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Ol4, P6s-Graduando, bem vindo a FCFRP-USP!

Vocé esta recebendo esta cartiiha sobre o trabalho com Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados (animais, plantas e
microrganismos), pois caso venha a desenvolver seu projeto com estes grupos,
devera cadastra-lo junto a CIBio da FCFRP-USP.

A pesquisa com OGM e seus derivados € regulamentada pela LEI N° 11.105,
24/03/2005.

Primeiramente iremos apresentar a Lei que trata da regulamentacdo do
trabalho com OGM e seus derivados e, em seguida, iremos expor algumas
informacdes sobre como € o tramite interno para aprovacao de um projeto pela CIBio,
o trabalho com OGM em ambiente seguro e o procedimento adequado em caso de
acidentes envolvendo OGM e seus derivados.

Seguem abaixo, conforme mencionado no paragrafo anterior, destaques da Lei
n°. 11.105 de 24/03/2005:

CAPITULO | - DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizac&o sobre

a construcao, o cultivo, a producédo, a manipulagéo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o
consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avango
cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a saude
humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precauc¢éo para a protecao
do meio ambiente.

8§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laboratorio, regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obtencéo de
OGM e seus derivados ou de avaliagao da biossegurangca de OGM e seus derivados,
0 que engloba, no ambito experimental, a construgdo, o cultivo, a manipulacdo, o
transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a
liberacdo no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus

derivados a que ndo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo,



da producao, da manipulacéo, do transporte, da transferéncia, da comercializagéo, da
importacdo, da exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberacdo e do

descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados
ao ensino com manipulacdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnoldgico e a producdo industrial ficam restritos ao ambito de
entidades de direito publico ou privado, que seréo responsaveis pela obediéncia aos
preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo, bem como pelas eventuais
consequéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

8§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de
entidade os conduzidos em instalacbes proprias ou sob a responsabilidade
administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas
em atuacdo autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio

ou qualquer outro com pessoas juridicas.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

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
autdbnoma de replicacéo ou que nao contenha forma viavel de OGM,;

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que nédo envolvam a
utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundagéo in
vitro, conjugagdo, transdugédo, transformacdo, inducdo polipldide e qualquer outro
processo natural.

8 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM, proteina

heter6loga ou ADN recombinante.



Art. 4° Esta Lei ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida por meio das
seguintes técnicas, desde que ndo impliquem a utilizacdo de OGM como receptor ou
doador:

| — mutagénese;

Il — formacao e utilizagdo de células somaticas de hibridoma animal;

Il - fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser
produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV — autoclonagem de organismos nao patogénicos que se processe de maneira

natural.

CAPITULO Ill -Da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio

Art. 10 A CTNBIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, € instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio
técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulacdo, atualizacédo e
implementacdo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizacéo para
atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com
base na avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a salide humana e ao meio
ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBIio dever4d acompanhar o desenvolvimento e o0 progresso
técnico e cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o
objetivo de aumentar sua capacitacdo para a protecao da salde humana, dos animais
e das plantas e do meio ambiente.

Art. 14 Compete a CTNBIo: | — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e
derivados de OGM,;

Il — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a
OGM e seus derivados;

Il — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a anélise da avaliagéo de risco, caso a caso, relativamente a atividades

e projetos que envolvam OGM e seus derivados;



V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca — CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producado industrial que
envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizagdo de
funcionamento de laboratorio, instituicdo ou empresa que desenvolverd atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VII — relacionar-se com instituicdes voltadas para a biosseguranca de OGM e seus
derivados, em ambito nacional e internacional;

VIIl — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou
derivado de OGM, nos termos da legislacdo em vigor;

IX — autorizar a importacdo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagdo da
PNB de OGM e seus derivados;

Xl — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o
desenvolvimento de atividades com OGM e seus derivados em laboratorio, instituicdo
ou empresa e enviar cépia do processo aos 6rgaos de registro e fiscalizacdo referidos
no Art. 16 desta Lei;

XIl — emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus
derivados, inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca
exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

Xl — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0S
respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as
normas estabelecidas na regulamentacdo desta Lei, bem como quanto aos seus
derivados;

XIV — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados 0s critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei;

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na
biosseguranca de OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolugdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua

competéncia,



XVII — apoiar tecnicamente os 0rgdos competentes no processo de prevencdo e
investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos
no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

XIX — divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a analise, os extratos dos
pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que Ihe forem submetidos,
bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informacdes em Biosseguranca —
SIB a sua agenda, processos em tramite, relatérios anuais, atas das reunibes e
demais informacdes sobre suas atividades, excluidas as informacdes sigilosas, de
interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBIo;
XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou que possam causar
riscos a saude humana;

XXI — reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por
recurso dos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou
conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca do
OGM ou derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;

XXII — propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca de OGM e seus derivados;

XXII — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e Tecnologia.
8 10 Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisédo
técnica da CTNBIo vincula os demais 6rgaos e entidades da administracéo.

8 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, 0s
orgaos de registro e fiscalizagcdo, no exercicio de suas atribuicbes em caso de
solicitacdo pela CTNBIo, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM
e seus derivados, a decisdo técnica da CTNBio.

8 3° Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranga no ambito da
atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 0Orgaos e
entidades referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas atribuigdes.

8 4° A decisédo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacao
técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricbes ao uso do OGM e seus



derivados e considerar as particularidades das diferentes regiées do Pais, com o
objetivo de orientar e subsidiar os érgados e entidades de registro e fiscalizacao,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribuicdes.

8 5° N&o se submetera a analise e emisséo de parecer técnico da CTNBIio o derivado
cujo OGM jé& tenha sido por ela aprovado.

8 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de
producdo agricola, comercializacdo ou transporte de produto geneticamente
modificado que tenham obtido a liberac&o para uso comercial estdo dispensadas de

apresentacao do CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em contrario da CTNBIo.

CAPITULO V - Da Comissdo Interna de Biosseguranca — CIBio

Art. 17 Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou
realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar uma Comissao Interna de
Biosseguranca - CIBio, além de indicar um técnico principal responsavel para cada
projeto especifico. Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da instituicdo onde
constituida:

| — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a
salde e a seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il — estabelecer programas preventivos e de inspecao para garantir o funcionamento
das instalacbes sob sua responsabilidade, dentro dos padrbes e normas de
biosseguranca, definidos pela CTNBIio na regulamentacéo desta Lei;

Il — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo sera estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de andlise, registro ou autorizacdo do 6rgao
competente, quando couber;

IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados;

V — notificar & CTNBIo, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no
art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliagdes de risco a
que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou

incidente que possa provocar a disseminacao de agente biolégico;



VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente
relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusbes e providéncias a
CTNBio.

CAPITULO VII - Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20 Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis
pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua

indenizacao ou reparacao integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21 Considera-se infracdo administrativa toda agdo ou omissdo que viole as
normas previstas nesta Lei e demais disposi¢cdes legais pertinentes.

Paragrafo anico. As infracdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreenséo de
produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de atividades, com as
seguintes sancoes:

| — adverténcia;

Il — multa;

[l — apreensdo de OGM e seus derivados;

IV — suspenséo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI — interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VII — suspenséo de registro, licenca ou autorizagao;

VIIl — cancelamento de registro, licenca ou autorizagao;

IX — perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspensdo da participacdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

XI — intervencao no estabelecimento;

XIl — proibicdo de contratar com a administracéo publica, por periodo de até 5 (cinco)

anos.

Art. 22 Compete aos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacéo, referidos no Art.

16 desta Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a



R$ 1.500.000,00 (um milhd&o e quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade
da infracao.

8§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais sang¢des
previstas neste artigo.

8 2° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

8 3° No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou
omissao inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até
cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacédo imediata da atividade ou da interdicdo

do laboratério ou da instituicdo ou empresa responsavel.

CAPITULO V - DOS NIVEIS DE BIOSSEGURANCA

Art. 9 O nivel de biosseguranca de atividades e projetos com microrganismos em

pequena escala sera determinado segundo o OGM de maior classe de risco
envolvido. Niveis de biosseguranga com microrganismos em larga escala e atividades
e projetos envolvendo vegetais e animais geneticamente modificados serdo
especificados nos Capitulos VI, VII e VI, respectivamente. Paragrafo Unico. As
atividades e projetos envolvendo OGM e seus derivados deverdo ser precedidos de
uma analise detalhada e criteriosa de todas as condicdes experimentais, devendo-se
utilizar o nivel de biosseguranca adequado a Classe de Risco do OGM manipulado.

Art. 10 Sao quatro os Niveis de Biosseguranca: NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4,
crescentes no maior grau de contencdo e complexidade do nivel de protecdo, 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 condi¢des:

a) ndo é necessario que as instalacdes estejam isoladas das demais dependéncias
fisicas da instituicdo, sendo as atividades e projetos conduzidos geralmente em
bancada, biotério, casa de vegetacado ou tanque de aquicultura;

b) a equipe técnica e de apoio devera ter treinamento especifico nos procedimentos
realizados nas instalacbes e devera ser supervisionada pelo técnico principal. O
treinamento devera ser registrado e conter, no minimo, informacao sobre os assuntos

abordados, carga horéria, participantes e responsaveis pelo treinamento;



c) as instalagbes NB-1 devem ser desenhadas de modo a permitir facil limpeza e
descontaminacéo;

d) a superficie das bancadas deve ser impermedavel a 4gua e resistente aos produtos
guimicos que serdo manipulados;

e) 0s espacos entre as bancadas, cabines e equipamentos devem ser suficientes de
modo a permitir facil limpeza;

f) OGM serdo manipulados em areas sinalizadas com o simbolo universal de risco
bioldgico, com acesso restrito a equipe técnica e de apoio ou de pessoas autorizadas;
g) as superficies de trabalho devem ser descontaminadas sempre que ocorrer
contaminagao;

h) todo residuo liquido ou sélido contaminado deve ser descontaminado por
autoclavagem ou outro método comprovado de descontaminacdo que assegure a
inviabilizacdo da capacidade de replicacdo ou multiplicagcdo do OGM 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, aplicar cosméticos enquanto houver
manipulacdo com OGM,;

k) é proibida a admissdo de animais que ndo estejam relacionados ao trabalho em
execucao nas instalacoes;

[) precaugéo 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 ap6s o uso. Agulhas, seringas e vidros quebrados devem ser
imediatamente colocados em recipiente resistente a perfuracdes e descontaminados
antes do descarte;

m) materiais contaminados sO6 podem ser retirados das instalacdes em recipientes
rigidos e a prova de vazamentos;

n) deve ser providenciado um programa rotineiro adequado de controle de insetos e
roedores. Todas as areas que permitam ventilagdo deverdo conter barreiras fisicas
para impedir a passagem de insetos e outros animais, a excecao daquelas previstas
no art. 18, Ill, desta Resolucdo Normativa,

10



0) o Manual de Biosseguranca deve conter procedimentos especificos para atividade
de manipulacdo de OGM e seus derivados e deve estar prontamente disponivel para
todos os usuéarios do laboratério. Todo o pessoal deve ser orientado sobre o0s
possiveis riscos e para a necessidade de seguir as especificacbes de cada rotina de
trabalho, procedimentos de biosseguranca e praticas estabelecidas no Manual;

p) devem ser mantidos registros de cada atividade ou projeto desenvolvidos com
OGM e seus derivados;

q) atividades e projetos com organismos hao geneticamente modificados que ocorram
concomitantemente e nas mesmas instalagbes com manipulagdo de OGM devem
respeitar a classificacao de risco do OGM;

r) todo material proveniente de OGM e seus derivados devera ser descartado apés
descontaminacédo, de forma a impossibilitar seu uso como alimento por animais ou
pelo homem, salvo 0 caso em que este seja 0 propésito do experimento, ou se
especificamente autorizado pela CIBio ou pela CTNBiIo;

s) todo e qualquer transporte de OGM e seus derivados entre unidades ou instituicoes
com CQB deve ser feito de acordo os requerimentos especificados na RESOLUCAO
NORMATIVA N° 26, DE 22 DE MAIO DE 2020, Dispde sobre as normas de transporte

de Organismos Geneticamente Modificados - OGM e seus derivados;

Il - Nivel de Biosseguranca 2 (NB-2): adequado as atividades e projetos que
envolvam OGM de Classe de Risco 2, realizadas nas seguintes condicdes:

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 ou outro sistema eficiente de descontaminacéo, disponivel em seu interior
ou préximo, em &rea contigua, de modo a permitir a descontaminagédo de todo o
material antes do descarte, sem o transito do OGM por corredores e outros espagos
nao controlados ou de acesso publico, observando-se, ainda:

1. no caso da autoclave ou sistema de descontaminagao néo estar dentro do NB2, os
residuos gerados na area devem ser retirados em embalagens fechadas apropriadas
para descontaminacao imediatamente;

2. 0os EPIs ndo descartaveis devem ser descontaminados apds o uso, limpos e

armazenados em local destinado na entrada da area.

11



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 situacéo
e autorizar quem podera entrar ou trabalhar nas instalacées NB-2;

d) deve ser colocado um aviso sinalizando o nivel de risco, identificando o OGM e o
nome do Técnico Principal, e de outra pessoa responsavel, na sua auséncia, além do
contato com a CIBio;

e) o Técnico Principal deve estabelecer politicas e procedimentos, provendo ampla
informacdo a todos que trabalhem nas instalacbes sobre o potencial de risco
relacionado as atividades e projetos ali conduzidos, bem como sobre 0s requisitos
especificos para entrada em locais onde haja a presenca de animais para inoculacao;
f) no interior das instalacdes, os usuarios devem utilizar os equipamentos de protecao
individual apropriados, tais como jalecos e luvas, 0s quais devem ser retirados antes
da pessoa deixar as instalagdes credenciadas;

g) apds o uso, os equipamentos de protecdo individual ndo descartaveis devem ser
limpos e guardados fora da area contaminada e as pessoas devem ser treinadas para
seu manuseio e guarda apropriados;

h) todos os requisitos necesséarios para a entrada nas instalacbes 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 experimentos com microrganismos geneticamente modificados de menor
Classe de Risco realizados concomitantemente no mesmo local, devera ser adotado o
nivel NB-2;

k) a equipe técnica e de apoio deve receber vacina, se disponivel, contra os agentes
infecciosos relacionados aos experimentos conduzidos nas instalagdes NB-2;

[) exames meédicos periddicos para os trabalhadores das instalacbes onde sé&o
conduzidos atividades e projetos com OGM podem eventualmente ser solicitados pela
CTNBIo, incluindo avaliacdo clinica laboratorial de acordo com o OGM envolvido,

levando-se em consideracdo as medidas de protecdo e prevencao cabiveis.
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Todo projeto de pesquisa que envolva experimentacao e manipulacdo com OGM
e seus derivados, sejam eles microrganismos, animais ou plantas, devem ser
previamente cadastrados junto a CIBio-FCFRP. Ressaltamos que o
desenvolvimento de projetos com essas caracteristicas s6 pode ser iniciado

ap6s a aprovacao do projeto pelo 6rgdo competente.

Para verificar a tramitacdo completa para a submissdo destes projetos, lista dos
laboratorios credenciados, bem como esclarecer quaisquer davidas, entre em contato
com a Comissao conforme dados de contato disponiveis na capa da presente cartilha
(https://fcfrp.usp.br/pt/institucional/comissoes/comissao-biosseguranca/)

Seguem abaixo definicbes e instrucdes sobre o trabalho com OGM e seus derivados:

- Definicdo de Biosseguranca
“Processo voltado para seguranca, controle e a diminuicdo de riscos advindo da

biotecnologia”.

- Manipulacdo de OGM e seus derivados

A manipulacdo de OGM e seus derivados pode potencializar o risco de contaminagao
quando o operador esta realizando os seguintes procedimentos: manipulagéo, repique
e cultivos de multiplicacéo, sonicacao, liofilizacédo e centrifugacdo. Além disto, deve-se
destacar que em procedimentos de manipulacdo envolvendo a inoculacéo
experimental em animais, 0s riscos irdo variar de acordo com as espécies e
protocolos utilizados.

O operador devera ter ciéncia sobre a:

Estabilidade — é a capacidade de manuten¢do do potencial infeccioso de um agente
bioldgico no meio ambiente, inclusive em condi¢cfes adversas tais como a exposicao a
luz, a radiacéo ultravioleta, a temperatura, a umidade relativa e aos agentes quimicos.
Concentracdo e volume — a concentracéo esta relacionada a quantidade de agentes
biolégicos por unidade de volume. Assim, quanto maior a concentragdo, maior o risco.
O volume do agente bioloégico também é importante, pois na maioria dos casos 0s

fatores de risco aumentam proporcionalmente ao aumento do volume.
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Aerossobis — sao particulas microscopicas que permanecem suspensas no ar e
podem carregar contaminantes. Todos os procedimentos de laboratorio devem ser
realizados cuidadosamente para evitar a formacédo dos aerossois, por exemplo, em
pipetagem, centrifugacao e sonicacdo. Os aerossois podem entrar pelas vias aéreas e

mucosas causando infec¢gbes ou contaminar roupas, bancadas e equipamentos.

Fonte: figura retirada e modificada do site:

https://wertambiental.com.br/2019/01/30/aerossol_spray_descarte_correto/

- Andlise de risco: € o processo de levantamento, avaliacdo, gerenciamento e
comunicacado dos riscos, considerando-se o processo de trabalho, a possibilidade de
escape para o ambiente, o volume, a concentracdo e a classe de risco do agente
bioldgico a ser manipulado. A analise de risco, devera ser realizada com o objetivo de
implementar acbes destinadas a prevencao, ao controle, a reducdo ou a eliminacao
dos riscos e a determinacdo do nivel de biosseguranca a ser adotado para o

desenvolvimento de trabalhos em contencdo com agentes biolégicos.

Oreanismo Selvagem QOrganismo Geneticamente
& g Modificado - OGM

Avaliacdo de risco

Avalia¢do de risco

Categoria de risco 1-4

laboratério de
experimentacdo

laboratério de
eguipamentos

Hospedeiro

Medidas de contengdo

Doador

Facilities
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- Barreiras de protecao:

Citaremos alguns exemplos de barreiras de protecéo para trabalho seguro com OGM

e seus derivados.

- Cabine de seguranca biolégica:

Todos os procedimentos envolvendo OGM devem ser realizados em cabines de

protecdo biolégica que, dependendo do nivel do OGM, dever ser de classe I, Il, tipo

Al, A2, B1, B2 e lll, as quais protegem o operador e a amostra.

Na figura abaixo podemos identificar qual cabine de seguranca vocé esta utilizando

ou que ir4d utilizar. Verifigue sempre que o trabalho com OGM devera ser

executado em cabine de sequranca bioldégica e nunca em fluxo laminar.

(—> Capela Fluxo Laminar

somente a
amostra a ser
manipulada

Deseja proteger

aamostra, o
usuario e o
ambiente de
trabalho

¢/ 100% de renovagdo do ar | —> -
¢/ 100% de recirculagdo do ar | ——> -

Ar: 70% recirculado; 30% “abine de Seguranca Bfi‘o[()gicd
renovado (exauridos parao | — > |Classe Il A1
interior do laboratdrio)

L) Cabine|de Seguranca Bioldgica

Ar: 70% recirculado; 30% bine de Seguranca Biol6gi
renovado (exauridos para o —> |Classe Il A2
ambiente externo do laboratdrio)

bine de Seguranca Bioldgic
Ar:100% renovado | ———> |classe Il B2

Evite a obstrugéo do interior da cabine de seguranca bioldgica, pois vocé ndo

estara protegido. Nunca faca o gue esta sendo demonstrado na figura abaixo!
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Fonte: figura extraida e modificada do site: https://www.rapidmicrobiology.com/news/could-this-be-

your-biological-safety-cabinet-help-is-at-hand-get-your-free-safety-poster

- Pipetadores automaticos.
Existem varios modelos de pipetadores automaticos. Contudo, dependendo do

experimento a ser realizado, vocé devera escolher o mais adequado.
- Desinfecc¢ao de superficies.

A desinfeccao de superficies contaminadas com OGM deve ser realizada com alguns

dos desinfetantes do quadro abaixo.
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wll = Eftective EMective Effective Effecte Ellective Elfctive Effctive “E’G""I : mﬁ
Wycobacteria Eftective EMective Variable Effecte Liited Elfctive Variable Variable
E"""'“ Effective EMective Liried Eflecthe Elldtive Elfctive Eflctive Variable
?_f"-' Variahle Efectie Lirted Effactive Linited Effctive Veriable Nat Eflctive
Spores ot Efctive EMective Nal Effsctve Variable Liited Variable Nat EMfective ot EMfactive
Fungi Effective Efective Limited Effectie Ellctive Variahle Veriable Variable
- Resduced Reduced ? Rapidly reduced Rapidly reduced Varighle Effective Tnactivated
w : Reduced ? Effactive ? ? Eflective Inactivaled
- 7 Reduced Inactivated Inactivated Effective ? EMacthve Tnactivated

Fonte: https://www.cdc.gov/infectioncontrol/quidelines/Disinfection/index.html. The Center for Food

Security and Public Health - lowa state University.

Todo e qualquer acidente com OGM e seus derivados devera ser comunicado a

CIBio imediatamente ap6s a contencdo do OGM.

- Transporte de OGM.

Todos os transportes de OGM e seus derivados deverdo ser realizados em

recipientes que garantam a protecdo do material, do transportador, do meio ambiente

e dos animais.

Na figura abaixo ilustramos um modelo de recipiente e modo de transporte adequado.

Figure 1. Category A packaging (from the CDC,

http://www.cdc.gov/vhf/ebola/hc

ackaging-

iagram.html
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