegetacado devera ser mantida trancada, exceto quando hou-
ver atividade em andamento;

Il — 0 acesso sera restrito a equipe técnica e colaboradores devidamente
capacitados em biosseguranca, exceto quando houver acompanhamento
pelo técnico principal da atividade ou pessoa por ele designada;



Manual de Biosseguranga da Embrapa Gado de Corte 29

Il - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para venti-
lagédo, devendo possuir telas antiafidicas para impedir a entrada de agen-
tes polinizadores, quando as plantas estiverem em estagio reprodutivo.
Quando se tratar de plantas aldgamas, anemdfilas ou zodfilas, em estagio
reprodutivo, a dispersao do polen deve ser evitada por protecéo das estru-
turas reprodutivas ou por barreiras fisicas. Na produgcao de mudas apenas
em estagio vegetativo e sem possibilidade de florescimento, ndo séo re-
queridas barreiras para poélen ou telas antiafidicas;

IV - 0 piso pode ser de cascalho ou outro material poroso ou concreto;

V - manutencdo de informacdes atualizadas da casa de vegetagao, sobre
os experimentos em andamento e sobre os vegetais, animais ou microrga-
nismos que forem introduzidos ou retirados da casa de vegetagéo, dispo-
niveis em local de facil acesso;

VI - manual de praticas para uso das instalagdes, advertindo os usuarios
sobre as consequéncias advindas da nao observancia das regras e, tam-
bém, informando as providéncias a serem tomadas no caso de uma libe-
racéo acidental de OGM potencialmente causador de impacto ambiental;

VIl - animais utilizados em experimentos que se referem ao caput deste
artigo devem ser contidos para impedir seu escape, de modo que seus
residuos sejam tratados ou descontaminados e descartados em local apro-
priado, de acordo com a legislagao especifica;

VIII - vegetais, sementes ou tecidos vivos s6 podem ser retirados da casa
de vegetagado com finalidade para pesquisa em instalagdes em regime de
contencgdo ou armazenamento. Restos culturais e material n&o propagativo
provenientes dos experimentos em contengao poderao ser descartados na
vala da Area de Descarte de OGM ou podem ser incorporados ou deposita-
dos em areas experimentais com CQB ou, quando possivel, autoclavados;

IX — a utilizagédo de instalagbes que tém como objetivo a rustificagcdo de
vegetais geneticamente modificados, antes de sua maturidade sexual, so-
mente podera ser empregada caso possuam as seguintes caracteristicas:

a) area cercada por mureta de altura minima de 0,3m e tela de seguran-
¢a alambrado com altura minima de 1,5 m;
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b) controle e registro de acesso, sendo que as instalacées devem ser
mantidas trancadas quando nao houver pessoas trabalhando no interior;

c) podem possuir uma cobertura de tela tipo sombrite, ou similar, que
seja fixa ou moével, e que permita sua abertura e fechamento para con-
trolar a luz solar incidente;

d) pode ser instalado sistema de irrigagdo. O solo deve ser recoberto
com pedrisco, outro material poroso, ou concreto;

e) deve haver bancadas para acomodar bandejas, vasos ou sacos plas-
ticos contendo as mudas a serem rustificadas, de forma que as mudas
nao entrem em contato com o solo;

f) deve ser instalado sistema de controle de insetos e roedores na area
e mantido registro para controle do fluxo de plantas; e

g) como medida de biosseguranca adicional, pode ser colocada uma cerca viva
ao redor de toda a area, protegendo-a de intempéries e do ataque de pragas.

As exigéncias para as atividades e projetos em contencao, envolvendo ve-
getais geneticamente modificados das classes de risco 2 e 3, ndo sdo deta-
Ihados neste manual por ndo se aplicarem as atividades atuais da Embrapa
Gado de Corte. Conforme RN N° 2, de 27 de novembro de 2006, republicada
pela Resolucédo N° 18, de 23 de margo de 2018, da CTNBiIo: “Normas especi-
ficas para atividades e projetos com vegetais geneticamente modificados da
Classe de Risco 4 serdo editadas pela CTNBio, quando necessario”.

Procedimentos de biosseguranga para
experimentos em campo

Quaisquer atividades com OGM nao regulamentado, fora de contencgéo, de-
vem atender a RN N° 6, de 6 de novembro de 2008, e a RN N° 23, de 03 de
outubro de 2019, da CTNBIo, que dispdem sobre as normas para liberacao
planejada no meio ambiente de OGMs de origem vegetal e seus derivados,
para fins de avaliagbes experimentais.

O plantio de culturas no campo deve ser realizado somente apos a publica-
¢ao no DOU da liberagao pela CTNBio, ou apds a liberagéo pela CIBio, para
os casos previstos na RN N° 23, de 03 de outubro de 2019. Antes do plantio,
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a area destinada ao experimento deve ser inspecionada e tratada, quando
aplicavel, visando garantir a inexisténcia de plantas espontaneas.

As areas de campos experimentais, destinados a condugao de ensaios com
materiais geneticamente modificados, devem possuir dimensao apropriada
para garantir que cada ensaio seja conduzido adequadamente, considerando
espaco para area de isolamento, bordaduras, transito e manobras de maquinas.

Os ensaios devem ser instalados em campos experimentais contidos em pro-
priedades cercadas, pertencentes a instituicbes de pesquisa ou afins, pre-
ferencialmente isolado de estradas ou acessos onde possa haver fluxo de
veiculos ou pessoas, que prejudique sua seguranga.

Preferencialmente, todos os equipamentos utilizados nas atividades a campo
devem ser exclusivos para cada OGM. Independente disso, tais equipamen-
tos deverao ser adequadamente limpos e inspecionados antes e depois do
uso, no momento da entrada e saida da area de plantio, especialmente apds
atividades de semeadura, colheita e trilha.

Durante o desenvolvimento das plantas, a fim de verificar o atendimento as
exigéncias de identificacao, acesso, contengao, bordadura, etc, devem ser rea-
lizadas vistorias periddicas no campo, que devem priorizar etapas criticas, com
maior probabilidade de escape de materiais (semeadura, colheita e trilha).

Apbs o final do experimento, devem ser tomadas as medidas necessarias para
garantir a eliminacao de restos de plantas e sementes que possam ter ficado
no ambiente. O monitoramento da area pds-experimento deve ser realizado.

O pesquisador principal devera manter registro do acompanhamento de cada
liberagéo planejada de OGM de origem vegetal no meio ambiente, incluindo,
entre outras, as informagoes referentes as medidas de biosseguranga, prati-
cas agrondmicas, coleta de dados, descarte, armazenamento, origem do ma-
terial desde a quarentena, se for o caso, transferéncia de material e eventual
destinacado do OGM e seus derivados. Os registros devem estar disponiveis
em caso de fiscalizacdo da CIBio e de érgdos competentes.

Toda a equipe técnica e de apoio deve ser orientada sobre os possiveis riscos
e para a necessidade de seguir as especificagdes de cada rotina de trabalho,
procedimentos de biosseguranca e praticas estabelecidas neste Manual.



32 DOCUMENTOS 290

A equipe técnica e de apoio deve seguir os cuidados de biosseguranga que
incluem, no minimo:

a) treinamento em biossegurancga de toda a equipe;

b) identificacdo das areas experimentais com placas contendo: simbolo de
risco bioldgico, identificagao do OGM, classe de risco, pesquisador respon-
savel com telefone para contato e determinagao de “Proibida a entrada de
pessoas nao autorizadas”;

¢) cumprimento das regras de espagamento e isolamento espacial e tem-
poral requeridos para o OGM em questao;

d) adocao de medidas adequadas para evitar a disseminagao de sementes
durante o transporte, semeadura e colheita;

e) acompanhamento constante do Pesquisador Principal, ou responsavel
técnico designado por ele, em todas as atividades a serem realizadas du-
rante a conducgao dos ensaios;

f) comunicagédo imediata a CIBio caso ocorra algum imprevisto, que por
sua vez devera comunicar o ocorrido a CTNBIo e aos 6rgdos competentes;

g) realizacdo de monitoramento durante e apds o experimento;

h) todos os experimentos devem ser registrados e devidamente identifica-
dos, com titulo do projeto e pesquisador responsavel. Os registros devem
estar disponiveis em caso de fiscalizagéo da CIBio e de 6rgaos competentes.

Procedimentos de biosseguranca
para os laboratorios NB2

Acesso

O acesso ao laboratério NB2 deve ser restrito a pessoas da area, mediante
autorizacao do profissional responsavel.

As equipes do laboratério e de apoio devem receber treinamentos anuais,
apropriados sobre os riscos potenciais associados aos trabalhos desenvol-
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vidos. Treinamentos adicionais sdo necessarios em caso de mudangas de
normas ou de procedimentos.

Somente devem ser autorizados a trabalhar com OGM no laboratério, as pes-
soas treinadas nos protocolos a serem executados e nos procedimentos de
biosseguranga contidos neste Manual. Se for visitante e for executar atividades
devera estar acompanhado de uma pessoa que cumpra os requisitos acima.

A utilizagcdo do laboratério por visitantes deve ser registrada e conter: nome
completo, data, descricdo da atividade desenvolvida e descricdo do OGM,
quando aplicavel.

Pessoas susceptiveis a infecgdes, tais como as imunocomprometidas ou
imunodeprimidas, nao devem ter acesso permitido aos laboratérios e nem
mulheres gravidas.

Os corredores de acesso aos laboratérios devem ser mantidos desobstruidos
e livres de equipamentos e estoques de materiais, assim como as areas de
circulagao dentro dos laboratorios.

O emblema internacional indicando risco biolégico deve ser afixado nas portas
dos recintos onde se manuseiam microrganismos pertencentes a classe de
risco 2, identificando o(s) agente(s) manipulado(s), o nivel de Biosseguranga,
as imunizagdes necessarias, o tipo de equipamento de protecao individual que
devera ser usado no laboratério e o nome do profissional responsavel, com
seu enderego completo e as diversas formas possiveis para a sua localizagao.

As portas de acesso ao laboratério devem permanecer fechadas quando os
ensaios estiverem sendo realizados, e trancadas ao final das atividades.

E proibida a entrada de alimentos e bebidas nos laboratérios.

Objetos pessoais devem ser mantidos nos armarios externos aos laboraté-
rios, disponibilizados para este fim.

Instalagoes laboratoriais

As instalacdes exigidas para o NB2 devem atender as especificacoes estabe-
lecidas para o NB1, acrescidas dos itens a seguir:
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a) devem estar afastadas das areas de circulagdo do publico.
b) é exigido um sistema de portas com trancas no acesso ao laboratério.

c) recomenda-se a instalagdo de lavatorios, com acionamentos automati-
cos ou acionados com o cotovelo ou pé, em cada laboratério.

d) as cabines de seguranca biolégica devem ser instaladas longe das pas-
sagens de circulagao e fora das correntes de ar procedentes de portas ou
janelas e de sistemas de ventilagao.

e) é necessario haver uma autoclave disponivel em seu interior para des-
contaminagao do material;

f) deve-se sempre utilizar cabines de seguranca bioldgica (Classe | ou II).

Protecao Pessoal

Além dos EPI adequados, conforme descritos no NB1, outros itens de segu-
ranga devem ser observados no Laboratério NB2:

a) sempre que o procedimento for potencialmente gerador de aerossadis e
goticulas, provenientes de materiais biolégicos, deve ser utilizada protegcao
para o rosto (mascaras, protetor facial, 6culos de protegao, entre outras);

b) a centrifugagéo, fora da cabine de seguranca bioldgica, s6 deve ser
efetuada se utilizada centrifuga de segurancga e frascos lacrados. Esses s6
deverao ser abertos no interior da cabine de seguranga bioldgica.

Procedimentos e normas de seguranga

Todos os usuarios do NB2 deverdo obrigatoriamente consultar e seguir
o disposto no DQ.002.001 - Manual de Boas Praticas e Segurangca em
Laboratérios da Embrapa Gado de Corte, disponivel no Pandora, segéo de
documentos internos do médulo de gestdo da qualidade (Acesso publico no
portal da Unidade pelo seguinte enderego: https://pandora.cnpgc.embrapa.
br/ugq/plano-de-gerenciamento-de-resduos-pgrs-da-embrapa-gado-de-cor-
te) e o Manual de Biosseguranga disponivel em cada laboratério.
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Os procedimentos e normas de seguranca exigidos para o NB2 devem aten-
der as especificagcdes estabelecidas para o NB1, acrescidas dos itens abaixo:

a) ndo pode haver transito do OGMs por corredores e outros espagos nao
controlados;

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

¢) o Técnico Principal deve estabelecer politicas e procedimentos, proven-
do ampla informacéo a todos que trabalhem nas instalagdes sobre o po-
tencial de risco relacionado as atividades e projetos ali conduzidos, bem
como sobre os requisitos especificos para entrada em locais onde haja a
presenga de animais para inoculagao;

d) no interior das instalagdes, os frequentadores devem utilizar os equipa-
mentos apropriados de protegdo individual tais como jalecos, luvas, gorros,
mascaras, oculos, protetores pré-pé, entre outros, os quais devem ser reti-
rados antes da pessoa deixar as instala¢des credenciadas;

€) apods o uso, os EPIs ndo descartaveis devem ser limpos e guardados
fora da area contaminada e as pessoas devem ser treinadas para seu ma-
nuseio e guarda apropriada;

f) todos os requisitos necessarios para a entrada nas instalagdes creden-
ciadas devem estar indicados na porta de entrada;

g) as superficies de trabalho das cabines de seguranga e de outros equi-
pamentos de contengcdo devem ser descontaminadas sempre ao término
das atividades com OGMs;

h) para experimento de menor risco realizado concomitantemente no mes-
mo local, devera ser adotado o nivel NB2;

i) quando apropriado, a equipe técnica e de apoio deve estar vacinada
contra os agentes infecciosos relacionados aos experimentos conduzidos
nas instalacdes NB2;

j) exames médicos periddicos para os trabalhadores das instalagdes onde
sdo conduzidos atividades e projetos com OGMs podem ser solicitados
pela CTNBio, incluindo avaliagéo clinica laboratorial de acordo com o OGM
envolvido, levando-se em consideragao as medidas de protegao e preven-
¢ao cabiveis.
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Procedimentos de descarte

Os procedimentos de descarte exigidos para o NB2 devem atender as espe-
cificagdes estabelecidas para o NB1, acrescidos dos itens abaixo:

a) todo material deve ser descontaminado antes do descarte;

b) é proibido o transito de OGMs por corredores e outros espagos nao
controlados.

Para higienizagéo de superficies e equipamentos do Laboratério Multiusuario
de Biosseguranga para a Pecuaria (Biopec) seguir a Instrugdo de Trabalho -
IT.046.0005 - Limpeza da area Biocontida, disponivel na plataforma Pandora
na secao de documentos internos do moédulo de Gestao da Qualidade e no
acesso publico no endereco https://pandora.cnpgc.embrapa.br.

Procedimentos de biosseguranca
para o laboratorio NB3

Acesso

Para ter acesso ao NB3 BIOPEC, usuarios, usuarios terceirizados e usua-
rios visitantes deverdo preencher o Formulario de Solicitacdo de Uso do
Laboratorio Multiusuario de Biosseguranga para a Pecuaria (FO.046.002) e
entregar ao Responsavel Técnico (RT) do BIOPEC.

Apobs o parecer favoravel do Comité Gestor, os usuarios deverdao agendar o
treinamento com o coordenador do BIOPEC.

Usuarios, terceirizados e visitantes receberado treinamento em biosseguran-
¢a, conforme descrito em procedimento especifico de treinamento.

Os usuarios aprovados nos treinamentos deveréo ser cadastrados no siste-
ma biométrico Nitgen. Sera atribuida uma conta de acesso para cada usua-
rio, conforme descrito no PT.046.002.

Para os usuarios cadastrados no sistema, o acesso aos laboratérios s6 pode-
ra ocorrer apos identificagao biométrica e senha pessoal.
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Usuarios em treinamento, usuarios visitantes e terceirizados, o acesso se
dara mediante acompanhamento por um responsavel previamente autoriza-
do pelo Comité Gestor ou pelo RT do laboratério. E o registro sera mediante
o FO.046.001 - Formulario de Registro de Acesso, informando o motivo do
acesso.

O acesso ao NB3 é feito através do NB2 do BIOPEC e, devem ser seguidas
todas as recomendacdes descritas no PT.046.001.

Instalagoes laboratoriais

As instalagbes exigidas para Laboratério NB3 devem atender as especifica-
¢Oes estabelecidas para o NB1 e o NB2, e mais:

a) as instalagdes deverdo estar separadas das areas de transito irrestrito
do prédio;

b) a separagéo fisica entre instalagcbes NB3 das demais instalagées, la-
boratérios ou corredores de acesso deve ser por sistema de dupla porta,
com fechamento automatico por intertravamento e com sala para troca (ou
colocacéo de vestimenta) de roupas e outros dispositivos, para acesso em
duas etapas;

c) as instalagdes devem ter ante-sala para a equipe vestir roupas especifi-
cas. O sistema deve prever alarmes.

d) as instalagbes devem ter chuveiro para a descontaminacédo antes da
entrada e saida da area;

e) para adentrar as instalagdes, a roupa comum deve ser trocada por rou-
pa protetora completa e descartavel. Antes de ir para o banho de saida, a
roupa protetora deve ser deixada em area especifica para descontamina-
¢ao antes do descarte;

f) as instalagdes NB3 devem ter fonte de energia de emergéncia com acio-
namento automatico, suprindo todas as necessidades energéticas;

g) o sistema de ar nas instalagcdes deve ser independente e deve prever
uma pressao diferencial positiva na sala de entrada e fluxo unidirecional,
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de modo que nao permita a saida do agente de risco. No sistema de ar
devem estar acoplados mandmetros, com sistema de alarme, que acusem
qualquer alteragao sofrida no nivel de pressao exigido para as diferentes
salas;

h) ndo deve existir exaustdo do ar para outras areas do prédio. O ar de
exaustédo devera passar por filtro HEPA antes de ser eliminado para o ex-
terior das instalagbes, devendo haver verificagdo constante do fluxo de ar
nas instalagdes. O ar de exaustdo pode ser recirculado e devera passar
por filtro HEPA antes de retornar ao sistema;

i) todos os procedimentos que envolverem a manipulacao de OGM de
Classe de Risco 3 devem ser conduzidos dentro de cabines de seguranca
biolégica Classe Il ou Ill. Os manipuladores devem utilizar equipamentos
de protecgao individual,

j) o ar de saida das cabines de seguranga biolégica com filtros HEPA de
elevada eficiéncia (Classe Il ou lll) deve ser retirado diretamente para fora
do edificio por sistema de exaustao;

k) as superficies das paredes internas, pisos e tetos devem ser resistentes
a agua, de modo a permitir facil limpeza. Toda a superficie deve ser selada
e sem reentrancias, para facilitar limpeza e descontaminagéo;

I) o mobiliario das instalagdes deve ser rigido, com espagamentos entre as
bancadas, cabines e equipamentos para permitir facil limpeza;

m) préximo a porta de saida da antessala deve haver um sistema de des-
contaminagéo das méos. Dentro dos Laboratérios nao deve haver ralos, ou
estes devem ter dispositivo de fechamento;

n) as janelas das instalacbes devem ser lacradas, com vidros duplos de
seguranga;

0) deve existir autoclave para a descontaminacédo de residuos, localiza-
da no interior das instalagbes, com sistema de dupla porta (autoclave de
barreira);

p) deve haver um sistema de comunicagéo apropriado com o exterior do
laboratorio.
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Protecao Pessoal

Roupas de protegdo como macacdes, uniformes que possuam menor solu-
¢ao de descontinuidade, ndo se admitindo roupas abotoadas na frente, de-
vem ser usadas pela equipe quando estiver dentro do laboratério. A roupa
de protecdo nao deve ser usada fora do laboratério. Antes de ser lavada ou
descartada esta roupa deve ser esterilizada e deve sempre ser trocada quan-
do contaminada.

E obrigatério o uso de dois pares de luvas quando estiver manuseando ma-
teriais infecciosos. Recomenda-se a mudanca frequente das luvas acompa-
nhada de lavagem das maos.

Todas as manipulagdes de materiais infecciosos devem ser conduzidas em
uma cabine de seguranca bioldgica de Classe Il ou de Classe llI.

Quando um procedimento ou processo nao puder ser conduzido dentro de
uma cabine de seguranga biolégica devem ser utilizadas combinagdes apro-
priadas de equipamentos de protegéo individual (por exemplo, respiradores,
protetores faciais) com dispositivos de contencao fisica (por exemplo, centri-
fugas de seguranca e frascos selados).

Procedimentos e normas de segurancga

Todos os usuarios do NB3 BIOPEC deverao obrigatoriamente consultar e
seguir o disposto no DQ.002.001 - Manual de Boas Praticas e Seguranga em
Laboratérios da Embrapa Gado de Corte, disponivel no Pandora, secéo de
documentos internos do moédulo de gestdo da qualidade (Acesso publico no
portal da Unidade pelo seguinte endereco: https://pandora.cnpgc.embrapa.
br/ugqg/plano-de-gerenciamento-de-residuos-pgrs-da-embrapa-gado-de-cor-
te) e o Manual de Biosseguranga disponivel no laboratdrio.

Os usuarios do laboratério NB3 devem ser vacinados contra os agentes in-
fecciosos inerentes as suas atividades, quando tiver vacinas disponiveis.

Anualmente, os usuarios das instalagdes onde sao conduzidas as atividades
com agentes infecciosos, devem ser submetidos a exames médicos, incluin-
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do avaliacéo clinica laboratorial de acordo com o agente envolvido, levando-
se em consideracado as medidas de protecao e prevengao cabiveis.

Devem ser mantidos no NB3 programa e rotinas de controle de insetos e
roedores.

A Comissao Interna de Biosseguranga - CIBio, da Embrapa Gado de Corte,
devera inspecionar pelo menos uma vez ao ano, todos os processos relacio-
nados a seguranca coletiva e individual, equipamentos, instalagdes e POPs,
de acordo com as normas e procedimentos de funcionamento do NB3.

O mau uso de alguns equipamentos e materiais pode implicar em riscos bio-
l6gicos, ndo s6 ao agente biolégico manipulado, mas também ao tipo de en-
saio realizado, ao proprio trabalhador e, quando pertinente, a espécie animal
utilizada no ensaio. Na Tabela 2, a seguir, estéo listados os equipamentos
que podem implicar em riscos, bem como as recomendacgdes para que 0s
riscos possam ser eliminados ou reduzidos.

Tabela 2. Equipamentos/materiais que oferecem riscos a salude e ao meio ambiente
e orientagdes para diminuir os riscos.

Equipamentos /

Risco Eliminar ou reduzir o risco

materiais

- Nao voltar a inserir no invélucro, nem
partir as agulhas.
- Utilizar um tipo de seringa que evita
a separacédo da agulha e seringa.

- Utilizar boas técnicas de laboratério.
- Utilizar uma CSB para todas as ma-
nipulagées com material infeccioso.

- Colocar os animais em dispositivo de
contengao para os inocular.

- Utilizar agulhas grossas e curtas ou
canulas para inoculagédo intranasal ou
oral.

- Depois da utilizagao, descontaminar
na autoclave e assegurar eliminacao
correta.

Agulhas hipodér- Inoculagéo acidental,
micas aerossol ou derrame

Utilizar copos de centrifugagao (copos
de seguranga) ou rotores fechados.
Abrir os copos ou os rotores depois de
estes repousarem cerca de 30 minutos
ou em uma CSB.

Aerosséis, projecoes e

Centrifugas quebras de tubos.
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- Instalar um filtro HEPA entre a centri-
fuga e a bomba de vacuo.
- Manter um registo das horas de
’ Aerossis, projecdes e utilizacao de cada rotor e est?belecer
Ultracentrifugas quebras, de tubos um programa de manutencgao pre-
’ ventiva para reduzir o risco de avaria
mecanica.
- Encher e esvaziar os copos ou roto-
res dentro de uma CSB.

- Trabalhar numa CSB.
. Aerossois, projecdes e - Utilizar frasco de cultura sélidos mu-
Agitadores - .
derrames. nidos de rolhas de rosca, com saida
protegida com filtro, se necessario.

- Utilizar ligaces circulares para
manter o aparelho hermeticamente
fechado.

- Utilizar filtros de ar para proteger o
circuito de vacuo.

- Utilizar um método satisfatorio de
descontaminagéao, por exemplo, por

Aerossois e conta- . L
Congeladores, . - via quimica.
o minagao por contato .
Liofilizadores direto - Fornecer um captador de umidade
’ inteiramente metalico e um condensa-

dor de vapor.

- Verificar com cuidado todos os
frascos de vidro para ver se ndo estao
trincados ou quebrados.

- Utilizar unicamente frascos de vidro
concebidos para utilizagdo no vacuo.

. ~ . - Limpar e desinfectar regularmente. -
. Proliferacao de micror- ~ . . i .
Banho-maria . Nao utilizar azida de sédio para evitar
ganismos. . = ) .
a proliferacdo de microrganismos.

Procedimentos no biotério NB3

Animais de laboratério em NBA3 devem ser mantidos em caixas com filtro
HEPA e paredes rigidas, em sistemas de confinamento. Quando inoculados
com agentes infecciosos, estes animais devem ser manipulados em cabine.
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Procedimentos de descarte

Todos os residuos gerados no NB3 devem ser armazenados, des-
cartados e/ou tratados segundo normas legais e técnicas vigen-
tes e em cumprimento ao DQ.027.001 - Plano de Gerenciamento
de Residuos Sdlidos (PGRS) da Embrapa Gado de Corte, dis-
ponivel no Pandora, segdo de documentos internos do mddu-
lo de gestdo da qualidade. Acesso publico no site da unidade
pelo seguinte enderego: https://pandora.cnpgc.embrapa.br/ugq/
plano-de-gerenciamento-de-resduos-pgrs-da-embrapa-gado-de-corte.

Todo o liquido efluente das instalagbées devera ser descontaminado antes
de liberado no sistema de esgotamento sanitario, através do tratamento em
caixas de contencéo.

As linhas de vacuo devem estar protegidas com filtro de ar com elevada efi-
ciéncia e coletores com liquido desinfetante.

Material perfurocortante, devidamente identificado, deve ser descartado em
recipiente com tampa, de paredes rigidas, resistentes a punctura, ruptura e
vazamento. Devem ser acondicionados em dois sacos de autoclavagem, que
devem ser lacrados, desinfetados externamente e levados para a autoclave
a 121°C por 30 minutos.

Todos os residuos bioldgicos, inclusive animais infectados, dejetos de ani-
mais infectados, maravalha infectada e carcagas de animais, antes de serem
descartados, deverao ser previamente autoclavados a 121°C por 30 minutos
e armazenados em embalagens fechadas e a prova de vazamento.

Todo material reutilizavel deve ser autoclavado a 121°C por 30 minutos para
inativar o agente patogénico antes da lavagem.

Os sacos de autoclave devem chegar ao maximo de 75% da sua capacidade.

Um resumo das principais caracteristicas que devem ser observadas nos la-
boratérios NB1, NB2 e NB3 estdo apresentadas na Tabela 3.



Manual de Biosseguranga da Embrapa Gado de Corte

43

Tabela 3. Resumo dos requisitos basicos de laboratérios NB1, NB2 e NB3.

NB1 NB2

Nao isoladas das  Autoclave no interior

Instalacdes demais dependén- para permitir a des-
cias contaminagao
. Treinamento espe- Tecnlqo el
Equipe cifico gerencia 0 acesso
ao NB2
Permitir facil Ilmp.e- Requisitos de aces-
Layout za e descontami-
- so fixados na porta
nagao
Superficies REBEIEIES 16k Idem
sinfecgéo
Espacos entre Permitir facil lim-
Idem
bancadas peza
Descontaminadas
Superficies de uma vez ao dia ou
Idem
trabalho sempre que ocorrer
contaminagao
Descontaminar
materiais antes do
Descontamina- descarte e equipa- Idem
céo mentos sempre que
tiver contato com
OGMs
Pipetagens IS =S Idem
nico
Devem ser lavadas
antes de deixar
Maos as instalagdes ou Idem
sempre que tiver
contato com OGMs
Perfuro cortantes| Descarte em reci- Idem
pientes apropriados
Somente destina-
dos a experimen-
Animais tacdo. Necessario Idem

controle de roedo-
res e insetos

NB3

Instalagdes
isoladas, janelas
lacradas e vidros

duplos

Idem

Idem

Idem

Idem

Idem

Autoclave de porta
dupla

Idem

Acionamento auto-
matico

Idem

Idem
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. De acordo com as
Manual de Bios-

atividades realiza- Idem Idem
seguranca
das
Registro de ativi- Obrigatério Idem Idem
dades
Cabine de segu- Classe lou Il Classe Il ou IlI

ranca biolégica

Obrigatério e indi-
Simbolo Obrigatério cando o Técnico Idem
principal e contatos

Idem. Mais mas-
caras faciais ou

EPIs Obrigatodrios Idem .
respiradores apro-
priados
. Vacinas e exames o
Vacinas e/ou exa- . Exames médicos
o médicos sempre que L
mes médicos . obrigatdrios
apropriado
Porta dupla Sim
Unidirecional, com
. alarmes e nao
Sistema de ar . )
circular e filtrados
por HEPA
Tratados antes do
Efluentes
descarte
Banho Obrigatdrio®
Quarentena

*Dependendo da atividade desenvolvida. Adaptado de: Souza (2014).

Normas de transporte de OGM

Todo e qualquer transporte de OGM e seus derivados entre Unidades ou
Instituicdes com CQB deve ser feito de acordo os requerimentos especificados
na Resolugédo Normativa N° 26, de 25 de maio de 2020. Segue abaixo um re-
sumo desta Resolugédo.



Manual de Biosseguranga da Embrapa Gado de Corte 45

A permisséao para transporte depende da classificagdo do OGM e do destino
do mesmo. Para sua emissao, tanto a entidade remetente quanto aquela de
destino, localizadas em territorio nacional, devem possuir o CQB.

O transporte de OGMs devera ser autorizado pela Comisséo Interna de
Biossegurancga - CIBio nos casos de OGM e/ou seus derivados pertencentes
a Classe de Risco 1, e pela CTNBio nas hipéteses de OGM e/ou seus deriva-
dos pertencentes as Classes de Risco 2, 3 ou 4.

O transporte de OGM e/ou seus derivados pertencentes as Classes de ris-
co 2, 3 ou 4, somente podera ser realizado com a anuéncia da CIBio da
Instituicdo de destino.

As CIBios das instituicdes envolvidas nas atividades de remessa e recebi-
mento de OGMs deverdo manter registro das atividades e reporta-las no re-
latério anual, enviado a CTNBiIo.

Para os OGMs e/ou seus derivados pertencentes a Classe de Risco 1, ca-
bera a CIBio estabelecer os procedimentos para a autorizagdo de transporte,
podendo a autorizagao ser emitida para cada movimentagao ou por periodo
de tempo determinado, desde que mantido o registro.

Previamente ao transporte de OGM e/ou seus derivados em territério na-
cional, a Instituicdo remetente, de acordo com as normas da CIBio, devera
notificar a CIBio da Instituigdo de destino sobre a remessa do material.

Tipos distintos de embalagens devem ser rigorosamente seguidos para cada
Classe de risco do OGM a ser transportado, devendo estas embalagens es-
tarem firmemente vedadas, para prevenir o escape do OGM.

A Instituicao remetente, de acordo com as normas e instrugdes da CIBio, de-
vera informar ao transportador sobre os cuidados necessarios a serem ado-
tados durante o transporte e os procedimentos de emergéncia, na hipétese
de eventual escape ou acidente.

A CIBio devera notificar imediatamente & CTNBIio e aos érgaos e entidades de
registro e fiscalizagdo pertinentes sobre acidente que ocorra durante o trans-
porte e que possa provocar a disseminagao de OGM e/ou seus derivados, bem
como investigar o ocorrido e enviar o respectivo relatério a autoridade compe-
tente, no prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados a partir da data do evento.
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Procedimentos de emergéncia

A ocorréncia de acidente ou liberagdo acidental de OGM e seus derivados
devera ser imediatamente comunicada a CIBio e, no caso de acidentes com
OGM nivel de risco 2 ou superior, por esta a CTNBio e aos 6rgéos e entidades
de registro e fiscalizagao pertinentes, anexando-se relatério com informagdes
detalhadas sobre o ocorrido, possiveis efeitos adversos no ambiente, satude
humana e animal, as agbes corretivas adotadas e os nomes das pessoas e
autoridades notificadas, no prazo maximo de cinco dias, contados a partir da
data do evento.

Todo e qualquer acidente ocorrido no NB2 e NB3 BIOPEC devem ser
registrados no Formulario de Registro de Acidentes e Incidentes no
Biopec, F0O.046.008, disponivel no Pandora, secdo de documentos in-
ternos do modulo de gestdo da qualidade (Acesso publico no portal da
Unidade pelo seguinte enderecgo: https://pandora.cnpgc.embrapa.br/ugq/
formulario-de-registro-de-acidentes-e-incidentes-no-biopec).

Derramamento de material infeccioso
fora da cabine de segurancga

Se ocorrer o derrame de material potencialmente infeccioso fora da cabine de
seguranca bioldgica, todas as pessoas devem evacuar a area afetada e as
que tenham sido expostas devem ser encaminhadas para um médico.

Isolar a area atingida colocando o aviso de entrada proibida na porta (se
necessario, podera ser preciso aguardar 30 minutos antes de retornar a sala
para dar continuidade ao procedimento permitindo que ocorra a sedimenta-
¢ao do agente infeccioso).

Colocar toalhas de papel sobre os residuos e aspergir cuidadosamente com
desinfetante apropriado para o material infeccioso em questédo e, aguardar
15 a 20 minutos.

Devido as peculiaridades de cada material infeccioso, fica a cargo de cada
equipe elaborar e manter em condigdes de uso o desinfetante adequado para
a realizagéo do procedimento de desinfeccéo.
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Apds o tempo necessario para a agao do desinfetante, retornar ao local do
derrame e abrir dois sacos autoclavaveis colocando um dentro do outro e,
com cuidado e, se necessario, com o auxilio de uma pinga, remover 0s resi-
duos, colocando o material dentro dos sacos abertos anteriormente e auto-
clavar a 121°C por 30 minutos.

Refazer a descontaminacédo da area, borrifando novamente o desinfetante no
local do derrame.

Remover e descartar o primeiro par de luvas. Remover o jaleco e coloca-lo
em um novo saco de autoclave. Colocar outro par de luvas, remover os 6cu-
los e lava-los com o desinfetante adequado e apds com sabao neutro e agua
corrente.

Ferimentos por picadas, cortes e abrasao

Apoés o acidente, a pessoa acidentada deve retirar as luvas, lavar as maos
ou qualquer outra zona afetada. Se a leséo for de pequena extensao, pres-
sionar a leséo para forgar a saida de sangue e de algum contaminante e
aplicar o desinfetante cutaneo apropriado e em assim que possivel procurar
um médico.

Telefones uteis

A lista atualizada de contatos internos e externos devera estar afixada na
parte interna das portas de acesso dos laboratérios e instalagées onde as
atividades envolvendo OGMs s&o desenvolvidas. Segue abaixo os mais
emergenciais:

- Corpo de Bombeiros: 193

- SAMU: 192

- Enfermagem da Embrapa Gado de Corte: ramais 2033 e 2047
- Drogaria Séo Bento (Julio de Castilho): 3314-7004

- Hospital Santa Casa: 3322-4000
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- Hospital UNIMED: 3318-6666
- Posto de Saude Vila Popular: 3314-7464
- Portaria da Sede da Embrapa Gado de Corte: ramal 2029

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

Neste hotsite, &€ possivel verificar os membros que compdem a CIBio da
Unidade, bem como o regimento interno desta Comisséao, as orientacdes para
submissao e acompanhamento de projetos e outras informagdes pertinentes.
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