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Apresentacao

A Comissdo Interna de Biosseguranca (CIBio) da Embrapa Algodao vem
envidando esforcos para despertar os pesquisadores e seus colaboradores
para a importancia da adocao de procedimentos seguros nos trabalhos que
envolvem Organismos Geneticamente Modificados (OGM).

A CIBio da Embrapa Algodao, em cumprimento a recomendacéo da Comis-
sdo Técnica de Nacional de Biosseguranca (CTNBio), apresenta o Manual de
Biosseguranca descrevendo os procedimentos a serem adotados para a
conducéo de experimentos com OGM em laboratérios, casas de vegetacéo,
telados e campos experimentais, incluindo os procedimentos a serem
aplicados no caso de acidentes.

A avaliacado anual de todos os projetos envolvendo OGM e os locais de
desenvolvimento das atividades € atribuicdo da CIBio. Este acompanhamen-
to é indispensavel para a identificacao de irregularidades, bem como para a
orientacdo das normas e procedimentos a serem adotados, visando evitar
riscos de contaminacado das pessoas envolvidas e do meio ambiente.

As recomendacoes descritas neste manual sdo apropriadas para o desen-
volvimento de atividades em projetos de pesquisa envolvendo OGM do
Nivel de Biosseguranca 1 (NB1).

Napoledo Esberard de Macédo Beltrao
Chefe Geral da Embrapa Algodao
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Objetivo

Definir os procedimentos gerais de Biosseguranca de OGMs em laboratéri-
os, casas de vegetacao, telados e campos experimentais da Embrapa
Algodao, a fim de mitigar riscos, evitar liberacdo acidental de OGMs e seus
produtos no meio ambiente, evitando cruzamentos de OGMs com organis-
mos nativos.

Campo de aplicacao

Este procedimento aplica-se aos laboratérios, telados, casas de vegetacao e
campos experimentais da Embrapa Algodao e demais localidades que
possuam CQB vinculados.

Siglas e abreviaturas

DNA/ RNA - Acido desoxirribonucléico/ acido ribonucléico.
CIBio - Comissao Interna de Biosseguranca.

CQB - Certificado de Qualidade em Biosseguranca.
CTNBio - Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca.
EPC - Equipamento de Protecao Coletiva.

EPI - Equipamento de Protecao Individual.
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NB - Nivel de Biosseguranca.
OGM - Organismo Geneticamente Modificado.

RN - Resolucdes Normativas da CTNBio.
Definicdes

Classes de risco - os OGM sao classificados em quatro classes de risco
(capitulo 4 da RN2). Os critérios que levam a classificar o organismo em
cada classe inclui ndo sé caracteristicas do organismo receptor como
também a caracteristica conferida pelo transgene. Na Classe de Risco 1
foram classificados os OGMs considerados de baixo risco individual e baixo
risco para a coletividade, isto é, quando os organismos envolvidos (receptor
e doador do transgene) nao forem causadores de efeitos adversos a saude
e ao meio ambiente. Microrganismos patogénicos e plantas daninhas nao
sdo classificados nesta classe de risco.

Nivel de Biosseguranca (NB) - de acordo com a classe de risco dos organis-
mos trabalhados, sdo necessarios diferentes niveis de contencao e comple-
xidade das medidas de protecao para permitir o trabalho em laboratério,
casa de vegetacao, telado e em campo experimental com OGM, de forma
segura e com risco minimo para o operador e para o ambiente.

Organismo - toda entidade biolégica capaz de reproduzir e/ou de transferir
material genético, incluindo virus, prions e outras classes que venham a ser
conhecidas.

Organismo doador - organismo doador de DNA ou RNA que seré introduzida
por engenharia genética no organismo receptor.

Organismo geneticamente modificado (OGM) - organismo cujo material
genético tenha sido modificado por técnicas de engenharia genética.

Derivado de OGM de origem vegetal - produto obtido de OGM de origem
vegetal e que nao possua capacidade autdbnoma de replicacao ou que nao
contenha forma viavel de OGM.
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Organismo receptor - organismo original, ndo transformado geneticamente,
a ser utilizado em experimentos de engenharia genética.

Pesquisador principal - supervisor do trabalho com OGM.

Trabalho em contencao - atividade com OGM em condicbes que nao
permitam o seu escape para o meio ambiente.

Vetor - agente carreador da sequéncia a ser introduzida no organismo
receptor.

Responsabilidades

Sao atribuicdes da CIBio aquelas preconizadas no Art. 8° - Da Resolucao
Normativa N1 da CTNBio, incluindo:

i) Por solicitacao de lideres de projeto de pesquisa ou pesquisadores princi-
pais, julgar aspectos de biosseguranca dos experimentos previstos e, caso
considere seguro, permitir ou encaminhar a CTNBio, conforme preconizado
pela regulamentacao nacional de biosseguranca. O julgamento sera realiza-
do em reunides as quais serdo convocados todos os membros da CIBio.
Serdo realizadas no minimo duas reunides anuais, e elaboradas atas de
todas as reunides.

ii) Autorizar, quando seguro, a transferéncia de OGM para outras institui-
coes com CQB, segundo a RN4.

iii) Incentivar, organizar e registrar treinamentos na regulamentacao
nacional de biosseguranca. Recomenda-se que o treinamento contemple o
conteudo deste manual, incluindo os seguintes conceitos: aplicacdes
biotecnoldgicas de bactérias e plantas transgénicas; riscos (escape génico,
organismos nao alvo); CTNBio e CIBio; liberacdes comerciais; experimentos
em contencdo; CQB; Classes de Risco; descontaminacao de residuos
contendo DNA/RNA recombinante; identificacdo dos locais em que ativida-
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des com transgénicos estejam sendo realizadas com simbolo de risco
biolégico, controle de acesso, limpeza dos locais de manuseio.

iv) Realizar inspecdo periddica das instalacoes com CQB ou nomear formal-
mente pessoa competente. No minimo sera realizada uma inspecao por ano.
Recomenda-se que na mesma data verifique-se a disponibilidade para
auditoria e adequacao do registro dos dados brutos dos experimentos,
principalmente se o projeto nao tenha sido objeto de auditoria pela Embrapa
nos seis meses anteriores.

v) As informacdes de cada projeto em andamento, disponibilizadas a CIBio
e organizadas pelo pesquisador principal, serdo compiladas anualmente por
ocasiado do relatério anual e enviadas a CTNBio.

vi) Se ocorrerem quaisquer acidentes que causem liberacao acidental para
o meio ambiente, a CIBio devera tomar medidas imediatas para impedir,
remediar ou mitigar efeitos deletérios. Além disso, o acidente deveré ser
comunicado imediatamente a CTNBio com posterior envio de relatério, no
prazo maximo cinco dias da data do acidente (RN1).

vii) Enviar a CTNBio relatérios detalhados até um prazo de seis meses apos
a conclusao de cada liberacao planejada.

E de responsabilidade do técnico principal (Art. 11 - da Resolucéo
Normativa N1 da CTNBio):

i) Assegurar o cumprimento das normas de biosseguranca em conformidade
com as recomendacdes da CTNBio e da CIBio;

ii) submeter a CIBio proposta de atividade, especificando as medidas de
biosseguranca que serao adotadas;

iii) apresentar a CIBio, antes do inicio de qualquer atividade, as informacoes
e documentacao na forma definida nas respectivas Resolucdes Normativas
da CTNBio;
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iv) assegurar que as atividades nao serdo iniciadas até a emissao de decisao
técnica favoravel pela CTNBio;

v) solicitar a autorizacao prévia a ClIBio para efetuar qualquer mudanca nas
atividades anteriormente aprovadas, para que seja submetida a CTNBio
para aprovacao;

vi) enviar a CIBio solicitacao de autorizacdo de importacdo de material
biolégico envolvendo OGM e seus derivados, para que seja submetida a
CTNBio para aprovacao;

vii) solicitar a CIBio autorizacdo para transferéncia de OGM e seus deriva-
dos, dentro do territério nacional, com base nas Resolucdes Normativas da
CTNBio;

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 para o ambiente.

ix) notificar a CIBio as mudancas na equipe técnica do projeto, enviando
curriculo dos possiveis novos integrantes;

x) relatar a CIBio, imediatamente, todos os acidentes e agravos a satude
possivelmente relacionados as atividades com OGM e seus derivados;

xi) assegurar, junto a instituicao responsavel, a disponibilidade e a manuten-
cao dos equipamentos e da infraestrutura de biosseguranca;

xii) fornecer a CIBio informacdes adicionais, quando solicitadas, bem como
atender a possiveis auditorias da CIBio.

*QO treinamento devera ser comprovado por certificado emitido pela
Embrapa Algodao ou declaracdo constando ementa resumida, carga horéria
e assinatura do responsavel pelo treinamento e do treinado, cujo registro
deve ser encaminhado a CIBio;
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Procedimentos nos laboratorios e
cameras frias

i) O acesso aos laboratérios e cameras frias sera limitado as pessoas com
treinamento ou convidadas para o trabalho no laboratério especifico. Os
convidados deverao estar no laboratério acompanhados ou instruidos. O
acesso aos laboratérios com CQB devera ser controlado e as pessoas
deverao assinar o livro de registro localizado na entrada principal do prédio.

ii) A identificacao dos laboratérios que estao sendo utilizados para condu-
cdo de experimentos com OGM devera ser feita com placas contendo as
seguintes informacoes: simbolo de risco biolégico, organismo, classe de
risco, pesquisador responsavel com telefone para contato e determinacao
de "proibida a entrada de pessoas nao autorizadas".

iii) Todo material ou equipamento que tiver entrado em contato com os
OGMs em questao devera ser descontaminado adequadamente e sempre
que possivel autoclavado (1 atm, 120°C, 20 minutos). Caso seja
inapropriada a autoclavagem, o material sera adequadamente conduzido
para incineracao em éarea apropriada de descarte.

iv) Em caso de acidentes com dispersao de liquido contaminado, o responsa-
vel pelo laboratério e o presidente da ClBio (cibio@cnpa.embrapa.br)
deverao ser avisados para as devidas providéncias. O material utilizado na
limpeza do local devera ser autoclavado ou incinerado.

v) Nos laboratérios é proibido comer, beber, fumar e aplicar cosméticos,
exceto nos locais destinados para esses fins. Permite-se somente o consu-
mo de agua no interior de laboratérios que ndo contenham area de alimen-
tacao, contanto que a atividade ndo prejudique o experimento e nao se
provoque risco de ingestao de produtos toxicos. As pessoas envolvidas nos
trabalhos deverao usar os EPIs adequados para as atividades desenvolvidas,
recomendando-se o uso constante de jalecos e luvas para a manipulacao
dos OGMs nos laboratoérios, e retirada dos EPIs para circulagcdo em banhei-
ro, copa e areas externas ao laboratério.



Manual de Biosseguranca para Experimentos com OGM da Embrapa Algodédo 15

vi) Todos os experimentos deveréo ser registrados em livro ata devidamen-
te identificados, com titulo do projeto e pesquisador responsavel, e
disponibilizados em caso de fiscalizacao da CIBio e de érgdaos competentes.

vii) A presenca de animais, como roedores, devera ser impedida para que
nao ocorra dispersdo de OGM. Assim, a estrutura e funcionamento do
laboratério deve prever auséncia de esconderijos para animais. Caso a
prevencao realizada pelos usuarios nao seja eficaz, devera ser contratado
um servico terceirizado para este fim.

Procedimentos em casas de vegeta-
cdo e telados

i) Os experimentos com OGM em contencéo deverdo ser realizados em
areas com CQB e que possuem estrutura fisica adequada e pessoal capaci-
tado a conducao segura;

ii) a casa de vegetacao deverd permanecer trancada e quando houver
pessoas trabalhando no seu interior, manté-la fechada para evitar a entrada
de insetos;

iii) 0 acesso sera restrito a equipe técnica diretamente envolvida com os
experimentos em andamento;

iv) serd mantido uma ficha, em local de facil acesso na entrada da casa de
vegetacao, com informacdes atualizadas sobre os experimentos em anda-
mento e sobre os vegetais, animais ou microrganismos que forem introduzi-
dos ou retirados da casa de vegetacao;

v) impedir a presenca de plantas daninhas sexualmente compativeis com o
OGM, insetos e roedores na casa de vegetacao para evitar a disseminacao
de transgenes no meio ambiente. As plantas daninhas sexualmente compa-
tiveis com o OGM podem cruzar com a espécie transgénica e produzir
descendentes férteis e os insetos podem propiciar a polinizacao indesejavel;

vi) toda a equipe técnica e de apoio envolvida devera receber treinamento;
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vii) as casas de vegetacao que estao sendo utilizadas para conducao de
experimentos com transgénicos deverao ser identificadas com placas
contendo as seguintes informacdes: simbolo de risco biolégico, organismo,
classe de risco, pesquisador responsavel com telefone para contato e
determinacao de "proibida a entrada de pessoas nao autorizadas". Reco-
menda-se que prejuizos as estruturas das casas de vegetacdo com CQB que
as impecam de serem utilizadas com transgénicos sejam comunicados a
CIBio. O reparo imediato sera necessario caso haja OGMs no local;

viii) os residuos deverao ser destinados para incineracao ou enterrio em
area apropriada ou autoclavagem, como medida para evitar a disseminacao
de sementes;

ix) em caso de eventuais acidentes com OGM no meio ambiente, o pesqui-
sador responsavel e o presidente da CIBio deverao ser imediatamente
avisados para as devidas providéncias. Por sua vez, a CIBio devera comuni-
car o ocorrido a CTNBIo e os 6rgdos competentes;

x) todos os experimentos deverao ser registrados em livro ata devidamente
identificados, com titulo do projeto e pesquisador responsavel, e
disponibilizados em caso de fiscalizacao da CIBio e de érgdaos competentes.

Procedimentos em campo:
O plantio comercial de OGM sé podera ser viabilizado mediante Liberacao
Planejada preconizada na RN6 ou RN8 da CTNBio. A equipe técnica e de
apoio deverao seguir os cuidados de biosseguranca que incluirdo, no mini-
mo:
i) Treinamento de toda a equipe;

ii) isolamento espacial da area de plantio de OGM quando requerido;

iii) identificacdo das areas experimentais com placas contendo as seguintes
informacdes: simbolo de risco biolégico, organismo, classe de risco, pesqui-
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sador responsavel com telefone para contato e determinacao de "proibida a
entrada de pessoas nao autorizadas";

iv) adocao de medidas adequadas para evitar a disseminacao de sementes
durante o transporte;

v) acompanhamento constante do pesquisador principal ou responsavel
designado por ele em todas as atividades a serem realizadas durante a
conducdo dos ensaios;

vi) comunicacéo imediata a CIBioPor sua vez, a CIBio devera comunicar o
ocorrido a CTNBiIo e os 6rgdos competentes;

vii) realizacdo de monitoramento durante o experimento e pds-colheita;

viii) todos os experimentos deverao ser registrados em livro ata devidamen-
te identificados, com titulo do projeto e pesquisador responsavel, e
disponibilizados em caso de fiscalizacao da CIBio e de érgdaos competentes.

Legislacdo complementar

Lein® 11.105, de 24 de marco de 2005 - Regulamenta os incisos I, IV e V
do 8 1o do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece normas de segu-
ranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados - OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranca - CNBS, reestrutura a Comissao Técnica Nacio-
nal de Biosseguranca - CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca - PNB, revoga a Lei no 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a
Medida Proviséria no 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 50, 60,
70, 80, 90, 10° e 16° da Lei no 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da
outras providéncias.

Decreto n° 5.591, de 22.11.2005 - Regulamenta dispositivos da Lei no
11.105, de 24 de marco de 2005, que regulamenta os incisos Il, IV e V do
§ 10 do art. 225 da Constituicdo, e da outras providéncias.

17
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Resolucdo Normativa N° 1, de 20 de Junho de 2006 - Dispde sobre a
instalacdo e o funcionamento das Comissodes Internas de Biosseguranca
(CIBios) e sobre os critérios e procedimentos para requerimento, emissao,
revisdo, extensdo, suspensao e cancelamento do Certificado de Qualidade
em Biosseguranca (CQB).

Resolucdo Normativa N° 2, de 27 de novembro de 2006 - Dispde sobre a
classificacdo 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 contencéao.

Resolucdo Normativa N° 6, de 6 de novembro de 2008 - Dispoe sobre as
normas para liberacao planejada no meio ambiente de Organismos Geneti-
camente Modificados (OGM) de origem vegetal e seus derivados.

Resolucdo Normativa N° 8, de 3 de junho de 2009 - Dispde sobre normas
simplificadas para Liberacao Planejada no meio ambiente de Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) da Classe de Risco | e seus derivados.

Instrucdo Normativa CTNBio n°® 17, de 17.11.98 - DispGe sobre as normas
que regulamentam as atividades de importacao, comercializacao, transpor-
te, armazenamento, manipulacao, consumo, liberacao e descarte de
produtos derivados de OGM.

Instrucao Normativa CTNBio n° 4, de 19.12.96 - Normas para o transporte
de OGM.

Instrucdo Normativa CTNBio n° 2, de 10.09.96 - Normas provisérias para
Importacdo de Vegetais Geneticamente Modificados Destinados a Pesqui-
sa.
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