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O presente Documento tem por finalidade orientar pesquisadores nas
corretas condi¢des de biosseguranca em trabalhos com animais geneticamente

modificados ou vegetais geneticamente modificados.



1. Trabalho em contengdo com animais geneticamente modificados

Por definicdo, um animal geneticamente modificado é aquele cujas células

germinais ou somaticas tenham sido modificadas propositalmente.

Aqui sdo abordados assuntos relativos a biosseguranca, imprescindiveis
para a conducdo de trabalhos desta natureza, e que devem ser seguidos por
todos os envolvidos. Aspectos sanitarios e sobre ética e bem-estar animal ndo
serdo abordados pois ndo compete a CIBio Unipampa orientar e fiscalizar estes

quesitos, sendo de responsabilidade dos demais colegiados.

Animais deliberadamente contaminados com agentes infecciosos ou
parasitos deverdo ter sua Classificagdo de Risco e seu Nivel de Biosseguranca

definidos conforme o agente ou parasito.

As exigéncias para trabalho em contencdo envolvendo animais
geneticamente modificados descritas abaixo foram extraidas ipsis litteris da
Resolucdo Normativa n® 18 da CTNBIo, de 18 de marco de 2018, Capitulo VIII,

Artigos 22 a 24.

CAPITULO VI

Das InstalacGes Fisicas e Procedimentos em Contencdo para Atividades e

Projetos com Animais Vertebrados ou Invertebrados Geneticamente Modificados

Art. 22 As instalacbes de contencao para atividades e projetos com animais
geneticamente modificados incluem biotério, insetario, tanque de aquicultura,
curral, aviario, infectorio, e todo e qualquer ambiente destinado a criacdo ou

experimentacao.



§ 1° As atividades e projetos envolvendo animais vertebrados ou invertebrados
geneticamente modificados, em que outros OGM ou ndo OGM estédo envolvidos,
deverdo atender as normas de biosseguranca exigidas para o organismo de

Classe de Risco mais alta.

§ 2° Vertebrados geneticamente modificados deveréo ser classificados quanto a
sua Classe de Risco segundo o Capitulo IV, arts. 7° e 8°, desta Resolugéo
Normativa.

§ 3° Atividades em contengdo envolvendo invertebrados geneticamente
modificados que sejam vetores bioldgicos de agentes causadores de agravos a
saude do homem, dos animais, dos vegetais ou ao meio ambiente devem

atender as normas de biosseguranca exigidas para NB-2.

Art. 23 As atividades e projetos em contengéo, envolvendo animais vertebrados
ou invertebrados geneticamente modificados da Classe de Risco 1, deverdo
atender as normas de biosseguranca exigidas para o NB-1 observando-se ainda
que:

| - as instalagdes para manutencdo e manipulacdo dos animais geneticamente
modificados devem estar fisicamente separadas do resto do laboratério e ter

acesso controlado;

Il - a entrada das instalagcbes deve ser mantida trancada, sendo 0 acesso restrito
as pessoas credenciadas pela CiBio da instituicao;
[l - a construcdo das instalacbes devera levar em conta o tipo de animal
geneticamente modificado a ser mantido e manipulado, mas sempre se tomando

os cuidados necessarios para impedir o escape;



IV - todas as areas que permitam ventilagdo (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, deverao 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;

VII - recomenda-se a instalagéo de cortinas de ar, com fluxo de cima para baixo,

nas portas de acesso aos insetérios;

VIIl - tanques de aquicultura devem ter a renovacdo de agua em sistema
separado, sendo toda a agua de descarte passada por tanque de esgotamento

com desinfec¢ao, antes de ser lancada na rede pluvial,

IX - currais para inspec¢éo e colheita de amostras deverao conter infra-estrutura
adequada ao manejo dos animais, assim como piquetes com cerca dupla, para
evitar o transito entre areas, pedellvio e, quando possivel, sistema de drenagem

passando por tanque de desinfecc¢éo;

X - recomenda-se que a entrada de serragem, racao ou qualquer outro alimento
ou material a ser utilizado com os animais ocorra apos autoclavagem ou

irradiacao;

XI - todo material contaminado devera ser apropriadamente acondicionado para

desinfeccao ou inativacdo, que podera ocorrer fora das instalagoes;



XII - devem ser estabelecidas normas de procedimentos amplamente divulgadas

as pessoas com acesso autorizado;

Xl - cépias das normas de procedimentos, inclusive daqueles referentes a

situacOes de emergéncia, devem ser mantidas no interior das instalagoes;

XIV - no caso de manutencdo de um banco de embrides geneticamente
modificados criopreservados, este deve localizar-se nas instalacdes

credenciadas pela CTNBIo.

Art. 24 As atividades e projetos em contencdo envolvendo animais
geneticamente modificados da Classe de Risco 2 deverdo atender as normas de
biossegurancga exigidas para o NB-2 e as especificagbes do art. 23 desta

Resolugcdo Normativa, observando-se ainda que:

| - € necessario que haja uma ante-sala entre a area de livre circulacdo e a area

onde os animais estao alojados;

II - a ante-sala deve estar separada por sistema de dupla porta com

intertravamento;

Il - todas as entradas e saidas de ventilacdo 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, ser duplas;

V - as instalacdes devem ter luzes de emergéncia e serem ligadas a geradores,

se possivel;



VI - é necessaria 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;

VII - as vestimentas devem, apds rigorosa inspecao para verificar a presenca de

insetos, ser acondicionadas em recipiente proprio fechado e autoclavado;

VIII - serragem, rag&o ou qualquer outro alimento ou material a ser utilizado com

0s animais devem ser submetidos a autoclavagem ou irradiacao;

IX - a saida do material deve ser efetuada através de camaras de passagem de
dupla porta para esterilizac&o ou inativagdo. Quando a esterilizagdo de material,
ou animais eutanasiados ndo ocorrer na prépria instalacdo, a saida desse
material para as areas de esterilizacdo ou inativacdo devera ser efetuada em

recipientes rigidos e a prova de vazamentos;

X - em biotérios, a &gua a ser ingerida pelos animais deve ser filtrada, acidificada

ou autoclavada;

XI - em biotérios, o fluxo de ar deve sofrer cerca de 20 renovac¢des por hora;

XIl - recomenda-se que haja controle sanitario, parasitolégico, microbiolégico, de

micoplasmas e viroldgico dos animais;

XIII - controle genético dos animais deve ser realizado, se possivel, a cada nova

geracao;

XIV - infectorios com animais geneticamente modificados devem localizar-se em

areas especialmente isoladas e devidamente credenciadas pela CTNBio.



A Unipampa ndo possui autorizagcdo para trabalhos em contencdo de
animais geneticamente modificados classificados no Niveis de Biosseguranca

NB-3 e NB-4.

2. Trabalho em contenc&o com vegetais geneticamente modificados

O trabalho em contencdo com vegetais geneticamente modificados deve
ser conduzido conforme as exigéncias abaixo, extraidas ipsis litteris da
Resolucdo Normativa n°® 18 da CTNBIo, de 18 de marco de 2018, Capitulo VII,

Artigos 18 e 19.

CAPITULO VII

Das Instalacbes Fisicas e Procedimentos em Contencdo para Atividades e

Projetos com Vegetais Geneticamente Modificados

Art. 18 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, observando-se ainda que:

| - a casa de vegetacdo devera ser mantida trancada, exceto quando houver

atividade em andamento;

Il — o acesso sera restrito a equipe técnica e colaboradores devidamente
capacitados em biosseguranca, exceto quando houver acompanhamento pelo

técnico principal da atividade ou pessoa por ele designada;



[l - janelas ou laterais e estruturas no teto podem ser abertas para ventilacao,
devendo possuir telas antiafidicas para impedir a entrada de polinizadores,
quando as plantas estiverem em estagio reprodutivo. Quando se tratar de plantas
alégamas, anemdfilas ou zodfilas, em estagio reprodutivo, a dispersao do polen
deve ser evitada por protecdo das estruturas reprodutivas ou por barreiras
fisicas. Na producdo de mudas apenas em estagio vegetativo e sem
possibilidade de florescimento, ndo sao requeridas barreiras para pélen ou telas

anti-afidicas;

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

V - manutencdo de informacdes atualizadas da casa de vegetacédo, sobre os
experimentos em andamento e sobre os vegetais, animais ou microrganismos
que forem introduzidos ou retirados da casa de vegetacao, disponiveis em local

de facil acesso;

VI - manual de praticas para uso das instalacées, advertindo 0s usuarios sobre
as consequéncias advindas da ndo observancia das regras e, também,
informando as providéncias a serem tomadas no caso de uma liberagcdo

acidental de OGM potencialmente causador de impacto ambiental;

VII - animais utilizados em experimentos que se referem ao caput deste artigo
devem ser contidos para impedir seu escape, de modo gue seus residuos sejam
tratados ou descontaminados e descartados em local apropriado, de acordo com

a legislagéo especifica;

VIII - vegetais, sementes ou tecidos vivos sé podem ser retirados da casa de

vegetacdo com finalidade para pesquisa em instalagbes em regime de



contencdo ou armazenamento. Restos culturais e material ndo propagativo
provenientes dos experimentos em contengdo poderdo ser descartados na vala
da Area de Descarte de OGM ou podem ser incorporados ou depositados em

areas experimentais com CQB ou, quando possivel, autoclavados;

IX — a utilizacdo de instalacdes que tém como objetivo a rustificacdo de vegetais
geneticamente modificados, antes de sua maturidade sexual, somente podera

ser empregada caso possuam as seguintes caracteristicas:

a) area cercada por mureta de altura minima de 0,3m e tela de seguranca

alambrado com altura minima de 1,5 m;

b) controle e registro de acesso, sendo que as instalagbes devem ser mantidas

trancadas quando ndo houver pessoas trabalhando no interior;

c) podem possuir uma cobertura de tela tipo sombrite, ou similar, que seja fixa
ou movel, e que permita sua abertura e fechamento para controlar a luz solar

incidente;

d) pode ser instalado sistema de irrigacdo. O solo deve ser recoberto com

pedrisco, outro material poroso, ou concreto;

e) deve haver bancadas para acomodar bandejas, vasos ou sacos plasticos
contendo as mudas a serem rustificadas, de forma que as mudas nao entrem em

contato com o solo;

f) deve ser instalado sistema de controle de insetos e roedores na area e mantido

registro para controle do fluxo de plantas; e



g) como medida de biosseguranca adicional, pode ser colocada uma cerca viva

ao redor de toda a area, protegendo-a de intempéries e do ataque de pragas.

Art. 19 As atividades e projetos em contencdo envolvendo vegetais
geneticamente modificados da Classe de Risco 2 deverdo atender as normas de
biosseguranca exigidas para o NB-2 e as especificacdes descritas no artigo 18

desta Resolucdo Normativa, observando-se ainda que:

| - a casa de vegetacdo deve ser construida com material transparente rigido

contendo uma antecamara;

Il - piso de concreto ou material impermeavel,

[l - sistema de drenagem de liquidos que possa incluir uma caixa de contencgao
para descontaminacdo e inativacdo quando se tratar de trabalho com

microrganismos geneticamente modificados;

IV - sinalizacdo com simbolo universal de risco biolégico, indicando a presenca

de organismos geneticamente modificados e a classificacdo de risco;

V - recipientes fechados e inquebraveis para introducdo ou retirada de

organismos da casa de vegetacao;

VI - camara de crescimento ou sala de crescimento dentro de uma edificacao

que satisfaca as especificagbes NB-2;

VIl - vestimentas e equipamentos de protecédo individual apropriados aos

experimentos conduzidos, preferencialmente descartaveis. Estas vestimentas e



equipamentos devem ser retirados antes da saida das instalages e devem ser

descontaminados antes de serem descartados ou lavados.

3. Importagéo de organismos geneticamente modificados

A importacéo de animais geneticamente modificados deve observar todas
as disposicdes sobre contengcao de animais desta natureza conforme descritas

nos Itens 1 e 2 deste Documento.

A solicitacdo deve ser realizada a CIBio Unipampa em formulario
especifico, disponivel na pagina do colegiado. As seguintes Resolucdes

Normativas e Instrugdes Normativas da CTNBio:

- Transporte de OGM: Resolugdo Normativa N° 26, de 25 de maio de

2020:;

- Classificacao de Risco e Nivel de Biossegurancga: Resolugdo Normativa

n° 18, de 18 de marco de 2018;

- Importagdo de OGM: Instrugdo Normativa n° 13, de 1° de junho de 1998

e Instrucdo Normativa, n°® 17, de 17 de novembro de 1998.

A Classificacdo de Risco e de Nivel de Biosseguranca ficam a cargo da
CIBio Unipampa. Caso o organismo seja classificado como NB-1, a propria CIBio
tem competéncia para emitir a habilitacdo. Caso seja classificado como NB-2, a
autorizacdo para importacdo sera emitida pela CTNBio através do
preenchimento de formulario especifico disponibilizado na péagina da CiIBio

Unipampa.



Cuidados com o transporte e a manutencdo dos OGM é de inteira
responsabilidade do pesquisador e técnico principais. Caso haja alguma
emergéncia, a CIBio devera ser comunicada imediatamente para orientar as

acOes que deverdo ser tomadas.



