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Apresentacao

A pesquisa com organismos geneticamente
modificados (OGMs) desempenha um papel crucial
na busca por solugbes inovadoras para os desafios
enfrentados pela agropecuaria e também carrega
responsabilidades significativas em relagdo a
seguranga dos trabalhadores, do meio ambiente e
da saude publica.

Na Embrapa Gado de Leite, os estudos
desenvolvidos nessa area tém o potencial de gerar
micro-organismos que produzam moléculas de
interesse como também produzir plantas e animais
mais resistentes a pragas, doencas e condi¢des
climaticas adversas, assim como também a produgao
de animais geneticamente modificados capazes de
ofertarem leite com menor alergenicidade e maior
qualidade nutricional, contribuindo assim para a
seguranca alimentar global e o bem-estar humano.

No entanto, embora os OGMs oferecam
beneficios potenciais, também apresentam desafios

significativos em relagdo a biosseguranga, de

modo que, é essencial garantir praticas seguras,
responsaveis e sustentaveis por todos os envolvidos
em atividades de pesquisa com OGM em nossos
laboratorios e instalagdes.

Com esse objetivo, foi elaborado o Manual de
biosseguranca da Embrapa Gado de Leite para
atividades de pesquisa envolvendo organismos
geneticamente modificados e seus derivados que
abrange desde uma visdo geral da legislagdo de
biosseguranca de OGMs no Brasil até orientagdes
detalhadas sobre classificagdes de risco, niveis
de biosseguranca, gerenciamento de residuos e
medidas de contingéncia em caso de incidentes.
Cada secao foi cuidadosamente elaborada
por especialistas em seus respectivos campos,
garantindo a precisdo e arelevancia das informagdes
apresentadas e o compromisso continuo da
Embrapa Gado de Leite com a seguranca e a
exceléncia na pesquisa agropecuaria.

Denis Teixeira da Rocha
Chefe-Geral da Embrapa Gado de Leite
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Introducao

A Embrapa Gado de Leite, fundada em 1974, é
uma das 43 unidades descentralizadas da Empresa
Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa).
Atua no desenvolvimento tecnolégico da pecuaria
de leite adaptada as condi¢cdes de clima tropical
e subtropical, em bases sustentaveis. Para tanto,
varias atividades de pesquisa, desenvolvimento e
inovacao sao desenvolvidas, incluindo aquelas que
envolvem organismos geneticamente modificados
(OGMs) e seus derivados.

A Lei n° 11.105/05, de 24 de marco de 2005,
estabelece normas de segurang¢a e mecanismos de
fiscalizagdo para as atividades que envolvam OGMs
e seus derivados no Brasil (Brasil, 2005). Essa Lei
estabelece que toda instituicdo que utilizar técnicas
e métodos de engenharia genética ou realizar
pesquisas com OGM e seus derivados devera criar
uma Comisséo Interna de Biosseguranca. Nesse
sentido, a Chefia-Geral da Embrapa Gado de Leite
criou a Comissao Interna de Biossegurancga (CIBio)
dessa Unidade Descentralizada em outubro de
2006. A CIBio aprovou o Certificado de Qualidade
em Biosseguranca em dezembro de 2007 junto a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga,
(CTNBio) sob o numero 244/2007. Posteriormente
foi enviado para a CTNBio um pedido de extens&o do
CQB (Certificado de Qualidade em Biosseguranga)
para inclusdo de novas areas e aumento do
escopo de atividades que foi aprovado e recebeu
o0 numero 0278/2009. A composig¢do da CIBio e o
escopo do CQB da Embrapa Gado de Leite séo
revisados sempre que necessario sendo que a
ultima composicdo foi estabelecida pela Ordem de
Servigo N° 01/2024 (Embrapa Gado de Leite, 2024)
e a Ultima revisao e extensdo do CQB foi publicada
no Diario Oficial da Unido de 31 de julho de 2018
(Brasil 2018).

E de competéncia da ClIBio da Embrapa
Gado de Leite “elaborar e divulgar normas e
procedimentos, tomar decisbes sobre assuntos
especificos, no ambito da instituicdo, e sobre
procedimentos de biosseguranga, sempre em
consonancia com as normas da CTNBio”, conforme
Art. 9°, da Resolugao Normativa CTNBio n° 37,
de 18 de novembro de 2022 (Brasil, 2022a). No
sentido de cumprir a legislagao vigente, a CIBio
da Embrapa Gado de Leite elaborou uma segunda
versdo do Manual de Biosseguranga, com o
objetivo de definir e implementar os procedimentos
para trabalhos com OGMs e seus derivados, a
serem realizados nas areas credenciadas no CQB
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278/09, com o objetivo de manter informados os
empregados, colaboradores e demais membros
da coletividade, sujeitos a situagbes de risco
decorrentes da atividade, sobre possiveis danos
a saude e meios de protegdo e prevengao para
seguranga, bem como sobre os procedimentos
em caso de acidentes. As informagdes contidas
nesse documento contribuem para o alcance dos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)
de numeros 3 (Saude de qualidade: Assegurar
uma vida saudavel e promover o bem-estar para
todos, em todas as idades), 6 (Agua limpa e
saneamento: Garantir disponibilidade e manejo
sustentavel da 4gua e saneamento para todos) e
9 (Construir infraestruturas resilientes, promover a
industrializacdo inclusiva e sustentavel e fomentar
a inovacgao).

Breve histérico

sobre a legislagcao de
biosseguranca de OGMs e
seus derivados no Brasil

Nos anos de 1970, o trabalho pioneiro dos
geneticistas norte-americanos Stanley Cohen
e Herbert Boyer resultou na insercdo de um
pedaco exégeno de DNA em uma bactéria, o
que levou ao desenvolvimento da tecnologia
do DNA recombinante. Esta tecnologia permitiu
o desenvolvimento de uma série de produtos
biotecnolégicos como, por exemplo, a produgao
de insulina humana por bactérias, que se tornou o
primeiro produto biotecnolégico a partir da tecnologia
do DNA recombinante a chegar ao mercado. A partir
de entao, a tecnologia do DNA recombinante passou
a ser utilizada em uma vasta gama de espécies,
incluindo plantas, animais e micro-organismos.
O desenvolvimentode uma variedade de OGMs levou
diversos paises a criarem legislagdes especificas
para proteger a saude humana, dos animais e do
meio ambiente. Por exemplo, no Brasil a Lei n°
6.938, de 31 de agosto de 1981, que dispde sobre
a Politica Nacional do Meio Ambiente, menciona a
introdugéo de espécies geneticamente modificadas
como atividades potencialmente  poluidoras
(Brasil, 1981). Nos primeiros anos da década de
1990, questdes envolvendo a biosseguranga dos
homens, animais e meio ambiente passaram a
ser discutidas entre paises levando a proposigao
da Agenda 21, durante a Conferéncia das Nagdes
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Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento
(CNUMAD), conhecida como Eco 92, no Rio
de Janeiro em 1992 (United Nations Division for
Sustainable Development, 1992). O principio 14
desse documento determina que os paises devem
cooperar, efetivamente, para desencorajar ou
prevenir a realocacdo e transferéncia para outros
paises de qualquer atividade ou substancia que
cause grave degradacdo ambiental, em outras
palavras, que seja nocivo a saude humana. Como
continuagdo destes esforgos, ocorreu, em 1999,
a Conferéncia sobre Diversidade Biolégica em
Cartagena, Colébmbia. Esta conferéncia gerou
o Protocolo de Cartagena (Secretariat of the
Convention on Biological Diversity, 2000). Baseado
no principio 15 do Relatério da CNUMAD, o objetivo
do Protocolo de Cartagena foi assegurar um nivel
adequado de protecdo envolvendo a transferéncia,
a manipulagdo e o uso de OGMs, resultantes da
biotecnologia moderna, que possam ter efeitos
adversos na conservagao e no uso sustentavel da
diversidade biolégica, levando em consideragéao
0s riscos para a saude humana e, principalmente,
focando na movimentagéao transfronteirica.

No Brasil, a Lein® 8.974, de 5 de janeiro de 1995,
ao criar a CTNBIO estabeleceu normas para o uso
das técnicas de engenharia genética e liberagdo no
meio ambiente de OGMs (Brasil, 1995). Entretanto,
a existéncia de duas leis mencionando OGMs, a Lei
n® 6.938, de 31 de agosto de 1981 (Brasil, 1981),
e a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995 (Brasil,
1995), gerou desarmonia no aparato legal brasileiro.
A harmonia foi restaurada pela Lei n°® 11.105/05, de
24 de margo de 2005, também conhecida como Nova
Lei de Biosseguranga, que estabeleceu normas de
seguranga e de mecanismos de fiscalizagdo sobre
a construgao, o cultivo, a produgado, a manipulagao,
o transporte, a transferéncia, a importacdo, a
exportagdo, o armazenamento, a pesquisa, a
comercializagdo, o consumo, a liberagdo no meio
ambiente e o descarte de OGM e seus derivados
(Brasil, 2005). A Lei n® 11.105 esta vigente até hoje
no Brasil.

O que é a CTNBio?

A CTNBio (Comissdao Técnica Nacional
de Biosseguranga) é uma instancia colegiada
multidisciplinar, criada pela Lei n° 11.105, de 24
de margo de 2005, que tem a finalidade de prestar
apoio técnico consultivo e de assessoramento
ao Governo Federal na formulagdo, atualizagédo
e implementagdo da Politica Nacional de

Biosseguranca relativa a OGMs, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranca
e de pareceres técnicos conclusivos referentes
a protecdo da saude humana, dos organismos
vivos e do meio ambiente, para atividades que
envolvam a construgao, a experimentagao, o cultivo,
a manipulagdo, o transporte, a comercializagéo,
0 consumo, o0 armazenamento, a liberagdo e o
descarte de OGM e de derivados.

A CTNBio é constituida por “27 cidadaos
brasileiros com grau de doutor e destacada
atividade profissional nas areas de biosseguranca,
biotecnologia, biologia, saude humana e animal
e meio ambiente”, designados pelo Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢do. Dentre esses,
sdo indicados representantes dos ministérios e
secretarias envolvidos com o tema como, Ciéncia,
Tecnologia e Inovagéo; Agricultura e Pecuaria;
Saude; Meio Ambiente e Mudanga do Clima;
Desenvolvimento Agrario e Agricultura Familiar;
Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos;
Defesa; Relacdes Exteriores e Pesca e Aquicultura,
além de especialistas de notério saber cientifico
das areas de saude humana; de saude animal;
vegetal; de meio ambiente; de agricultura familiar;
de biotecnologia; de defesa do consumidor; de
saude do trabalhador e de saude. A composicao da
CTNBio pode ser visualizada no site da Comissao’
e é atualizada assim que vence a vigéncia das
indicagdes.

O que é a CIBio?

A Comisséao Interna de Biosseguranga (CIBio)
€ a instancia responsavel pela regulamentacao
e pelo acompanhamento dos procedimentos de
biossegurancga relacionados aos OGMs no ambito
da instituigdo na qual estdo sendo realizadas
pesquisas basicas, aplicadas e testes comerciais.
As entidades que utilizam técnicas e métodos de
DNA recombinante devem ter uma CIBio, além de
indicar, para cada projeto especifico, um responsavel
pela conducgéao das atividades.

AResolucado Normativan® 37, de 18 de novembro
de 2022, normatiza os critérios e procedimentos
para requerimento, emissao, revisdo, extensao,
suspensao e cancelamento do CQB (Brasil, 2022a).
A relagao das ClIBios registradas no Brasil pode ser
acessada na pagina da CTNBio na internet?.

A CIBio da Embrapa Gado de Leite criou uma
série de formularios e modelos de etiquetas e avisos

“https://ctnbio.mctic.gov.br/a-ctnbio

http://ctnbio.mctic.gov.br/institui onsultar-institui ttp://ctnbio.mctic.gov.br/a-ctnbio



que estdo disponiveis na intranet da Unidade’
e deverao ser utilizados por profissionais que
executam atividades envolvendo OGM (Apéndice).
Sao eles:

* FOR 001. Proposta de projeto com OGM e
seus derivados;

* FOR 002. Informagdes sobre ensaios com
OGMs;

* FOR 003. Registro de treinamento;

* FOR 004. Pessoal autorizado a acessar local
com OGMs;

* FOR 005. Registro de acesso visitantes;

* FOR 006. Registro de acesso a casa de ve-
getacdo e manejo de plantas GMs;

* FOR 007. Registro de amostragem em casa
vegetacao com plantas GMs;

* FOR 008. Registro de controle de OGMs;

* FOR 009. Registro de controle de derivados
de OGMs;

* FOR 010. Registro de autoclavagem e
descarte;

* FOR 011. Controle de espécies indesejaveis
em casa de vegetagéo;

* FOR 012. Controle de insetos;
* FOR 013. Controle de roedores;

* GER 001. Avisos obrigatérios em portas de
areas com CQB;

* GER 002. Etiquetas com simbolo de risco
biolégico para usos diversos.

O que é Biossegurancga?

A palavra biosseguranga vem da expressao
“seguranca biolégica”. Basicamente, biosseguranca
€ o conjunto de acgbes voltadas para a prevencéo,
minimizacdo ou eliminagdo de riscos inerentes
as atividades de pesquisa, produgado, ensino,
desenvolvimento tecnoloégico e prestacdo de
servigos, visando a saude do homem e dos animais,
a preservagao do meio ambiente e a qualidade dos
resultados (Teixeira; Valle, 1996; Penna et al., 2010).
A biosseguranca estd sendo praticada sempre
que procedimentos especificos forem realizados
para evitar ou minimizar os riscos de atividades
potencialmente perigosas que envolvem organismos
Vivos.

Outra visdo do conceito de biossegurancga,
segundo Almeida e Albuquerque (2000) é:

https://www.embrapa.br/group/intranet/gado-de-leite/cibio
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A biossegurancga designa, nao propriamente, uma
disciplina, em sentido estrito, mas um campo de
conhecimentos e um conjunto de praticas e agdes
técnicas, com preocupagdes sociais e ambientais,
destinados a conhecer e controlar os riscos que o
trabalho cientifico pode oferecer ao ambiente e a
vida.

Devemos, sempre, ter cuidado para que nao
ocorra contaminagdo da equipe do laboratério en-
volvida, dos profissionais da limpeza, dos equipa-
mentos, do meio ambiente e do préprio usuario ao
trabalharmos em um laboratério. Com esse objetivo,
devemos estar atentos a alguns procedimentos:

» Manter sempre o laboratério limpo e
organizado;

» O pesquisador responsavel pela equipe
técnica do seu laboratério deve orientar e
exigir que as regras de biosseguranga sejam
cumpridas;

» Conhecer os perigos inerentes aos produ-
tos quimicos e materiais bioldgicos que séo
manipulados;

» Entender as técnicas e procedimentos que
serao utilizados durante o experimento;

» Planejar bem os experimentos, estudar os
procedimentos que serao realizados, o mate-
rial que sera consumido, os possiveis riscos e
como se proteger desses riscos;

» Utilizar os Equipamentos de Protecao Indivi-
dual (EPIs) e Coletiva (EPCs) corretamente e
sempre que necessario;

» Manejar, segregar e descartar de forma ade-
quada os residuos gerados nos procedimen-
tos executados.

Muitas vezes, acidentes nos laboratérios
ocorrem por inexperiéncia ou devido a falta de
atencao e estresse do profissional.

Classes de Riscos dos
Agentes Biolbégicos

O Ministério da Saude (MS) considera que
um agente biolégico € qualquer organismo, micro-
organismo, organismo geneticamente modificado
Vvivo e inclui virus, bactérias, riquétsias, protozoarios,
parasitas, fungos ou entidades acelulares como
prions, RNA ou DNA (RNAi, acidos nucleicos
infecciosos, aptdmeros, genes e elementos
genéticos sintéticos etc.) e particulas virais com
potencial agao bioldgica infecciosa ou tdxica sobre
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0 homem, animais, plantas ou o meio ambiente Alguns dos critérios adotados pelo MS para
em geral (Brasil, 2022). Os agentes bioldgicos avaliacdo de risco dos agentes biologicos s&o:
sdo classificados em quatro classes de risco de natureza do agente biolégico, viruléncia, modo
acordo com uma avaliagdo que considera 0s riscos de transmissdo, estabilidade, concentragdo e
individual e coletivo, e a existéncia de medidas volume, origem do agente biolégico potencialmente
profilaticas e terapéuticas (Tabela 1). Importante patogénico, disponibilidade de medidas profilaticas
ressaltar que a classificagdo de risco ndo é mundial eficazes, disponibilidade de tratamentos eficazes,
e que cada pais tem a sua, por isso o MS revisa a dose infectante, manipulagdo do agente biolégico e
lista e publica novas versdes periodicamente. eliminag&o do agente bioldgico (Brasil, 2022).

Em 2022, o Ministério da Saude atualizou a lista

de classificagdo de risco dos agentes bioldgicos

Tabela 1. Caracteristicas das classes de risco dos agen- (Brasil, 2022b) e chamou a atencdo que, para o caso

tgs blqlqg_lcos em relagao 8o risco .'nd'v'dual’. (’:O.|etIVO © dos agentes bioldgicos geneticamente modificados,
disponibilidade de medidas terapéuticas e profilaticas. . : .

devem ser observadas as diretrizes publicadas pela

Classe Risco Risco a Profilaxia ou CTNBio (Brasil, 2018). Exemplos de classificagdo de
de risco individual coletividade Terapia eficaz alguns agentes biolégicos podem ser visualizados
1 Baixo Baixo Existe na Tabela 2.
2 Moderado Baixo Existe
3 Elevado Moderado Usualmente
existe

Fonte: Brasil (2022).

Tabela 2. Classificagdo de agentes biologicos de acordo com a classe de risco.

Cla.sse D Agente Biolégico
risco
1 Bacillus subtilis, Lactobacillus sp.
2 Escherichia coli, Salmonella spp., Streptococcus spp., Staphylococcus aureus, Treponema
pallidum, Vibrio cholerae, Listeria, Trypanosoma cruzi, Schistosoma mansoni, Candida albicans,
Paracoccidioides, HTLV', HIV', Hepatites virais, virus da Dengue, Zika, virus da Rubéola, Sarampo,
Caxumba, Citomegalovirus, Herpes (HSV, HZV), Rotavirus, Adenoviroses, SARS-CoV e SARS-CoV-22.
3 Mycobacterium bovis, M. tuberculosis, Bacillus anthracis, Clostridium botulinum, Escherichia

coli enterohemorragica, Shigella dysenteriae, Coccidioides immitis, Virus da Encefalite Equina
Venezuelana, Hantavirus, virus da Febre Amarela, virus da Chikungunya, Influenza A H5N1 e H1N1,
SARS-CoV e SARS-CoV-22,

"Depende do procedimento de manipulagao laboratorial.
2Manipulagdo para testes diagnosticos e clinicos devem ser realizadas em laboratério NB2 e para cultivo, isolamento e propagagéo em
laboratério NB3.
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Niveis de Biossegurancga

As instalagdes para manuseio dos agentes
biolégicos sado classificadas em quatro niveis
de biosseguranga (NB): NB-1, NB-2, NB-3 e
NB-4 de acordo com os requisitos crescentes
de seguranga para o manuseio destes agentes
biolégicos. Apesar de o NB ser proporcional a
classe de risco ha procedimentos laboratoriais
que demandardo maior ou menor contengao.
Um exemplo disso sdo as condicdes e
classificagdbes dadas ao virus SARS-CoV-2,
que para testes clinicos e diagnésticos pode ser
manipulado em instalagbes NB2 e o cultivo, o
isolamento e a propagagdo devem ser feitos em
instalagdes NB3.

De acordo com a World Health Organization,
2004, 2020), essa classificagao é baseada em:

1. Patogenicidade do agente bioldgico;.

2. Modo de transmissdo e espectro do
hospedeiro;

3. Disponibilidade local de medidas
preventivas efetivas como soro, medidas sanitarias
e controle de reservatérios ou vetores;

4. Disponibilidade local de tratamentos,
profilaticos ou curativos, efetivos como vacinas,
antimicrobianos,  antivirais e  medicamentos
quimicos.

Na Embrapa Gado de Leite, os trabalhos de
pesquisa desenvolvidos atualmente requerem
laboratérios de NB-1 e/ou NB-2.

Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1)

Este é o nivel de biosseguranga requerido
para o trabalho envolvendo material biolégico que
contenha agentes biolégicos da classe de risco 1.
Representa um nivel basico de contencao que se
fundamenta na aplicacdo das Boas Praticas de
Laboratério, na utilizagdo de equipamentos de
protecao individual e na adequacéao das instalagoes,
com énfase em indicadores de biosseguranca
(Organizacao Mundial de Saude, 2004, 2020).

Um laboratério NB-1 n&o precisa ser separado
das demais dependéncias do edificio e o trabalho,
em geral, é conduzido em bancada. Equipamentos
de contencéo especificos ndo séo exigidos neste
tipo de laboratdrio.

Abaixo sdo enumerados alguns procedimentos
padrdo que devem ser observados para ©
laboratério de NB-1 para acesso, prote¢ao pessoal,
procedimentos, instalagdes laboratoriais e casa de
vegetagdo (World Health Organization, 2004, 2020;
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Estados Unidos. Department of Health and Human
Services, 2020; Brasil, 2022):
Acesso

¢« O acesso ao laboratério deve ser limitado,
sendo permitido apenas para pessoas
autorizadas.

* As portas do laboratério devem ser mantidas
fechadas.

* Criangas nao devem ter permissao para entrar
no laboratério.

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

* O acesso ao laboratério deve apresentar as
areas de circulagdo desobstruidas e livres de
equipamentos e estoques de materiais.

* Asinalizagao, contendo o simbolointernacional
de risco biolégico, 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.

* As equipes, do laboratério e de apoio,
devem receber treinamentos anuais sobre os
riscos potenciais associados aos trabalhos
desenvolvidos.

Protecao Pessoal

* As pessoas devem lavar as maos, antes e
apos a manipulagdo de agentes de risco, e
antes de sairem do laboratério;

* Nao se pode comer, beber, fumar e aplicar
cosméticos (maquiagem, cremes, dentre
outros) no laboratorio;

* Recomenda-se nao utilizar cosméticos e
aderegos (brincos, pulseiras, relégio, dentre
outros) durante execugdo de atividades no
laboratério;

* No laboratério ndo se deve levar nenhum
objeto a boca;

« Utilizar jalecos, aventais ou uniformes durante
todo o periodo de trabalho no laboratério.

e Usar luvas apropriadas em todos os
procedimentos que possam envolver contato
direto ou acidental com sangue, fluidos
corporeos e outros materiais infecciosos em
potencial ou animais infectados;

* Apds o uso, remover e descartar as luvas
assepticamente e lavar as maos.
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« Utilizar 6culos de segurancga, protetores faciais
(visores) ou outros aparatos de protegao
quando houver necessidade de proteger
os olhos e a face de respingos, objetos
perfurocortantes e fonte artificial de radiagao
ultravioleta;

» Na&o usar as roupas de protecao, como jalecos,
em areas externas ao laboratério, como, por
exemplo, em cantinas, escritérios, biblioteca,
banheiros etc.

* Nao guardar as roupas de protecdo, que séo
utilizadas nos laboratérios, no mesmo local
em que sdo guardadas as roupas e objetos
pessoais;

* Nao utilizar calgados abertos (sandélias e
chinelos) e, ou, de salto alto nos laboratérios.
Por seguranca, os calgados devem ser do tipo
fechado e, sempre que possivel, recomenda-
se a utilizagao de pro-pés descartaveis;

Procedimentos

* As pipetagens devem ser realizadas com
dispositivos apropriados, nunca diretamente
com a boca;

* Todos os procedimentos técnicos devem ser
realizados de forma a minimizar a formacao
de aerossois e goticulas;

* Todos os procedimentos, sejam técnicos ou
administrativos, devem estar descritos, ser
de facil acesso e do conhecimento daqueles
envolvidos em sua execugao;

» As agulhas usadas ndo devem ser dobradas,
quebradas, reutilizadas, recapeadas,
removidas das seringas ou manipuladas e
devem ser sempre desprezadas na caixa de
perfurocortantes apdés o uso. Os materiais
perfurocortantes devem ser manuseados
cuidadosamente;

* O descarte do material perfurocortante deve
ser realizado em recipiente de paredes rigidas,
resistentes a puntura, ruptura e vazamento,
com tampa, devidamente identificado,
segundo normas legais e técnicas vigentes,
localizado préximo a area de trabalho, sendo de
fundamental importancia ndo esvaziar esses
recipientes para o seu reaproveitamento;

* Quaisquer derramamentos, acidentes e
exposigdes, potenciais ou confirmadas, a
materiais infecciosos devem ser relatados ao
responsavel pelo laboratério. Registros por

escrito desses acidentes e incidentes devem
ser mantidos;

As vidrarias devem ser descartadas em
recipientes préprios e adequados e aquelas
que estiverem quebradas nao devem ser
manipuladas diretamente com a mé&o, devendo
ser removidas por meios mecanicos, como
pingas ou vassoura e pa de lixo;

As superficies de trabalho devem ser
descontaminadas antes e ao final de cada
turno de trabalho e sempre que ocorrer
derramamento de material biolégico;

Instrugdes por escrito sobre como limpar todos
os derramamentos devem ser estabelecidas,
informadas e seguidas;

Liquidos contaminados devem ser
devidamente descontaminados (quimica ou
fisicamente) antes de serem descartados;

Todos os residuos devem ser descartados
segundo normas legais e técnicas vigentes,
em cumprimento ao Plano de Gerenciamento
de Residuos Sdlidos (PGRS) e ao Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigo de
Saude (PGRSS - cadastro na agenda JF
n°® 02/2008) da Embrapa Gado de Leite;

Documentos que forem sair do laboratério
devem ser protegidos de contaminagdes
enquanto estiverem nessa instalacao;

Devem ser mantidas a limpeza e a organizagao
do laboratério;

Materiais e reagentes devem ser estocados
em instalagdes apropriadas no laboratério,
onde também deve estar disponivel uma caixa
de primeiros socorros;

Ndo manter animais, alimentos e plantas
que ndo sejam objetos do experimento no
laboratorio;

E necessaria a organizagdo de normas para
um plano de contingéncia e emergéncia;

Deve ser mantida uma rotina de controle de
artrépodes e roedores.

Instalagoes laboratoriais

* As instalagdes laboratoriais devem ser

compativeis com as regulamentacdes
municipais, estaduais e federais;

» O espaco do laboratério deve ser amplo, para

que as atividades nele desenvolvidas possam
ser realizadas de forma segura;
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As paredes, o teto e o piso devem ser lisos,
nao porosos, sem reentrancias, com cantos
arredondados, faceis de limpar, impermeéaveis
e resistentes a produtos quimicos e
desinfetantes normalmente utilizados no
laboratorio.

O piso deve ser antiderrapante;

Os topos dos bancos devem ser impermeaveis
a agua e resistentes a desinfetantes, acidos,
alcalis, solventes organicos e calor moderado;

A iluminagdo artificial deve ser adequada
a todas as atividades, evitando reflexos
indesejaveis e luz ofuscante;

As instalagdes fisicas referentes a seguranca
laboratorial e protegado contra incéndio devem
estar de acordo com as regulamentacdes
de seguranca do Corpo de Bombeiros e as
normas legais e técnicas vigentes;

As instalagdes elétricas dos laboratérios bem
como aquelas destinadas a alimentagéo
de equipamentos eletroeletrénicos ou
equipamentos associados a operagao e,
ou, controles de sistemas de climatizagao
devem ser projetadas, executadas, testadas
e mantidas em conformidade com as normas

legais e técnicas vigentes;

A edificagdo deve possuir sistema de
protecdo contra descargas atmosféricas,
0s 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 tubulagdes das instalagbes prediais
devemseradequadas, identificadas e mantidas
em condicbes de perfeito funcionamento,
conforme normas legais e técnicas vigentes;

O sistema de abastecimento de agua deve
possuir reservatorio suficiente para atender
as demandas das atividades laboratoriais
e para a reserva de combate a incéndio.
A agua de abastecimento deve atender as
especificidades do laboratério e seguir os
critérios técnicos vigentes;

As circulagbes horizontais e verticais, tais
como corredores, elevadores, monta-
cargas, escadas e rampas, devem estar em
conformidade com as normas legais e técnicas
vigentes;
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As portas devem ser mantidas fechadas
e possuir visores, exceto quando haja
recomendacgao contraria;

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

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

Nao € necessario requisito especial de
ventilagdo, além daqueles ja estabelecidos
pelas normas legais e técnicas vigentes;

As janelas com abertura para area externa ao
laboratério devem conter telas de protegao
contra insetos;

Deve haver espago suficiente entre as
bancadas, cabines e equipamentos de modo
a permitir acesso facil para a realizagdao da
limpeza;

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

O mobiliario do laboratério deve evitar detalhes
desnecessarios, bem como reentrancias,
saliéncias, quebras, cantos, frisos e modelos
de puxadores que dificultem a limpeza e a
manutencéo, também atendendo os critérios
de ergonomia, conforme normas legais e
técnicas vigentes;

As cadeiras e outros moveis utilizados no
trabalho laboratorial devem ser revestidos
com material que ndo seja absorvente e que
possa ser facilmente descontaminado.

Deve estar previsto um local, dentro do
laboratério, préximo ao acesso, para guarda de
jalecos e outros EPIs utilizados no laboratério;

Deve existi, em area externa contigua
as dependéncias operacionais, um local
apropriado para guarda de pertences e troca
de vestimentas;

Prever local, dentro do laboratério, com
armarios, prateleiras ou castelos, paraaguarda
de substancias e materiais de uso frequente,
devidamente identificados e catalogados
para controle interno. Para estocagem de
grandes volumes e das demais substancias e
materiais, deve haver um local em condi¢des
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A
NB-1.

adequadas, fora das areas laboratoriais, e em
concordancia com as normas legais e técnicas
vigentes, principalmente os reagentes
controlados pela Policia Federal e Exército;

Deve existir um local especifico, externo,
coberto, ventilado e em condicbes de
seguranga para armazenamento de cilindros
de gases, conforme normas legais e técnicas
vigentes. Os cilindros de gases devem ser
mantidos na posicdo vertical e possuirem
dispositivos de seguranca de forma a
evitar quedas ou tombamentos. Cilindros
pressurizados, de quaisquer dimensdes,
de alimentagdo das redes, ndo devem estar
presentes na area interna do laboratério;

A edificagdo laboratorial deve possuir um
abrigo isolado (Gerelab - Laboratério de
Gerenciamento de Residuos.), identificado,
para armazenamento temporario dos
residuos, separados por tipo, com local para
higienizacdo de contéineres, provido de
ponto de agua, no pavimento térreo ou em
area externa a edificagdo, com saida para o
exterior, de facil acesso aos veiculos coletores.
Estas areas devem ser cobertas, ventiladas,
com piso, paredes e tetos revestidos de
materiais lisos, impermeaveis e resistentes a
substancias quimicas, em consonancia com
normas legais e técnicas vigentes. O acesso
a essas areas deve ser restrito ao pessoal
autorizado. A gestdo do Gerelab deve seguir
as orientagbes corporativas da Embrapa;

E importante que haja aferigdo e manutengao
técnica periédica dos equipamentos e
instalagdes do laboratério;

Os materiais e substancias para limpeza
das instalagbes e equipamentos devem ser
adequados, obedecendo as recomendagdes
de manuais técnicos e conforme legislagao
vigente;

Faz-se necessaria uma rotina de limpeza
criteriosa das instalagbes e equipamentos do
laboratério, que deve ser efetuada por pessoal
devidamente orientado.

Figura 1 ilustra um exemplo de laboratério de

Figura 1. Desenho de um tipico laboratério de nivel de
biosseguranca 1 (Organizagdo Mundial de Saude (2004).

Instalagdes da casa de vegetagao

As atividades em contengédo (procedimentos
de biosseguranga adotados na manipulagdo do
transgénico visando a seguranga do empregado e do
meio ambiente), envolvendo vegetais geneticamente
modificados da classe de risco 1, deverdo atender
as normas de biosseguranga exigidas para o NB-1,
além das descritas a seguir:

» Deve haver registro de todas as atividades
realizadas em casa de vegetagcdo contendo
OGMs, tais como plantio, cruzamento,
inspecao da CIBio e descarte;

* A casa de vegetacdo deve contar com
sinalizagao de risco biolégico, indicando que
experimentos restritos estdo em andamento,
0 nome do responsavel pelos mesmos, as
plantas em estudo e qualquer requerimento
especial para uso daquela area;

* As sementes devem permanecer em local
autorizado, conforme o CQB 278/09 da
Embrapa Gado de Leite, tal como geladeira
do Laboratério de Genética Molecular. O local
do armazenamento das sementes deve conter
formulario apropriado para registro da
retirada/adicdo de sementes geneticamente
modificadas (GM) bem como uma lista
descrevendo os materiais GMs armazenados;

» Para ftransportar sementes (ou qualquer
material GM) cruzando locais ndo credenciados
deve-se utilizar embalagem dupla fechada
(exemplos: saco contendo sementes dentro
de um frasco com tampa);
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O piso da casa de vegetagdo deve ser
frequentemente varrido, evitando a
permanéncia de quaisquer restos de plantas
GMs;

Se o0 piso estiver umido, o material varrido
(restos de talos, folhas, graos, etc.) deve ser
deixado para secar antes do descarte;

Verificar e limpar os equipamentos com
potencial de dispersdo de sementes, antes e
apos as atividades;

Vistoriar e limpar roupas e calgados de forma
a evitar a dispersao indesejada de sementes.

Realizar controle periédico de plantas
invasoras nos vasos utilizados para o cultivo
de plantas transgénicas, desde o plantio até
o momento do descarte e estabelecer periodo
de monitoramento e controle;

Verificar a existéncia de aberturas (ex. ralos
sem telas de protegéo, telhados avariados
e telas com furos, etc.) que permitam a
entrada de insetos. Informar ao superior
imediato e a CIBio caso haja irregularidades
dessa natureza para que sejam solicitadas
providéncias a Chefia da Unidade ou a quem
for a competéncia;

Em caso de amostragens, registrar o nimero
e tipo de amostras em formulario apropriado;

Materiais utilizados nas andlises dos OGMs
(pingas, tesouras, ponteiras, microtubos, etc.)
devem ser descontaminados por meio de
autoclavagem ou lavagem com hipoclorito de
sodio;

O técnico responsavel deve informar a CIBio
qualquer acidente que resulte na liberagao
de quaisquer dos OGMs envolvidos nos
experimentos;

Todo acidente, ou liberagao acidental de OGMs
e seus derivados, deve ser imediatamente
comunicado a CIBio pelo técnico responsavel
e, ou, equipe de pesquisa;

Para coleta de espigas, estas devem ser
retiradas e acondicionadas em embalagem
dupla, fechada e devidamente identificada.
As sementes das espigas podem ser coletadas
(trilhadas) na prépria casa de vegetagédo, em
laboratério ou outro local indicado no CQB,
devendo ser mantidas em local autorizado por
este;

Os restos de espigas devem ser recolhidos
e eliminados por secagem a 80°C por dois
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dias ou por autoclavagem e, posteriormente,
descartados em lixo comum, seguindo o
PGRSS da Embrapa Gado de Leite na area
reservada para descarte de OGMs, por meio do
enterrio em vala coberta com uma camada de,
pelo menos, 50 cm de solo. Caso necessario,
antes de serem submetidos a secagem ou
autoclavagem, os restos de espigas podem
ser mantidos na casa de vegetacdo em sacos
identificados com simbolo de risco bioldgico;

As sobras de material vegetal transgénico
(sem propagulos que sobrevivam a essas
condi¢des) serao acondicionadas em sacos
plasticos identificados com simbolo de
risco biolégico e mantidos dentro da casa
de vegetacdo. Alternativamente, pequenas
quantidades desse material poderao ser
colocadas em lixeira identificada para material
GM e deixadas para secar dentro deste
ambiente, por, pelo menos, um més, da
mesma forma que os sacos, antes de serem
inativadas (se necessario por secagem a 80°C
por dois dias ou autoclavagem a 121°C por
30 minutos) e descartadas em lixo comum,
seguindo o PGRSS da Embrapa Gado de
Leite;

Os vasos com os restos de plantas GMs
cultivadas em regime de contengdo serdo
mantidos no interior da casa de vegetagao
por um més, pelo menos, para monitoramento
da germinagdo de sementes eventualmente
presentes no solo. Caso ocorra germinagéo,
as plantas deverdo ser imediatamente
destruidas por secagem a 80°C por dois dias
ou autoclavagem a 121°C por 30 minutos.
Apos a destruicdo, este material devera
ser descartado em lixo comum. Apds o
descarte do solo seco, os vasos poderdo
ser reutilizados em novos experimentos com
plantas transgénicas;

Sementes remanescentes, ou espigas
contendo sementes, que n&o serdo utilizadas
em novos estudos, deverao ser destruidas por
secagem a 80°C por dois dias ou autoclavagem
a 121°C por 30 minutos, e posteriormente
eliminadas em lixo comum, seguindo o
PGRSS da Embrapa Gado de Leite;

A lista de pessoas com autorizagdo de acesso
a casa de vegetagao deve estar disponivel no
local;

Todo pessoal envolvido deve ser informado
e treinado quanto aos riscos e aos cuidados
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a serem tomados com o manuseio, descarte
e acidentes relacionados ao material
transgénico.

Nivel de Biosseguranga 2 (NB-2)

Este é o nivel de biosseguranga requerido para o
trabalho envolvendo material que contenha agentes
biologicos da classe de risco 2. Os procedimentos
padrao exigidos sdo os mesmos descritos para
o laboratdério de NB-1, porém, algumas praticas
especiais sao requeridas para o laboratério de

NB-2 (World Health Organization, 2004, 2020; U.S.

Department of Health and Human Services, 2020;
Brasil, 2022), conforme descrito a seguir:

Procedimentos Laboratoriais

» O acesso ao laboratério deve ser restrito aos
profissionais da area, mediante autorizacao
do profissional responsavel;

+ O trabalho em laboratério deve ser
supervisionado por profissional de nivel
superior com treinamento, conhecimento
e experiéncia comprovada na area de
biosseguranga;

» O profissional responsavel deve implementar

politicas e procedimentos, com ampla
divulgacdo a todos que trabalham no
laboratério, sobre o potencial de risco

relacionado ao trabalho;

» Pessoas suscetiveis a infecgbes, tais como
as imunocomprometidas ou imunodeprimidas,
e mulheres gravidas ndo devem ter acesso
permitido aos laboratérios;

» Cabe ao profissional responsavel a decisao
final quanto a andlise de cada circunstancia
e a determinacao de quem pode acessar ou
trabalhar no laboratdrio;

* Todo o pessoal deve ser orientado sobre os
possiveis riscos e sobre a necessidade de
seguir as especificagdes de cada rotina de
trabalho, procedimentos de biosseguranca
e praticas estabelecidas no manual de
biosseguranca do laboratério, acessivel a
todos os usuarios;

* As portas do laboratério devem permanecer
fechadas quando os ensaios estiverem sendo
realizados e trancadas ao final das atividades;

» O simbolo internacional de risco biologico deve
ser afixado nas portas dos recintos onde se
manuseiam micro-organismos pertencentes

a classe de risco 2, identificando os agentes
manipulados, o nivel de biosseguranca,
as imunizagbes necessarias, o tipo de
equipamento de protegao individual que
devera ser usado no laboratério e o nome do
profissional responsavel, com seu endereco
completo e as formas possiveis de localiza-lo;

* Todos os residuos devem ser descartados
segundo as normas legais e técnicas vigentes
e em cumprimento ao PGRS e o PGRSS da
Embrapa Gado de Leite;

* Os EPIS devem ser retirados antes de se sair
do ambiente de trabalho, depositados em
recipiente exclusivo para esse fim, em local
apropriado e descontaminado antes de serem
reutilizados ou descartados;

* Nao tocar em superficies limpas tais como
teclados, telefones e maganetas, entre outros,
quando estiver utilizando luvas;

Instalagoes Laboratoriais

Alguns equipamentos de contengdo séao
necessarios em laboratorios de NB-2. Além dos
EPIs adequados, conforme descritos no NB-1, luvas
devem ser utilizadas conforme indicagbes e seu
uso deve ser restrito ao laboratério. Nao lavar ou
reutilizar luvas de latex descartaveis. Devem ser
utilizadas cabines de seguranga bioldgica, classes
| ou ll, sempre que forem realizadas culturas de
tecidos infectados ou de células germinativas e
embrides, bem como procedimentos com elevado
potencial de criagdo de aerossois, como trituragao,
homogeneizagédo, agitacdo vigorosa, ruptura por
sonicagao, abertura de recipientes contendo material
no qual a pressao interna possa ser maior que a
pressdo ambiente e cultivo de tecidos, fluidos ou
ovos de animais infectados (Brasil, 2010). Sempre
que os procedimentos forem potencialmente
geradores de aerossois e goticulas, provenientes
de materiais biolégicos, deve ser utilizada protegéo
para o rosto (mascaras, protetor facial, &culos
de protecdo, entre outras). A centrifugacéo fora
da cabine de segurangca biolégica s6 deve ser
efetuada se utilizada centrifuga de segurangca e
frascos lacrados. Esses s6 deverdo ser abertos no
interior da cabine de seguranga biologica (Brasil,
2010). As instalagbes para um laboratério de NB-2
devem atender as especificagdes estabelecidas
para laboratérios NB-1, acrescidas das seguintes
exigéncias (World Health Organization, 2004, 2020;
Brasil, 2010; U.S. Department of Health and Human
Services, 2020):
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» Devem estar afastadas das areas de circulagéo
do publico;

« E exigido um sistema de trancas nas portas de
acesso ao laboratorio;

* Recomenda-se a instalagdo de lavatoérios,
com acionamentos automaticos ou acionados
com o cotovelo ou pé, em cada laboratério;

» As cabines de seguranga biolégica devem ser
instaladas longe das areas de circulagéo e fora
das correntes de ar procedentes de portas ou
janelas e de sistemas de ventilagao;

» Deve haver espagco de aproximadamente
0,30 m atréas e em cada lado das cabines
de seguranga bioldgica, possibilitando facil
acesso para a realizagdo de limpeza e
manutengao;

» O ar de exaustdo das cabines de seguranga
biolégica classe Il deve passar por filtros High
Efficiency Particulated Air (HEPA), e aquele
das capelas quimicas deve ser langado acima
da edificagdo laboratorial e das edificacbes
vizinhas, longe de prédios habitados e de
tomadas de ar do sistema de climatizacao.;

* O ar de exaustdo das cabines de seguranga
biolégica pode recircular no interior do
laboratdrio se a cabine for testada e certificada
anualmente;

* No planejamento de novas instalagdes
laboratoriaisdevem ser considerados sistemas
de ventilagdo que proporcionem um fluxo
direcional de ar sem que haja sua recirculagao
para outras areas internas da edificagao;

« Aarea de escritdrio deve ser localizada fora da
area de biocontengao;

« Uma autoclave ou outros equipamentos
equivalentes devem estar disponiveis, na
proximidade ou no interior do laboratério, de
modo a permitir a descontaminagéo de todos
os materiais infectados;

A Figura 2 ilustra um exemplo de laboratério de
NB-2.
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Figura 2. Desenho de um tipico laboratério de nivel de
biosseguranga 2. Procedimentos possiveis de causar ae-
rossois sao realizados em cabines de seguranga bioldgi-
ca. As portas sdo mantidas fechadas e com os simbolos
de risco apropriados nelas afixados. Fonte: World Health
Organization (2004)

Trabalhos com Organismos Geneticamente
Modificados

No Brasil, qualquer atividade que envolva
a construgdo, a experimentagdo, o cultivo, a
manipulagdo, o transporte, a comercializagao,
0 consumo, o armazenamento, a liberagdo e o
descarte de OGM e derivados precisa ser autorizada
pela CTNBio. A CIBio é uma comissao interna da
instituicdo responsavel por encaminhar a CTNBio
os documentos para analise, registro ou autorizagéo
de pesquisas com OGMs. Desse modo, para serem
conduzidos projetos de pesquisa na Embrapa Gado
de Leite que envolvam a manipulacdo de OGMs,
0 pesquisador responsavel devera preencher e
encaminhar a CIBio o formulario de pedido de
autorizacdo para trabalho com OGMs (Anexo).
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
biosseguranca em conformidade com as
recomendagbes da CTNBio e da CIBio;

» Submeter a CIBio proposta de atividade,
especificando as medidas de biosseguranca
que serao adotadas;

» Apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer
atividade, as informacgdes e documentagédo na
forma definida nas respectivas Resolugbes
Normativas da CTNBio;
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* Assegurar que as atividades ndo seréo
iniciadas até a emissao de decisdo técnica
favoravel pela CIBio e, quando for o caso, pela
CTNBio;

» Solicitar a autorizagdo prévia a CIBio para
efetuar qualquer mudanga nas atividades
anteriormente aprovadas ou submetidas
a CTNBio para aprovagdo, quando for
necessario;

 Enviar a CIBio solicitagdo de autorizagao para
importacdo de material biolégico envolvendo
OGMs e seus derivados para que seja
submetida a CTNBio para aprovagao;

« Solicitar a CIBio autorizagao para transferéncia
de OGMs e seus derivados, dentro do
territério nacional, com base nas Resolugdes
Normativas da CTNBio;

» Assegurar que as equipes, técnica e de apoio,
envolvidas nas atividades com OGMs e seus
derivados recebam treinamento apropriado
em biosseguranga, que estejam cientes
das situagdes de riscos potenciais dessas
atividades e dos procedimentos de protegéo
individual e coletiva no ambiente de trabalho,
mediante assinatura de declaracao especifica;

Notificar a CIBio as mudangas na equipe
técnica do projeto enviando o link do CV Lattes
dos novos integrantes;

Relatar a CIBio, imediatamente, quaisquer
acidentes e agravos a saude possivelmente
relacionados as atividades com OGMs e seus
derivados;

Assegurar, junto a instituicdo responsavel,
a disponibilidade e a manutengdo dos
equipamentos e da infraestrutura de
biossegurancga;

* Fornecer a CIBio informagbes adicionais,
quando solicitadas, bem como atender a
possiveis inspec¢des da CIBio.

Assim como os agentes infecciosos, os OGMs
também possuem uma classificacdo de risco. Nessa
classificagdo sdo considerados o organismo e a
sua manipulagado. Deste modo, a determinacéo da
classe de risco deve observar a classe de risco do
organismo receptor, a classe de risco do organismo
doador, a capacidade de replicagdo no organismo
recombinante e fatores patogénicos associados
ao produto do gene inserido, como aumento
de viruléncia, toxicidade, atividade fisiologica
ou alergenicidade (National Institutes of Health,
2002). Segundo a CTNBio (Brasil, 2018), deve-se,

também, considerar os seguintes aspectos para a
classificagéo de risco: um exemplo de laboratério de
NB-2.

* Potencial patogénico dos
receptores e doadores;

organismos

» As sequéncias transferidas para o organismo
receptor;

* A expressdo da sequéncia transferida no
organismo receptor;

» O potencial patogénico da proteina codificada
pela sequéncia do organismo doador;

* Os efeitos adversos do OGM na salide humana
€ animal, nos vegetais e no meio ambiente.

Classes de Risco de OGMs

De acordo com a CTNBio (Brasil, 2018), os
OGMs sao classificados em quatro classes de risco:

1. Classe de Risco 1 (baixo risco individual
e baixo risco para a coletividade) - OGMs que
contém sequéncias de DNA ou RNA que néo
causam danos a saude humana e animal nem
efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente.

2. Classe de Risco 2 (moderado risco
individual e baixo risco para a coletividade) -
OGMs que contém sequéncias de DNA ou RNA com
moderado risco de danos a saude humana e animal,
baixo risco de disseminacdo e de causar efeitos
adversos aos vegetais e ao meio ambiente.
Enquadram-se na classe de risco 2, ou superior,
os vegetais geneticamente modificados (VGMs)
que sdo plantas daninhas ou espontaneas, que
possam cruzar com estas em areas que tornem
este cruzamento possivel, gerando descendentes
férteis com maior capacidade de invasdo e dano
ao meio ambiente do que os parentais e OGMs que
sejam vetores bioldgicos de agentes causadores
de agravos a saude do homem, dos animais, dos
vegetais ou ao meio ambiente.

3. Classe de Risco 3 (alto risco individual e
risco moderado para a coletividade) - OGMs que
contém sequéncias de DNA ou RNA com alto risco
de danos a saude humana e animal, que tenham
baixo ou moderado risco de disseminagao e de
causar efeitos adversos aos vegetais e ao meio
ambiente.

4. Classe de Risco 4 (alto risco individual e
alto risco para a coletividade) - OGMs que contém
sequéncias de DNA ou RNA com alto risco de danos
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a saude humana e animal, que tenham elevado
risco de disseminacao e de causar efeitos adversos
aos vegetais e ao meio ambiente.

Algumas observagdes importantes sao feitas
pela CTNBio na Resolugdo Normativa CTNBio n°
18/2018 (Brasil, 2018) em relagdo aos OGMs: |;

* A classe de risco do OGM resultante néao
podera ser inferior a classe de risco do
organismo receptor, exceto nos casos em que
exista reducdo da viruléncia e patogenicidade
do OGM;

* OGM que contém sequéncias de DNA ou
RNA de organismos ou agentes infecciosos
desprovidos de potencial de expressao
nas atividades e 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
expressdo podera, a critério da CTNBIo, ser
enquadrado na classe de risco do organismo
receptor, desde que, reconhecidamente, tais
sequéncias ndo sejam associadas a toxicidade
ou 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 CTNBio, represente uma
ameagcga potencial a biodiversidade, pode ter
sua classe de risco aumentada;

* As informagbes quanto a classe de risco
dos agentes infecciosos para as espécies
humana e animais devem ser consultadas
na relagdo publicada pelo Ministério da
Saude e a classificagdo do risco de pragas
quarentenarias de plantas deve ser consultada
na lista publicada pelo Ministério da Agricultura
e Pecuaria;

* Projetos em contengcdo envolvendo cultivo
e manipulagdo de OGM em grande escala
devem seguir as normas estabelecidas
acrescidas de medidas de contengdo mais
estritas.

Baseado nessas classes de riscos dos OGMs,
a CTNBio (Brasil, 2018) determinou quatro niveis
de biosseguranga, NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4, que
sao crescentes no maior grau de contencédo e
complexidade do nivel de protegao.
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Niveis de Biosseguranca de OGMs

As medidas de biosseguranga para os projetos
e atividades envolvendo OGMs seguem aquelas
determinadas para os trabalhos com agentes
infecciosos relatadas anteriormente, acrescidas de
cuidados quanto ao grau de conten¢do. A seguir séo
descritas as medidas adicionais para NB1 e NB2.

Nivel de Biossegurancga 1

Adequado as atividades e projetos que envolvam
OGMs da classe de risco 1, realizadas nas seguintes
condigodes:

* Nao é necessario que as instalagbes estejam
isoladas das demais dependéncias fisicas da
instituicdo, sendo os projetos e as atividades
conduzidos, geralmente, em bancada, biotério
ou casa de vegetacgao;

* As equipes técnica e de apoio deverao ter
treinamento especifico nos procedimentos
realizados nas instalagdes, sendo
supervisionadas pelo técnico principal;

* Antes de deixar as instalagbes, as maos
devem ser lavadas sempre que tiver havido
manipulacéo de organismos contendo DNA ou
RNA recombinante;

 Pias para alavagem das maos e equipamentos
de protecao individual e coletiva devem ser
utilizados para minimizar o risco de exposi¢ao
aos OGMs;

* Deve ser adotado um programa rotineiro
adequado ao controle de insetos e roedores.
Todas as areas que permitam ventilagdo
deverao conter barreiras fisicas para impedir
a passagem de insetos e outros animais;

* Todo a equipe envolvida deve ser alertada
sobre os possiveis riscos e orientada para
a necessidade do rigido cumprimento das
especificacdes de cada rotina de trabalho,
procedimentos de biosseguranga e praticas
estabelecidas no Manual de Biosseguranga;

» Devem ser mantidos registros de cada projeto/
atividade desenvolvidos com OGMs e seus
derivados;

* Projetos e atividades realizadas com
organismos ndo geneticamente modificados
que ocorram concomitantemente e nas
mesmas instalagées onde haja manipulagéo
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de OGMs devem respeitar a classificacdo de
risco dos OGMs.

* Todo material proveniente de atividades
com OGMs e seus derivados devera ser
descartado de forma a impossibilitar seu uso
como alimento por animais ou pelo homem,
salvo 0 caso em que este seja o proposito
do experimento, ou se especificamente
autorizado pela CIBio ou CTNBio.

* Antes de ser descartado, todo residuo
contaminado, liquido ou sélido, deve ser
descontaminado por autoclavagem ou outro
método comprovado de descontaminagao que
assegure a inviabilizagdo da capacidade de
replicagdo ou multiplicagdo dos OGMs, assim
como todo material ou equipamento que tiver
entrado em contato com os OGMs.

Nivel de Biosseguranga 2

Adequado aos projetos e atividades que
envolvam OGMs de classe de risco 2, realizadas
nas seguintes condicoes:

 As instalagdes e procedimentos exigidos para
o NB-2 devem atender as especificacbes
estabelecidas para o NB-1 acrescidas da
exigéncia de uma autoclave, ou outro sistema
eficiente de descontaminagédo, disponivel em
seu interior ou proximo, em area contigua, de
modo a permitir a descontaminagédo de todo
o material antes do descarte, sem o transito
dos OGMs por areas comuns, corredores e
outros espagos nao controlados ou de acesso
publico;

» Cabe ao técnico principal a responsabilidade
de avaliar cada situagdo e autorizar quem
podera ter acesso ou trabalhar nas instalagoes
NB-2.

* Na porta de acesso as instalagdes devera ser
afixado um aviso informando e sinalizando o
nivel de risco, identificando os OGMs e o nome
do técnico principal, seu enderego completo
e diferentes formas de localiza-lo, ou outra
pessoa responsavel, e o contato com a CIBio.

« O técnico principal deve estabelecer
politicas e procedimentos internos, provendo
ampla informagdo a todos que trabalhem
nas instalagbes sobre o potencial de risco
relacionado aos projetos e atividades ali
conduzidos, bem como sobre os requisitos

especificos para acesso a locais onde haja a
presenga de animais para inoculagao.

* As superficies de trabalho das cabines
de seguranca e de outros equipamentos
de contencdo devem  sempre  ser
descontaminadas ao término das atividades
com OGMs.

» Para experimentos de menor risco bioldgico,
realizados concomitantemente no mesmo
local, devera ser adotado o nivel NB-2.

Todos os laboratérios da Embrapa Gado de Leite
onde houver atividades com OGMs deverao possuir,
afixados em suas portas de acesso, um cartaz
com o simbolo de risco biolégico, com emblema
internacional de risco bioldgico, e preenchido com os
dados de identificagao do nivel de risco, os OGMs, o
nome do responsavel principal, endereco completo
e diferentes possibilidades de sua localizagdo, ou
de outra pessoa responsavel, além do contato da
CiBio.

Trabalho
Modificados

com Animais Geneticamente

Sao considerados Animais Geneticamente
Modificados (AnGM) todos aqueles animais cujas
sequéncias em seu DNA sofreram modificacbes
induzidas pelo homem. Assim, desde camundongos
até animais domésticos de grande porte, como
bovinos, podem ser classificados como AnGMs.
Inicialmente, os AnGMs foram gerados com
o0 objetivo de estabelecer modelos de estudo
para doengas humanas. Estes tipos de animais,
principalmente murinos (ratos e camundongos),
ja vém sendo gerados desde a década de 1980.
Contudo, a partir da década de 1990, estudos
mostraram a possibilidade de se gerar animais
domésticos modificados geneticamente para
a producdo de proteinas recombinantes com
aplicacOes farmacéuticas. Essas proteinas podem
ser produzidas, principalmente, no leite dos AnGMs
domésticos, proporcionando a produgao em maior
escala e com redugcdo de custos dos produtos
recombinantes quando comparados com a maioria
dos sistemas atuais, que envolvem biorreatores
utilizando bactérias transformadas ou células
animais transfectadas e cultivadas in vitro.

Os niveis de biosseguranga e critérios para a
manipulacdo em laboratério de células, gametas
e embrides modificados geneticamente sdo os
mesmos descritos nos itens anteriores para OGMs.
Porém, quando se trabalha com animais vivos
(in vivo) medidas adicionais de biosseguranca
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devem ser adotadas, com o objetivo de evitar a
liberacao acidental de AnGMs e, ou, seus produtos
no meio ambiente antes da avaliagdo definitiva
comprovando ndo haver riscos a outros animais,
micro-organismo, ao homem e ao meio ambiente.
Portanto, procedimentos de contengcdo devem ser
adotados a fim de evitar que secrecdes dos AnGMs,
que possam conter algum produto recombinante ndo
testado, contaminem o meio ambiente, bem como o
escape dos animais, evitando-se cruzamentos nao
monitorados de AnGM com animais néo modificados
geneticamente e, consequente, disseminagao
involuntaria do transgene. Assim, seguindo a
Resolugdo Normativa CTNBIO n° 18/2018 todas
as atividades em contencdo que envolvam
AnGMs devem adotar medidas de seguranca
adicionais, além daquelas citadas para os niveis de
biosseguranca para OGMs (Brasil, 2018).

Os trabalhos de pesquisa na Embrapa Gado
de Leite envolvem atividades com células, gametas
e embrides de AnGMs, bem como a geragdo de
bovinos leiteiros como modelos experimentais para
a geracao de produtos recombinantes, de animais
com maior resisténcia a doencas, ou de animais de
maior produtividade, e requerem instalacges fisicas
e procedimentos de contengao durante a condugao
das atividades de pesquisa. Os niveis de seguranca
envolvidos nesses trabalhos sdo os NB-1 e NB-2.

Trabalhos de contengdo com  bovinos
geneticamente modificados de classe de risco 1
para OGMs, devem seguir o artigo 23 da Resolu¢ao
Normativa n°® 18/2018 (Brasil, 2018), segundo o
qual, além de atender as normas do NB-1, a area
de contencgao deve ter as seguintes caracteristicas:

» Possuir instalagdes, para manutengao
e manipulacdo dos AnGMs, fisicamente
separadas do resto do laboratério e ter acesso
controlado;

» Restringir o acesso as instalagdes a pessoas
credenciadas pela CIBio da instituicdo,
mantendo as entradas trancadas;

* Impedir o escape dos animais por meio de
construgbes apropriadas com cercamento
adequado;

» Conter barreiras fisicas para impedir a entrada
de outros animais (inclusive artrépodes,
répteis e roedores);

» Conter barreiras (ralos) para evitar o escape
de materiais contaminados;
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* Alojar, em areas separadas, animais de
diferentes espécies e ndo envolvidos no
mesmo experimento;

* Possuir currais, para inspegdo e coleta de
amostras, com infraestrutura adequada ao
manejo dos animais, assim como piquetes
com cerca dupla, para evitar o transito entre
areas, pediluvio e, quando possivel, sistema
de drenagem passando por tanque de
desinfecgéo;

* Recomenda-se que a entrada de serragem,
racao ou qualquer outro material ou alimento
a ser utilizado pelos AnGMs ocorra apoés
autoclavagem ou irradiagao;

» Acondicionar apropriadamente todo material
contaminado para posterior desinfecgéo
ou inativagdo, que podera ocorrer fora das
instalacdes;

» Estabelecer, divulgar e treinar amplamente as
pessoas com acesso autorizado as instalagdes
em relagao as normas de procedimentos;

* Manter cépias das normas de procedimentos
no interior das instalagdes, inclusive aquelas
referentes a situagdes de emergéncia;

* O banco de embribes geneticamente
modificados  criopreservados deve ser
localizado nas instalagbes credenciadas pela
CTNBio;

* O controle genético dos animais deve ser
realizado, se possivel, a cada nova geragao;

* Recomenda-se que haja controle sanitario
dos animais mantidos nas instala¢cbes para
contengéo.

Trabalhos em contengao com bovinos em classe
de risco 2 devem seguir o artigo 24 da Resolugao
Normativa n° 18/2018 (Brasil, 2018), atendendo as
mesmas normas para a classe de risco 1 (citadas
acima) e as normas do NB-2, acrescidas das
seguintes exigéncias:

* Deve haver uma antessala, entre a area de
livre circulacdo e a area onde os animais estao
alojados, separada por sistema de dupla porta
com intertravamento;

» Existéncia de barreiras fisicas que bloqueiem
a passagem de artropodes e outros animais
entre as salas e a area externa, incluindo
entradas e saidas;
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* As janelas devem ter vidros fixos e
hermeticamente  fechados e, quando
necessario, serem duplas;

* Luzes de emergéncia ligadas a geradores, se
possivel,

» Troca de vestimenta antes da passagem da
antessala para a sala de animais. Se possivel,
deve ser utilizada vestimenta descartavel.
As vestimentas devem, apds rigorosa
inspecao para verificar a presencga de insetos,
ser acondicionadas em recipiente proprio,
fechado e autoclavado;

» Autoclavagem ou irradiacdo de serragem,
ragao ou qualquer outro material ou alimento
a ser utilizado com os animais (principalmente
em animais de laboratdrios);

» Efetuar a saida do material através de camaras
de passagem de dupla porta para esterilizagao
ou inativacao;

* Infectérios com animais geneticamente
modificados localizados em areas
especialmente isoladas e devidamente

credenciadas pela CTNBio.

Além de seguir as normas acima, outras medidas
de seguranga relativas ao manejo dos animais de
grande porte, como os bovinos, também devem ser
observadas:

» Os pisos dos estabulos devem ter superficies
impermeaveis, resistentes a acidos, alcalis e
solventes organicos, ser antiderrapante e de
facil limpeza;

» Devem ser realizadas anotagdes permanentes
de todas as ocorréncias no curral ou estabulo
onde os animais estdo mantidos, incluindo
alteracbes de carater clinico dos animais,
como doengas, infestacdo por parasitas,
etc., bem como qualquer incidente anormal
(como respingos de produtos com material
contaminante);

» Equipamentos de protecdo individual, como
botas de borracha, aventais, luvas, etc.,
devem ser vestidos nas areas dos currais e
permanecer nas mesmas até o descarte;

* A coleta, armazenamento e transporte
de amostras biolégicas (sangue, saliva,
leite, tecidos) que possam conter produtos
recombinantes devem ser feitos em containers
seguros, inquebraveis e corretamente
identificados;

* Agulhas e outros objetos perfurocortantes
utilizados nos AnGMs (para a coleta de sangue
etecidos, porexemplo)devem ser manipulados
com cuidado para evitar autoinoculagdo e
devem ser descontaminados, por meio da
autoclavagem, antes do descarte apropriado;

* Apds a manipulacdo de AnGMs, os técnicos
ou responsaveis devem lavar as maos, para
evitar que algum agente em estudo possa ser
carreado por artropodes (carrapatos, etc.).
Cuidados devem ser tomados no sentido de
controlar as infestagdes do laboratério por
artrépodes;

* Os animais que forem abatidos ou morrerem
devem ter suas carcagas descontaminadas
(no caso de grandes animais, as carcagas
podem ser incineradas);

* Todos os AnGMs recém-nascidos devem ser
identificados de maneira permanente;

* Além da separagao do curral e piquetes por
cercas duplas, também devem ser mantidos
separados, por este mesmo tipo de cerca,
0os machos e as fémeas geneticamente
modificados, se o objetivo ndo for o
acasalamento;

* No caso de NB-2, uma autoclave deve
estar disponivel préxima ao curral para a
descontaminagao dos descartes.

Por fim, as instalagbes também devem
proporcionar o bem-estar animal, minimizando o
estresse, além de permanecerem vigiadas para
se evitar o roubo ou a liberagdo nao intencional de
um AnGM. Adicionalmente a autorizagcao da CIBio,
o técnico principal deve obter autorizagdo para a
realizagdo dos experimentos junto a Comissao de
Etica no Uso de Animais (CEUA).

Trabalhos com Vegetais Geneticamente
Modificados

Sao considerados Vegetais Geneticamente
Modificadas (VGMs) todas aquelas plantas
cujas sequéncias em seu DNA/RNA sofreram
modificagdes induzidas por quaisquer técnicas de
engenharia genética. A modificacdo genética pode
ser promovida com intuito de se estudar genes
associados a uma determinada caracteristica,
sendo este tipo de pesquisa, basica, associada
ao avango do conhecimento. Adicionalmente, a
pesquisa pode ter um interesse pratico, aplicado,
onde os VGMs sdo avaliados com intuito de se
gerar um produto comercial. Atualmente, diversos
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produtos desenvolvidos a partir de seis espécies
vegetais (soja, milho, algodao, feijdo, eucalipto,
trigo e cana-de-acgucar etc.) estdo aprovados para
comercializagdo no territério brasileiro. A lista de
produtos aprovados pode ser consultada no site da
CTNBio (BRASIL, 2024).

Os trabalhos de pesquisa na Embrapa Gado de
Leite envolvem atividades com plantas que podem
ser utilizadas para alimentagdo animal, visando a
geracdo de materiais com alguma caracteristica
melhorada, como maior resisténcia a doengas e
pragas, maior produtividade, melhor valor nutritivo
ou qualquer outra caracteristica de interesse
dos diferentes Programas de Melhoramento de
Forrageiras. As espécies de plantas e as suas
caracteristicas a serem melhoradas requerem
instalagdes fisicas e procedimentos de contencao
durante a conducdo das atividades de pesquisa,
sendo exigido o nivel de seguranga NB-1.

Para trabalhos de contencdo com plantas
geneticamente modificadas de classe de risco 1,
deve-se seguir o artigo 18 da Resolugdo Normativa
n® 18/2018 (Brasil, 2018), atendendo as normas
de biosseguranga exigidos no NB-1 e também
devem ser cumpridas as seguintes normas de
biosseguranca:

* A casa de vegetacdo devera ser mantida
trancada, exceto quando houver pessoas
trabalhando no seu interior;

+ O acesso a casa de vegetagdo contendo
plantas GMs € permitido somente para a
equipe técnica diretamente envolvida com os
experimentos. Visitantes somente poderao
acessar a casa de vegetacdo acompanhados
por membro da equipe técnica, devendo ser
efetuado registro em formulario apropriado.
Uma lista contendo a identificacdo das
pessoas que estdo autorizadas a acessar as
instalacdes deve estar afixada na casa de
vegetagdo, em lugar visivel;

» Janelas, laterais da casa de vegetagdo e
estruturas em seu teto podem ser abertas para
ventilacdo, devendo possuir telas antiafidicas
para impedir a entrada de polinizadores e,
também, telas que impecam a entrada de
passaros e morcegos;

* Ndo sao requeridas barreiras para pdlen,
exceto quando se tratar de plantas alégamas
(que sofrem polinizagdo cruzada, com
outros individuos) e anemdfilas (polinizadas
pelo vento), cuja dispersdo do pdlen deve
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ser evitada por protecdo das estruturas
reprodutivas ou por barreiras fisicas;

» O piso pode ser de cascalho ou outro material
poroso, recomendando-se, no entanto, que os
passeios/cal¢gadas sejam de concreto;

» Deverdo ser mantidos registros, em uma ficha,
em local de facil acesso, na entrada da casa
de vegetagédo, com informacdes atualizadas
sobre os experimentos em andamento e sobre
0s vegetais, animais ou micro-organismos que
forem introduzidos ou retirados da casa de
vegetagao;

* As instalagbes deverdo contar com um
manual de praticas e orientagdes para seu
uso (manual de biossegurancga), advertindo
0s usuarios sobre as consequéncias advindas
da ndo observancia das regras e, também,
informando as providéncias a serem tomadas
no caso de uma liberagéo acidental de OGMs
potencialmente causadores de impactos
ambientais;

* Devera ser feito o controle de espécies
indesejaveis, como plantas invasoras, animais
ou patdgenos, dentro da casa de vegetagéo,
podendo ser quimico ou manual de invasoras
l;

* Os animais utilizados em experimentos com
vegetais GMs da classe de risco 1 devem ser
contidos para impedir seu escape;

* Vegetais, sementes ou tecidos vivos sé
poderdo ser retirados da casa de vegetacéo
para fins de pesquisa em instalagdes com
regime de contengdo ou armazenamento,
devendo haver autorizagdo expressa da
CTNBio para sua liberagéo planejada no meio
ambiente;

* Em cumprimento ao PGRS e o PGRSS da
Embrapa Gado de Leite, todos os residuos
devem ser descartados segundo as normas
legais e as técnicas vigentes.

Procedimentos para trabalhos com materiais
nao geneticamente modificados em casa de
vegetacgao

Na eventualidade de a casa de vegetagado nao
estar sendo utilizada em trabalhos envolvendo
OGMs, nao havera necessidade de:

» Treinamento da equipe técnica nas normas de
biosseguranca;

« Controle de acesso;
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» Limitagdo do acesso a pessoas autorizadas
pela CIBio;

» Fornecimento a CIBio de informagdes sobre o
projeto;

* Manutencéo de registros de cada projeto ou
atividade para envio a CIBio, nem elaboragao
de relatério anual para a CIBio sobre o uso da
casa de vegetacgao.

Gerenciamento de Residuos de
Servigos da Saude

O conceito de biossegurangca vem sendo
cada vez mais difundido, na medida em que ha
entendimento da responsabilidade do profissional
que tem atividades que manipulam agentes
biolégicos e quimicos, entre outros. A acédo desse
profissional ndo se limita a prevencdo de riscos
em sua propria atividade, mas também sua
responsabilidade com o ambiente onde executa
seus afazeres, com o ambiente externo, e com a
geragao e controle de residuos que devem ser
gerenciados em conformidade com os principios da
biosseguranca e legislacdo pertinente.

Apesar da biossegurangca no Brasil estar
formatada legalmente para tratar da minimizagéo e
prevencao dos riscos em relagao aos OGMs, pela
Lei n° 11.105/2005 sua abrangéncia é muito mais
ampla, pois envolve, também, as relagdes entre
estes organismos, o ambiente de trabalho, o meio
ambiente e a comunidade na qual estdo sendo
desenvolvidas as ag¢des (Brasil, 2005).

Definicao

De acordo com a RDC (Resolugéo da Diretoria
Colegiada) ANVISA n° 222/2018 e a Resolugao
CONAMAN®358/2005, sdo definidos comogeradores
de Residuos de Servigos de Saude (RSS)/residuos
biolégicos, todos os servigos relacionados com o
atendimento a saude humana ou animal, inclusive
os servigcos de assisténcia domiciliar e de trabalhos
de campo; laboratérios analiticos de produtos para
a saude; necrotérios, funerarias e servigos onde se
realizem atividades de embalsamamento, servigos
de medicina legal, drogarias e farmacias, inclusive
as de manipulacao; estabelecimentos de ensino e
pesquisa na area da saude humana e animal, centro
de controle de zoonoses; distribuidores de produtos
farmacéuticos, importadores, distribuidores e

produtores de materiais e controles para diagnostico
in vitro, unidades moveis de atendimento a saude;
servicos de acupuntura, servigos de tatuagem,
dentre outros similares (Conselho Nacional do Meio
Ambiente, 2005; Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2018).

Classificagao

A classificacdo dos residuos biolégicos vem
sofrendo um processo de evolugdo continuo, na
medida em que sdo introduzidos novos tipos de
residuos nas diversas areas de abrangéncia e como
resultado do conhecimento do comportamento
destes perante o meio ambiente e a saude, como
forma de estabelecer uma gestdo segura baseada
nos principios da avaliacdo e gerenciamento dos
riscos envolvidos na sua manipulagao. Os residuos
biolégicos sado parte importante do total de residuos
solidos urbanos, n&o necessariamente pela
quantidade gerada (cerca de 1% a 3% do total), mas
pelo potencial de risco que representam a saude e
ao meio ambiente.

Os residuos bioldgicos originados dos servigos
de saude ou de laboratérios que trabalham com
pesquisa na area animal sdo classificados em
fungdo de suas caracteristicas e consequentes
riscos que podem acarretar ao meio ambiente e a
saude. De acordo com a RDC ANVISA n° 222/2018
e Resoluggo CONAMA n° 358/05 (Conselho
Nacional do Meio Ambiente, 2005; Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, 2018), estes residuos s&o
classificados em cinco grupos:

1. Grupo A - engloba os residuos com possivel
presenga de agentes biolégicos que, por suas
caracteristicas de maior viruléncia ou concentracéo,
podem apresentar risco de infeccdo. Exemplos:
placas, laminas e laminulas de laboratdrio, carcacgas,
pecas anatbmicas (membros), tecidos e bolsas
transfusionais contendo sangue;

2. Grupo B - compreende os residuos
compostos por substancias quimicas que podem
representar risco a saude publica ou ao meio
ambiente, dependendo de suas -caracteristicas
de inflamabilidade, corrosividade, reatividade
e toxicidade. Ex.: medicamentos apreendidos,
reagentes de laboratério e rejeitos contendo metais
pesados;

3. Grupo C - reune os residuos constituidos
por quaisquer materiais resultantes de atividades
humanas que contenham radionuclideos em
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quantidades superiores aos limites de eliminagao
especificados nas normas da Comissao Nacional
de Energia Nuclear (CNEN), como, por exemplo,
rejeitos dos servigos de medicina nuclear e
radioterapia;

4. Grupo D — congrega aqueles residuos que nao
apresentam risco biolégico, quimico ou radioldgico
para a saude ou ao meio ambiente, podendo ser
equiparados aos residuos domiciliares. Ex.: sobras
de alimentos e de seu preparo e residuos das areas
administrativas;

5. Grupo E - envolve os residuos formados
por materiais perfurocortantes ou escarificantes,

Os residuos do grupo A sao identificados pelo simbolo
de substancia infectante, com rétulos de fundo branco,
desenho e contornos pretos.

Os residuos do grupo B séo identificados por meio do
simbolo de risco associado e com discriminagéo de subs-
tancia quimica e frases de risco.

Os rejeitos do grupo C sao representados pelo simbolo
internacional de presenca de radiagao ionizante (trifélio
de cor magenta) em rétulos de fundo amarelo, acrescidos
da expressdo MATERIAL RADIOATIVO.

Os residuos do grupo D podem ser destinados a recicla-
gem ou a reutilizagdo. Quando adotada a reciclagem, sua
identificagéo deve ser feita nos recipientes e nos abrigos
de guarda desses, usando codigo de cores e suas corres-
pondentes nomeagdes, baseadas na Resolugdo CONA-
MA n°® 275/01, e simbolos de tipo de material reciclavel.
Para os demais residuos do grupo D deve ser utilizada a
cor cinza ou preta nos recipientes. Pode ser seguida de
cor determinada pela Prefeitura. Caso néo exista proces-
so de separagao para reciclagem, ndo ha exigéncia para
a padronizacdo de cor destes recipientes.

Os produtos pertencentes ao grupo E séo identificados
pelo simbolo de substancia infectante, com rétulos de
fundo branco, desenho e contornos pretos, acrescido da
inscrigdo de RESIDUO PERFUROCORTANTE, indicando
0 risco que apresenta o residuo.

Figura 3. Simbolo de identificagdo dos grupos de residuos.
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tais como laminas de barbear, agulhas, ampolas
de vidro, pontas diamantadas, |aminas de bisturi,
lancetas, espatulas e outros similares.

A resolugdo foi adotada pela ANVISA
considerando os principios da biosseguranca
de empregar medidas técnicas, administrativas
e normativas para prevenir acidentes ao ser
humano e ao meio ambiente. A classificacao dos
residuos biolégicos proposta pela resolugdo da
ANVISA complementa a classificagdo do CONAMA
n°® 358/05, citada acima. O simbolo de identificacao
de cada grupo de residuos se encontra na Figura 3.

2

J

RESIDUO
PERFUROCORTANTE
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Riscos Potenciais

Na avaliagéo dos riscos potenciais dos residuos
biolégicos deve-se considerar que os geradores de
rejeitos vém sofrendo uma enorme evolugao no que
diz respeito ao desenvolvimento da ciéncia, com
o incremento de novas tecnologias incorporadas.
Resultado deste processo é a geracdo de novos
materiais, substancias e equipamentos, com
presenga de componentes mais complexos e,
muitas vezes, mais perigosos para aqueles que os
manuseiam, e ao meio ambiente que os recebe.
Osresiduos bioldgicos ocupam um lugar de destaque,
pois merecem atengao especial em todas as suas
fases de manejo (separagédo, acondicionamento,
armazenamento, coleta, transporte, tratamento
e disposicao final) em decorréncia dos riscos que
podem oferecer.

Dentre os residuos biologicos destacam-se
aqueles que contém agentes patogénicos, que
possam causar doenga, e, dentre os componentes
radioativos utilizados em procedimentos de pesquisa,
diagnéstico e terapia, aqueles que contém materiais
emissores de radiacao ionizante. Para a comunidade
cientifica e entre os 6rgaos federais responsaveis
pela definicao das politicas publicas pelos residuos
biologicos e de servigos saude (Anvisa e Conama)
esses residuos representam um potencial de risco
em duas situagdes:

» Para a saude ocupacional de quem manipula
esse tipo de residuo, sejam funcionarios
ligados a assisténcia médica ou médico-
veterinaria, seja a equipe responsavel pela
limpeza e manutengéo;

* Para o meio ambiente, como decorréncia da
destinagao inadequada de qualquer tipo de
residuo, alterando as caracteristicas do meio.

Acondicionamento dos Residuos
de Servicos da Saude

Consiste no ato de embalar os residuos
segregados, em sacos ou recipientes. A capacidade
dos recipientes de acondicionamento deve ser
compativel com a geragdo didria de cada tipo de
residuo.

Os sacos de acondicionamento devem ser
constituidos de material resistente a ruptura e
vazamento, impermeavel, respeitados os limites
de peso de cada saco, sendo proibido o seu

esvaziamento ou reaproveitamento. Os sacos
devem estar contidos em recipientes de material
lavavel, resistente a puntura, rotura e vazamento,
com tampa provida de sistema de abertura sem
contato manual, com cantos arredondados e
resistente ao tombamento.

Os residuos liquidos devem ser acondicionados
em recipientes constituidos de material compativel
com o liquido armazenado, resistentes, rigidos e
estanques, com tampa vedante rosqueada.

Os residuos perfurocortantes ou escarificantes -
grupo E - devem ser acondicionados separadamente,
no local de sua geragdo, imediatamente apds o
uso, em recipiente rigido, estanque, resistente a
puntura, rotura e vazamento, impermeavel, com
tampa, contendo a simbologia referente ao grupo de
residuos.

Coleta e Transporte Interno dos
Residuos de Servigos da Saude

A coleta e transporte interno dos residuos
consiste no traslado desses dos pontos de geracao
até o local destinado ao armazenamento temporario
ou armazenamento externo, com a finalidade de
disponibilizagéo para a coleta. E nesta fase que o
processo se torna visivel para o usuario e o publico
em geral, pois os residuos sdo transportados nos
equipamentos de coleta, caminhdes de coleta do
sistema publico municipal, em areas comuns.

Recomendagoées gerais

Acoleta e o transporte precisam seguir itinerarios
previamente definidos e devem ser realizados em
horarios, sempre que factivel, ndo coincidentes com
a distribuicdo de roupas, alimentos e medicamentos,
periodos de visita ou de maior fluxo de pessoas ou
de atividades. A coleta deve ser feita separadamente,
de acordo com o grupo de residuos e em recipientes
especificos para cada grupo de residuos.

A coleta interna deve ser planejada com base
no tipo de residuo, volume gerado, itinerarios,
dimensionamento dos abrigos, regularidade,
frequéncia e horarios de coleta externa. Deve
ser dimensionada considerando o0 numero de
funcionarios disponiveis, numero de carros de
coletas, Equipamentos de Protegdo Individual e
demais ferramentas e utensilios necessarios.

O transporte interno dos recipientes deve
ser realizado sem esforgo excessivo ou risco de
acidente para os funcionarios. Apds as coletas, os
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funcionarios envolvidos devem lavar as maos ainda
enluvadas, retirar as luvas e coloca-las em local
proprio. Ressalte-se que os funcionarios também
devem lavar as maos antes de calcar as luvas e
depois de retira-las.

Os equipamentos para transporte interno (carros
de coleta) devem ser constituidos de material
rigido, lavavel, impermeavel e providos de tampa
articulada ao préprio corpo do equipamento, cantos
e bordas arredondados, com rodas revestidas de
material que reduza o ruido. Também devem ser
identificados com o simbolo correspondente ao
risco do residuo nele contido. Os recipientes com
mais de 400 L de capacidade devem possuir valvula
de dreno no fundo.

Procedimentos de coleta interna

Recomendagbes especificas para a operagao
de coleta interna:

1. Os carros de coleta devem possuir,
preferencialmente, pneus de borracha e estar
devidamente identificados com simbolos de risco;

2. Estabelecer turnos, horarios e frequéncia de
coleta;

3. Sinalizar o itinerario da coleta de forma
apropriada;

4. Nao utilizar transporte por meio de dutos ou
tubos de queda;

5. Diferenciar as coletas, isto é, executa-las com
itinerarios e horarios diferentes conforme o tipo de
residuo;

6. Coletar residuos reciclaveis de forma

separada;

7. Fazer a manutengéo preventiva dos carros
para a coleta interna e higieniza-los ao final de cada
procedimento.

Armazenamento Externo

O armazenamento temporario externo consiste
no acondicionamento dos residuos em abrigo, em
recipientes coletores adequados, em ambiente
exclusivo e com acesso facilitado para os veiculos
coletores, no aguardo da realizacdo da etapa de
coleta externa.

O abrigo de residuos deve ser dimensionado
de acordo com o volume de residuos gerados, com
capacidade de armazenamento compativel com
a periodicidade de coleta do sistema de limpeza
urbana local. Deve ser construido em ambiente
exclusivo, possuindo, no minimo, um ambiente
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separado para atender o armazenamento de
recipientes de residuos do grupo A juntamente com
o grupo E, e um ambiente para o grupo D.

Local

O local de armazenamento externo deve
apresentar as seguintes caracteristicas:

1. Acessibilida e: o ambiente deve ser construido
e ter localizacdo tal que permita facil acesso aos
recipientes de transporte e aos veiculos coletores;

2. Exclusividade: o ambiente deve ser utilizado
somente para o armazenamento de residuos;

3. Segurancga: o ambiente deve reunir condi¢coes
fisicas estruturais adequadas, impedindo a acao
do sol, chuva, ventos, etc. e que pessoas nao
autorizadas ou animais tenham acesso ao local;

4. Higiene e saneamento: deve haver local
apropriado e exclusivo para a higienizagdo dos
carrinhos e contendores; o ambiente deve contar
com boa iluminacdo e ventilagdo e ter pisos e
paredes revestidos com materiais resistentes aos
processos de higienizacgéo.

O abrigo de residuos do Grupo A deve atender
aos seguintes requisitos:

1. Ser construido em alvenaria, fechado, dotado
apenas de aberturas teladas para ventilagdo
que possibilitem uma area minima de ventilagdo
correspondente a 1/20 da area do piso e nao inferior
a 0,20 m2;

2. Ser revestido internamente (piso e paredes)
com material liso, lavavel, impermeavel, resistente
ao trafego e impacto;

3. Ter porta provida de tela de protegcao contra
roedores e vetores, de largura compativel com as
dimensdes dos recipientes de coleta externa;

4. Possuir simbolo de identificacdo, em local
de facil visualizagéo, de acordo com a natureza do
residuo (Figura 3);

5. Possuir area especifica de higienizagédo para
limpeza e desinfecgdo simultanea dos recipientes
coletores e demais equipamentos utilizados no
manejo de residuos.

A éarea destinada a higienizagdo deve possuir
cobertura, dimensdes compativeis com os
equipamentos que serao submetidos a limpeza e
higienizagao, piso e paredes lisas, impermeaveis,
lavaveis, provida de pontos de iluminagao e tomada
elétrica, ponto de agua, canaletas de escoamento
de aguas servidas direcionadas para a rede
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de esgotos do estabelecimento e ralo sifonado
provido de tampa que permita a sua vedagao.
O estabelecimento gerador de residuos de servigos
de saude, cuja producgao diaria ndo exceda 150 L e
produgado semanal inferior a 700 L, pode optar pela
instalagdo de um abrigo reduzido.

Caracteristicas

O abrigo reduzido deve possuir as seguintes
caracteristicas:

1. Ser exclusivo para guarda temporaria
de residuos biolégicos e de servigcos de saude,
devidamente acondicionados em recipientes
apropriados;

2. Ter piso, paredes, porta e teto de material liso,
impermeavel, lavavel, resistente ao impacto;

3. Ter ventilagdo minima de duas aberturas de
10 x 20 cm cada (localizadas uma a 20 cm do piso e
outra a 20 cm do teto), abrindo para a area externa.
A critério da autoridade sanitaria, estas aberturas
podem dar para areas internas do estabelecimento;

4. Ter piso com caimento minimo de 2% para
o lado oposto a entrada, sendo recomendada a
instalacao de ralo sifonado ligado a rede de esgoto
sanitario;

5. Ter identificagdo na porta com o simbolo
conforme o tipo de residuo armazenado;

6. Ter localizacao tal que nao abra diretamente
para areas de permanéncia de pessoas, dando-se
preferéncia aqueles locais de facil acesso para a
coleta externa.

Abrigo

O abrigo de residuos do Grupo B deve ser
projetado, construido e operado de modo a:

1. Ser em alvenaria, fechado, dotado apenas
de aberturas teladas que possibilitem uma area de
ventilagdo adequada;

2. Ser revestido internamente (piso e parede)
com material liso, resistente ao trafego e impacto,
lavavel e impermeavel,

3. Ter porta dotada de protegdo inferior,
impedindo o acesso de vetores e roedores;

4. Ter piso com caimento na direcdo das
canaletas ou ralos;

5. Estaridentificado, emlocal de facil visualizagao,
com sinalizagéo de segurancga contendo as palavras
RESIDUOS QUIMICOS com seu respectivo simbolo
(Figura 3);

6. Prever a blindagem dos pontos internos de
energia elétrica, quando houver armazenamento de
residuos inflamaveis;

7. Ter dispositivo que impega a incidéncia direta
de luz solar;

8. Ter sistema de combate a incéndio por meio
de extintores de CO2 e PQS (pd quimico seco);

9. Ter kit de emergéncia, incluindo produtos
absorventes, para o0s eventuais casos de
derramamento ou vazamento;

10. Armazenar os residuos constituidos de
produtos perigosos, corrosivos e inflamaveis,
préximos ao piso;

11. Observar as medidas de seguranca
recomendadas para produtos quimicos que podem
formar peréxidos;

12. Nao receber nem armazenar residuos sem
identificacao;

13. Organizar o armazenamento de acordo
com critérios de compatibilidade, segregando os
residuos em bandejas;

14. Manter registro dos residuos recebidos;

15. Manter o local trancado, impedindo o acesso
de pessoas nao autorizadas.

Tecnologias de Tratamento dos
Residuos de Servigos da Saude

Entende-se por tratamento dos residuos
solidos, de forma genérica, quaisquer processos
manuais, mecanicos, fisicos, quimicos ou biolégicos
que alterem as caracteristicas dos residuos,
visando minimizar riscos a saude da populagao,
a preservacdo da qualidade do meio ambiente,
a seguranga e a saude do trabalhador. Pela
Resolugédo Anvisa n° 222/2018 (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, 2018), o tratamento consiste
na aplicacdo de métodos, técnicas ou processos
que modifiquem as caracteristicas dos riscos
inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando os
riscos de contaminagéo, de acidentes ocupacionais
ou de danos ao meio ambiente. O tratamento pode
ser feito no estabelecimento gerador ou em outro
local, observadas, nestes casos, as condi¢des de
seguranga para o transporte entre o estabelecimento
gerador e o local do tratamento. Os sistemas para
tratamento de residuos biolégicos de laboratérios
de pesquisa animal e de estabelecimentos de
saude devem ser objeto de licenciamento ambiental,
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de acordo com a Resolugdo Conama n° 237/97, e
sdo passiveis de fiscalizagdo e de controle pelos
6rgdos de vigilancia sanitaria e de meio ambiente
(Conselho Nacional do Meio Ambiente, 1997).

Desinfecgdo Quimica ou Térmica

Ha varias formas de se proceder ao tratamento
por meio da desinfecgdo quimica ou térmica
(autoclavagem, micro-ondas, incineragdo), as quais
séo estédo detalhados a seguir.

Desinfecgdo para tratamento dos residuos
do Grupo A - As tecnologias de desinfecgao
mais conhecidas sdo a autoclavagem,
0 uso do micro-ondas e a incineragdo. Estas
tecnologias alternativas de tratamento de residuos
biolégicos e de servigos de saude permitem o
encaminhamento dos residuos tratados para o
circuito normal de residuos soélidos urbanos, sem
qualquer risco para a saude publica. De acordo com
(Slavik, 1994), existem diversos niveis de inativagao
microbiana. Para as tecnologias de tratamento
de residuos bioldgicos e de servicos de saude, €
necessario atingir pelo menos o nivel 3 (Tabela 3).

Tabela 3. Niveis de inativagdo microbiana de acordo com
a EPA - EUA.

Nivel de . .
S Descrigao

Inativagao

Nivel 1 Inativagdo de bactérias vegetativas,
fungos e virus lipofilicos com uma
redugao maior ou igual a 6 log10

Nivel 2 Inativacdo de bactérias vegetativas,
fungos e virus lipofilicos e hidrofilicos,
parasitas e microbactérias com uma
reducao maior ou igual a 6 log10

Nivel 3 Inativag@o de bactérias vegetativas,

fungos e virus lipofilicos e hidrofilicos,
parasitas e microbactérias com uma
redugao maior ou igual a 6 log10 e
inativacéo de esporos de Bacillus
stearothermophilus ou Bacillus subtilis
com uma redug&o maior ou igual a 4 log,,

A descontaminag&o com utilizagdo de vapor em
altas temperaturas (autoclavagem) € um tratamento
que consiste em manter o material contaminado em
contato com vapor de agua, a uma temperatura
elevada, durante periodo de tempo suficiente para
destruir potenciais agentes patogénicos ou reduzi-
los a um nivel que nao constitua risco.
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O processo de autoclavagem inclui ciclos de
compressao e de descompressao de forma a facilitar
o contato entre o vapor e os residuos. Os valores
usuais de pressao sédo da ordem dos 3 a 3,5 bar e
a temperatura atinge 135°C. Este processo tem a
vantagem de ser familiar aos técnicos de laboratério,
que o utilizam para processar diversos tipos de
materiais biolégicos dentro da sua rotina.

O processo normal de autoclavagem comporta
basicamente as seguintes operagoes:

1. Pré-vacuo inicial: criam-se condi¢coes de
pressdes negativas de forma que na fase seguinte o
vapor entre em contato com os residuos;

2. Admissao de vapor: introdugdo de vapor na
autoclave e aumento gradual da pressdo de forma
a criar condi¢cdes para o contato entre o vapor e os
residuos e para destruigdo de invélucros que limitem
0 acesso do vapor a todas as superficies;

3. Exposigdo: manutencdo de temperaturas
e pressbes elevadas durante um determinado
periodo de tempo até se concluir o processo de
descontaminacéo. De acordo com a carga a tratar,
o operador define o tempo e a temperatura de cada
ciclo;

4. Exaustdo lenta: liberagdo gradual do
vapor, que passa por um filtro poroso com malha
suficientemente fina para impedir a passagem de
micro-organismos para o exterior da autoclave.
Diminuigao gradual da presséao até 1 atmosfera;

5. Arrefecimento da carga: reducdo da carga
até uma temperatura que permita a retirada dos
residuos da autoclave.

Para verificar as condigdes de funcionamento
dessas unidades pode ser feito um teste, de forma
a ser atingido o Nivel de Inativacdo 3. Esse teste
do sistema de tratamento deve estar licenciado pelo
o6rgao ambiental competente.

ApoOs processados, esses residuos soélidos
tratados devem ser encaminhados para disposi¢cao
final em local licenciado pelo 6rgao ambiental
competente. Os efluentes liquidos gerados pelo
sistema de autoclavagem devem ser tratados, se
necessario, e atender aos limites de emissao dos
poluentes estabelecidos na legislagdo ambiental
vigente, antes de seu langamento em corpo de dgua
ou rede de esgoto.

Tratamento com utilizagcdo de micro-ondas de
baixa ou de alta frequéncia - € uma tecnologia
relativamente recente de tratamento de residuos
biolégicos e de servigos de saude e consiste na
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descontaminagdo dos residuos com emissao
de ondas de alta ou de baixa frequéncia, a uma
temperatura elevada (entre 95 e 105°C). Os residuos
devem ser submetidos previamente a processo de
trituracao e umidificacao.

Para verificar as condigcbes de funcionamento
dessas unidades pode ser feito um teste, de forma
a ser atingido o Nivel de Inativagdo 3. Esse teste
do sistema de tratamento deve estar licenciado pelo
6rgdo ambiental competente.

Apos processados, esses residuos tratados
devem ser encaminhados para aterro sanitario
licenciado pelo 6rgdo ambiental.

Tratamento térmico por incineragdao - é um
processo de tratamento de residuos solidos que
é definido como a reagcdo quimica em que os
materiais organicos combustiveis sdo gaseificados,
num periodo de tempo prefixado. O processo se da
pela oxidagao dos residuos com a ajuda do oxigénio
contido no ar.

Aiincineracao dos residuos é um processo fisico-
quimico de oxidagao a temperaturas elevadas que
resulta na transformagao de materiais com reducao
de volume dos residuos e destruicdo da matéria
organica, em especial de organismos patogénicos.
A concepcgao de incineragdo em dois estagios segue
0s seguintes principios: temperatura, tempo de
resisténcia e turbuléncia.

No primeiro estagio, na caAmara de incineragao,
os residuos sdo submetidos a temperatura minima
de 800°C, resultando na formagao de gases que séo
processados na cAmara de combustdo. No segundo
estadio, as temperaturas atingem 1000°C a 1200°C.

Apods a incineragao dos residuos, os poluentes
gasosos gerados devem ser processados em
equipamento de controle de polui¢gdo (ECP) antes
de serem liberados para a atmosfera, atendendo
aos limites de emissao estabelecidos pelo 6rgao
de meio ambiente. Dentre os poluentes produzidos
destacam-se o acido cloridrico, o acido fluoridrico,
os 6xidos de enxofre, os 6xidos de nitrogénio, metais
pesados, particulados, dioxinas e furanos.

Além dos efluentes gasosos gerados no sistema
deincineragéo, ocorre a geragao de cinzas e escorias
na camara de incineragao e outros poluentes sdlidos
do ECP, bem como efluentes liquidos gerados da
atividade desse sistema de tratamento. As cinzas e
escorias, em geral, contém metais pesados em alta
concentracéo e nao podem, por isso, ir para aterros
sanitarios, sendo necessario um aterro especial
para tais rejeitos perigosos.

Os efluentes liquidos gerados pelo sistema de
incineragdo devem atender aos limites de emissao
de poluentes estabelecidos na legislacdo ambiental
vigente.

Consideragoes finais

O gerenciamento adequado dos residuos pode
contribuir significativamente para a reducdo da
ocorréncia de acidentes de trabalho, especialmente
aqueles provocados por perfurocortantes. Dessa
forma, também se pode reduzir a exposicao
percuténea dos trabalhadores a materiais bioldgicos,
uma medida, no contexto da biosseguranga, de
grande valia para a saude ocupacional.

Existem trés principios orientadores no
gerenciamento de residuos: reduzir, segregar e
reciclar. Esses principios estdo incorporados ao
Programa de Gerenciamento de Residuos de
Servico de Saude - PGRSS - da Embrapa Gado
de Leite e devem integrar as praticas de qualquer
estabelecimento gerador de rejeitos.

Quando se busca o melhor gerenciamento dos
residuos bioldgicos a primeira providéncia a ser
tomada é a reducdo da quantidade de rejeitos no
momento de sua geragado. Evitar o desperdicio é
uma medida que tem beneficio duplo: economiza
recursos nao s6 em relagdo ao uso de materiais,
mas também na reducgéo dos custos associados ao
tratamento diferenciado desses residuos.

A segregacgdo é o ponto fundamental de toda
discussdo sobre periculosidade, ou nao, dos
residuos bioldgicos e de servigos de saude. Apenas
uma parcela dos rejeitos é potencialmente infectante,
contudo, se ela nao for segregada todos os residuos
que a ela estiverem misturados também deverao ser
tratados como potencialmente infectantes, exigindo
procedimentos especiais para acondicionamento,
coleta, transporte e disposi¢cao final, elevando,
assim, os custos do tratamento desses rejeitos.

Depois da segregacdo adequada, os residuos
de cada categoria deverdo ser acondicionados
corretamente, identificados e encaminhados para
coleta, transporte e destinacdo final especifica.
Os residuos com caracteristicas especiais nunca
devem ser misturados com os residuos comuns ou
domiciliares.

Asuposta auséncia de risco por falta de evidéncia
cientifica que comprove que os residuos bioldgicos
provocam doengas nado deve servir de justificativa
para negligenciar o gerenciamento desses rejeitos.
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Uma estratégia para solucionar a questao dos
residuos bioldgicos € o exercicio do bom senso,
aliado a educacéo e ao treinamento dos profissionais
envolvidos, além do esclarecimento da populagéo.
Atomada de medidas no contexto da biosseguranga,
aliando economia de recursos, preservagao do meio
ambiente, ética e responsabilidade podera garantir
maior qualidade de vida no presente e um futuro
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dias, a partir da data do evento, para comunicar a
CiBio.

Apés o recebimento da notificagdo, a CIBio
deve comunicar o acidente a CTNBio, aos érgaos
fiscalizadores, aos trabalhadores envolvidos e
a Chefia da Unidade. A CIBio devera instaurar
investigacdo sobre a ocorréncia de acidente ou
liberacdo acidental de OGMs e seus derivados,

mais saudavel para as préximas geragoes. enviando as conclusées a CTNBiIo.

Providéncias a serem tomadas no Telefones uteis
casodehaverliberagaoacidentalde
OGMs potencialmente causadores

de impactos ambientais

» Corpo de Bombeiros: 193
» Hospital Albert Sabin: 3249-7000

L. ) ) . ) » Hospital Monte Sinai: 3239-4455
A ocorréncia de acidente ou liberagao acidental . .
de OGMs deve ser comunicada imediatamente a * Hospital Unimed: 3512-2200
CIBio para as devidas providéncias. A comunicagao » Portaria da Sede da Embrapa Gado de Leite:

deve conter detalhes sobre o ocorrido, destacando 3311-7407
os possiveis efeitos adversos sobre a saude « Pronto Socorro: 192
humana, animal e meio ambiente, incluindo agdes '

* SAMU: 192

que devem ser adotadas para mitigacdo de tais
efeitos. O técnico principal tem o prazo de cinco
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Apéndice

For 001. Proposta de projeto com OGM e seus derivados.

Projeto de pesquisa
Titulo:

Data prevista para o inicio do projeto

(més/ano):

Pesquisador Principal

Nome:
Endereco:

e-mail:

Organismos

Receptor:
Material genético incluido no OGM:

Vetor:

O
Classificagio do OGM

Tipo I:

O O

Telefone residencial:

Formulario

Proposta de projeto envolvendo
OGM e seus derivados

CiBio
FOR 001

Pagina 1 de 4

Data prevista de conclusdo (més/ano):

Parental:

Tipo Il:

O

Classificagao do nivel de biosseguranga do laboratério

NB 1 NB 2

Resumo do projeto

Objetivo do projeto

NB 3

Ramal:

NB 4

33
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For 001. Proposta de projeto com OGM e seus derivados.

. ClIBio
Formulario
FOR 001
Proposta de projeto envolvendo
OGM e seus derivados Pagina 2 de 4

O trabalho em contencgao objetiva a liberagao posterior para o meio ambiente?

1 sim: O Nao:

Qual a finalidade do trabalho (pesquisa, produgao, desenvolvimento de metodologia, ensino, etc)?

Em qual Laboratério serdo desenvolvidas as pesquisas com o OGM

Equipe (nome, fungao e enderego do curriculo lattes - incluir apenas as pessoas que executario atividades com
OGMs e seus derivados

Breve descrigdao dos procedimentos operativos/atividades a serem empregados nos experimentos e nivel de
biossegurancga (NB) planejado

Equipamentos que serao utilizados durante o trabalho em regime de contengdo com os OGMs

Procedimentos de limpeza, desinfec¢ao, descontaminacgao e descarte de material/residuos

Anadlise das possiveis situagcoes de riscos e agravos a saude previsiveis associados ao OGM
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For 001. Proposta de projeto com OGM e seus derivados.

L ClIBio
Formulario
FOR 001
Proposta de projeto envolvendo
OGM e seus derivados Pagina 2 de 4
Termo de responsabilidade

Projeto:

Eu, , pesquisador(a) responsavel pelo projeto, asseguro a ClBio da Embrapa Gado de Leite que:

1. Conheco a Legislagao Brasileira, descrita no site* pertinente ao trabalho com os OGMs envolvidos no presente
projeto e concordo com as suas exigéncias durante toda a vigéncia deste, inclusive eventuais prorrogagoes.

2. Toda a equipe participante do projeto tem ciéncia da Legislagdo (Instru¢des Normativas da CTNBio) e
treinamento nas Normas de Biosseguranca, sendo competente para executar o projeto dentro dos preceitos da legislagao.

3. Sempre que ocorrer qualquer alteragdo quanto aos objetivos, metodologia, mudanga na infraestrutura e
equipe, comprometo-me a informar a CIBio da Embrapa Gado de Leite.

4. Fornecerei a CIBio da Embrapa Gado de Leite um relatério anual das atividades em andamento do projeto
referido acima, que subsidiara o relatério anual da CIBio. Este relatério devera ser enviado atendendo a data determinada
pela CIBio.

5. Manterei caderno de protocolos especifico para este projeto contendo, em ordem cronolégica, todas

as informagdes dos experimentos inclusive cépia, a ser afixada nas paginas do referido caderno, de toda
documentagao tramitada junto a CIBio. Este caderno permanecera a disposicao da ClIBio para fins de fiscalizagao.

Declaro que toda as informacdes contidas neste documento sio verdadeiras e estou ciente
de que o niao cumprimento da Legislacao relativa aos trabalhos com OGM sao de minha total
responsabilidade, estando sujeito as puni¢des previstas na Lei.

Data:

Assinatura do Pesquisador Principal:

Chefe Adjunto de PD&I:

*http://www.ctnbio.gov.br
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For 002. Informagdes sobre ensaios com organismos geneticamente modificados em ambiente controlado.

Formulario

ClBio

Informagoes sobre ensaios com organismos
geneticamente modificados em ambiente controlado

FOR 002

Pagina 1 de 1

Local:

Espécie

Construgao génica

Data

Inicio

Final

Numero do projeto
na CIBio

Técnico principal
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For 003. Registro de treinamento.

Local:

Treinamento: Orientagdes de biosseguranca

Formulario

Registro de treinamento

Duracéo: 30 minutos

ClBio

FOR 003
Pagina 1 de 1

Descricao: Orientacao/revisdo sobre os procedimentos de biosseguranga adotados na Embrapa Gado de Leite,
relativos aos trabalhos com OGMs e seus derivados, conforme descritos no Manual de Biosseguranca. Ao final, os
membros da equipe declararam se estado cientes das situagdes de riscos potenciais das atividades e dos procedimen-

tos de protecao individual e coletiva no ambiente de trabalho. Também s&o arguidos sobre as questdes abordadas no

treinamento e apenas podem iniciar os trabalhos se responderem as perguntas de maneira satisfatoria.

Data

Instrutor

Treinando

Ciente dos procedimentos e

dos riscos potenciais

O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim

CINao
I N&o
CINao
CINao
I N&o
I N&o
CINao
CINao
I N&o
CINao
CINao
CINao
CINao
CINao
CINao
I N&o

Avaliagéo satisfatoria
sobre os procedimentos

O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim
O sim

CIN&o
O Nao
CINzo
CIN&o
O Nao
O Nao
CINzo
CIN&o
I Nao
CINzo
CIN&o
CINao
CINzo
CIN&o
O Nao
O Nao

Assinatura

37
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For 004. Pessoal autorizado a acessar local contendo atividades com OGM e seus derivados.

‘ Formulario CiBio
| FOR 004
Pessoal autorizado a acessar local contendo
‘ atividades com OGM e seus derivados Pagina 1 de 1
‘ Local
Nome Autorizado por (assinatura) Inicio (més/ano)

Lista atualizada em:

Responsavel pela atualizagao:
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For 005. Registro de acesso de visitantes a locais contendo atividades com OGMS.

‘ Formulario CiBio

i _ - _ FOR 005
Registro de acesso de visitantes a locais

‘ contendo atividades com OGMS Pagina 1 de 1

‘ Local: Ano:

Data Hora da entrada Hora da saida Visitante Responsavel Assinatura do responsavel
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For 006. Registro do acesso a casa de vegetacdo e manejo de plantas geneticamente modificadas.

Formulario

Registro do acesso a casa de vegetagao e manejo de
plantas geneticamente modificadas

Local: Casa telada n22A

Data Responsavel

10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10

20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20
20

3
3
3
3
<]l
3
3
s
30
3
3
3
3
<]l
3
<]l
3
3

13 20 303

Ano:

4
4
4
4
4
4
4
4
40O
4O
4O
4
4
4
4
4
4
4
4

Atividade
51

501
501
50
501
501
501
501
501
501
501
501
501
501
50
501
501
50

e
e
6
6
61
6
6
6]
6
e
e
6
6
e
6
6
6
6

704
7O
7O
7O
74
7O
7O
70
7O
7O
7O
704
704
7O
704
74
7O
7O

s 6 70

(1) Irrigacao; (2) Aplicagdo de fungicida/inseticida (anotar o nome do(s) produto(s) nas observagdes); (3) Controle de
plantas daninhas; (4) Avaliagao do experimento; (5) Cruzamento; (6) Descarte; (7) Coleta de material para analise (detalhar
em formulario de registro de amostragem); (8) Outros (anotar nas observagdes); (9) Atividades com plantas ndo GM.

s
s
s
s
s
s
s
sd
s
s
s
s
s
s
s
s
s
s
sd

o0
o0
o0
o0
o0
o0
o0
ol
o0
o0
o0
o0
o0
o0
o0
o0
o0
o0
ol

ClBio

FOR 006
Pagina 1 de 1

Observacgao
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For 007. Registro de amostras em casa de vegetagdo com plantas geneticamente modificadas.

‘ Formulario CiBio

i ; = FOR 007
Registro de amostras em casa de vegetagdo com plan-

‘ tas geneticamente modificadas Pagina 1 de 1

‘ Local: Casa telada n22A Ano:

Data Responsavel Descricdo e quanatidade da amostra Observacgao
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For 008. Registro de controle de organismo geneticamente modificado.

Documentos 285

Formulario

ClBio

Registro de controle de organismo
geneticamente modificado

FOR 008

Pagina 1 de 1

Data  Responsavel
técnico

Assinatura

Descrigcao Unidade

Quantidade

Ndmero total

do material (ex: semente, tubo, etc)

Adicionada @ Retirada

armazenado
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For 009. Registro de controle de derivado de organismo geneticamente modificado.
‘ Formulario ClBio
\
‘ FOR 009
Registro de controle de derivado de
organismo geneticamente modificado Pagina 1 de 1
‘ Local
Data | Responsavel @ Assinatura Descricao do Unidade Quantidade Numero total
técnico material (ex: placa, tubo, etc) armazenado

Adicionada @ Retirada
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For 010. Registro de autoclavagem e descarte de OGM, derivado de OGM e material que entrou em contato com

OGM ou derivado.

Formulario CiBio
. . FOR 010
Registro de autoclavagem e descarte de OGM, derivado
de OGM e material que entrou em contato com OGM ou L.
. Pagina 1 de 1
derivado
‘ Local
Data | Responsavel = Organismo Forma do material Destino final Assinatura

(folha, semente, cultura em placa, tubo, etc)
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For 011. Controle de espécies indesejaveis.

45

Formulario CiBio
FOR 011
Controle de espécies indesejaveis Pagina 1 de 1
Local: Casa telada n®-2A
Data Responsavel Tipo de controle Observacéo

(quimico ou manual)
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For 012. Controle de insetos.

Documentos 285

Formulario

ClBio

Controle de insetos

FOR 012

Pagina 1 de 1

Local:

Data

Horario

Local

Produto

Responsavel
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For 013. Controle de roedores.

47

Formulario

ClBio

Controle de roedores

FOR 013

Pagina 1 de 1

Local:

Ano:

Data

Horario

Local Produto

Responsavel
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Figura 4. Avisos obrigatorios em portas de areas com CQB

Documentos 285
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Figura 5. Avisos obrigatorios em portas de areas com CQB
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Figura 6. Avisos obrigatorios em portas de areas com CQB

Documentos 285
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Figura 7. Etiquetas para identificacdo de caixas em freezer e geladeira (por exemplo, contendo
bactéria, DNA total ou plasmideo)

51
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Figura 8. Etiquetas para identificagdo de equipamentos e caixas maiores por exemplo, para armaze-
nagem de sementes)
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Figura 9.Etiquetas para identificagado de lixeiras de bancada.
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Figura 10. Etiquetas para identificagdo de vasos em casa de vegetacéao.

Documentos 285
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