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1. APRESENTACAO

A biosseguranca é uma area de conhecimento definida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) como: “condicdo de seguranga
alcancada por um conjunto de ac¢des destinadas a prevenir, controlar, reduzir
ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam comprometer a saude
humana, animal e o meio ambiente. Ainda segundo Pedro Teixeira e Silvio
Valle (2017), a definicdo de Biosseguranca é: o conjunto de ac¢des voltadas
para a prevengdo, minimizacao ou eliminagéo de riscos inerentes as atividades
de pesquisa, producédo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de
servicos, visando a saude do homem, dos animais, a preservacdao do meio

ambiente e a qualidade dos resultados.

Na década de 90 foi elaborada a primeira Lei de Biosseguranca no Brasil
(Lei 8.974/1995) a qual, estabelecia as regras para as atividades realizadas
utilizando a tecnologia da tecnologia do DNA recombinante no Brasil, incluindo
pesquisa, producdo e comercializacdo de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) de modo a proteger a salude do homem, animais e meio
ambiente. Instituia ainda a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBIo), ligada ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT).

No ano de 2005 foi aprovada a nova Lei de Biosseguranca (Lei
11.105/2005). Essa lei revogava a anterior e revia as normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolviam OGM e seus
derivados incluindo pesquisas com células-tronco embrionarias, reestruturava a
CTNBiIo e criava 0 Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS), que teria por

funcéo elaborar a Politica Nacional de Biosseguranca (PNB).

A CTNBio define biosseguranga como sendo a “Ciéncia voltada para o
controle e minimizacdo de riscos advindos da pratica de diferentes tecnologias
em laboratorio ou aplicadas ao meio ambiente, assegurando o avanco dos

processos tecnolégicos e

A Comissao Interna de Biosseguranca esta subordinada a CTNBIo,
sendo responsavel por supervisionar os trabalhos conduzidos na UFPEL

envolvendo Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados.


http://ctnbio.mcti.gov.br/

A CIBio tem por finalidade assessorar, fornecer consultoria, analisar e emitir
pareceres e certificados quantos aos aspectos éticos de todos o0s
procedimentos cientificos, didaticos e de extensdo a serem desenvolvidos na
UFPEL que envolvam a manipulacdo de OGM, considerando a legislacao
vigente, a relevancia do proposito cientifico ou didatico e os impactos de tais

atividades sobre o meio ambiente e a saude publica.

A instituicdo de direito publico ou privado que pretender realizar
pesquisa em laboratério, regime de contencdo ou campo, como parte do
processo de obtencdo de OGM ou de avaliacdo da biosseguranca de OGM, o
gue engloba, no ambito experimental, a construcéo, o cultivo, a manipulacao, o
transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a
liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM, devera requerer, junto a
CTNBio, a emisséo do Certificado de Qualidade em Biossegurancga (CQB).

Esse manual de biosseguranca descreve 0s principais requisitos legais
para pesquisa com OGMs e visa orientar e padronizar as condutas de manejo,
processamento, transporte e descarte, com énfase nas classes de OGMs

(microrganismos, animais e plantas) atualmente manipulados na UFPEL.

Entretanto, este manual ndo exime o0s responsaveis pela execucao de
pesquisas envolvendo OGMs de conhecer e seguir a legislacdo vigente que

regulamenta as especificidades da sua pesquisa.

2. LEI DE BIOSSEGURANCA N°11.105 DE 25 DE MARCO DE 2005

No Art. 2° da Lei Federal de Biosseguranca n°® 11.105, de 24 de margo

de 2005 estéo, para fins legais, as seguintes definigbes:

| — organismo: toda entidade biologica capaz de reproduzir ou transferir
material genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser

conhecidas;

Il — acido desoxirribonucléico - ADN, &cido ribonucléico - ARN: material
genético que contém informacdes determinantes dos caracteres hereditarios

transmissiveis a descendéncia;



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

natural;

IV — engenharia genética: atividade de produgcédo e manipulagdo de moléculas
de ADN/ARN recombinante;

V — organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material
genético — ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia

genética;

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade

autbnoma de replicacdo ou que nao contenha forma viavel de OGM,;

VIl — célula germinal humana: célula-mée responsavel pela formacédo de
gametas presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas

descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIl — clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida
artificialmente, baseada em um Unico patrimdnio genético, com ou sem

utilizacao de técnicas de engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de

obtencdo de um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producédo de

células-tronco embrionarias para utilizagédo terapéutica;

Xl — células-tronco embrionérias: células de embrido que apresentam a

capacidade de se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

8 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que
impliqguem a introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde

que ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou



OGM, inclusive fecundacédo in vitro, conjugacéo, transducao, transformacéo,

inducao poliploide e qualquer outro processo natural.

8 2° N&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura,
quimicamente definida, obtida por meio de processos biol6gicos e que nédo

contenha OGM, proteina heterdloga ou ADN recombinante.

3. COMISSAQ INTERNA DE BIOSSEGURANCA (CIBIO)

A CTNBio, no uso de suas atribuicbes legais através da lei de

Biosseguranca 11.105 de 25 de marco de 2005 e da Resolucdo Normativa N°

01, De 20 De Junho De 2006 dispde sobre a instalacdo e o funcionamento das
Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBios) e sobre os critérios e
procedimentos para requerimento, emissdo, revisao, extensdo, suspensao e

cancelamento do Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB).

De acordo com o artigo 8° Da Resolugdo Normativa N° 01, de De 20

De Junho 2006, compete a CIBio no ambito de sua instituicdo:

pY

| - encaminhar & CTNBIio todos os pleitos e documentos envolvendo
projetos e atividades com OGM e seus derivados previstas no art. 1° da Lei
11.105, de 2005, conforme normas especificas da CTNBio, para os fins de

analise e decisao;

Il - avaliar e revisar todas as propostas de atividades com OGM e seus
derivados conduzidas na unidade operativa, bem como identificar todos os
fatores e situacdes de risco a saude humana e ao meio ambiente e fazer

recomendacdes a todos os envolvidos sobre esses riscos e como maneja-los;

lll - avaliar a qualificacdo e a experiéncia do pessoal envolvido nas

atividades propostas, de modo a garantir a biosseguranca,

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou
projeto em desenvolvimento, envolvendo OGM e seus derivados e suas

avaliagbes de risco, por meio de relatorios anuais;



V - elaborar e divulgar normas e tomar decisbes sobre assuntos
especificos no ambito da instituicio em procedimentos de biosseguranca,

sempre em consonancia com as normas da CTNBio;

VI - realizar, no minimo, uma inspec¢do anual das instalagcfes incluidas
no CQB para assegurar o cumprimento dos requisitos e niveis de
biosseguranca exigidos, mantendo registro das inspecdes, recomendacdes e

acOes decorrentes;

VIl - manter informados os trabalhadores e demais membros da
coletividade, sujeitos a situacbes de risco decorrentes da atividade, sobre
possiveis danos a salde e meios de protecdo e prevengdo para seguranca,

bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

VIII - estabelecer programas preventivos, de capacitacdo em
biosseguranca e de inspecdo para garantir o funcionamento das instalacées
sob sua responsabilidade, dentro dos padrbes e normas de biosseguranca
definidos pela CTNBIo;

IX — autorizar, com base nas Resolu¢cdes Normativas da CTNBIo, a
transferéncia de OGM e seus derivados, dentro do territério nacional, para
outra unidade que possua CQB compativel com a classe de risco do OGM

transferido, assumindo toda a responsabilidade decorrente dessa transferéncia,

X - assegurar que suas recomendacbes e as da CTNBio sejam

observadas pelo Técnico Principal;

Xl - garantir a observancia dos niveis de biosseguranca definidos pelas

normas da CTNBiIo;

XIl - adotar meios necessarios para informar a CTNBIio, as autoridades
da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e
aos demais empregados da instituicAo ou empresa sobre 0s riscos a que
possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no

caso de acidentes com OGM;



Xl - notificar imediatamente a CTNBIio e aos 60rgdos e entidades de
registro e fiscalizacdo pertinentes sobre acidente ou incidente que possam
provocar disseminacdo de OGM e seus derivados;

XIV - investigar acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na
area de engenharia genética e enviar o relatério respectivo a autoridade
competente, no prazo maximo de 5 (cinco) dias, contados a partir da data do

evento;
XV - consultar formalmente a CTNBIo, quando julgar necessario;
XVI - desempenhar outras atribuicdes conforme delegacao da CTNBiIo.

Além disso, o Art. 9° da Resolucdo Normativa N° 01, De 20 De Junho
De 2006 dispde que a CIBio reunir-se-a pelo menos uma vez a cada semestre
e promovera reunifes extraordinarias quando necessario ou sempre que
solicitada por um dos membros. Sendo elaborada uma ata por reunido. O Art.
10 dipbe que a CIBio devera encaminhar anualmente a CTNBIo relatorio das
atividades desenvolvidas no ambito da unidade operativa, conforme
modelo anexo, até 31 (trinta e um) de marco de cada ano, sob pena de

suspensao do CQB e paralisacéo das atividades.

4. COMPETENCIAS DO RESPONSAVEL POR _ATIVIDADES COM
OGMS

O artigo 11 da Resolugdo Normativa N° 01, De 20 De Junho De 2006
dispde que ao técnico principal responsavel por atividade envolvendo OGM e

seus derivados compete:

| — assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca em

conformidade com as recomendacdes da CTNBIo e da CIBio;

Il — submeter a CIBio proposta de atividade, especificando as medidas

de biosseguranca que seréo adotadas;



Il — apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as
informagdes e documentacdo na forma definida nas respectivas Resolugcdes

Normativas da CTNBiIo;

IV - assegurar que as atividades ndo serdo iniciadas até a emissédo de
deciséo técnica favoravel pela CTNBio e, quando for o caso, autorizada pelo

orgao de registro e fiscalizagdo competente;

V — solicitar a autorizacdo prévia a CIBio para efetuar qualgquer mudanca
nas atividades anteriormente aprovadas, para que seja submetida a CTNBio

para aprovacao;

VI - enviar a CIBio solicitacdo de autorizacdo de importacdo de material
biolégico envolvendo OGM e seus derivados, para que seja submetida a

CTNBiIo para aprovacao;

VII — solicitar a CIBio autorizacdo para transferéncia de OGM e seus
derivados, dentro do territorio nacional, com base nas Resolucfes Normativas
da CTNBiIo;

VIII — assegurar que a equipe técnica e de apoio envolvida nas
atividades com OGM e seus derivados recebam treinamento apropriado em
biosseguranca e que estejam cientes das situacdes de riscos potenciais dessas
atividades e dos procedimentos de protecao individual e coletiva no ambiente

de trabalho, mediante assinatura de declaracdo especifica;

IX - notificar & CIBio as mudangcas na equipe técnica do projeto,

enviando curriculo dos possiveis novos integrantes;

X - relatar a CIBio, imediatamente, todos os acidentes e agravos a saude

possivelmente relacionados as atividades com OGM e seus derivados;

BN

Xl — assegurar, junto a instituicido responsavel, a disponibilidade e a

manutencao dos equipamentos e da infra-estrutura de biosseguranca;

XIl - fornecer a CIBio informacdes adicionais, quando solicitadas, bem

como atender a possiveis auditorias da CIBio.



5. CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA (COB)

Segundo Resolucdo Normativa N° 01, De 20 De Junho De 2006, a
instituicdo de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa em
laboratério, regime de contengcdo ou campo, como parte do processo de
obtencdo de OGM ou de avaliagao da biosseguranca de OGM, o que engloba,
no ambito experimental, a construcdo, o cultivo, a manipulacéo, o transporte, a
transferéncia, a importacdo, a exportacdo, o armazenamento, a liberacdo no
meio ambiente e o descarte de OGM, devera requerer, junto a CTNBio, a

emissao do CQB.

Compete a CIBio requerer a CTNBio, a emissdo do Certificado de

Qualidade em Biosseguranca CQB.

Segundo o Art. 16. Sempre que uma instituicdo detentora de CQB
pretender alterar qualquer componente que possa modificar as condicfes
aprovadas na emissdo do CQB (como ampliar as instalacdes descritas em seu
CQB ou requerer uma alteracdo de classificacdo do risco do OGM e seus
derivados) sua CIBio devera requerer revisdo ou extensdo de seu CQB junto a
CTNBIio. Ainda se a instituicdo detentora de CQB deixar de desenvolver
projetos e atividades com OGM e seus derivados devera requerer, junto a

CTNBiIo, o cancelamento do CQB;

O CQB (N.°: 0081/98) concedido a UFPEL confere o direito de manipular
OGMs (microrganismos, animais e plantas) de classe de risco 1 e classe de
risco 2. O CQB é um certificado atribuido a Instituicdo. Entretanto, os
pesquisadores da UFPEL que manipulam OGMs (microrganismos, animais e
plantas) devem requerer uma extensao do CQB junto a CIBio/UFPEL, por meio
da submissdo do projeto e formulario (ANEXO 1) para que a CIBio possa
realizar a andlise e submeter o pedido a CTNBio, se for o caso. Os
pesquisadores que possuem extensdo do CQB devem zelar pelo cumprimento

das leis referentes a pesquisa com OGMs.

6. CLASSIFICACAO DE RISCO DOS AGENTES BIOLOGICOS




Os agentes biologicos que afetam o homem, os animais e as plantas sao
distribuidos em classes de risco definidas pela classificagéo oficial foi aprovada
por meio da publicacdo da Portaria N° 2.349 GM/MS, de 14 de setembro de

2017, emitida pelo Ministério da Saude.

Quanto aos critérios de classificacdo de risco dos agentes biolégicos
destacam-se a infectividade, a patogenicidade e a viruléncia dos agentes
biolégicos, bem como a disponibilidade de medidas terapéuticas e profilaticas
eficazes, modo de transmisséo, estabilidade do agente, origem do material
potencialmente patogénico, dose infectante, manipulacdo e eliminacdo do
agente patogénico. Além dos aspectos sanitarios, devem ser considerados
também o0s impactos socioecondmicos da disseminacdo de agentes
patogénicos em novas areas e regides antes ndo habituais para o agente

bioldgico considerado.

Os agentes biolégicos que afetam o homem, os animais e as plantas sao

distribuidos em classes de risco assim definidas:

Classe de risco 1 (baixo risco individual e para a comunidade): Inclui os
agentes bioldgicos conhecidos por ndo causarem doencas no homem ou nos

animais adultos sadios. Exemplos: Lactobacillus spp. e Bacillus subtilis.

Classe de risco 2 (moderado risco individual e limitado risco para a
comunidade): Inclui os agentes biolégicos que provocam infec¢cdes no homem
Oou nos animais, cujo potencial de propagacdo na comunidade e de
disseminagdo no meio ambiente é limitado, e para os quais existem medidas
profilaticas e terapéuticas conhecidas eficazes. Exemplos: Schistosoma

mansoni e virus da rubéola.

Classe de risco 3 (alto risco individual e moderado risco para a
comunidade): Inclui os agentes biolégicos que possuem capacidade de
transmissdo, em especial por via respiratoria, e que causam doengas em
humanos ou animais potencialmente letais, para as quais existem usualmente
medidas profilaticas e terapéuticas. Representam risco se disseminados na
comunidade e no meio ambiente, podendo se propagar de pessoa a pessoa.

Exemplos: Bacillus anthracis e Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV).



Classe de risco 4 (alto risco individual e para a comunidade): Inclui os
agentes biolégicos com grande poder de transmissibilidade, em especial por
via respiratéria, ou de transmissdo desconhecida. Até o momento, ndo ha
nenhuma medida profilatica ou terapéutica eficaz contra infec¢cdes ocasionadas
por estes. Causam doencas humanas e animais de alta gravidade, com alta
capacidade de disseminacdo na comunidade e no meio ambiente. Esta classe

inclui principalmente virus. Exemplos: virus Ebola e virus da variola.
Observacdes importantes sobre a classificagdo dos agentes biolégicos:

1. No caso de mais de uma espécie de um determinado género ser patogénica
serdo assinaladas as mais importantes, e as demais serao representadas pelo
género seguido da denominacdo spp., indicando que outras espécies do

género podem ser patogénicas.

2. Nesta classificacdo foram considerados apenas os possiveis efeitos dos
agentes bioldgicos aos individuos sadios. Os possiveis efeitos aos individuos
com doenca prévia, em uso de medicacdo, portadores de desordens

imunoldgicas, gravidez ou em lactacdo nao foram considerados.

3. O estabelecimento de uma relacéo direta entre a classe de risco do agente
biolégico e o nivel de biosseguranca (NB) é uma dificuldade habitual no
processo de definicdo do nivel de contencdo. Geralmente o NB é proporcional
a classe de risco do agente (classe de risco 2 — NB-2), porém, certos
procedimentos ou protocolos experimentais podem exigir um maior ou menor
grau de contencdo. Por exemplo, para o diagnostico laboratorial de
Mycobacterium tuberculosis, que € de classe de risco 3, é fundamental
considerar a probabilidade de haver producéo de aerossois para se determinar
o nivel de risco e as medidas necessarias de controle e minimizacdo dos
mesmos. De acordo com o Manual de Biosseguranca para Laboratérios de
Tuberculose da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), quando realizada de
acordo com as boas praticas laboratoriais, a baciloscopia direta oferece um
baixo risco de gerar aerossois infecciosos e este procedimento pode ser
realizado numa bancada aberta, desde que haja a garantia de uma ventilagéo
adequada e uso de Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs)

recomendados. Procedimentos que liquefazem as amostras — como os usados



durante a digestdo e o processamento da amostra para inoculagdo em meio de
cultura nos testes de sensibilidade diretos ou nos ensaios de sondas genéticas
por sequenciamento direto — representam um maior risco de producdo de
aerossois quando comparados com outras técnicas, e, portanto, esses
procedimentos devem ser realizados numa Cabine de Seguranca Biologica
(CSB) em éarea de contencdo NB2. A manipulacdo de culturas para
identificagdo de micobactérias e teste de sensibilidade indireto ou teste de
sonda genética envolvem procedimentos que tem uma alta concentracdo de
bacilos, existindo, portanto, um alto risco de produzir aerossois; tais atividades
devem ser realizadas com a utilizacdo de CSB em Laboratérios de Contencgéo
da Tuberculose (referem-se a instalagbes NB2 que possuem as caracteristicas
minimas de projeto necessarias para manipular culturas de bacilos de forma

segura e instalacdes NB3).

4. Entre as espécies de parasitos, em especial os helmintos que séo parasitas
humanos e podem ser encontrados em diferentes continentes, muitas sdo
referidas como zoonoses emergentes, principalmente aquelas provenientes do
pescado. A inclusdo dessas espécies visa ndo somente atualizar o espectro de
agentes para o trabalho em contencdo, mas principalmente alertar para o risco

de aparecimento dessas parasitoses no pais.

5. Agentes com potencial de risco zoondtico ndo existentes no Brasil, exdticos,
e de alto risco de disseminagdo no meio ambiente devem ser manipulados em
laboratérios com o maior nivel de contencdo existente no pais. Embora estes
agentes ndo sejam obrigatoriamente patdégenos de importancia para o homem,
eles podem gerar significativas perdas na producdo de alimentos e graves

danos econdmicos.

6. Para 0 caso de agentes biologicos geneticamente modificados devem ser
seguidas as determinacdes e as Resolu¢cdes Normativas da Comisséao Técnica

Nacional de Biosseguranca (CTNBIo).

7. CONTENCAO DE OGMs

7.1. CLASSIFICACAQ DE RISCO DOS OGMs




A Resolucdo Normativa n° 2 de 27 de novembro de 2006 dispde sobre a
classificacao de riscos de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e os
niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM
e seus derivados em contencdo. Art. 7° classifica os OGMs em quatro classes
de risco, adotando-se como critérios o potencial patogénico dos organismos
doador e receptor, a(s) sequéncia(s) nucleotidica(s) transferida(s), a expressao
desta(s) no organismo receptor, 0 OGM resultante e seus efeitos adversos a
salude humana e animal, aos vegetais e ao meio ambiente. Para OGMs que
contenham genes que codificam produtos nocivos para a saude humana e
animal, aos vegetais e ao meio ambiente, o vetor utilizado devera ter
capacidade limitada para sobreviver fora do ambiente de contencdo. Todo
OGM devera possuir um marcador capaz de identifica-lo dentre uma populacéo

da mesma espécie.
As classes de risco dos OGM serao assim definidas:

| — Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a
coletividade): O OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo
doador e receptor que ndo causem agravos a saude humana e animal e efeitos

adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

Il — Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a
coletividade): O OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo
doador ou receptor com moderado risco de agravo a saude humana e animal,
que tenha baixo risco de disseminacdo e de causar efeitos adversos aos

vegetais e ao meio ambiente;

Il — Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a
coletividade): O OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo
doador ou receptor, com alto risco de agravo a saude humana e animal, que
tenha baixo ou moderado risco de disseminacao e de causar efeitos adversos

aos vegetais e ao meio ambiente;

IV — Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a
coletividade): O OGM que contém sequéncias de ADN/ARN de organismo

doador ou receptor com alto risco de agravo a saude humana e animal, que



tenha elevado risco de disseminacao e de causar efeitos adversos aos vegetais

€ ao meio ambiente.

Ainda, a classe de risco do OGM resultante ndo poderd ser inferior a
classe de risco do organismo receptor, exceto nos casos em que exista
reducdo da viruléncia e patogenicidade do OGM. O OGM que contenha
sequéncias de ADN/ARN de organismos ou agentes infecciosos desprovidas
de potencial de expressdo nas atividades e projetos propostos sera
classificado na mesma classe de risco do organismo receptor. O OGM que
contenha sequencias de ADN/ARN derivadas de organismos de classe de risco
superior e com potencial de expressdo podera, a critério da CTNBio, ser
classificado na classe de risco do organismo receptor, desde que
reconhecidamente ndo associadas a toxicidade ou patogenicidade nas

atividades e projetos propostos.

7.2 DEFINICAO DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANCA (NB)

O nivel de biosseguranca adotado sera determinado segundo o OGM de
maior classe de risco envolvido no experimento. Conforme o Capitulo V da
Resolucdo Normativa n° 2 de 27 de novembro de 2006 da CTNBio, sao 4 os
niveis de biosseguranca: NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4, crescentes no maior grau de

contengao e complexidade do nivel de protegdo, de acordo com a classe de risco do OGM.

| — Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1): adequado as atividades e projetos que
envolvam OGM da classe de risco 1, realizadas nas seguintes condicfes: a)
ndo € necessario que as instalacbes estejam isoladas das demais
dependéncias fisicas da instituicdo, sendo as atividades e projetos conduzidos
geralmente em bancada, biotério ou casa de vegetagéo; b) a equipe técnica e
de apoio deverd ter treinamento especifico nos procedimentos realizados nas
instalacbes e devera ser supervisionada pelo técnico principal; c) as
instalacdes NB-1 devem ser desenhadas de modo a permitir facil limpeza e
descontaminacao; d) a superficie das bancadas deve ser impermeével a dgua
e resistente a acidos, alcalis, solventes orgéanicos e a calor moderado; €) os
espacos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser suficientes de
modo a permitir facil limpeza; f) OGMs serdo manipulados em areas

sinalizadas com o simbolo universal de risco biolégico, com acesso restrito a



equipe técnica e de apoio ou de pessoas autorizadas; g) as superficies de
trabalho devem ser descontaminadas, uma vez ao dia ou sempre que ocorrer
contaminacdo; h) todo residuo liquido ou sdlido contaminado deve ser
descontaminado antes de ser descartado, assim como todo material ou
equipamento que tiver entrado em contato com o OGM; i) deve-se utilizar
dispositivo mecanico para pipetagem; j) alimentos devem ser guardados em
areas especificas para este fim, fora das instalacdes, sendo proibido comer,
beber, fumar e aplicar cosméticos nas areas de trabalho; k) antes de deixar as
instalacdes, as maos devem ser lavadas sempre que tiver havido manipulacao
de organismos contendo ADN/ARN recombinante; |) pias para lavagem das
maos e equipamentos de protecao individual e coletiva devem ser utilizados
para minimizar o risco de exposicdo ao OGM; m) é proibida a admisséo de
animais que nao estejam relacionados ao trabalho em execucdo nas
instalagcdes; n) extrema precaucdo deve ser tomada quando forem
manuseadas agulhas, seringas e vidros quebrados, de modo a evitar a auto-
inoculacédo e a producdo de aerossois durante o uso e o descarte. As agulhas
ndo devem ser entortadas, quebradas, recapeadas ou removidas da seringa
apos o uso. Agulhas, seringas e vidros quebrados devem ser imediatamente
colocados em recipiente resistente a perfuracées e autoclavados antes do
descarte; o) materiais contaminados sé podem ser retirados das instalacdes
em recipientes rigidos e a prova de vazamentos; p) deve ser providenciado um
programa rotineiro adequado de controle de insetos e roedores. Todas as
areas que permitam ventilacdo deverdo conter barreiras fisicas para impedir a
passagem de insetos e outros animais; q) um Manual de Biosseguranca deve
ser preparado de acordo com as especificidades das atividades realizadas.
Todo o pessoal deve ser orientado sobre os possiveis riscos e para a
necessidade de seguir as especificacbes de cada rotina de trabalho,
procedimentos de biosseguranca e praticas estabelecidas no Manual; r) devem
ser mantidos registros de cada atividade ou projeto desenvolvidos com OGM e
seus derivados; s) atividades e projetos com organismos nao geneticamente
modificados que ocorram concomitantemente e nas mesmas instalagées com
manipulacdo de OGM devem respeitar a classificacdo de risco do OGM,; t) todo
material proveniente de OGM e seus derivados devera ser descartado de forma

a impossibilitar seu uso como alimento por animais ou pelo homem, salvo o



caso em que este seja 0 proposito do experimento, ou se especificamente

autorizado pela CIBio ou CTNBIo;

Il — Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2): adequado as atividades e projetos que
envolvam OGM de classe de risco 2, realizadas nas seguintes condi¢des: a) as
instalacbes e procedimentos exigidos para o NB-2 devem atender as
especificacdes estabelecidas para o NB-1 acrescidas da necessidade de haver
uma autoclave disponivel em seu interior, de modo a permitir a
descontaminacéo de todo o material antes do descarte, sem o transito do OGM
por corredores e outros espacos ndo controlados; b) deve-se sempre utilizar
cabines de seguranca biolégica (Classe | ou Il) definidas na NSF 49; c) cabe
ao Técnico Principal a responsabilidade de avaliar cada situacao e autorizar
quem podera entrar ou trabalhar nas instalacdes NB-2; d) deve ser colocado
um aviso sinalizando o nivel de risco, identificando o OGM e o nome do
Técnico Principal, endereco completo e diferentes possibilidades de sua
localizacdo ou de outra pessoa responsavel e o contato com a CIBio; €) o
Técnico Principal deve estabelecer politicas e procedimentos, provendo ampla
informacéo a todos que trabalhem nas instalacfes sobre o potencial de risco
relacionado as atividades e projetos ali conduzidos, bem como sobre os
requisitos especificos para entrada em locais onde haja a presenca de animais
para inoculacao; f) no interior das instalagdes, os frequentadores devem utilizar
0S equipamentos apropriados de protecao individual tais como jalecos, luvas,
gorros, mascaras, oculos, protetores pré-pé, entre outros, os quais devem ser
retirados antes da pessoa deixar as instalacées credenciadas; g) ap0s 0 uso,
0S equipamentos de protecao individual ndo descartaveis devem ser limpos e
guardados fora da area contaminada e as pessoas devem ser treinadas para
seu manuseio e guarda apropriada; h) todos os requisitos necessarios para a
entrada nas instalacdes credenciadas devem estar indicados na porta de
entrada; i) as superficies de trabalho das cabines de seguranca e de outros
equipamentos de contencdo devem ser descontaminadas sempre ao término
das atividades com OGM; j) para experimento de menor risco realizado
concomitantemente no mesmo local, devera ser adotado o nivel NB-2; k)
quando apropriado, a equipe técnica e de apoio deve estar vacinada contra 0s

agentes infecciosos relacionados aos experimentos conduzidos nas instalacdes



NB-2; 1) exames médicos periodicos para os trabalhadores das instalacfes
onde sédo conduzidos atividades e projetos com OGM podem ser solicitados
pela CTNBiIo, incluindo avaliagéo clinica laboratorial de acordo com o OGM
envolvido, levando-se em consideracdo as medidas de protecédo e prevencao

cabiveis.

Il — Nivel de Biosseguranca 3 (NB-3): adequado as atividades e projetos que
envolvam OGM de classe de risco 3. As instalacdes e procedimentos exigidos
para o NB-3 devem atender as especificagfes estabelecidas para o NB-1 e o
NB-2, acrescidos de: a) as instalacdes deverdo estar separadas das areas de
transito irrestrito do prédio; b) a separacéo fisica entre instalacbes NB-3 das
demais instalacdes, laboratorios ou corredores de acesso deve ser por sistema
de dupla porta, com fechamento automatico por intertravamento e com sala
para troca de roupas, chuveiros, bloqueio de ar e outros dispositivos, para
acesso em duas etapas; c) as instalacdes NB-3 devem ter fonte de energia de
emergéncia com acionamento automatico, suprindo todas as necessidades
energéticas; d) o sistema de ar nas instalacfes deve ser independente e deve
prever uma pressao diferencial e fluxo unidirecional de modo a assegurar
diferencial de pressédo que ndo permita a saida do agente de risco. No sistema
de ar devem estar acoplados manbémetros, com sistema de alarme, que
acusem qualquer alteracdo sofrida no nivel de pressdo exigido para as
diferentes salas; e€) ndo deve existir exaustdo do ar para outras areas do
prédio. O ar de exaustdo ndo deve, portanto, ser recirculado e devera ser
fitrado através de filtro HEPA antes de ser eliminado para o exterior das
instalacdes, devendo haver verificagdo constante do fluxo de ar nas
instalagdes; f) todos os procedimentos que envolverem a manipulacédo de OGM
de classe de risco 3 devem ser conduzidos dentro de cabines de seguranca
bioldgica Classe Il ou lll. Os manipuladores devem utilizar equipamentos de
protecdo individual; g) o ar de saida das cabines de seguranca biolégica com
fitros HEPA de elevada eficiéncia (Classe Il ou Ill) deve ser retirado
diretamente para fora do edificio por sistema de exaustao; h) as superficies das
paredes internas, pisos e tetos devem ser resistentes a agua, de modo a
permitir facil limpeza. Toda a superficie deve ser selada e sem reentrancias,

para facilitar limpeza e descontaminacao; i) o mobiliario das instalacdes deve



ser rigido, com espacamentos entre as bancadas, cabines e equipamentos
para permitir facil limpeza; j) préximo a porta de saida da ante sala de cada
instalacdo NB-3 deve haver pelo menos uma pia para lavar as méos. A torneira
deve ter um sistema automatico de acionamento ou sistema de pedais. Todos
os ralos devem ter dispositivo de fechamento; k) as janelas das instalacdes
devem ser lacradas, com vidros duplos de seguranca; |I) deve existir autoclave
para a descontaminagdo de residuos, localizada no interior das instalacdes,
com sistema de dupla porta; m) todo o liquido efluente das instalacbes devera
ser descontaminado antes de liberado no sistema de esgotamento sanitario,
através do tratamento em caixas de contencdo; n) as linhas de vacuo devem
estar protegidas com filtro de ar com elevada eficiéncia e coletores com liquido
desinfetante; 0) a equipe técnica deve ter treinamento especifico no manejo de
agentes infecciosos de classe de risco 3, devendo ser supervisionada por
cientistas com vasta experiéncia com esses agentes; p) toda equipe técnica
deverd tomar banho ao entrar e sair das instalacdes NB-3; q) deve ser usado
uniforme completo especifico nas instalacbes onde sdo manipulados OGM de
classe de risco 3. E proibido o uso dessas roupas fora das instalacdes, sendo
obrigatério descontamina-las antes de serem encaminhadas a lavanderia ou ao
descarte; r) devem ser usadas mascaras faciais ou respiradores apropriados
nas instalacdes NB-3; s) nenhum material biolégico com capacidade de
propagacdo podera deixar as instalacdes; t) Sistema de comunicacdo
apropriado com o exterior deve estar disponivel; u) devem ser colocadas
cameras de video na entrada e na saida das instalacdes; v) devem ser
mantidas amostras-referéncia de soro da equipe técnica colhidas anualmente
para vigilancia a saude; w) devem ser feitos, anualmente, exames médicos
para os trabalhadores das instalacbes onde sdo conduzidos atividades e
projetos com OGM incluindo avaliacdo clinica laboratorial de acordo com o
OGM envolvido, levando-se em consideracdo as medidas de protecao e
prevencao cabiveis; x) animais de laboratério em NB-3 devem ser mantidos em
sistemas de confinamento (sistemas de caixas com filtro HEPA e paredes
rigidas). A manipulacéo desses animais deve ser feita em cabine de seguranca
biologica classe Il ou Ill; y) Para experimento de menor risco realizado

concomitantemente no mesmo local, devera ser adotado o nivel NB-3;



IV — Nivel de Biosseguranca 4 (NB-4): adequado as atividades e projetos que
envolvam OGM de classe de risco 4. As instalagdes e procedimentos exigidos
para o NB-4 devem atender as especificacdes estabelecidas para o NB-1, NB-2
e NB-3 acrescidos de: a) a instalacdo NB-4 deve estar localizada em prédio
separado ou em area claramente demarcada e isolada das demais instalacdes
da instituicdo e dispor de vigilancia 24 horas por dia; b) devem ser previstas
camaras de entrada e saida de pessoal, separadas por chuveiro; c) as
manipulacdes com OGM de classe de risco 4 devem ser realizadas em cabine
de seguranca biolégica Classe Il ou Ill, em associa¢cdo com roupas de protecéo
pessoal com pressdo positiva, ventiladas por sistema de suporte de vida; d)
deve ser previsto um sistema de autoclave de dupla porta, camara de
fumigacéo, ou sistema de ventilagdo com ante-camara pressurizada para o
fluxo de materiais para o interior do laboratério; e€) o sistema de drenagem do
solo deve conter depésito com desinfetante quimico eficaz para o agente em
guestao, conectado diretamente a um sistema coletor de descontaminacéo de
liquidos; f) o sistema de esgoto e ventilacdo deve estar acoplado a filtros HEPA
de elevada eficiéncia. As instalacdes de filtros e esgotos devem estar
confinadas a area de contencdo; g) sistemas de suprimento de luz, dutos de ar
e linhas utilithrias devem ser, preferencialmente, embutidos para evitar o
acumulo de poeira; h) materiais e equipamentos que nao possam ser
descontaminados na autoclave devem passar por tanque de imersdo com
desinfetante, ou camara de fumigacao; i) o liquido efluente, antes de ser
liberado das instalacdes, deve ser descontaminado com tratamento por calor; j)
os liquidos liberados de chuveiros ou de sanitarios devem ser
descontaminados com produtos quimicos ou pelo calor; k) as instalagbes
devem ter ante-sala para a equipe vestir roupas especificas (escafandro) com
pressao positiva e sistema de suporte de vida. O sistema deve prever alarmes
e tanques de respiracdo de emergéncia; |) as instalagbes devem ter chuveiro
para a descontaminagdo quimica das superficies da roupa antes da saida da
area; m) a entrada de ar de insuflamento devera estar protegida com filtro
HEPA e sua eliminacdo para o exterior deve ser feita através de dutos de
exaustdo, cada um com dois filtros HEPA colocados em série e com
alternancia de circuito de exaustdo automatizado; n) o sistema de ar devera ser

revisado e validado anualmente por firma com experiéncia comprovada; 0)



nenhum material devera ser removido das instalagcdes a menos que tenha sido
autoclavado ou descontaminado, excecdo feita aos materiais biol6gicos que
necessariamente tenham que ser retirados na forma viavel ou intacta; p) o
material biolégico viavel, ao ser removido de cabines Classe Il ou Ill ou das
instalacbes NB-4, deve ser acondicionado em recipiente de contencao
inquebravel e selado. Este, por sua vez, deve ser acondicionado dentro de um
segundo recipiente também inquebravel e selado que passe por um tanque de
imersdo contendo desinfetante ou por uma camara de fumigacéao ou, ainda, por
um sistema de barreira de ar; q) equipamentos ou materiais que nao resistam a
temperaturas elevadas devem ser descontaminados utilizando-se gas ou vapor
em camara especifica; r) acesso as instalacdes deve ser bloqueado por portas
hermeticamente fechadas, contendo internamente um sistema de
monitoramento visual; s) a entrada deve ser controlada pelo Técnico Principal,
ou pessoa qualificada, por ele indicada. Além do sistema de acesso por cartdo
magnético ou cddigos digitais, o responsavel devera solicitar identificacdo
institucional de cada usuario; t) as pessoas autorizadas devem cumprir com
rigor as instru¢cdes de procedimento para entrada e saida das instalacdes; u)
deve haver um registro de entrada e saida de pessoal, com data, horéario e
assinaturas; v) devem ser definidos protocolos para situagdes de emergéncia,;
w) o0 responsavel pela seguranca da area de acesso as instalacbes devera
estar apto a acionar o esquema de emergéncia, se necessario; x) todas estas
informacdes devem ser registradas e arquivadas por um periodo de 5 anos; y)
antes de adentrar as instalacbes, as pessoas devem ser avisadas sobre o
potencial de risco e capacitadas para o atendimento das medidas apropriadas
de seguranca; z) a entrada e a saida da equipe das instala¢cées devem ocorrer
somente apos uso de chuveiro e troca de roupa; aa) a entrada e saida da
equipe por ante-camara pressurizada somente deve ocorrer em situacdes de
emergéncia; bb) para adentrar as instalagcbes, a roupa comum deve ser
trocada por roupa protetora completa e descartavel. Antes de sair das
instalacdes para a area de banho, a roupa protetora deve ser deixada em area
especifica para descontaminacéo antes do descarte; cc) deve ser organizado
um sistema de notificacdo de acidentes, exposicdo e absenteismo da equipe

das instalacdes, bem como um sistema de vigilancia médica. Deve-se ainda,



prever uma unidade de quarentena, isolamento e cuidados médicos para 0s

suspeitos de contaminacao.

A UFPEL nado possui autorizacdo para operar em niveis de
biosseguranca NB-3 e NB-4.

7.3 BOAS PRATICAS LABORATORIAIS (BLP)

7.3.1 O QUE E PRECISO SABER PARA TRABALHAR COM OGMs

1) Conhecer as regras para o trabalho com OGMs NB1 ou NB2, conforme este

manual e a legislacao vigente;

2) Estar alerta para os riscos bioldgicos, quimicos, radioativos, toxicos e

ergondmicos com 0s quais se tem contato no laboratorio;

3) Ser treinado e aprender as precaucdes e procedimentos de biosseguranca;
4) Evitar trabalhar sozinho no laboratério devido a possibilidade de acidentes;
5) Ser protegido por imunizacéo apropriada quando disponivel;

6) Nao fumar, ndo comer, nao beber no local de trabalho onde h& qualquer
agente patogénico. Nao estocar comida ou bebida no laboratério.

7.3.2 O QUE E NECESSARIO FAZER ANTES DE INICIAR AS
ATIVIDADES COM OGMs

1) Usar EPIs (jalecos, luvas, mascaras, 6culos) que devem estar disponiveis e
ser usados inclusive por visitantes (criancas ndo podem frequentar o local).

N&o usar sapatos abertos, bermudas e roupas curtas em geral.
2) Retirar o jaleco ou avental, luvas e demais EPIs antes de sair do laboratorio;

3) Utilizar protetores de face e/ou olhos quando necessario proteger-se de

respingos, substancias téxicas, luz UV ou outras irradiacdes;

4) As luvas devem ser retiradas, descontaminadas e dispostas em lixo
apropriado, evitando a formacédo de aerossois. Lave as maos ao trocar luvas.

Troque de luvas ao alternar entre materiais contaminados para materiais



estéreis. Jamais tocar com luvas objetos que sdo manipulados normalmente
sem protecao (telefone, macaneta, interruptor, entre outros). Nao cocar ou

tocar o préprio corpo usando luvas;

5) Cabelos compridos devem estar presos durante o trabalho e o uso de joias

ou bijouterias deve ser evitado;
6) Descontaminar a area de trabalho antes e apds 0 uso;
7) A vidraria quebrada ou trincada nao pode ser utilizada nos experimentos;

8) Esterilizar todo material liquido ou so6lido antes de reusar ou descartar.

7.3.3 O QUE FAZER DURANTE A MANIPULACAO DE OGMs

1) Lavar as maos sempre apds manipulacdo com materiais sabidamente ou
com suspeita de contaminagdo. Lavar as maos sempre ap0s remoc¢ao das

luvas, do avental ou jaleco e antes de sair do laboratério;

2) As agulhas ou qualquer outro instrumento perfurante e/ou cortante devem
ser desprezados em recipiente resistente a autoclavacdo. Quando o0s
recipientes estiverem cheios, devem ser autoclavados e enviados para 0s

residuos infectantes da UFEL;
3) Nunca pipetar com a boca. Usar pera ou pipetador automatico;

4) Nao transitar nos corredores com material a ndo ser que esteja

acondicionado conforme normas de biosseguranca;

5) Abrir e fechar tubos cuidadosamente para evitar extravasamento e formacao

de aerossois;
6) Todos os tubos e frascos utilizados devem estar devidamente identificados;

7) Manipular os instrumentos com as extremidades em direcdo oposta ao

operador;



8) Desprezar sobrenadantes sobre material absorvente embebido em
desinfetante disposto dentro de um frasco de boca larga para evitar a formacéo
de aerossais;

9) Utilizar pipetas com filtro (algodao hidréfobo);
10) Registrar nos respectivos cadernos de uso de equipamentos;

11) Limpar toda a &rea com solucdo desinfetante antes e apds o término do
trabalho.

7.3.4 O QUE FAZER QUANDO TERMINAR O EXPERIMENTO

A realizacdo da limpeza e desinfec¢cdo das superficies € fundamental
para a reducdo da incidéncia de infec¢des. Primeiramente, é preciso introduzir
as definicdes de descontaminacdo - processo de desinfeccdo ou esterilizacdo
terminal de superficies e objetos contaminados com microrganismos
patogénicos, de forma a torna-los seguros a manipulacdo; Desinfeccao -
processo de eliminacdo ou destruicdo de todos os microrganismos, na forma
vegetativa, presentes em objetos inanimados, por meio de meios quimicos ou
fisicos. A desinfeccdo ndo destréi os esporos de bactérias; Esterilizacdo -
processo de eliminacdo de todos os tipos de microrganismos, inclusive de

esporos, com produtos quimicos ou meios fisicos.

Alguns agentes quimicos que podem ser utilizados para

descontaminacédo, desinfeccéo e esterilizacéo sao:

- Alcool 70 %: Age sobre bactérias na forma vegetativa, Mycobacterium
tuberculosis, alguns fungos e virus lipofilicos (atuam no envelope e capsideo).

Em geral requer um tempo minimo de 20 minutos para agir.

- Formol 4 %: Age sobre bactérias na forma vegetativa, fungos, micobactérias,

virus e esporos bacterianos. Necessita de 5-10 minutos para desinfeccéo.

- Cloro ativo 1% (Agua sanitaria 33%, Hipoclorito de sodio 1%): Age sobre

Bactérias, micobactérias, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos e esporos



bacterianos. Em pH acima de 9 predomina o ion hipoclorito, que € menos ativo

contra microrganismos. Requer um tempo de 60 minutos para a desinfeccéo.

- Peroxido de hidrogénio 6%-7,5%: Age sobre virus, bactérias, bacilos da
tuberculose, leveduras e esporos bacterianos. A concentragéo de 6-7,5% de
peréxido de hidrogénio promove desinfeccdo apds 30-60 minutos e

esterilizacdo apos 6 horas
ATENCAO:

- O Formol e o hipoclorito atacam as valvulas e sensores da autoclave, ndo

utilize formol e hipoclorito antes da autoclavacgao.

- O hipoclorito de sédio comercial contém cerca de 10% de substancia ativa. A
agua sanitaria contém apenas 2 a 2,5 % de substancias ativas. As solucdes
para descontaminagdo devem ser preparadas no momento do uso devido a

instabilidade do hipoclorito de sodio e os frascos devem ser protegidos da luz.

7.3.5 COMO DESCARTAR OS RESIDUOS INFECTANTES GERADOS EM
PESQUISAS COM OGMs

Segundo o CAPITULO VI da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da
Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n° 306/2004 , o grupo de
residuos designado como de tipo A1 consiste de: “culturas e estoques de
microrganismos residuos de fabricacdo de produtos bioldgicos, exceto 0s
hemoderivados; meios de cultura e instrumentais utilizados para transferéncia,
inoculacdo ou mistura de culturas; residuos de laboratorios de manipulacéo
genética. Estes residuos ndo podem deixar a unidade geradora sem tratamento

prévio.”

Materiais perfurocortantes devem ser descartados em recipientes rigidos,
resistentes a punctura, ruptura e vazamento, devidamente identificados e

autoclavados antes do descarte.

Os instrumentos de trabalho a serem reutilizados deverdo ser colocados em
recipientes, preferencialmente de plastico ou de vidro, contendo solucdo
desinfetante e permanecer o tempo estabelecido pelo fabricante para posterior

autoclavagem, lavagem e reutilizacao.



O tratamento prévio para reducdo da carga microbiana é a autoclavacédo. Os
materiais contaminados devem ser postos em sacos resistentes a autoclavacao
com a identificacdo de infectante e colocado dentro de recipientes a prova de
vazamentos. ApOs a autoclavacdo, o material deve ser descartado conforme

as especificacbes do Plano de Gerenciamento de Residuos da UFPEL

8. INSTALACOES FISICAS E PROCEDIMENTOS EM CONTENCAO
PARA ATIVIDADES E PROJETOS COM ANIMAIS GENETICAMENTE
MODIFICADOS (AnGMs)

O trabalho em contengdo com animais geneticamente modificados
(AnGMs) deve seguir todas as recomendacdes gerais dos itens anteriores,
bem como o Capitulo VIII da Resolu¢cdo Normativa n® 2, de 27 de novembro de
2006 da CTNBIio. Qualquer que se a o grupo do animal, a instituicdo dever

requerer a CTNBIo a extenséo de seu CQB para biotérios e/ou laboratorios.

a) As instalacdes de contencéo para atividades e projetos com animais
geneticamente modificados incluem biotério, insetario, tanque de

aquicultura, curral, aviario, infectorio, entre outros.

b) As atividades e projetos em contencdo envolvendo animais
geneticamente modificados da classe de risco 1 deverdo atender as normas de
biosseguranca exigidas para o NB-1, acrescidas de: | - as instalacbes para
manutencdo e manipulacdo dos animais geneticamente modificados devem
estar fisicamente separadas do resto do laboratoério e ter acesso controlado; Il -
a entrada das instalagbes deve ser mantida trancada, sendo o acesso restrito
as pessoas credenciadas pela CIBio da instituicdo; Ill - a construcdo das
instalacdes devera levar em conta o tipo de animal geneticamente modificado a
ser mantido e manipulado, mas sempre tomando-se 0s cuidados necessarios
para impedir o escape; IV - todas as areas que permitam ventilacdo (inclusive
entrada e saida de ar condicionado) deverdo conter barreiras fisicas para
impedir a passagem de insetos e outros animais; V - ralos ou outros
dispositivos similares, se existentes, deverdo ter barreiras para evitar a

possibilidade de escape ou entrada de material contaminado; VI - animais de



diferentes espécies e ndo envolvidos no mesmo experimento deverdo estar
alojados em areas fisicas separadas; VIl - recomenda-se a instalacdo de
cortinas de ar com fluxo de cima para baixo nas portas de acesso aos
insetarios; VIII - tanques de aquicultura devem ter a renovacdo de agua em
sistema separado, sendo toda a agua de descarte passada por tanque de
esgotamento com desinfeccdo, antes de ser lancada na rede pluvial;, 1X -
currais para inspegédo e colheita de amostras deverdo conter infra-estrutura
adequada ao manejo dos animais, assim como piquetes com cerca dupla, para
evitar o transito entre areas, pedeluvio e, quando possivel, sistema de
drenagem passando por tanque de desinfeccdo; X - recomenda-se que a
entrada de serragem, racdo ou qualquer outro alimento ou material a ser
utilizado com os animais ocorra apos autoclavagem ou irradiacdo; Xl - todo
material contaminado devera ser apropriadamente acondicionado para
desinfeccdo ou inativacdo, que podera ocorrer fora das instalacdes; XlIl - devem
ser estabelecidas normas de procedimentos amplamente divulgadas as
pessoas com acesso autorizado; XIII - copias das normas de procedimentos,
inclusive daqueles referentes a situacdes de emergéncia, devem ser mantidas
no interior das instalacbes; XIV - no caso de manutencdo de um banco de
embrides geneticamente modificados criopreservados, este deve localizar-se

nas instalacdes credenciadas pela CTNBIo.

c) As atividades e projetos em contencdo envolvendo animais
geneticamente modificados da classe de risco 2 deverdo atender as normas de
biosseguranca exigidas para o NB-2 e as especificacbes anteriores, acrescidas
de: | - € necessario que haja uma ante-sala entre a area de livre circulacéo e a
area onde os animais estédo alojados; Il - a ante-sala deve estar separada por
sistema de dupla porta com intertravamento; Il - todas as entradas e saidas de
ventilagdo devem possuir barreiras fisicas que bloqueiem a passagem de
insetos e outros animais entre as salas e a area externa; IV - as janelas devem
ter vidros fixos e hermeticamente fechados e, quando necessario, serem
duplas; V - as instalacdes devem ter luzes de emergéncia e serem ligadas a
geradores, se possivel; VI - € necesséaria a troca de vestimenta antes da
passagem da ante-sala para a sala de animais. Se possivel, deve ser utilizada

vestimenta descartavel no interior da sala de animais; VIl - as vestimentas



devem, apdés rigorosa inspecdo para verificar a presenca de insetos, ser
acondicionadas em recipiente proprio fechado e autoclavado; VIII - serragem,
racdo ou qualquer outro alimento ou material a ser utilizado com os animais
devem ser submetido a autoclavagem ou irradiacdo; IX - a saida do material
deve ser efetuada através de camaras de passagem de dupla porta para
esterilizagdo ou inativacdo; X - em biotérios, a agua a ser ingerida pelos
animais deve ser filtrada, acidificada ou autoclavada; XI - em biotérios, o fluxo
de ar deve sofrer cerca de 20 renovacfes por hora; Xll - recomenda-se que
haja controle sanitario, parasitolégico, microbiolégico, de micoplasmas e
virolégico dos animais; XIII - controle genético dos animais deve ser realizado,
se possivel, a cada nova geracao; XIV - infectérios com animais geneticamente
modificados devem localizar-se em é&reas especialmente isoladas e

devidamente credenciadas pela CTNBIo.

d) As atividades e projetos em contencdo envolvendo animais
geneticamente modificados da classe de risco 3 deverdo atender as normas de
biosseguranga exigidas para o NB-3 e as especificagbes anteriores |,
acrescidas de: | - as instalacdes deverao conter, no minimo, as seguintes areas
distintas: Ante-Sala, Sala de Materiais, Sala para Animais e Sala de
Experimentacdo; Il - a ante-sala devera possuir trés divisbes. Na primeira
divisdo, devera haver armarios individuais para o usuario guardar as roupas.
Na divisdo central, devera haver chuveiros acionados por sistema
independente do uso das maos. Na terceira divisdo, devera haver armarios
fechados para guardar roupas esterilizadas a serem utilizadas pelos usuarios e
sacos para acondicionar a roupa ja utilizada nas instalagbes, que devera ser
autoclavada antes de ser descartada; Il - o ar insuflado deve ser esterilizado. A
saida de ar também deve conter filtros esterilizantes para purificacdo do ar
antes de ser lancado para o meio externo; IV - as salas dos animais e de
experimentacdo devem, necessariamente, conter pressdo de ar negativa em
relacdo as demais salas; V - as instalacbes devem possuir sistema de controle
automatico para detectar alteracdes na pressdo atmosférica e capaz de acionar
alarme; VI - os animais devem estar alojados, quando pertinente, em sistema
de microisoladores ou em sistemas equivalentes; VII - quando houver torneiras,

estas devem permitir acionamento sem o uso das maos; VIII - todo material a



ser descartado devera ser previamente descontaminado dentro das
instalacdes. Isto devera ocorrer pelo uso de autoclave de dupla porta; IX - 0s

animais mortos e os dejetos deverado ser incinerados.

e) Normas especificas para atividades e projetos com animais
geneticamente modificados da classe de risco 4 serdo editadas pela CTNBio

guando necessario.

A UFPEL nao esta autorizada a trabalhar com AnGMs NB3 e NB4.

9. INSTALACOES FISICAS E PROCEDIMENTOS EM _CONTENCAO
PARA ATIVIDADES E PROJETOS COM VEGETAIS GENETICAMENTE
MODIFICADOS

O trabalho em contencdo com plantas geneticamente modificadas deve
seguir todas as recomendacfGes gerais do Capitulo VII da Resolucao
Normativa n° 2, de 27 de novembro de 2006 da CTNBio, como segue:

a) As atividades e projetos em contencdo envolvendo vegetais
geneticamente modificados da classe de risco 1 deverdo atender as normas de
biosseguranca exigidas para o NB-1, acrescidas de: | - a casa de vegetacao
deverd ser mantida trancada, exceto quando houver pessoas trabalhando no
seu interior; Il - limitacdo de acesso que sera restrito a equipe técnica
diretamente envolvida com os experimentos em andamento; Il - janelas ou
laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilagdo, devendo
possuir telas anti-afidicas para impedir a entrada de polinizadores. Nao sao
requeridas barreiras para poélen, exceto quando se tratar de plantas aldgamas e
anemofilas, cuja dispersdo do polen deve ser evitada por protecdo das
estruturas reprodutivas ou por barreiras fisicas; IV - o piso pode ser de
cascalho ou outro material poroso, recomendando-se, no entanto, que 0s
passeios sejam de concreto; V - manutencédo de ficha, em local de facil acesso
na entrada da casa de vegetacdo, com informacdes atualizadas sobre os
experimentos em andamento e sobre os vegetais, animais ou microrganismos
que forem introduzidos ou retirados da casa de vegetacdo VI - manual de

praticas para uso das instalacbes, advertindo os usuarios sobre as



consequéncias advindas da nao observancia das regras e, também,
informando as providéncias a serem tomadas no caso de uma liberagdo
acidental de OGM potencialmente causador de impacto ambiental; VIl -
programa obrigatorio de controle de espécies indesejaveis, como plantas
invasoras, animais ou patdgenos, dentro da casa de vegetacéo; VIII - animais
utilizados em experimentos que se referem ao caput deste artigo devem ser
contidos para impedir seu escape; IX - vegetais, sementes ou tecidos vivos so
podem ser retirados da casa de vegetacdo com finalidade para pesquisa em
instalacbes em regime de contencdo ou armazenamento. Para liberacdo

planejada no meio ambiente, deve haver autorizacdo da CTNBIo.

b) As atividades e projetos em contengcdo envolvendo vegetais
geneticamente modificados da classe de risco 2 deverdo atender as nhormas de
biosseguranca exigidas para o NB-2 e as especificacdes anteriores, acrescidas
de: | - a casa de vegetacdo deve ser construida com material transparente
rigido contendo uma antecamara; Il - sistema de ventilacdo forgcada com
protecdo contra a entrada de animais na entrada e na saida de ar; Ill - piso de
concreto ou material impermeavel; IV - sistema de drenagem de liquidos que
inclua uma caixa de contencdo para descontaminacdo e inativacdo; V -
exaustores equipados com um sistema para fechamento quando néao estiverem
funcionando. Os sistemas de entrada e saida devem impedir o refluxo do ar; VI
- sinalizacdo com simbolo universal de risco bioldgico indicando a presenca de
organismos geneticamente modificados e a classificacdo de risco; VII -
recipientes fechados e inquebraveis para introducéo ou retirada de organismos
da casa de vegetacédo; VIII - camara de crescimento ou sala de crescimento
dentro de uma edificacdo que satisfaca as especificagbes NB-2; IX -
vestimentas e equipamentos de protecdo individual apropriados aos
experimentos conduzidos, preferencialmente descartaveis. Estas vestimentas e
equipamentos devem ser retirados antes da saida das instalacdes e devem ser

descontaminados antes de serem descartados ou lavados.

c) As atividades e projetos em contencdo envolvendo vegetais
geneticamente modificados da classe de risco 3 deverdo atender as normas de
biosseguranca exigidas para o NB-3 e as especificacbes anteriores, acrescidas

de: | - a casa de vegetacdo deve ser cercada podendo ser protegida por



medidas adicionais de seguranca, além de estar separada de outras areas de
transito livre; Il - deve ser uma estrutura fechada, com cobertura continua e
cuja entrada seja protegida por dois conjuntos de portas com fechamento
automatico e intertravamento; Ill - as paredes internas e o piso devem ser
impermeaveis e resistentes a corrosao; IV - deve possuir uma cabine com duas
portas para troca de vestimentas; V - todos os procedimentos devem minimizar
a geracao de excesso de efluentes durante a irrigacédo, transplante ou qualquer
outra manipulacao; VI - materiais experimentais viaveis, que forem introduzidos
ou retirados da casa de vegetacdo devem ser transportados em um segundo
recipiente fechado e inquebravel; VII - se houver a possibilidade da presenca
de estruturas propagativas na superficie do segundo recipiente, este tera que

ser descontaminado;

c) Normas especificas para atividades e projetos com vegetais
geneticamente modificados da classe de risco 4 serdo editadas pela CTNBio

quando necessario.

A UFPEL ndo esta autorizada a trabalhar com Vegetais GMs NB3 e
NB4.

10. O QUE FAZER EM CASOS DE ACIDENTE com OGMs

(microrganismos, animais e plantas)

Todas as atividades e projetos com OGM e seus derivados em
contencdo devem ser planejadas e executadas de acordo com as Resolucdes

Normativas da CTNBIo, de modo a evitar acidente ou liberacdo acidental.

A ocorréncia de acidente ou liberagdo acidental de OGM e seus
derivados devera ser imediatamente comunicada a CIBio e por esta a CTNBio
e aos orgaos e entidades de registro e fiscalizacdo pertinentes, anexando-se
relatorio das acbes corretivas ja tomadas e os nomes das pessoas e
autoridades que tenham sido notificadas, no prazo maximo de cinco dias, a

contar da data do evento.



A comunicacdo a CTNBio e aos 0rgaos e entidades de registro e
fiscalizagdo pertinentes ndo isenta a CIBio de qualquer outra obrigacdo que
possa ter, a luz da legislacéo vigente.

A CIBio deverd informar os trabalhadores e demais membros da
coletividade sobre os riscos decorrentes do acidente ou da liberagdo acidental

de OGM e seus derivados.

A CIBio deveré instaurar imediatamente investigacdo sobre a ocorréncia
de acidente ou liberacdo acidental de OGM e seus derivados, enviando as

conclusbes a CTNBIo, no prazo de 30 dias.

A CTNBIo, ao tomar conhecimento de qualquer acidente ou incidente
que tenha provocado efeitos adversos a saude humana e animal, aos vegetais

ou ao meio ambiente, fard imediata comunicacao ao Ministério Publico Federal.
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AXEXO 1

NFORMACOES NECESSARIAS PARA OBTENCAO DO CERTIFICADO DE QUALIDADE
EM BIOSSEGURANCA - CQB



Universidade Federal de Pelotas (UFPel)
Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico (CDTec)
Comissao interna de Biosseguranga (CIBio)

Campus universitario/Capdo do Ledo s/n- prédio 19— CEP 96160-000
Pelotas — Rio Grande do Sul - Brasil | cibio.ufpel@gmail.com/ +55 (53) 3275-7350

Formulario Padrédo

SOLICITACAO DE EXTENSAO DO CERTIFICADO DE
QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA (CQB) DA UFPEL

TIPO DE SOLICITACAO:

- Nivel de Biosseguranga: (__) NB-1 (__)NB-2
- Unidade Operativa: (__) Laboratodrio de pesquisa (__) Biotério
(__) Aviario (__) Curral
(__) Casa de vegetacao (__) Infectodrio
(__) Insetério (__) Tanque de
aquicultura
(__) Outro:

1. Constituicdo da pessoa juridica interessada:

- Numero de inscrigao no CNPJ:.

- Enderego completo, telefone, Fax e E-mail da Unidade Operativa: (COMPLETAR)



- Enderego completo, telefone, Fax e E-mail da Empresa ou Instituicdo: Comissao
Interna de Biosseguranca (CIBio) - Universidade Federal de Pelotas - Campus
universitario/Capdo do Ledo s/n- prédio 19- CEP 96160-000. E-mail:

cibio.ufpel@gmail.com .

- Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e E-mail do Responsavel Legal pela
Empresa ou Instituigao: Reitor ...

- Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e E-mail do Responsdavel Legal da
Unidade Operativa: (COMPLETAR)

- Nome, identidade, CPF, endereco, telefone e E-mail do Presidente da CIBio:

- Telefone de emergéncia:

- Incluir o organograma da Unidade Operativa para a qual o CQB esta sendo
solicitado e seu enquadramento na Instituicao. (COLOCAR COMO ANEXO 1)

2. Finalidade da solicitagdo de concessao de CQB: (ASSINALAR UMA OU MAIS
OPCOES)

- Pesquisa em regime de contencdo [ ]
- Uso Comercial [ ]

- Liberagdo planejada no meio ambiente [ ]
- Transporte [ ]

- Avaliacdo de produto [ ]

- Deteccdo e identificacdo de OGM [ ]
- Descarte [ ]

-Ensino [ ]

- Armazenamento [ |

- Producdo industrial [ ]

- Qutras - especificar

3. Atividades desenvolvidas com: (ASSINALAR UMA OU MAIS OPCOES)


mailto:cibio.ufpel@gmail.com

- Animais [ ]

- Plantas [ ]

-Virus [ ]

- Microrganismos [ ]
- Fungos [ ]

- Derivados [ ]

- Qutras — especificar:

4. Relacdo dos OGM e derivados que serdo objeto das atividades. Mencionar o
nome comum, nome cientifico das espécies, genes introduzidos, sua origem e
funcdes especificas. (COMPLETAR)

5. Informar a classe de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados (OGM)
objeto das atividades a serem desenvolvidas, de acordo com as Resolucdes
Normativas da CTNBio. (COMPLETAR)

6. Resumo dos projetos de pesquisa ou demais atividades que serdao desenvolvidas
com OGM e seus derivados. Nos casos de atividades com OGM e derivados da classe
de risco 2 e 3, anexar o requerimento para autoriza¢do de atividades em contencao.
(COMPLETAR)

7. Descricdo das instalagfes que serdo utilizadas nas atividades com OGM e seus
derivados.

7.1. Especificar pormenorizadamente os Laboratorios, Casas de Vegetacao,
Campos Experimentais, unidade de beneficiamento e armazenamento de sementes,
camara fria, sala de manuseio e preparo de experimentos, biotério e outras
instalagdes, nomeando e identificando cada uma na planta baixa a ser anexada ao
processo. (COMPLETAR)

7.2. Informar localizacdo, dimensBes e caracteristicas especiais relacionadas a
biossegurancga, atendendo as normas especificas da CTNBio. Em unidades
experimentais de campo, especificar a localizacdo e dimensdo da area a ser
credenciada. (COMPLETAR)

7.3. Apresentar planta de localizacao das areas contiguas as instalacoes.
(COLOCAR COMO ANEXO 2)



8. Relacionar os principais equipamentos utilizados nos experimentos, as medidas
e os Equipamentos de Protecdo Individual e Coletiva (EPI e EPC) disponiveis na
Unidade Operativa, informando, no que couber, sua localizacdo na planta baixa.

8.1. Lista de equipamentos EPI e EPC disponiveis:
(COMPLETAR)

8.2. Procedimentos de limpeza, desinfeccdo, descontaminacdo e descarte de
residuos:
(COMPLETAR)

9. Relacionar os nomes, CPF, formacgao profissional, titulagdo e capacitacio em
biosseguranga da equipe técnica envolvida no trabalho com OGM e seus derivados,
apresentando curriculum vitae de cada participante que ndo estiver inscrito na
Plataforma Lattes.

(COMPLETAR)

10. Especificar as condicBes para atendimentos médicos de emergéncia na
instituicao.
(COMPLETAR)

11. Especificar composicdo da Comissdo Interna de Biosseguranca - CIBio, com
curriculum cadastrado na Plataforma Lattes do CNPgq dos membros e do
Presidente. Anexar documentacdo formal designando e nomeando os membros e
Presidente da CIBio.

12. Telefone e E-mail da CIBio

Fone:. E-mail:

13. Declaracéao:

Declaracao formal dos interessados quanto a competéncia técnica e de infraestrutura
da Unidade Operativa para a execucdo do trabalho programado. (PREENCHER,
ASSINAR E CARIMBAR O ANEXO 3)

14. Atividades realizadas com finalidade: (ASSINALAR UMA OU MAIS OPCOES)

- Agricola [ ]

- Saude Humana [ ]
- Saude Animal [ ]
- Ambiental [ ]



- Aquicultura e Pesca [ ]



ANEXO 1

Organograma da Unidade Operativa



ANEXO 2

Planta baixa (incluindo as dreas contiguas)



ANEXO 3

SERVICO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS
CAMPUS PORTO, RUA GOMES CARNEIRO, 1 - REITOR PEDRO CURI HALLAL
CEP 96010-610 - PELOTAS, RS - BRASIL

Declaracao

Declaro, para os fins de obtencdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca —
CQB, previsto na Lei n? 11.105, de 24 de margo de 2005, a ser emitido pela Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca —CTNBio, que o (NOME DA UNIDADE OPERATIVA)
dispoe de infraestrutura adequada e pessoal técnico competente para desenvolver
com seguranca atividades de: (NATUREZA DAS ATIVIDADES. EXEMPLO: PESQUISA EM
REGIME DE CONTENCAO) com (ORGANISMOS. EXEMPLO: ANIMAIS, PLANTAS,
MICROORGANISMOS, FUNGOS OU DERIVADOS) geneticamente modificado(s) da
Classe de Risco (1 ou 2). (NOME DA UNIDADE OPERATIVA) dispde-se a receber os
membros da CTNBio a qualquer tempo ou momento, para avaliacdo das condicdes

fisicas, técnicas, de infraestrutura e de pessoal da instituicdo, com vistas a emissao,
revisao, extensao, suspensao e cancelamento do CQB.

Responsavel Legal — Diretor do Centro

Responsavel Legal — Chefe do Departamento

Responsavel Pela Unidade Operativa — Pesquisador

Presidente da CIBio



