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APRESENTACAQ

O desenvolvimento de atividades praticas é essencial para o aprendizado do aluno,
em qualquer fase de sua formacao académica.

No ensino superior, especialmente na area das ciéncias bioldgicas e da saude, as
aulas préticas em laboratorios consolidam o aprendizado do referencial tedrico explanado em
sala de aula, integrando teoria-pratica, permitindo que o aluno visualize ac@es, reacdes,
estruturas micro e macroscopicas, além de executar e vivenciar, de forma real,
procedimentos e teécnicas, levando-os a desenvolver efetivamente as habilidades e
competéncias inerentes a sua formacao profissional.

Por outro lado, o laboratdrio de aulas praticas, como todos os laboratdrios da salde,
requer atencé@o e cuidados especiais, por ser locais complexos e dinamicos, estando em
constante adaptacdo para adequar-se as demandas exigidas pela freqiiente atualizagdo das
técnicas utilizadas nessa area.

Laboratérios sao locais de trabalho que necessariamente ndo séo perigosos, desde
que certas precaucdes sejam tomadas.

Acidentes em laboratdrios ocorrem freqlientemente em virtude da falta de atencao.
Todo aquele que trabalha e/ou utiliza o laboratdrio deve ter responsabilidade e evitar atitudes
Ou pressa que possam acarretar acidentes e possiveis danos para si e para 0s demais.

O usuario de laboratério deve, portanto, adotar sempre uma atitude atenciosa,
cuidadosa e metddica no que faz. Deve, particularmente, concentrar-se no trabalho que esta
sendo desenvolvido e ndo permitir qualquer distracdo enquanto trabalha. Da mesma forma
nao deve distrair os demais enquanto desenvolvem trabalhos no laboratdrio.

E com intuito de promover boas praticas nos laboratérios da area basica das ciéncias
biologicas e da salde, que apresentamos esse Manual de Biosseguranca, visando criar um
ambiente de trabalho onde se promovam Boas Praticas, com a contencdo do risco de
acidentes e exposicdo a agentes potencialmente nocivos ao corpo técnico, docentes,
discentes e ao meio ambiente, de modo que este risco seja minimizado ou, até mesmo,
eliminado.

Entretanto, esse objetivo s6 pode ser alcancado contando-se com a seriedade e
responsabilidade de todos. Deve-se assim, procurar construir esta atitude, esta postura,
durante seus trabalhos neste laboratorio; além de aumentar sua seguranca, lhes permitira
uma aprendizagem melhor, e os resultados de sua pesquisa ou aulas praticas serao mais
confiaveis.

Assim sendo, esperamos que esse manual contribua para o desenvolvimento de
praticas seguras, considerando que nunca € demais lembrar que seguranca é sindnimo de
Boa Pratica.

Sandra Amaral de Araujo
COORDENADORA DA AREA BASICA DAS CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE
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|. INTRODUCAO

O manuseio de equipamentos e materiais em laboratdrios sempre apresenta risco. Um laboratorio
é um ambiente interessante pelas inumeras possibilidades de conhecimentos e descobertas que oferece.
Para realizar essas possibilidades, porém, obstaculos devem ser transpostos, como o perigo de acidentes
causados por falha humana ou pela falha técnica de materiais e equipamentos.

Os acidentes ocorrem porque esse €, também, um ambiente perigoso: equipamentos que atingem
altas temperaturas, pressdes ou rotacdes também oferecem risco se mal utilizados; substancias que sdo
encontradas em concentracfes baixissimas na natureza estdo aqui em concentraces que podem ser
letais; reagentes “inofensivos” isoladamente podem resultar produtos perigosos quando misturados, entre

outros.

Assim sendo, estando em um laboratorio, por mais seguro que parega, existe sempre alguma
possibilidade de risco. Entretanto, quando se trabalha com cuidado e responsabilidade, esses riscos

podem ser minimizados e, alguns, até mesmo eliminados.

Segundo Teixeira e Valle (1996), Biosseguranca pode ser definida como um conjunto de medidas
ou acdes voltadas para a prevengdo, controle, minimizacdo ou eliminacdo dos riscos presentes nas
atividades de pesquisa, producdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de servicos que
podem comprometer a salide do homem, dos animais, a preservacdo do meio ambiente e/ou a qualidade

dos trabalhos desenvolvidos.

Dentro deste contexto, a Biosseguranga, que constitui uma area de conhecimento relativamente
nova, & um campo que cresce em importancia e abrangéncia, sendo as suas normas e recomendacdes

cada vez mais difundidas internacionalmente.

A Universidade Potiguar, alinhada com os avangos tecnoldgicos e preocupada com a prote¢do de
seus professores, colaboradores e alunos, através das Portarias n° 069 e 070 de 01 de agosto de 2007
(Anexo 01), criou e institucionalizou a COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANGCA - COINB, com a
funcdo de apoiar e supervisionar as atividades préticas de ensino, pesquisa e extensdo, desenvolvidas
pelos cursos da area de Ciéncias Bioldgicas e da Sadde, considerando a necessidade da supervisdo do
desenvolvimento e do gerenciamento das atividades praticas de ensino e de pesquisa realizadas em
ambientes de laboratdrios e clinicas da Universidade e o cumprimento das normas técnicas e de
biosseguranga, fatores imprescindiveis a segurancga e a prote¢do do pessoal e do meio ambiente durante

as atividades praticas de ensino e de pesquisa em ambientes de laboratorios e clinicas da Universidade.
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[I. OBJETIVO

O objetivo desse manual é apresentar aos colaboradores, professores e alunos, usuarios dos
laboratérios da Area Bésica das Ciéncias Bioldgicas e da Sadde da Universidade Potiguar (ABCBS-UnP),
0S principios e conceitos basicos da Biosseguranca, visando minimizar os riscos, maximizar a eficiéncia no
uso dos laboratérios, evitar acidentes durante a utilizacdo de equipamentos, materiais e reagentes, evitar o
desenvolvimento de doencas e dar conhecimento das regras que norteiam as Boas Praticas nos
Laboratérios (BPLs) da ABCBS-UnP.

Il DISPOSITIVOS LEGAIS

Os dispositivos legais de Biosseguranca no Brasil, sdo hoje norteados pela Lei Nacional de
Biosseguranga, a Lei 11.105 de 24 de marco de 2005, apresentada na integra no Anexo 02, que
regulamenta os incisos II, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece normas de
seguranga e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, cria 0 Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, reestrutura a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Proviséria n® 2.191-9,
de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°, 9° 10 e 16 da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de
2003, e da outras providéncias.

Além dos dispositivos acima mencionados, 0s 6rgdos responsaveis pela Biosseguran¢a no Brasil
dispdem de outros dispositivos legais que normatizam e regulamentam os processos e procedimentos que
possam vir a por em risco a salde de pessoas ou causar danos ao meio ambiente. A relacdo dos

principais dispositivos legais encontra-se apresentada no Anexo 03.

IV. CONCEITOS BAsIcos

» Aerossois: solucédo coloidal em forma de gotas que se dispersam no ar;

» Amostras bioldgicas: sdo materiais de origem humana ou animal (como excrementos, secrecoes,
sangue e derivados, tecidos e liquidos organicos) com fins experimentais ou diagnostico;

» Anti-séptico: agente quimico ou fisico utilizado para desinfec¢éo de tecido vivo, capaz de destruir ou
inibir o crescimento de microorganismos na area aplicada;

» Descontaminacdo: destruicdo ou remocdo (total ou parcial) de microorganismos dos artigos e
superficies;

» Desinfeccdo: destruicdo ou inibicdo do crescimento de microorganismos patégenos ndo esporulados
ou em estado vegetativo, de superficies;
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» EPI: Equipamento de Prote¢&o Individual: luvas, mascaras, jalecos, dculos de protecdo, aventais, botas
ou outro tipo calcados apropriados, tocas, etc.;

» EPC: Equipamentos de Protecdo Coletiva: extintores, sinalizagdo adequada (mapas de risco), chuveiros
e lava-olhos, chuveiros contra-incéndio, capelas, manta ou cobertor, vaso de areia, etc.;

» Esterilizacdo: processo de destrui¢do de todos 0s microorganismos, incluindo os esporos;

» Limpeza: processo de remocao de sujidade;

» Material Bioldgico: todo material que contenha informacéo genética e seja capaz de auto-reproducgdo ou
de ser reproduzido em um sistema biologico. Inclui os organismos cultivveis e agentes (entre eles
bactérias, fungos filamentosos, leveduras e protozoarios); as células humanas, animais e vegetais, as partes
replicaveis destes organismos e células (bibliotecas gendmicas, plasmideos, virus e fragmentos de DNA
clonado), prions e 0s organismos ainda ndo cultivados;

» Patogenicidade: capacidade de um agente biologico causar doenga em um hospedeiro suscetivel;

» Residuos hospitalares: restos de material bioldgico que deve ser descartado em recipientes e locais
apropriados para receber o lixo hospitalar;

»  Sanitizacdo: processo destinado a reducdo da maioria das bactérias patogénicas presentes;

» Substancias infectantes: sdo apresentacdes que contém microrganismos viaveis (tais como bactérias,
virus, riquetsias, parasitas, fungos ou microrganismos recombinantes, hibrido ou mutante) sabidamente

capazes de provocar doenga ao homem ou animais.

V. TIPOS DE RISCOS AMBIENTAIS

A Portaria n°® 3.214 de 08 de junho de 1978 do Ministério do Trabalho, aprova as Normas
Regulamentadoras - NR - do Capitulo V, Titulo Il, da Consolidacdo das Leis do Trabalho, relativas a
Seguranca e Medicina do Trabalho.

A NR-9, atualizada pela Portaria N° 25 de 29/12/1994, estabelece a obrigatoriedade da elaboracéo
e implementacéo, por parte de todos os empregadores e instituicdes que admitam trabalhadores como
empregados, do Programa de Prevencédo de Riscos Ambientais - PPRA, visando a preservagdo da salde
e da integridade dos trabalhadores, através da antecipacdo, reconhecimento, avaliacdo e conseqiente
controle da ocorréncia de riscos ambientais existentes ou que venham a existir no ambiente de trabalho,

tendo em consideragéo a protecdo do meio ambiente e dos recursos naturais (Anexos 04 e 05).
De acordo essa legislacdo, consideram-se 0s seguintes tipos de riscos no ambiente de trabalho:

1. Risco de Acidentes: qualquer fator que coloque o trabalhador em situac@o de perigo e possa afetar

sua integridade, bem estar fisico e moral. Sdo exemplos de risco de acidente: as maquinas e

7
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equipamentos sem protecdo, probabilidade de incéndio e explosdo, arranjo fisico inadequado,

armazenamento inadequado, pisos escorregadios, etc.

2. Risco Ergondmico: qualquer fator que possa interferir nas caracteristicas psicofisiolégicas do
trabalhador causando desconforto ou afetando sua salde. S&o exemplos de risco ergonémico: 0
levantamento e transporte manual de peso, o ritmo excessivo de trabalho, a monotonia, a repetitividade,

a responsabilidade excessiva, a postura inadequada de trabalho, o trabalho em turnos, etc.

3. Risco Fisico: diversas formas de energia a que possam estar expostos os trabalhadores, tais como:
ruido, vibragdes, pressdes anormais, temperaturas extremas, radiacfes ionizantes, radiacdes nao

ionizantes, ultra-som, materiais cortantes e pontiagudos, etc.

4. Risco Quimico: substancias, compostas ou produtos que possam penetrar no organismo pela via
respiratoria, nas formas de poeiras, fumos, névoas, neblinas, gases ou vapores, ou que, pela natureza
da atividade de exposicao, possam ter contato ou ser absorvido pelo organismo através da pele ou por

ingestao.

5. Risco Bioldgico: bactérias, fungos, parasitos, virus, entre outros patdgenos. Esses agentes sdo
capazes de provocar dano a salde humana, podendo causar infecgfes, efeitos toxicos, efeitos

alergénicos, doencas auto-imunes e a formagéo de neoplasias e malformagoes.

Especificamente para os trabalhadores da area da saude, a NR-32 que estabelecer as diretrizes
basicas para a implementacdo de medidas de protecdo a seguranca e a salde dos trabalhadores dos

servigos de salde, identifica os riscos bioldgicos de acordo com:

a) Fontes de exposicao e reservatorios: as fontes de exposicdo incluem pessoas, animais, objetos ou
substancias que abrigam agentes bioldgicos, a partir dos quais se torna possivel a transmissao a um
hospedeiro ou a um reservatério. Reservatdrio é a pessoa, animal, objeto ou substancia no qual um
agente hioldgico pode persistir, manter sua viabilidade, crescer ou multiplicar-se, de modo a poder
ser transmitido a um hospedeiro. A identificacdo da fonte de exposicdo e do reservatorio é
fundamental para se estabelecerem as medidas de prote¢éo a serem adotadas.

b) Vias de transmissdo e de entrada: é o percurso feito pelo agente biolégico a partir da fonte de
exposicao até o hospedeiro. A transmissdo pode ocorrer das seguintes formas:

- Direta: transmissdo do agente biolégico sem a intermediacdo de veiculos ou vetores. Exemplos:

transmissdo aérea por bioaerossais, transmissdo por goticulas e contato com a mucosa dos olhos;

- Indireta: transmisséo do agente bioldgico por meio de veiculos ou vetores. Exemplos: transmisséo por

meio de mdos, pérfuro-cortantes, luvas, roupas, instrumentos, vetores, agua, alimentos e superficies.
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c) Transmissibilidade, patogenicidade e viruléncia do agente: é a capacidade de transmissdo de
um agente a um hospedeiro. O periodo de transmissibilidade corresponde ao intervalo de tempo
durante o qual um organismo pode transmitir um agente bioldgico; a Patogenicidade dos agentes
bioldgicos € a sua capacidade de causar doenca em um hospedeiro suscetivel; e a Viruléncia é o
grau de agressividade de um agente bioldgico, isto €, uma alta viruléncia de um agente pode levar a
uma forma grave ou fatal de uma doenca. A viruléncia relaciona-se a capacidade de o agente invadir,

manter-se e proliferar, superar as defesas e, em alguns casos, produzir toxinas.

d) Persisténcia do agente biolégico no ambiente: é a capacidade de o agente permanecer no am-

biente, mantendo a possibilidade de causar doenca.

VI. CLASSES DE RIsco BIoLOGICO

De acordo com as Diretrizes Gerais para 0 Trabalho em Contencdo com Material Bioldgico,
elaborado em 2004 pela Comisséo de Biosseguranca em Saude - CBS do Ministério da Salde, os tipos de

agentes podem ser classificados com base no seu risco biologico em 5 Classes:

» Classe de Risco I: escasso risco individual e comunitario — quando o microorganismo tem pouca

probabilidade de provocar enfermidades humanas ou veterinarias. Ex.: Lactobacillus.

» Classe de Risco II: risco individual moderado; risco comunitario limitado — a exposi¢do pode provocar
infec¢Bes, porém, se dispde de medidas profilaticas e terapéuticas eficazes, sendo o risco de propagacao

limitada. Ex.: Schistosoma mansoni (causador da esquistossomose).

» Classe de Risco llI: risco individual elevado; risco comunitario limitado — pode causar infeccdes graves
em humanos e animais; se propagar de uma pessoa para outra, mas existe profilaxia/tratamento

eficazes. Ex.: Bacillus anthracis (causador de carblnculo ou antrax).

» Classe de Risco IV: elevado risco individual e comunitario — agentes biologicos de facil propagagéo e
altamente patogénicos para 0 homem, animais e meio ambiente, ndo existindo medidas profilaticas ou

terapéuticas eficientes. Ex.: Virus Ebola (causa febre hemorragica).

» Classe de Risco V: elevado risco de contaminacdo em animais e do meio ambiente — agentes
patogénicos ndo existentes no pais, podendo ou ndo oferecer risco direto ao homem, mas causando
graves perdas econdmicas e na producao de alimentos. Ex.: Achantina fulica (caramujo-gigante-africano

trazido para o Brasil para producgdo e comercializagdo de escargot).
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VII. NivEIS DE BIOSSEGURANCA (NB)

Ainda observando-se as diretrizes do Ministério da Saude, foram determinados 4 niveis de

biosseguranca conforme os cuidados necessarios para contencédo do tipo de agente patoldgico:

» Nivel de Biosseguranca 1 - NB-1: necessario ao trabalho com os agentes biologicos da Classe de
Risco I; recomenda-se utilizacdo de equipamentos de protecdo adequados e observacdo das Boas

Praticas de Laboratorio (BPLS).

-

Nivel de Biosseguranca 2 - NB-2: exigido para o desenvolvimento de trabalhos com agentes da Classe
de Risco Il; sdo aplicados a laboratorios clinicos e hospitalares de niveis primario de diagndsticos, onde,
além da adocdo das BPLs, se faz necesséria a contencdo através de barreiras fisicas primérias (EPIs e
cabines de seguranca biologica) e secundarias (projecdo adequada do laboratério de acordo com a

legislacéo vigente).

v

Nivel de Biosseguranca 3 - NB-3: destinado ao trabalho com microorganismos da Classe de Risco Ill
grandes volumes e altas concentragdes de agentes da Classe de Risco II; séo exigidas medidas de
contencdo fisica priméria e secundaria, devendo o laboratdrio ser projetado e construido de forma
especial para contencdo de agentes de alto risco; deve ser mantido sob controle rigido de vigilancia,
inspecdo e manutencgdo, e 0 corpo técnico deve receber treinamento especifico sobre biossegurancga e

manipula¢do desses microorganismos.

v

Nivel de Biosseguranca 4 - NB-4: nivel de seguranga maxima para desenvolvimento de trabalhos com
agentes da Classe de Risco IV; essas unidades devem ser projetadas em areas isoladas e
funcionalmente independentes de outras areas; requer todas as exigéncias ja citadas além de

procedimentos de seguranca especiais.

VIIl. BOAS PRATICAS EM LABORATORIO (BPLS)

O comportamento dos usuarios de um laboratério é determinante para o sucesso dos
procedimentos nele desenvolvidos. Além disso, a prdpria seguranca desses usudrios, depende, em

alguma medida, da forma como estes desenvolvem suas atividades.

As BPLs séo apresentadas nesse manual como forma de minimizar os riscos e aumentar a
seguranca dos colaboradores, professores e alunos que utilizam os laboratorios da ABCBS-UnP, e devem
ser observadas e seguidas por todos, para sua propria protecdo e para 0 sucesso dos experimentos

desenvolvidos.

10
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1. Regras Gerais para acesso aos Laboratorios por visitantes ou usuarios
As BPLs exigem que os visitantes sigam as seguintes regras, ao entrar nas dependéncias dos
laboratérios ABCBS-UnP:
» N&o consumir alimentos ou bebidas, ndo fumar nem mascar chicletes;
» N&o aplicar cosméticos ou perfumes (maquiagem, cremes, ou outros), nem manusear lentes de contato;
» N&o superlotar o laboratorio — respeitar a capacidade maxima de cada laboratorio definida pelo técnico
ou professor acompanhante;
» N&o pegar em vidrarias ou outros materiais do laboratério, nem ligar ou manusear equipamentos;
» N&o levar nada a boca, nariz ou olhos;
» N&o inspirar (cheirar) nenhuma substancia ou material exposto;

» Se comportar de maneira adequada para evitar danos e/ou acidentes dentro do laboratorio.

2. Sinalizacdo adequada e acesso aos Laboratorios

» Sinalizacdo da area quanto ao tipo de risco (mapa de risco);

» Rotulagéo adequada em cada produto quimico contido no laboratorio;

» Sinalizagdo nos locais de guarda de materiais, vidrarias, equipamentos e produtos quimicos;
» Sinalizagdo visivel dos equipamentos de primeiros Socorros;

» Sinalizagdo da voltagem dos equipamentos e fontes de energia elétrica;

» Sinalizagdo da classe de risco de materiais bioldgicos ou quimicos expostos;

» O acesso ao laboratorio deve ser facil e sinalizado;

» N&o deve haver obstrugdes para saida em casos de emergéncia.

3. Regras gerais para uso dos laboratorios por professores, técnicos, assistentes, monitores e
alunos durante as aulas praticas

» Uso obrigatorio de bata branca (gola de padre, manga longa com punho sanfonado) e cal¢ado fechado;

» O material utilizado em sala de aula (livros, cadernos, etc.), bem como as bolsas, devem ser colocados
em bancada livre, e nunca na bancada onde séo realizados os procedimentos praticos;

» O trabalho prético deve ser desenvolvido em bancadas;

» As maos devem ser lavadas antes e apos a realizacdo dos procedimentos;

» E proibido comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos (maguiagem, cremes, etc.) nas dependéncias do
laboratorio;

» Ndo se deve utilizar aderecos (brincos, pulseiras, relogios, anéis, dentre outros) durante o
desenvolvimento dos trabalhos praticos;

» Nunca levar nada a boca ou inspirar produtos; a pipetagem deve ser realizada com dispositivo
apropriado, nunca com a boca;
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» Recomenda-se a utilizacdo de luvas em caso de rachaduras ou ferimentos na pele das méaos;

» Oculos protetores deverdo ser usados na execucdo de procedimentos que produzam borrifos de
microorganismos ou de materiais perigosos;

» N&o se deve manter plantas ou animais no laboratério, que ndo sejam objetos de analise;

» Descartar o material segundo as normas legais técnicas vigentes — usar apropriadamente os depdsitos
para material biologico e pérfuro-cortantes;

» O uso da hata deve ser restrito ao laboratorio.

4. Regras gerais para preparacdo de aulas praticas por técnicos e auxiliares

» Uso obrigatorio de bata branca (gola de padre, manga longa com punho sanfonado) e cal¢ado fechado;

» As maos devem ser lavadas antes e apos a realizacdo dos procedimentos;

» Observar as rotinas e procedimentos do respectivo laboratorio;

» Nunca levar nada a boca ou inspirar produtos; a pipetagem deve ser realizada com dispositivo
apropriado, nunca com a boca;

» Descartar o material segundo as normas legais técnicas vigentes — usar apropriadamente os depésitos
para material bioldgico e pérfuro-cortantes;

» Recomenda-se a utilizagdo de luvas em caso de rachaduras ou ferimentos na pele das maos, ou quando
houver contato com material infeccioso;

» Oculos protetores deverdo ser usados na execucdo de procedimentos que produzam borrifos de
microorganismos ou de materiais perigosos;

» Todos os procedimentos devem ser realizados cuidadosamente a fim de minimizar a criagéo de borrifos
0ou aerossois;

» Deve-se sempre tomar uma enorme precaucao em relacao a qualquer objeto cortante, incluindo seringas
e agulhas, laminas, pipetas, tubos capilares e bisturis;

» Nos laboratorios em que ocorre manipulacdo de materiais ou substancias com elevado potencial de
criagdo de aerossois ou borrifos infecciosos como centrifugacéo, trituracdo, homogeneizagéo, agitacdo
vigorosa, misturas, ruptura por sonificacdo, abertura de recipientes contendo materiais infecciosos, entre
outros, deveréa ser utilizada cabine de seguranca ou capela para tais procedimentos;

» As batas/jalecos utilizados durante os procedimentos no laboratdrio devem ser retirados antes de sair do

laboratorio para locais de convivéncia (alimentacéo, biblioteca, escritorios, etc.).

5. Regras gerais para limpeza dos laboratérios

» Apos cada aula pratica, devem ser retirados 0s equipamentos/materiais utilizados;

» As superficies de trabalho devem ser descontaminadas, pelo menos, uma vez ao dia e sempre depois de
qualquer derramamento de material;
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» Todos os materiais/equipamentos devem ser adequadamente limpos ap6s a utilizacdo, de acordo com as

respectivas rotinas;

» O recolhimento do material utilizado em procedimento praticos, sua limpeza e guarda, € da

responsabilidade do corpo técnico do laboratdrio;

» A limpeza da &rea geral do laboratorio deve ser realizada por pessoal treinado e informado sobre as

normas de biosseguranca, usando EPI adequado;

» Os residuos solidos ou liquidos devem ser inativados ou descontaminados antes de serem descartados

corretamente;

» Residuos biologicos ou com possibilidade de contaminacdo deve ser descartado em local apropriado

para recebe-lo como Residuos Hospitalares;

» Material pérfuro-cortante deve ser descartado em recipientes apropriados e resistentes a perfuracao.

6. Higienizacdo de superficies e equipamentos

Cada laboratério, de acordo com a classe de risco que apresenta, deve ter sua rotina propria de

higienizacdo. Entretanto, de modo geral, devem ser observados procedimentos e periodicidade das rotinas

de higienizag&o, como apresentadas no quadro a seguir:

Equipamento

Periodicidade

Material utilizado

para limpeza

Procedimento

Aparelhos
(estufas, banho-
maria,
centrifugas,
entre outros)

semanalmente

pano limpo e seco ou

toalha de papel

Remover a poeira da superficie e partes
abertas.

apds 0 uso ou em
caso de
derramamento de
substancias ou
contaminagédo

Agua, sabao
e alcool a 70%

Limpar o aparelho com um pano (mido
com sabdo; retirar o sabdo com um pano
umedecido somente com agua; aplicar a
solucdo de &lcool 70% e deixar agir por 15
minutos; secar com pano limpo ou papel
absorvente.

diariamente e
apos o uso,

Agua, sabao

Remover a sujeira ou contaminagdo com
agua e sabdo; retirar 0 excesso de agua;

Bancadas derramamento de A1cool a 70% aplicar a solucéo de alcool 70% e deixar
substancias ou €alcoola fU% agir por 15 minutos; secar com pano limpo
contaminagédo ou papel absorvente.

Lavar o equipamento com agua e sabao;
. ; ~ retirar o sabdo com agua corrente; passar

Chuveiros e Agua, sabdo , 0 gua co P )
semanalmente . alcool 70% sobre a superficie e deixar agir

lava-olhos e alcool a 70% ; .

por 15 minutos; secar com papel
absorvente ou pano limpo.
Retirar o filtro; lavar com agua e sabéo;

Filtro de Agua, sabdo e deixar de molho na solucéo de hipoclorito a

condicionador mensalmente solucéo de hipoclorito 1% por 30 minutos; enxaguar e retirar o

de ar

de sédio a 1%

excesso de agua pressionando sobre uma
superficie absorvente limpa; recolocar.
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Material utilizado

Equipamento  Periodicidade Procedimento

para limpeza

Transferir o conte(ido para outro
refrigerador; lavar com &gua e sabao;

Freezerse . x .
: mensalmente &gua e sabdo enxaguar e secar com pano limpo ou papel
Geladeiras .
absorvente antes de ligar e recolocar o
material.
; x Lavar com &gua e sabdo; enxaguar; aplicar
Agua, sabdo e x . ; 0 ; _
- 5 ; . solucéo de hipoclorito a 1% e deixar agir
Lixeiras semanalmente  solug&o de hipoclorito . , .
0 por 30 minutos; secar com pano limpo ou
de sodio a 1%
papel absorvente.
Paredes trimestralmente agua e sabdo Limpeza.
Pias diariamente agua e sabdo Limpeza.
diariamente agua e sabdo Limpeza.
a06S Remover a contaminagao; lavar o piso com
Pisos p Agua, sabdo e agua e sabdo; remover 0 excesso de agua;
' derramamento de 4 . . : N . NORAS ;
a solucdo de hipoclorito  aplicar solucéo de hipoclorito 1% e deixar
substancias ou DO : : ,
de sddio a 1% agir por 30 minutos; enxaguar e secar com

contaminagéo :
pano limpo e seco.

7. Procedimentos usuais de desinfecgéo

Para desinfeccdo de ambientes, materiais e pele/maos, antes ou apds as aulas praticas ou

procedimentos experimentais, deve-se utilizar solu¢oes adequadas, de acordo com o tipo de procedimento

realizado, sendo as mais comuns:

a) Alcool a 70% (etanol ou isopropilico):

4

4

Utilizacdo: descontaminacao da pele, equipamentos e bancadas;

Procedimento: deve ser utilizado apos a superficie ser lavada com agua e sab&o e retirado o
excesso de agua; deve-se passar um pano limpo ou papel absorvente embebido com o alcool a
70% na superficie a ser descontaminada;

Tempo necessario para descontaminac¢do: minimo de 15 minutos;

Preparacdo da solucdo: 73,3 mL de etanol a 95° + 100 mL de agua destilada.

b) Hipoclorito de sédio a 1%:

»

Utilizacdo: descontaminacdo de pisos, vidrarias, jalecos e inativacdo quimica de material
bioldgico;

Procedimento: deve ser utilizado apds a superficie ou material ser lavado com agua e sabéo e
retirado 0 excesso de agua; deve-se passar um pano limpo ou papel absorvente embebido com
a solucdo na superficie a ser descontaminada, ou mergulhar o material (vidrarias, jalecos, etc.)

para que todas as partes fiquem em contato com a solucéo;
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» Tempo de atuacgdo: minimo de 30 minutos;
» Preparagdo da solugdo: a agua sanitaria comercialmente vendida apresenta-se numa
concentracdo de 2 a 2,5%; para obter-se a concentragdo aproximada a 1%, deve-se diluir em

agua em partes iguais.

8. Procedimentos usuais de esterilizagdo
Para inativacdo de materiais com calor imido e a alta pressédo
» Utilizacdo: descontaminacdo de utensilios laboratoriais bem como inativagdo de material para
descarte;
» Procedimento: o material deve ser autoclavado a 121°C — 1 atm (ver manual de instrucoes);

» Tempo de atuacdo: minimo de 15 minutos;

9. Condutas em derramamentos e acidentes laboratoriais com material potencialmente infectante

» Em caso de derramamento de material biologico, o local precisa ser imediatamente identificado com
alerta de RISCO e isolado;

» Cobrir a area de derramamento completamente com material absorvente e aplicar solu¢do de
hipoclorito concentrado. Apdés 30 minutos, deve ser iniciado o procedimento de limpeza. Utilize
material absorvente descartavel (toalhas de papel, compressas de gaze, panos de limpeza) para
absorver o derramamento. Se o volume derramado for grande, pode ser usado material absorvente
granulado para absorver o liquido;

» Use luvas (resistentes), avental e protecéo facial, proteger os calgados com material impermeéavel e
descartavel;

» Se 0 derramamento contiver vidro quebrado ou outros objetos, esses devem ser descartados sem
contato manual direto. Podem ser usadas folhas rigidas de cartdo ou pas de lixo plasticas, dotadas
de dispositivo para impulsionar os detritos em um recipiente para recolhé-los; ou usar pingas. Estas
deverdo ser descartadas juntamente com 0s objetos num recipiente apropriado para material com
risco bioldgico e a prova de perfuragdes;

» Se houver a possibilidade de formagéo de gotas, ex: quebra dentro da centrifuga, 0 equipamento
deve permanecer fechado durante pelo menos meio hora a fim de permitir que as gotas assentem,
antes de se iniciar a descontaminagéo;

» Absorver a maior parte do liquido antes da limpeza;

» Enxaglie o local do derramamento com agua a fim de remover produtos quimicos nocivos ou odores;

» Seque o local do derramamento para prevenir escorregdes;

» Todo material descartavel utilizado na descontaminacdo precisa ser esterilizado antes de ser
descartado.

15




Universidade Potiguar Manual de Biosseguranga Q

10. Acidentes ocupacionais
a) Vias de Infecgoes:

» Via Aérea: inalacdo de aerossoéis com solugdes ou particulas infectantes que podem se formar
durante a remocao de tampas de tubos de ensaio ou frascos, em pipetagem rapida, por
centrifugacdo de tubos destampados e/ou por aquecimento rapido;

» Via Oral: geralmente ocorre por pipetagem com a boca ou 0 ato de levar a méo ou objetos
contaminados a boca;

» Inoculacdo direta: picadas acidentais de agulhas, lancetas, cacos de vidro,arranhdes ou
cortes podem ser facilmente contaminados por contato com amostras biolégicas infectantes.

» Mucosas: contato direto ou indireto de agente infectante com as mucosas da boca e olhos.

b) Procedimento pos exposi¢ao a materiais bioldgicos:

»Comunicar imediatamente um representante da comissdo de Biosseguranca ou responsavel
pelo laboratorio;

» Aplicar solugdo anti-séptica sobre a regido exposta ao agente potencialmente infectante
pericutanea ou cutanea (PVPI, alcool iodado ou alcool 70%) e na mucosa oral, utilizar
clorexidina a 4%, deixando em contato por um tempo minimo de 15 minutos;

» Nas exposi¢des de mucosas e olhos, deve-se lavar exaustivamente com agua ou solu¢do
fisioldgica;

» Atencdo: a utilizacdo de solucdes irritantes como éter, hipoclorito de sédio ou glutaraldeido s&o
contra-indicados.

c) Avaliacdo do Risco de Exposigdo em caso de acidentes:

» Cabe ao responsavel e/ou a Comissdo de Biosseguranca avaliar e classificar a cada caso de
acidente ocorrido em particular o grau de risco e medidas a serem tomadas, com base em
informacdes técnicas cientificas e relato dos envolvidos;

» Para a tomada de decisdes, € preciso reunir a maior quantidade de informacdes possiveis,
como:

- definicdo do tipo de material bioldgico envolvido;

- gravidade e tipo da exposicao;

- identificacdo ou ndo do paciente-fonte e de sua condicdo sorologica anti-HIV, hepatites,
dentre outros;

Os acidentes mais graves, geralmente, séo 0s que envolvem:

» Maior volume de sangue: lesfes profundas provocadas por material pérfuro-cortante, com
presenca de sangue visivel no instrumento, acidentes com agulhas previamente utilizadas na
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veia ou artéria do paciente e acidentes com agulhas de grosso calibre;
» Maior inoculo viral: representado por pacientes-fonte com infeccdo pelo HIV/AIDS em
estagios avancados da doenca ou com infeccdo aguda pelo HIV. Séo situagbes que

apresentam viremias elevadas.

Esquematicamente, os aspectos iniciais da exposi¢éo e riscos séo avaliados a partir das informacdes
levantadas:
» Tipo de exposicao:
- Percutanea

Mucosa

Pele ndo-integra
- Mordedura humana
» Tipo e quantidade do material bioldgico (liquido, tecidos)
- Sangue
- Material biolégico contendo sangue
- Liquidos e tecidos potencialmente infectantes (sémen, secre¢do vaginal, liquor, liquido
sinovial, liquido pleural, liquido peritoneal, liquido pericérdico, liquido amnidtico)
- Contato direto com material contendo virus em grande quantidade.
»  Situagéo infeccioso da fonte
- Presenca de HBsAg
- Presenca de anti-VHC
- Presenca de anti-HIV
»  Susceptibilidade do profissional exposto
- Situacao quanto a vacina contra hepatite B e resposta vacinal
- Situacdo infec¢do HIV / HBV / HCV

11. Cuidados

a) Fogo:
» Em caso do fogo irromper em um béquer ou baldo de reacdo, basta tapar o frasco com uma rolha,
toalha ou vidro de reldgio, de modo a impedir a entrada de ar;
» Quando o fogo atingir a roupa de uma pessoa algumas técnicas sdo possiveis:
- levé-la para debaixo do chuveiro;
- ha uma tendéncia da pessoa correr, aumentando a combustdo, neste caso, deve derruba-la e
rola-la no chédo até o fogo ser exterminado; melhor no entanto é embrulh&-lo rapidamente em um

cobertor para este fim;
17




Universidade Potiguar Manual de Biosseguranga Q

- pode-se também usar o extintor de CO2, se este for 0 meio mais rapido;

- Jamais use agua para apagar o fogo em um laboratério. Use extintor de CO2 ou de pd quimico;

- Fogo em sodio, potassio ou litio, use extintor de pd quimico (ndo use o gas carbdnico - COy);
também pode-se usar os reagentes carbonato de sodio (Na,COs) ou cloreto de sédio (NaCl - sal
de cozinha).

OBS.: Areia ndo funciona bem para Na, K e Li. Agua reage violentamente com estes materiais.

b) Acidos
» Acido sulfarico: derramado sobre o chdo ou bancada pode ser rapidamente neutralizado com
carbonato ou bicarbonato de sddio em po;
» Acido Cloridrico: derramado sera neutralizado com aménia, que produz cloreto de aménio, em forma
de névoa branca.

» Acido nitrico: reage violentamente com alcool.

c) Compostos Volateis de Enxofre
» Enxofre: tipo mercaptanas, residuos de reacdo com DMSO sdo capturados em “trap” contendo
solugéo a 10% de KMnO; alcalino;
» H2S: que desprende-se de reagOes pode ser devidamente capturado em “trap” contendo solucéo a
2% de acetato de chumbo aquoso.

d) Compostos Téxicos
» Um grande nimero de compostos organicos e inorganicos sdo tdxicos. Manipule-os com cuidado
evitando a inala¢&o ou contato direto. Muitos produtos que eram manipulados, sem receio, hoje sdo
considerados nocivos a satde.

» A relacdo abaixo compreende alguns produtos téxicos de uso comum em laboratorio:

- Compostos Altamente Toxicos: podem provocar rapidamente, graves lesdes ou até mesmo a

morte. S&o eles:

- Compostos arsénicos

- Cianetos Inorganicos

- Compostos de mercurio

- Acidos oxalico e seus sais

- Selénio e seus complexos

- Pentoxido de vanadio

- Monoxido de carbono

- Cloro, Flaor, Bromo, lodo
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- Liquidos Téxicos e Irritantes aos Olhos e Sistema Respiratorio:

- Cloreto de acetila - Bromo

- Alquil e arilnitrilas - Bromometano

- Benzeno - Dissulfito de Carbono

- Brometo e cloreto de benzila - Sulfato de metila

- Acido fluorbérico - Sulfato de dietila

- Cloridrina etilénica - Acroleina.

- Compostos Potencialmente Nocivos por Exposi¢do Prolongada

- Brometos e cloretos de alquila: Bromometano, bromoformio, tetracloreto de carbono,
diclorometano, iodometano.

- Aminas alifdticas e aromaticas: anilinas substituidas ou ndo dimetilamina, trietilamina,
diisopropilamina.

- Fendis e composto aromaticos nitrados: Fenois substituidos ou ndo cresois, catecol, resorcinol,
nitrobenzeno, nitrotolueno.

- Substéncias Carcinogénicas: muitos composto causam tumores cancerosos no ser humano.
Deve-se ter todo o cuidado no manuseio de compostos suspeitos de causarem cancer, evitando-se a todo
custo a inalagdo de vapores e o contato com a pele. Devem ser manipulados exclusivamente em capelas
e com uso de luvas protetoras. Entre 0s grupos de compostos comuns em laboratdrio incluem:

- Aminas aromaticas e seus derivados: anilinas N-substituidas ou ndo. naftilaminas, benzidinas, 2-
naftilamina e azoderivados.

- Compostos N-nitroso, nitrosoaminas (R’-N(NO)-R) e nitrozoamidas.

- Agentes alquilantes: diazometano, sulfato de dimetila, iodeto de metila, propiolactona, oxido de
etileno.

- Hidrocarbonetos aromaticos policiclicos: benzopireno, dibenzoantraceno.

- Compostos que contém enxofre: tiocetamida, tiouréia.

- Benzeno: E um composto carcinogénico cuja concentragdo minima toleravel é inferior aquela
normalmente percebida pelo olfato humano. Se vocé sente cheiro de benzeno é porque a sua
concentracdo no ambiente € superior ao minimo toleravel. Evite usa-lo como solvente e sempre
que possivel substitua por outro solvente semelhante e menos toxico (por ex. tolueno).

- Amianto: A inalagdo por via respiratéria de amianto pode conduzir a uma doenca de pulméo, a
asbesto, uma moléstia dos pulmdes que aleija e eventualmente mata. Em estagios mais

adiantados geralmente se transforma em céncer dos pulmdes.
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e) Manuseio de gases
» Armazenar em locais bem ventilados, secos e resistentes ao fogo.
» Proteger os cilindros do calor e da irradiagéo direta.
» Manter os cilindros presos a parede de modo a nao cairem.
» Separar e sinalizar os recipientes cheios e vazios.
» Utilizar sempre valvula reguladora de presséao.
» Manter valvula fechada apos o uso.
» Limpar imediatamente equipamentos e acessorios apos 0 uso de gases Corrosivos.
» Somente transportar cilindros com capacete (tampa de prote¢éo da valvula) e em veiculo apropriado.
» N&o utilizar 6leos e graxas na valvulas de gases oxidantes.
» Manipular gases toxicos e corrosivos dentro de capelas.

» Utilizar os gases até uma pressao minima de 2 bar, para evitar a entrada de substancias estranhas.

f) Manuseio de Produtos Quimicos

» Nunca manusear produtos sem estar usando o equipamento de seguran¢a adequado para cada
caso.

» Usar sempre material adequado. N&o faga improvisacdes.

» Esteja sempre consciente do que estiver fazendo.

» Comunicar qualquer acidente ou irregularidade ao seu superior e a Seguranga.

» Ndo pipetar, principalmente, liquidos caustico ou venenosos com a boca. Use os aparelhos
apropriados.

» Procurar conhecer a localizagdo do chuveiro de emergéncia e do lava-olhos e saiba como usa-lo
corretamente.

» Nunca armazenar produtos quimicos em locais improprios.

» N&o fumar nos locais de estocagem e no manuseio de produtos quimicos.

» N&o transportar produtos quimicos de maneira insegura, principalmente em recipientes de vidro e

entre aglomeracdes de pessoas.

g) Aquecimento no Laboratério
» Ao se aquecerem substancias volateis e inflamaveis no laboratério, deve-se sempre levar em conta o
perigo de incéndio.
» Para temperaturas inferiores a 100°C use preferencialmente banho maria ou banho a vapor.
» Para temperaturas superiores a 100°C use banhos de dleos. Parafina aquecida funciona bem para
temperaturas de até 220°C; glicerina pode ser aquecida até 150°C sem desprendimento apreciavel
de vapores desagradaveis. Banhos de silicone sdo os melhores, mas sdo também os mais caros.
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» Uma alternativa quase tdo segura quanto os banhos sdo as mantas de aquecimento. O aquecimento
é rapido e eficiente, mas o controle da temperatura ndo € tdo conveniente como em banhos. Mantas
de aquecimento ndo sdo recomendadas para a destilacdo de produtos muito volateis e inflamaveis
como: éter e petréleo, éter etilico e CS..

» Para altas temperaturas (>200°C) pode-se empregar um banho de areia. O aquecimento e 0
resfriamento do banho deve ser lento.

» Chapas de aquecimento podem ser empregadas para solventes menos volateis e inflamaveis. Nunca
aqueca solventes volateis em chapas de aquecimento (éter, CS,, etc.). Ao aquecer solventes como
etanol ou metanol em chapas, use um sistema munido de condensador.

» Aquecimento direto com chamas sobre a tela de amianto sdo recomendados para liquidos nédo
inflamaveis (por ex. agua).

OBS: Solventes com ponto de inflamabilidade menor 0°C, necessariamente precisam ser
manuseados em banho-maria quando aquecido. S&o algumas dessas substancias: Eter etilico: —
40°C; n-hexano: —23°C; Acetona: —18°C.

12. Descarte

» Materiais que estiveram em contato com amostras potencialmente infectantes devem ser
descontaminados antes de sairem da &rea de trabalho onde foram manipulados.

» Todo material pérfuro-cortante, mesmo que estéril, deve ser desprezado em recipientes resistentes a
perfuracao.

» Todos 0s materiais e amostras contaminados precisam ser desinfetados, antes de serem
descartados ou limpos para uso posterior. Devem ser colocados em sacos plasticos a prova de
vazamento e identificados, antes de serem autoclavados. Esses sacos devem ser mantidos em

vasilhames de paredes rigidas, lavaveis e identificados, colocados em area restrita.

Para se proceder adequadamente o descarte dos residuos sélidos gerados nos servigos de salde ou

laboratérios da area, € importante que se conheca a classificacdo dos mesmos.

De acordo com a RDC N° 306 de 07/12/04, publicada pela ANVISA (Anexo 06), sdo classificados 5

grupos de residuo:
» Grupo A - Potencialmente Infectantes

Residuos com a possivel presenca de agentes biologicos que, por suas caracteristicas de maior
viruléncia ou concentracdo, podem apresentar risco de infecgdo. Se enquadram nesse grupo:
- Grupo A.1 - Culturas e estoques de microrganismos residuos de fabricagdo de produtos bioldgicos,

exceto os hemoderivados; meios de cultura e instrumentais utilizados para transferéncia, inoculagéo

21




Universidade Potiguar Manual de Biosseguranga Q

ou mistura de culturas; residuos de laboratorios de manipulacdo genética. Estes residuos ndo podem
deixar a unidade geradora sem tratamento prévio.

- Grupo A.2 - Carcacgas, pecas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes de animais
submetidos a processos de experimentagdo com inoculagdo de microorganismos, bem como suas
forracBes, e os cadaveres de animais suspeitos de serem portadores de microorganismos de
relevancia epidemiologica e com risco de disseminacdo, que foram submetidos ou ndo a estudo
anatomo-patologico ou confirmacdo diagnostica. Devem ser submetidos a tratamento antes da
disposicéo final.

- Grupo A.3 — Pecas anatébmicas (membros) do ser humano; produto de fecundacao sem sinais vitais,
com peso menor de 500 gramas ou estatura menor que 25 centimetros ou idade gestacional menor
que 20 semanas, que ndo tenham valor cientifico ou legal e ndo tenha havido requisi¢éo pelo paciente
ou seus familiares.

- Grupo A.4 - Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores; filtros de ar e gases aspirados de
area contaminada; membrana filtrante de equipamento médico-hospitalar e de pesquisa, entre outros
similares; sobras de amostras de laboratdrio e seus recipientes contendo fezes, urina e secrecdes,
provenientes de pacientes que ndo contenham e nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de
Risco 4, e nem apresentem relevancia epidemioldgica e risco de disseminagdo, ou microorganismo
causador de doenga emergente que se torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de
transmissdo seja desconhecido ou com suspeita de contaminagdo de prions; tecido adiposo
proveniente de lipoaspiracéo, lipoescultura ou outro procedimento de cirurgia plastica que gere este
tipo de residuo; recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a salde, que nédo
contenham sangue ou liquidos coporeos na forma livre; pecas anatdmicas (6rgéos e tecidos) e outros
residuos provenientes de procedimentos cirlrgicos ou de estudos anatomo-patologicos ou de
confirmacdo diagndstica; carcacas, pecas anatdmicas, visceras € outros residuos provenientes de
animais ndo submetidos a processos de experimentagdo com inoculagdo de microorganismos, bem
como suas forracdes; cadaveres de animais provenientes de servicos de assisténcia; bolsas
transfusionais vazias ou com volume residual pés-transfuséo.

- Grupo A.5 — Orgdos, tecidos, fluidos organicos, materiais perfurocortantes ou escarificantes e demais
materiais resultantes da atencdo a salde de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de

contaminag&o com prions.
» GRUPO B - Quimicos

Residuos contendo substancias quimicas que podem apresentar risco a saude publica ou ao meio
ambiente, dependendo de suas caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade.
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As caracteristicas dos riscos destas substancias sdo contidas na Ficha de Informacfes de Seguranca
de Produtos Quimicos — FISQ, conforme NBR 14725 da ABNT e Decreto/PR 2657/98 (ver Rotugem e

Simbologia no item IX desse Manual).

Residuos quimicos que apresentam risco a salde ou ao meio ambiente, quando nédo forem submetidos
a processo de reutilizacdo, recuperacao ou reciclagem, devem ser submetidos a tratamento ou disposi¢éo
final especificos. Residuos quimicos no estado sélido, quando ndo tratados, devem ser dispostos em
aterro de residuos perigosos — Classe I.

Residuos quimicos no estado liquido devem ser submetidos a tratamento especifico, sendo vedado o
seu encaminhamento para disposi¢do final em aterros.

Enguadram-se nesse grupo 0s produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostaticos;
antineoplasicos; imunossupressores; digitalicos; imunomoduladores; anti-retrovirais, quando descartados
por servicos de saude, farmécias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos e 0s
residuos e insumos farmacéuticos dos Medicamentos controlados pela Portaria MS 344/98 e suas
atualizagGes. Residuos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; residuos contendo metais pesados;
reagentes para laboratorio, inclusive os recipientes contaminados por estes. Efluentes de processadores
de imagem (reveladores e fixadores); efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em anélises
clinicas; Demais produtos considerados perigosos, conforme classificacdo da NBR 10.004 da ABNT
(toxicos, corrosivos, inflamaveis e reativos).

E importante observar que algumas substancias quimicas sdo incompativeis, e a reunido dessas pode
provocar reagOes perigosas e causar acidentes. Veja no Apéndice 1 desse manual a tabela de
incompatibilidade entre essas substancias.

» GRUPO C - Rejeitos Radioativos

Quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que contenham radionuclideos em quantidades
superiores aos limites de isencdo especificados nas normas do CNEN e para os quais a reutilizagdo €
impropria ou ndo prevista.

Enquadram-se neste grupo os rejeitos radioativos ou contaminados com radionuclideos, provenientes
de laboratorios de analises clinicas, servicos de medicina nuclear e radioterapia, segundo a resolucéo
CNEN-6.05.

» GRUPO D - Residuos comuns

Residuos que ndo apresentem risco bioldgico, quimico ou radioldgico a salde ou ao meio ambiente,
podendo ser equiparados aos residuos domiciliares como: papel de uso sanitario e fralda, absorventes

higiénicos, pecas descartaveis de vestudrio, resto alimentar de paciente, material utilizado em anti-sepsia
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e hemostasia de vendclises, equipo de soro e outros similares ndo classificados como Al; sobras de
alimentos e do preparo de alimentos; resto alimentar de refeitorio; residuos provenientes das areas
administrativas; residuos de varricdo, flores, podas e jardins; residuos de gesso provenientes de

assisténcia a saude.
» GRUPO E - Perfuro-cortantes

Os materiais perfurocortantes e escarificantes como laminas, laminulas, vidrarias, seringas, bisturis,
entre outros, devem ser descartados separadamente, no local de sua geragéo, imediatamente apds o uso
ou necessidade de descarte, em recipientes, rigidos, resistentes a punctura, ruptura e vazamento, com
tampa, devidamente identificados. As agulhas descartaveis devem ser desprezadas juntamente com as

seringas, quando descartaveis, sendo proibido reencapé-las ou proceder a sua retirada manualmente.

a) Procedimentos gerais de descarte:

» Cada uma das categorias de residuos organicos e inorganicos deve ser separada, acondicionada, de
acordo com os procedimentos e formas especificas e adequadas para cada categoria. Devem ser
observados os simbolos internacionais existentes na fonte produtora do rejeito ou em sua
embalagem; esses simbolos sdo estabelecidos pela Organizagdo Internacional de Normatizagao
(ISO) e pelo Comité de Especialistas em Transportes de Produtos Perigosos, ambos da Organizacéo
das Nacdes Unidas, adequados a cada caso.

» Além do simbolo identificador da substancia, na embalagem contendo os residuos deve ser afixada
uma etiqueta autoadesiva, preenchida com lapis grafite, as seguintes informag@es: laboratorio de
origem, conteldo qualitativo, classificagdo quanto a natureza e adverténcias, quando houver.

» Os rejeitos organicos e inorganicos sem possibilidade de descarte imediato devem ser armazenados
em condi¢ces adequadas especificas.

» Os residuos orgénicos ou inorganicos deverdo ser desativados com o intuito de transformar
pequenas quantidades de produtos quimicos em produtos derivados indcuos, permitindo sua
eliminacao sem riscos. Este trabalho deve ser realizado cuidadosamente e por pessoa especializada.

» Os residuos que serdo armazenados para posterior recolhimento e descartef/incineracdo, devem ser
recolhidos separadamente em recipientes coletores impermeaveis a liquidos, resistentes, com

tampas rosqueadas para evitar derramamentos e fechados para evitar evaporagdo de gases.

b) Procedimentos especificos de descarte:
» Residuos inorganicos toxicos, sais organicos de metais toxicos e suas solucdes toxicas, devem ser
previamente diluidos a niveis de concentracdo que permitam o descarte direto na pia em agua

corrente. As concentragdes maximas permitidas para os metais sao:
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- Cédmio: 1 mg/L
- Chumbo: 10 mg/L
- Zinco: 5 mg/L

- Cobre: 5 mg/L

- Cromo: 10 mg/L
- Prata: 1 mg/L

» Os residuos inorganicos acidos e suas solugdes aquosas devem ser diluidos com &gua,
neutralizados com bases diluidas e descartados na pia em agua corrente.
» Residuos inorganicos basicos e suas solu¢des aquosas devem ser diluidos com agua, neutralizados
com &cidos diluidos e descartados na pia em &gua corrente.
» Residuos inorganicos neutros e suas solucdes aquosas devem ser diluidos em &gua e descartados
na pia em agua corrente.
» Residuos inorganicos insollveis em agua:
- Com risco de contaminagdo ao meio ambiente: armazenar em recipiente etiquetados para
posterior recolhimento;
- Sem risco de contaminagao ao meio ambiente: descartar junto ao lixo comum.
» Residuos orgénicos e suas solugbes aquosas toxicas devem ser coletados em recipientes
etiquetados para posterior recolhimento.
» Os residuos organicos acidos e suas solu¢des aquosas devem ser diluidos com agua, neutralizados
com bases diluidas e descartados na pia em agua corrente.
» Residuos organicos basicos e suas solucdes aquosas devem ser diluidos com agua, neutralizados
com &cidos diluidos e descartados na pia em agua corrente.
» Residuos orgénicos neutros e suas solucdes aquosas devem ser diluidos em agua e descartados na
pia em &gua corrente.
» Residuos orgénicos insoltveis em agua:
- Com risco de contaminacdo ao meio ambiente: armazenar em recipiente etiquetados para
posterior recolhimento;
- Sem risco de contaminagao ao meio ambiente: descartar junto ao lixo comum.
» Residuos de solventes organicos:
- Solventes halogenados puros ou em misturas devem ser armazenados em recipiente
etiquetados para posterior recolhimento;
- Solventes ndo-halogenados, puros ou em misturas devem ser armazenados em recipiente
etiquetados para posterior descarte adequado ou incineracao;

- Solventes isentos de toxicidade, puros ou em solu¢do aquosa utilizados em grande volume
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devem ser coletados em frascos etiquetados para posterior recuperagao;
- Solventes que formam peroxidos e suas misturas devem adicionados a substancias que
impecam a formagdo dos peroxidos, coletados em recipientes e etiquetados para posterior

incineracao.

IX. ROTULAGEM — SIMBOLOGIA

Devemos sempre estar atentos e observar bem os rétulos dos produtos e manuais de equipamentos
contidos nos laboratérios. Nos rétulos das substancias quimicas constam especificacbes sobre a
composicdo e os perigos que estas podem oferecer. Muitas vezes, essas informacgdes se apresentam
simbolizadas, seguindo um padrdo pré-estabelecido. A seguir, apresentam-se a simbologia padrao
constante nesses produtos, a que estdo associados e algumas precaucdes que devem ser adotadas para

utilizagdo e armazenamento dos mesmos.

» Facilmente Inflamavel (F)

- Classificacdo: determinados peréxidos organicos; liquidos com pontos de inflamacao inferior a 21°C,
substancias solidas que sdo faceis de inflamar, de continuar queimando por si s6; liberam substancias
facilmente inflaméveis por agéo de umidade.

- Precaucdo: evitar contato com o ar, a formacéo de misturas inflamaveis gas-ar e manter afastadas de

fontes de ignigéo.

» Extremamente inflaméavel (F +)
- Classificagéo: liquidos com ponto de inflamabilidade inferior a 0°C e 0 ponto maximo de ebulicdo 35°C;
gases, misturas de gases (que estdo presentes em forma liquida) que com o ar e a pressdo normal
podem se inflamar facilmente.

- Precaucdes: manter longe de chamas abertas e fontes de igni¢éo.

» TOXicos (T)
- Classificacdo: inalacdo, ingestdo ou absorcéo atraves da pele, provoca danos a salde na maior parte
das vezes, muito graves ou mesmo letais.
- Precaucdo: evitar qualquer contato com o corpo humano e observar cuidados especiais com produtos

cancerigenos, teratogénicos ou mutagénicos.

» Muito Téxico (T +)
- Classificacdo: inalacdo, ingestdo ou absorcédo atraves da pele, provoca danos a salde na maior parte
das vezes, muito graves ou mesmo letais.
- Precaucéo: evitar qualquer contato com o corpo humano e observar cuidados especiais com produtos
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cancerigenos, teratogénicos ou mutagénicos.

» Corrosivo (C)
- Classificacdo: por contato, estes produtos quimicos destroem o tecido vivo, bem como vestuario.

- Precaucdo: ndo inalar os vapores e evitar o contato com a pele, os olhos e vestuério.

» Oxidante (O)
- Classificagdo: substancias comburentes podem inflamar substancias combustiveis ou acelerar a
propagacéo de incéndio.
- Precaucdo: evitar qualquer contato com substancias combustiveis. Perigo de incéndio. O incéndio

pode ser favorecido dificultando a sua extingéo.

» Nocivo ( Xn)
- Classificacdo: em casos de intoxicacdo aguda (oral, dermal ou por inalacdo), pode causar danos
irreversiveis a sadde.
- Precaucdo: evitar qualquer contato com o corpo humano, e observar cuidados especiais com produtos

cancerigenos, teratogénicos ou mutagénicos.

» Irritante ( Xi)
- Classificacdo: este simbolo indica substancias que podem desenvolver uma acdo irritante sobre a
pele, os olhos e as vias respiratdrias.

- Precaucdo: néo inalar os vapores e evitar o contato com a pele e os olhos.

» Explosivo (E)
- Classificag&o: indica substancias que podem explodir sob determinadas condicdes.

- Precaucdo: evitar atrito, choque, friccdo, formacao de faisca e acéo do calor.

De acordo com a legislacdo de Biosseguranca, sao também utilizados simbolos, tais como:

3
>

Biosseguranca Risco Bioldgico

>
>

Material Nocivo ou Irritante Material Radioativo
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A

Transgénicos Material Corrosivo

A

Material Téxico Inflaméavel

>

&

-

i
Explosivo Extintor

=5

Protecdo obrigatoria para as maos Uso obrigatorio de mascara integral

Uso obrigatorio de dculos de protecdo Prote¢do obrigatdria para 0s pes

Uso obrigatério de Jaleco Lavagem obrigatoria das maos

Proibido Fumar Entrada Proibida
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APENDICE 1

Tabela de Incompatibilidade de Substancias Quimicas

SUBSTANCIA INCOMPATIVEL COM:

Acetileno Cloro, bromo, fltor, cobre, prata, mercario

Acido Acético Acido crémico, ac,ld_o per,cl_orlco, _perox@os,
permanganatos, &cido nitrico, etilenoglicol

- i Misturas de &cidos sulfarico e nitrico concentrados,

Acido Acético

peroxido de hidrogénio

Acido cromico

Acido acético, naftaleno, canfora, glicerol, turpentine,
alcool, outros liquidos inflamaveis

Acido hidrocianico

Acido nitrico, &lcalis

Acido fluoridrico anidro, fluoreto de hidrogénio

Amonia (aquosa ou anidra)

Acido Nitrico concentrado

Acido cianidrico, anilinas, 6xidos de cromo VI,
sulfeto de hidrogénio, liquidos e gases

combustiveis, &cido acético, acido cromico

Acido Oxalico

Prata e mercurio

Acido Perclérico

Anidrido acético, alcoois, bismuto e suas ligas,
papel, madeira

Acido Sulfdrico

Cloratos, percloratos, permanganatos e agua

Alquil aluminio

Agua

Amonia anidra

Mercdrio, cloro, hipoclorito de célcio, iodo, bromo,
acido fluoridrico

Anidrido acético

Compostos contendo hidroxil tais como etilenoglicol,
acido perclérico

Anilina

Acido nitrico, perdxido de hidrogénio

Azida sédica

Chumbo, cobre e outros metais

Bromo e Cloro

Benzeno, hidroxido de amonio, benzina de petréleo,
hidrogénio, acetileno, etano, propano, butadienos,
pds-metalicos.

Carvao ativo

Dicromatos, permanganatos, acido nitrico, &cido
sulfdrico, hipoclorito de sédio

Aménia, acetileno, butadieno, butano, outros gases
de petréleo, hidrogénio, carbeto de sodio, turpentine,

Cloro e S .
benzeno, metais finamente divididos, benzinas e
outras frages do petroleo.

Cianetos Acidos e &lcalis

Cloratos, percloratos, clorato de potassio

Sais de amdnio, acidos, metais em p6, matérias
organicas particuladas, combustiveis

Cobre metélico

Sais de amdnio, acidos, metais em p6, matérias
organicas particuladas, combustiveis

Diéxido de cloro

Amo0nia, metano, fésforo, sulfeto de hidrogénio

Flior

Isolado de tudo

Fésforo

Enxofre, compostos oxigenados, cloratos,
percloratos, nitratos, permanganatos
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SUBSTANCIA INCOMPATIVEL COM:
Halogénios Amoniaco, acetileno e hidrocarbonetos

o Peroxido de hidrogénio, acido nitrico e outros
Hidrazida

oxidantes

Hidrocarbonetos (butano,
propano, tolueno)

Acido cromico, fldior, cloro, bromo, peréxidos

Liquidos inflamaveis

Acido nitrico, nitrato de aménio, 6xido de cromo VI,
perdxidos, fluor, cloro, bromo, hidrogénio

Mercdrio

Acetileno, acido fulminico, amonia

Metais alcalinos

Diéxido de carbono, tetracloreto de carbono, outros
hidrocarbonetos clorados

Nitrato de amonio

Acidos, pos-metalicos, liquidos inflaméveis, cloretos,
enxofre, compostos organicos em po.

Nitrato de sédio

Nitrato de amonio e outros sais de amonio

Oxido de calcio

Agua

Oxido de Cromo VI

Acido acético, glicerina, benzina de petréleo,
liquidos inflaméaveis, naftaleno,

Oxigénio

Oleos, graxas, hidrogénio, liquidos, sdlidos e gases
inflamaveis

Perclorato de potassio

Acidos

Permanganato de potassio

Glicerina, etilenoglicol, acido sulfdrico.

Peroxido de Hidrogénio

Cobre, cromo, ferro, alcoois, acetonas, substancias
combustiveis.

Peréxido de sodio

Acido acético, anidrido acético, benzaldeido, etanal,
metanol, etilenoglicol, acetatos de metila e etila,
furfural

Prata e sais de prata

Acetileno, acido tartarico, acido oxalico,
compostos de aménio.

Sadio

Diéxido de carbono, tetracloreto de carbono, outros
hidrocarbonetos clorados.

Sulfeto de hidrogénio

Acido nitrico fumegante, gases oxidantes.

Fonte: Adaptado do Manual de Biosseguranga — Mario Hiroyuki Hirata; Jorge Mancini Filho.
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ANEXO 05

PORTARIA N.° 25, DE 29 DE DEZEMBRO DE 1994
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ANEXO 06

RESOLUCAOQ DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 306,
DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004 - AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA




UNIVERSIDADE
POTIGUAR

Portaria n°® 069/2007-Reitoria-UnP, de 01 de agosto de 2007

O REITOR DA UNIVERSIDADE POTIGUAR - UnP, usando da
atribuicdo que |he confere o Art. 26, Incisos XIl e XIV, do Estatuto da
Universidade, e

- CONSIDERANDO a necessidade da supervisao do desenvolvimento
e do gerenciamento das atividades praticas de ensino e de pesquisa realizadas
em ambientes de laboratorios e clinicas da Universidade; e

- CONSIDERANDO serem o conhecimento e o cumprimento das
normas técnicas e de biosseguranca fatores imprescindiveis a seguranca e a
protecdo do pessoal e do meio ambiente durante as atividades préaticas de ensino
e de pesquisa em ambientes de laboratorios e clinicas da Universidade;

RESOLVE:

Art. 1° Criar a COMISSAO INTERNA DE BIOSSEGURANCA — COINB
com a funcéo de apoiar e supervisionar as atividades praticas de ensino, pesquisa
e extensdo, desenvolvidas pelos cursos da area de Ciéncias Biologicas e da
Saude, em ambientes de laboratorios e clinicas da Universidade, tendo a seguinte
composicao:

- um representante da Pro-Reitoria de Graduagao;
- um representante da Pro-Reitoria de Pesquisa;

- um representante docente, por curso integrante da area de Ciéncias
Biologicas e da Saude;

- um representante discente da area de Ciéncias Biolégicas e da
Saude;

- um representante técnico-administratrivo da éarea de Ciéncias
Biologicas e da Saude.

8 1° O Presidente da COINB e os representantes titulares e suplentes
dos segmentos definidos no caput deste artigo sao designados pelo Reitor.

8§ 2° Eventualmente, a COINB pode contar com a participacdo de
representantes de outros segmentos envolvidos nas atividades praticas de
ensino, pesquisa e extensao.

8 3° A COINB é vinculada diretamente a Reitoria e tecnicamente
subordinada a Pro-Reitoria de Graduacéo.
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Art. 2° Compete a Comisséao Interna de Biosseguranga — COINB:

l. supervisionar 0 desenvolvimento e o0 gerenciamento das
atividades praticas de ensino, pesquisa e extensdo em ambientes
de laboratérios e clinicas da Universidade;

IIl.  promover a divulgagéo e acompanhar o cumprimento das normas
e orientacdes legais relativas a biosseguranca;

lll. propor a criagdo e promover a posterior atualizacdo de
regulamentacdo complementar interna relativa a biosseguranca;

IV. elaborar manual de biosseguranca e submeté-lo a apreciagéo de
orgao da instancia superior;

V. estimular o conhecimento e o uso do manual de biosseguranca,;

VI. promover a capacitacdo do pessoal que atua em laboratérios e
clinicas;

VII. orientar as unidades administrativas da Universidade sobre
cuidados de biosseguranca e procedimentos operacionais padrao
POP’s em laboratérios e clinicas;

VIII. realizar inspecdes periddicas e avaliagdes técnicas nos ambientes
dos laboratérios e clinicas da Universidade, considerando

cuidados legais, instalagbes e equipamentos recomendados pela
biosseguranca.

Art. 3° Os casos omissos e as duvidas relativas ao funcionamento
desta Comissao serédo dirimidos pela Reitoria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor a partir desta data.

Art. 5° Publique-se no ambito da Universidade.

Gabinete da Reitoria, em Natal-RN, 01 de agosto de 2007.

Prof. Manoel Pereira dos Santos
Reitor
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Portaria n°® 070/2007-Reitoria-UnP, de 01 de agosto de 2007

O REITOR DA UNIVERSIDADE POTIGUAR - UnP, usando da atribuicdo que lhe
confere o Art. 26, Incisos Xll e XIV, do Estatuto da Universidade, e tendo em vista o
disposto no art. 1° da Portaria n°® 070/2007-Reitoria-UnP, de 01 de agosto de 2007,

RESOLVE:

Art. 1° Designar os integrantes da Comisséo Interna de Biosseguranga — COINB:

Representante da Pré-Reitoria de Graduacgdo, Prof2 Catarina de Sena
Matos Pinheiro;

Representante da Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacdo, Prof2.
Edja Maria Melo de Brito Costa;

Representantes titulares do corpo docente:

a) Prof2. Maria das Dores Melo, de Ciéncias Bioldgicas;

b) Profa. Renata Alexandra Moreira das Neves, de Nutric&o;
c) Prof2. Maria de Lourdes Silva de Arruda, de Odontologia;
d) Prof2 Valéria Cristina Ribeiro Dantas, de Farmécia;

e) Prof2. Maria de Fatima do Amaral, de Enfermagem;

f)  Prof2. Maria Dulcimar de Meneses, de Medicina.

Representantes suplentes do corpo docente:

a) Prof. Renier Cavalcanti Dantas, de Educacéo Fisica;

b) Profa. Melyssa Lima de Medeiros, de Fisioterapia;

c) Prof2. Giselle Gasparino dos Santos, de Fonoaudiologia;
d) Prof. Jenifer Wolf, de Psicologia;

e) Prof2. Milla Soanegenes de Holand Bessa de Souza, de Terapia

Ocupacional.

Representantes discente da area de Ciéncias Biolégicas e da Saude:
Irene Valério da Silva, de Odontologia, e Narjeane Luiza de Figueiredo,
de Enfermagem, titular e suplente, respectivamente.

Representantes técnico-administratrivo da &rea de Ciéncias Bioldgicas e
da Saude: Liana Maria Cardoso do Nascimento Delgado, de
Enfermagem, e Albina do Carmo Neta, de Odontologia, titular e
suplente, respectivamente.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor a partir desta data.

Art. 3° Publique-se no ambito da Universidade.

Gabinete da Reitoria, em Natal-RN, 01 de agosto de 2007.

Prof. Manoel Pereira dos Santos
Reitor



(Regulamentada pelo Decreto n°© 5.591, de 22.11.2005)

Lei n® 11.105, de 24.03.2005 Mensagem de Veto

Regulamenta os incisos Il, IV e V do 8 1° do art. 225 da Constituicdo Federal,
estabelece normas de seguran¢ca e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que
envolvam organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, cria o
Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, reestrutura a Comissao Técnica Nacional
de Biosseguranca — CTNBIo, dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca — PNB,
revoga a Lei n°® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Proviséria n® 2.191-9, de
23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°, 9°2, 10 e 16 da Lei n® 10.814, de 15
de dezembro de 2003, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre a
construcdo, o cultivo, a producédo, a manipulacado, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportacdo, o armazenamento, a pesquisa, a comercializagéo, o
consumo, a liberacdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente
modificados — OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco
cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a protecdo a vida e a saude
humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a protecéo
do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laboratério, regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obtencao de
OGM e seus derivados ou de avaliacdo da biosseguranca de OGM e seus derivados, o
que engloba, no dmbito experimental, a construcdo, o cultivo, a manipulacdo, o
transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportagdo, o 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 producéo, da manipulacéo, do transporte, da transferéncia, da comercializagéo, da
importacdo, da exportacdo, do armazenamento, do consumo, da liberacédo 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 tecnolégico e a producao industrial ficam restritos ao ambito de
entidades de direito publico ou privado, que serdo 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 instala¢des 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.



§ 32 Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer
autorizacdo a Comissao Técnica Nacional de Biossegurangca — CTNBIio, que se
manifestara no prazo fixado em regulamento.

§ 4° As organizagGes puUblicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste
artigo devem exigir a apresentacéo de Certificado de Qualidade em Biosseguranca,
emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos
decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentacéo.

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

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

Il — 4cido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material genético que
contém informagdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a
descendéncia;

111 — 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 producdo e manipulacdo 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-mae responsavel pela formacdo 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 utilizacdo 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 producao de células-tronco
embrionarias para utilizacao terapéutica;

X1 — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de
se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 1° N&o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introducao direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a
utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundacao in



vitro, conjugacéo, transducéao, transformacao, inducao polipléide e qualquer outro
processo natural.

§ 22 N&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos biolégicos e que ndo contenha OGM, proteina
heterdéloga ou ADN recombinante.

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

I — mutagénese;
Il — formacéo e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal;

111 — fusédo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser
produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV — autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se processe de maneira
natural.

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacédo de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e nao
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condic¢des:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicagdo desta
Lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de completarem 3
(trés) anos, contados a partir da data de congelamento.

8§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2°2 InstituicGes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia
com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a
apreciacao e aprovacado dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializacdo do material bioldgico a que se refere este artigo e sua
pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 6° Fica proibido:

| — implementacado de projeto relativo a OGM sem a manutencéo de registro de seu
acompanhamento individual;

Il — engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

11l — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido
humano;

IV — clonagem humana;



V — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBIio, pelos érgaos e entidades de registro e
fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua
regulamentacéo;

VI — liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de atividades
de pesquisa, sem a decisao técnica favoravel da CTNBIio e, nos casos de liberacédo
comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o licenciamento do
6rgao ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBIio considerar a atividade
como potencialmente causadora de degradacdao ambiental, ou sem a aprovacao do
Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, quando o processo tenha sido por ele
avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentacéo;

VIl — a utilizacdo, a comercializagéo, o registro, o patenteamento e o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de
restricdo do uso qualquer processo de intervencdo humana para geracdo ou
multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas
reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulacdo genética que vise a
ativacdo ou desativacdo de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores
quimicos externos.

Art. 7° S&o obrigatérias:

| — a investigacao de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de
engenharia genética e o envio de relatdrio respectivo a autoridade competente no
prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do evento;

Il — a notificacdo imediata & CTNBIio e as autoridades da saude publica, da defesa
agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacao
de OGM e seus derivados;

11l — a adogdo de meios necessarios para plenamente informar a CTNBIo, as
autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a
coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou empresa sobre 0s riscos a que
possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no caso de
acidentes com OGM.

CAPITULO 11
Do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramento superior do Presidente da
Republica para a formulacdo e implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca —
PNB.

8§ 1° Compete ao CNBS:

| — fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgaos e entidades
federais com competéncias sobre a matéria;

Il — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e
oportunidade socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberagédo para
uso comercial de OGM e seus derivados;



Il — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da
CTNBIo e, quando julgar necessario, dos drgaos e entidades referidos no art. 16 desta
Lei, no &mbito de suas competéncias, sobre os processos relativos a atividades que
envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;

IV — (VETADO)
§ 2° (VETADO)

§ 32 Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacdo da atividade analisada,
encaminhara sua manifestacdo aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagéo
referidos no art. 16 desta Lei.

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara
sua manifestacdo a CTNBio para informacgao ao requerente.

Art. 9° O CNBS é composto pelos seguintes membros:

I — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidira;

Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

11l — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VIl — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIl — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Indudstria e Comércio Exterior;
IX — Ministro de Estado das RelacBes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

X1l — Secretario Especial de Agulicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 12 O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa
Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante provocacdo da maioria de seus
membros.

§ 2° (VETADO)

8§ 32 Poderéo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil.

8§ 4° O CNBS contard com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

8§ 52 A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenca de 6 (seis) de seus
membros e as decisfes serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

CAPITULO 111
Da Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio

Art. 10. A CTNBIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio
técnico e de assessoramento ao Governo Federal na formulacédo, atualizacdo e
implementacédo da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizagdo para



atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados, com
base na avaliacdo de seu risco zoofitossanitario, a saude humana e ao meio ambiente.

Paragrafo Unico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento e 0 progresso
técnico e cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o
objetivo de aumentar sua capacitacdo para a protecdo da saude humana, dos animais
e das plantas e do meio ambiente.

Art. 11. A CTNBIio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete)
cidadaos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notoéria atuacdo e saber
cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade profissional nas
areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio
ambiente, sendo:

| — 12 (doze) especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, sendo:

a) 3 (trés) da area de saude humana;
b) 3 (trés) da area animal;
c) 3 (trés) da area vegetal;
d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

Il — um representante de cada um dos seguintes 6rgaos, indicados pelos respectivos
titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;
i) Ministério das Relacdes Exteriores;

Il — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;
IV — um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro da Saude;
V — um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente;

VI — um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento;

VIl — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do
Desenvolvimento Agrario;

VIl — um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e
Emprego.

8 1° Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serdo escolhidos a
partir de lista triplice, elaborada com a participacdo das sociedades cientificas,
conforme disposto em regulamento.



§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos 111 a VIII do caput deste artigo serdo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organiza¢des da sociedade civil,
conforme disposto em regulamento.

§ 3% Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos trabalhos na auséncia
do titular.

8 4° Os membros da CTNBio terdo mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até mais 2
(dois) periodos consecutivos.

§ 52 O presidente da CTNBio sera designado, entre seus membros, pelo Ministro da
Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual periodo.

§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacdo pela observancia estrita dos
conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questdes com
as quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de
perda de mandato, na forma do regulamento.

8§ 7° A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenca de 14 (catorze) de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas no
inciso | do caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)

§ 9° Orgéos e entidades integrantes da administracdo publica federal poder&o solicitar
participacdo nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse,
sem direito a voto.

§ 10. Poderéo ser convidados a participar das reunibes, em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica e do setor publico e entidades da sociedade
civil, sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBIo sera definido pelo regulamento desta Lei.

8§ 1° A CTNBio contara com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da Ciéncia e
Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

§ 2° (VETADO)

Art. 13. A CTNBIo constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de saude
humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir
subcomissfes extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao

plenéario da Comisséo.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das subcomissdes
setoriais e caberd a todos a distribuicdo dos processos para andalise.

§ 22 O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissfes setoriais e
extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBIo.

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;

11l — estabelecer, no @mbito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a andlise da avaliacao 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 tecnoldgico e a producao industrial que
envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizagao de
funcionamento de laboratdrio, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VIl — relacionar-se com institui¢cdes voltadas para a biosseguranca de OGM e seus
derivados, em ambito nacional e internacional;

VIl — 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 formulagéo da
PNB de OGM e seus derivados;

X1 — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB para o desenvolvimento
de atividades com OGM e seus derivados em laboratdério, instituicido ou empresa e
enviar copia do processo aos 6rgaos de registro e fiscalizacdo referidos no art. 16
desta Lei;

X1l — emitir decisao 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;

X111 — 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;

X1V — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei;

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

XVI — emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua
competéncia;



XVII — apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de prevencao 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 fiscalizacdo, 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 lhe forem submetidos,
bem como dar ampla publicidade no Sistema de Informag¢cdes em Biosseguranca — SIB
a sua agenda, processos em tramite, relatérios anuais, atas das reunides e demais
informac0®es 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 6rgéos 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;

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

XXI1l — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e Tecnologia.

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a deciséo
técnica da CTNBIo vincula os demais 6rgéos e entidades da administracgao.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os
orgéaos de registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribui¢cdes em caso de
solicitacdo pela CTNBIio, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e
seus derivados, a decisdo técnica da CTNBio.

8§ 32 Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no ambito da
atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e
entidades referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas atribuicdes.

§ 4° A decisédo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacéo
técnica, explicitar as medidas de seguranca e restricdes ao uso do OGM e seus
derivados e considerar as particularidades das diferentes regides do Pais, com o
objetivo de orientar e subsidiar os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao,
referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribuicdes.

8§ 52 Ndo se submetera a andlise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o derivado
cujo OGM jé& tenha sido por ela aprovado.

§ 62 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de
producédo agricola, comercializagdo ou transporte de produto geneticamente
modificado que tenham obtido a libera¢do para uso comercial estdo dispensadas de
apresentacao do CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em contrario da CTNBiIo.



Art. 15. A CTNBIo podera realizar audiéncias publicas, garantida participacdo da
sociedade civil, na forma do regulamento.

Paragrafo Unico. Em casos de liberacdo comercial, audiéncia publica poderé ser
requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas organiza¢des da sociedade
civil que comprovem interesse relacionado a matéria, na forma do regulamento.

CAPITULO IV
Dos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao

Art. 16. Cabera aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagcdo do Ministério da
Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio
Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
entre outras atribui¢cdes, no campo de suas competéncias, observadas a decisdo
técnica da CTNBio, as deliberacfes do CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta Lei
e na sua regulamentagao:

| — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il — registrar e fiscalizar a liberacdo comercial de OGM e seus derivados;

Il — emitir autorizacédo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso
comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicfes e responsaveis técnicos que
realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

V — tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autoriza¢gdes concedidas;
VI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl — subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos de avaliacdo de biosseguranca de
OGM e seus derivados.

§ 1° Apds manifestacéo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagdo ou
recurso, caberd, em decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente:

| — ao Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento emitir as autorizacdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados
destinados a uso animal, na agricultura, pecuaria, agroinddstria e areas afins, de
acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Saude emitir as autorizacdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano,
farmacoldgico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e
segundo o regulamento desta Lei;

11l — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizacdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a
serem liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislacdo em vigor e
segundo o regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que a
CTNBIo deliberar, na forma desta Lei, que o0 OGM é potencialmente causador de
significativa degradacdo do meio ambiente;



IV — a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir as
autorizacdes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados
destinados ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e
segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposicGes dos incisos | e 1l do art. 8% e do caput do art.
10 da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio deliberar
que o OGM é potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente.

§ 32 A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que a
atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental, bem como
sobre a necessidade do licenciamento ambiental.

§ 4° A emisséo dos registros, das autorizacdes e do licenciamento ambiental referidos
nesta Lei deverd ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

§ 52 A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por até 180
(cento e oitenta) dias, durante a elaboracgéo, pelo requerente, dos estudos ou
esclarecimentos necessarios.

§ 6° As autorizacdes e registros de que trata este artigo estardo vinculados a decisdo
técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem
as condicdes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados a
biosseguranca.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a liberacdo
comercial de OGM e derivados, os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, no
ambito de suas competéncias, poderdo apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até
30 (trinta) dias, a contar da data de publicacdo da decisdo técnica da CTNBio.

CAPITULO V
Da Comissédo 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:

I — 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 seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il — estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o funcionamento
das instalacfes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de
biosseguranca, definidos pela CTNBio na regulamentacao desta Lei;

11l — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo sera estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de andlise, registro ou autorizacado 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 a CTNBIio, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no
art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliagBes de risco a
que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente
que possa provocar a disseminacdo de agente bioldgico;

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

CAPITULO VI
Do Sistema de Informacg6es em Biosseguranca — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de
Informacdes em Biosseguranca — SIB, destinado a gestdo das informacdes
decorrentes das atividades de analise, autorizacdo, registro, monitoramento e
acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

8 1° As disposicées dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de biosseguranca de OGM e
seus derivados deveréo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em
vigor desses atos.

§ 22 Os 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei,
deverao alimentar o SIB com as informac0es relativas as atividades de que trata esta
Lei, processadas no &mbito de sua competéncia.

CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, 0s responsaveis
pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua
indenizacéo ou reparacao integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragdo administrativa toda acdo ou omissao que viole as
normas previstas nesta Lei e demais disposicdes legais pertinentes.

Paragrafo Unico. As infracdes administrativas serao punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensao de
produtos, suspensao de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes
sancodes:

| — adverténcia;

Il — multa;

11l — apreensédo de OGM e seus derivados;

IV — suspenséo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI — interdic&o parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VIl — suspensédo de registro, licenca ou autorizacéo;

VIIl — cancelamento de registro, licenga ou autorizacgéo;

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

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

Xl — intervencgéo no estabelecimento;

X1l — proibicdo de contratar com a administracdo publica, por periodo de até 5 (cinco)
anos.



Art. 22. Compete aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, 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 milh&o e quinhentos mil reais), proporcionalmente & gravidade
da infracéo.

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

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

8 32 No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agéo ou
omissao inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até
cessar sua causa, sem prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdi¢do
do laboratério ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgédos e entidades de
registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da
Saude, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aqlicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com suas
respectivas competéncias.

8§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destinados aos 6rgéos
e entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a
multa.

§ 2° Os 6rgdos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal poderéo
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucgao de
servicos relacionados a atividade de fiscalizacdo prevista nesta Lei e poderado repassar-
Ihes parcela da receita obtida com a aplicacdo de multas.

§ 32 A autoridade fiscalizadora encaminhara coépia do auto de infracdo a CTNBio.

§ 4° Quando a infracdo constituir crime ou contravencéo, ou lesdo a Fazenda Publica
ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgdo competente
para apuracao das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VIII
Dos Crimes e das Penas

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que disp&e o art. 5° desta Lei:
Pena — detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano ou
embrido humano:

Pena — reclusao, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgéos e entidades de registro e fiscalizacao:



Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 1° (VETADO)

§ 2° Agrava-se a pena:

| — de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se resultar dano a propriedade alheia;
Il — de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

11l — da metade até 2/3 (dois tergos), se resultar lesdo corporal de natureza grave em
outrem;

IV — de 2/3 (dois tergos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias genéticas de
restricdo do uso:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM ou
seus derivados, sem autorizacdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBIo e pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacado:

Pena — reclusao, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.

CAPITULO IX
Disposicdes Finais e Transitorias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido deciséo técnica da CTNBio favoravel a sua
liberacdo comercial até a entrada em vigor desta Lei poderao ser registrados e
comercializados, salvo manifestacdo contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta)
dias, a contar da data da publicacdo desta Lei.

Art. 31. A CTNBIo e os drgéos e entidades de registro e fiscalizagéo, referidos no art.
16 desta Lei, deverao rever suas deliberacdes de carater normativo, no prazo de 120
(cento e vinte) dias, a fim de promover sua adequacado as disposicoes desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca,
comunicados e decisbes técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que nédo
contrariarem o disposto nesta Lei, os atos normativos emitidos ao amparo da Lei n®
8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As instituicbes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data
de sua publicacdo deverao adequar-se as suas disposi¢des no prazo de 120 (cento e
vinte) dias, contado da publicacdo do decreto que a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisorios
concedidos sob a égide da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a producéo e a comercializacdo de sementes de cultivares
de soja geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no Registro
Nacional de Cultivares - RNC do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.



Art. 36. Fica autorizado o plantio de grdos de soja geneticamente modificada tolerante
a glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra 2004/2005,
sendo vedada a comercializacdo da producdo como semente.

Paragrafo Unico. O Poder Executivo poderda prorrogar a autorizacdo de que trata o
caput deste artigo.

Art. 37. A descricdo do Cadigo 20 do Anexo VIII da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de
1981, acrescido pela Lei n® 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com
a seguinte redacéo:

"ANEXO VIII

|Cédigo ‘Categoria ‘ Descrigéo ‘ Pp/gu

20 |Uso de Silvicultura; exploracéo Médio
Recursos |econdmica da madeira ou
Naturais |lenha e subprodutos
florestais; importacao ou
exportacao da fauna e flora
nativas brasileiras; atividade
de criacdo e exploracao
econdmica de fauna exoética e
de fauna silvestre; utilizacéo
do patrimdnio genético
natural; exploracédo de
recursos aquaticos vivos;
introducao de espécies
exadticas, exceto para
melhoramento genético
vegetal e uso na agricultura;
introducéo de espécies
geneticamente modificadas
previamente identificadas pela
CTNBio como potencialmente
causadoras de significativa
degradacéo do meio
ambiente; uso da diversidade
biolégica pela biotecnologia
em atividades previamente
identificadas pela CTNBiIo
como potencialmente
causadoras de significativa
degradacdo do meio
ambiente.

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. N&o se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n® 7.802, de 11 de
julho de 1989, e suas alteragdes, exceto para os casos em que eles sejam
desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producdo de agrotoxicos.



Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou
animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverao
conter informacao nesse sentido em seus rétulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 42. Revogam-se a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida Provisoéria n°
2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5%, 6°, 7%, 8%, 9%, 10 e 16 da Lei n°
10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de marco de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Celso Luiz Nunes Amorim
Humberto Sérgio Costa Lima
Luiz Fernando Furlan

Patrus Ananias

Eduardo Campos

Marina Silva

Miguel Soldatelli Rossetto
José Dirceu de Oliveira e Silva

Publicada no D.O.U. de 28.03.2005, Secéo I, Pag. 1.



LEGISLACAO BRASILEIRA DE BIOSSEGURANCA
Fonte: Comiss&o Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIo
http://www.ctnbio.gov.br/

LEIS:
Lein®11.105, 24 de marco de 2005 - Lei de Biosseguranca.

Lei n® 6.938, de 31.08.81 - Dispde sobre a Politica Nacional do Meio Ambiente, seus fins e
mecanismos de formulacéo e aplicacédo, e d& outras providéncias.

Lei n° 8.078, de 11 de Setembro de 1990 - Dispde sobre a protecdo do consumidor e d& outras
providéncias.

Lei n®9.279, de 14.05.96 - Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial.

Lei n°9.456 de 25.04.97 - Institui a Lei de Protecdo de Cultivares, e dé outras providéncias.

Lei n° 9.610, de 19.02.98 - Altera, atualiza e consolida a legislacdo sobre direitos autorais e da
outras providéncias.

Lei n° 9.782, de 26.01.99 - Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigil&ncia Sanitaria, e d& outras providéncias.

Lei n®10.196, de 14.02.2001 - Altera e acresce dispositivos a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,
que regula direitos e obriga¢des relativos a propriedade industrial, e da outras providéncias.

Lei n° 10.603, de 17.12.2002 - Dispde sobre a proteg¢éo de informacdo nédo divulgada submetida
para aprovagdo da comercializagdo de produtos e da outras providéncias.

DECRETOS:

Decree no. 5,591, of November 22, 2005 - Regulates provisions of Law no. 11,105, of March 24,
2005, which regulates Article 225 Paragraph 1(Il), (IV) and (V) of the Federal Constitutions and
makes other provisions

Decreto Leqislativo n° 2, de 03.02.94 - Aprova o texto da Convencéo sobre Diversidade Bioldgica,
assinada durante a Conferéncia das NacOes Unidas sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento
realizada na Cidade do Rio de Janeiro, no periodo de 5 a 14 de junho de 1992.

Decreto n® 2.519 de 16.03.98 - Promulga a Convenc&o sobre Diversidade Bioldgica, assinada no
Rio de Janeiro, em 05 de junho de 1992.

Decreto n® 4.074, de 04.01.2002 - Regulamenta a Lei no 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde
sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, 0
armazenamento, a comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacdo, a
exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a
inspecao e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins, e dé outras providéncias.

Decreto n° 4.339, de 22.08.2002 - Institui principios e diretrizes para a implementagéo da Politica
Nacional da Biodiversidade.

Decreto n° 4.680, de 24.04.2003 - Regulamenta o direito a informagdo, assegurado pela Lei no
8.078, de 11 de setembro de 1990, quanto aos alimentos e ingredientes alimentares destinados ao
consumo humano ou animal que contenham ou sejam produzidos a partir de organismos
geneticamente modificados, sem prejuizo do cumprimento das demais normas aplicaveis.




Decreto n° 5.591, de 22.11.2005 - Regulamenta dispositivos da Lei ne 11.105, de 24 de margo de
2005, que regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1¢ do art. 225 da Constituicio, e da outras
providéncias.

Decreto n®5.950, de 31.10.2006 - Regulamenta o art. 57-A da Lei n2 9.985, de 18 de julho de 2000,
para estabelecer os limites para o plantio de organismos geneticamente modificados nas areas que
circundam as unidades de conservagao.

INSTRUCOES NORMATIVAS:

Instrucdo Normativa CTNBio n° 2, de 10.09.96 - Normas provisorias para Importacao de Vegetais
Geneticamente Modificados Destinados a Pesquisa.

Instrucdo Normativa CTNBIio n° 4, de 19.12.96 - Normas para o transporte de Organismos
Geneticamente Modificados.

Instrucdo Normativa CTNBIo n° 8, de 09.07.97 - Dispde sobre a manipulacdo genética e sobre a
clonagem de seres humanos.

Instrucdo Normativa CTNBio n° 9, de 10.10.97 - Dispde sobre as normas para intervengdo
genética em seres humanos.

Instrucdo Normativa CTNBio n° 13, de 1°.06.98 - Dispde sobre as normas para importacéo de
animais geneticamente modificados (AnGMs) para uso em trabalho em regime de contencao.

Instrucdo Normativa CTNBio n° 17, de 17.11.98 - Dispde sobre as normas que regulamentam as
atividades de importacdo, comercializacdo, transporte, armazenamento, manipulagdo, consumo,
liberacdo e descarte de produtos derivados de OGM.

Instrucdo Normativa CTNBio n° 18, de 15.12.98 - Dispde sobre a liberagdo planejada no meio
ambiente e comercial da soja Roundup Ready.

Instrucdo Normativa CTNBio n° 19, de 19.04.2000 - Dispde sobre os procedimentos para a
realizagdo de audiéncias publicas pela Comissdo Téecnica Nacional de Biosseguranca.

MEDIDAS PROVISORIAS:

Medida Provisdria n® 2.186-16, de 23.08.2001 - Regulamenta o inciso Il do § 10 e 0 § 40 do art.
225 da Constituicdo, os arts. 10, 8o, alinea "', 10, alinea "c", 15 e 16, alineas 3 e 4 da Convencéo
sobre Diversidade Bioldgica, dispde sobre 0 acesso ao patrimdnio genético, a prote¢do e 0 acesso
ao conhecimento tradicional associado, a reparticdo de beneficios e 0 acesso a tecnologia € a
transferéncia de tecnologia para sua conservacao e utilizacdo, e da outras providéncias.

Medida Provisoria n® 327, de 31.10.2006 - Dispde sobre o plantio de organismos geneticamente
modificados em unidades de conservacao, acrescenta dispositivos a Lei n2 9.985, de 18 de julho de
2000, e d& outras providéncias.

ORIENTACOES:

Orientacdo CNBS n° 1, de 31 de julho de 2008 - Aprova Orienta¢do a Comiss&o Técnica Nacional
de Biosseguranga - CTNBIo.

Orientacdo CNBS n° 2, de 31 de julho de 2008 - Aprova Orientacdo relativa a estudos de
seguimento de eventuais efeitos de OGM e seus derivados.




PORTARIAS:

Portaria n® 146, de 6 de marco de 2006 - Aprova o Regimento Interno da Comisséo Técnica
Nacional de Biosseguranca - CTNBIo.

Portaria n° 601 de 06 de setembro de 2006 - Designar ANTONIO EUZEBIO GOULART
SANTANA, para exercer a funcdo de membro titular.

Portaria n°® 889, de 23 de dezembro de 2005 - Indicacdo Membros Designar membros para
compor a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBIo.

Portaria n® 99, de 15 de Fevereiro de 2006 - Indicacao Presidente CTNBio e Suplente.

RESOLUCOES:
Do: CNBS - Conselho Nacional de Biosseguranga

CNBS Resolution No. 01, of January 29th, 2008 - Approves the Internal Regulation of the National
Biosafety Council - CNBS.

CNBS Resolution No. 02 of March 5th, 2008 - Ratifies the Biosafety National Technical
Commission — CTNBio Technical Opinion no. 987/2007, favorable to the commercial release of
genetically modified corn, event T25 or Liberty Link.

CNBS Resolution No. 03 of March 5th, 2008 - Ratifies the National Biosafety Technical
Commission CTNBio Technical Opinion no. 1,100/2007, favorable to commercial release of
genetically modified corn Event MON810, or Guardian Corn.

CNBS Resolution No. 04 of July 31th, 2008 - Approves the National Biosafety Technical
Commission CTNBio Technical Opinion no. 1,255/2008, favorable to commercial release of
genetically modified corn Bt 11.

Resolucdo CNBS N° 1, de 29 de janeiro de 2008 - Aprova o Regimento Interno do Conselho
Nacional de Biosseguranca - CNBS.

Resolucdo CNBS N° 2, de 5 de marco de 2008 - Ratifica o Parecer Técnico n® 987/2007 da
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, favoravel a liberagcdo comercial de milho
geneticamente modificado, evento T25 ou Liberty Link.

Resolucdo CNBS N° 3, de 5 de marco de 2008 - Ratifica o Parecer Técnico n° 1.100/2007 da
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, favoravel a liberagcdo comercial de milho
geneticamente modificado, evento MON810 ou Milho Guardian.

Resolucao CNBS N° 4, de 31 de julho de 2008 - Aprova o Parecer Técnico no 1.255/2008 da
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo, favoravel a liberacdo comercial de milho
geneticamente modificado, Bt 11.

Do: CNS - Conselho Nacional de Saude

Resolucdo CNS N° 196, de 10 de outubro de 1996 - Aprova as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Resolucdo CNS N° 251, de 07 de agosto de 1997 - Aprova normas de pesquisa envolvendo seres
humanos para a area tematica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagndsticos

Resolucdo CNS N° 292, de 08 de Julho de 1999 - Norma complementar & Resolugdo CNS n°
196/96, referente a area especifica sobre pesquisas em seres humanos, coordenadas do exterior ou




com participacdo estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material biolégico para o
exterior.

Da: CTNBio — Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca

Normative Resolution No. 01 of June 20th, 2006 - It disposes of installation and functioning of the
Biosafety Internal Commissions (CIBios) and of criteria and procedure for request, issue, review,
extension, suspension and cancelling of the Biosafety Quality Certificate (CQB).

Normative Resolution No. 02 of November 27th, 2006 - It disposes of risks classification of
Genetically Modified Organisms (GMO) and biosafety levels to be applied to activities and projects
with GMO and its derivatives in contention.

Normative Resolution No. 03 of August 16th, 2007 - It disposes of monitoring norms of genetically
modified corn in commercial use.

Normative Resolution No. 04 of August 16th, 2007 - It disposes of minimal distance between the
commercial cultivation of genetically modified and non-genetically modified corn, aiming at the
coexistence between the production systems.

Normative Resolution No. 05 of March 12th, 2008 - Gives provisions on rules for commercial
release of Genetically Modified Organisms and their derivatives.

Normative Resolution No. 06 of November 6th, 2008 - Provides on rules for the planned release
to the environment of Genetically Modified Organisms (GMO) of plant origin and their derivatives.

Resolucdo Normativa N° 1, de 20 de Junho de 2006 - Dispde sobre a instalacdo e o
funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranca (CIBios) e sobre 0s critérios e
procedimentos para requerimento, emissao, revisdo, extensdo, suspensdo e cancelamento do
Certificado de Qualidade em Biosseguranga (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 biossegurancga a serem aplicados
nas atividades e projetos com OGM e seus derivados em contengao.

Resolucdo Normativa N° 3, de 16 de agosto de 2007 - Dispde sobre as normas de monitoramento
de milho geneticamente modificado em uso comercial.

Resolucdo Normativa N° 4, de 16 de agosto de 2007 - Dispde sobre as distancias minimas entre
cultivos comerciais de milho geneticamente modificado e ndo geneticamente modificado, visando a
coexisténcia entre os sistemas de produgéo.

Resolucdo Normativa N° 5, de 12 de marco de 2008 - Dispde sobre normas para liberagdo
comercial de Organismos Geneticamente Modificados e seus derivados.

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

NORMAS REGULAMENTADORAS (NR) DA SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO
Fonte: Ministério do Trabalho - http://www.mte.gov.br/seq sau/leg normas regulamentadoras.asp

Norma Regulamentadora N° 01 - Disposi¢Oes Gerais

Norma Regulamentadora N° 02 - Inspec¢do Prévia




Norma Regulamentadora N° 03 -

Norma Regulamentadora N° 04 -

do Trabalho.

Norma Regulamentadora N° 05 -

Norma Regulamentadora N° 06 -

Norma Reqgulamentadora N° Q7 -

Norma Regulamentadora N° 08 -

Norma Regulamentadora N° 09 -

Norma Regulamentadora N° 10 -

Norma Regulamentadora N° 11
Materiais

Embargo ou Interdicio

Servigos Especializados em Eng. de Seguranca e em Medicina

Comissdo Interna de Prevencao de Acidentes.
Equipamentos de Protecao Individual - EPI

Programas de Controle Médico de Saude Ocupacional
Edificagbes

Programas de Prevencdo de Riscos Ambientais
Seguranca em InstalacOes e Servicos em Eletricidade

- Transporte, Movimentacgdo, Armazenagem e Manuseio de

Norma Requlamentadora N° 11 Anexo | - Regulamento Técnico de Procedimentos para

Movimentacdo, Armazenagem e Manuseio de Chapas de Marmore, Granito e outras Rochas

Norma Requlamentadora N° 12 -

Norma Regulamentadora N° 13 -

Norma Regulamentadora N° 14 -

Norma Regulamentadora N° 15 -

Norma Regulamentadora N° 16 -

Norma Requlamentadora N° 17 -

Méaquinas e Equipamentos
Caldeiras e Vasos de Pressédo
Fornos

Atividades e Operacdes Insalubres
Atividades e Operacdes Perigosas
Ergonomia

Norma Regulamentadora N° 17 Anexo | - Trabalho dos Operadores de Checkouts

Norma Regulamentadora N° 17 Anexo Il - Trabalho em Teleatendimento / Telemarketing

Norma Requlamentadora N° 18 -

Construcao

Norma Regulamentadora N° 19 -

Norma Requlamentadora N° 19 Anexo | - Seguranga e Salde na Industria de Fogos de Artificio e

Condigdes e Meio Ambiente de Trabalho na Industria da

Explosivos

outros Artefatos Pirotécnicos

Norma Regulamentadora N° 20 -

Norma Regulamentadora N° 21 -

Norma Regulamentadora N° 22 -

Norma Requlamentadora N° 23 -

Norma Reqgulamentadora N° 24 -

Norma Regulamentadora N° 25 -

Norma Reqgulamentadora N° 26 -

Norma Regulamentadora N° 27 -

Liquidos Combustiveis e Inflamaveis

Trabalho a Céu Aberto

Seguranca e Salde Ocupacional na Mineragédo
Protegdo Contra Incéndios

Condices Sanitarias e de Conforto nos Locais de Trabalho
Residuos Industriais

Sinalizacdo de Seguranga

Revogada pela Portaria GM n.° 262, 29/05/2008 Registro

Profissional do Técnico de Seguranca do Trabalho no MTB

Norma Regulamentadora N° 28 -

Fiscalizag&o e Penalidades



Norma Requlamentadora N° 29 - Norma Regulamentadora de Seguranga e Salde no Trabalho
Portuario

Norma Requlamentadora N° 30 - Norma Regulamentadora de Seguranga e Satde no Trabalho
Aquaviario

Norma Regulamentadora N° 30 - Anexo | - Pesca Comercial e Industrial

Norma Requlamentadora N° 31 - Seguranca e Salde no Trabalho na Agricultura, Pecuaria
Silvicultura, Exploragéo Florestal e Aquicultura

Norma Regulamentadora N° 32 - Seguranca e Saude no Trabalho em Estabelecimentos de Saulde

Norma Requlamentadora N° 33 - Seguranca e Salde no Trabalho em Espacos Confinados




NR 9 - PROGRAMA DE PREVEN(;AO DE RISCOS AMBIENTAIS (109.000-3)
9.1. Do objeto e campo de aplicagéo.

9.1.1. Esta Norma Regulamentadora - NR estabelece a obrigatoriedade da elaboragéo e
implementacéo, por parte de todos os empregadores e instituicdes que admitam
trabalhadores como empregados, do Programa de Prevencao de Riscos Ambientais -
PPRA, visando a preservacao da saude e da integridade dos trabalhadores, através da
antecipacgao, reconhecimento, avaliagdo e consequente controle da ocorréncia de riscos
ambientais existentes ou que venham a existir no ambiente de trabalho, tendo em
consideracao a protecdo do meio ambiente e dos recursos naturais. (109.001-1 / 12)

9.1.2. As agbes do PPRA devem ser desenvolvidas no ambito de cada estabelecimento
da empresa, sob a responsabilidade do empregador, com a participacédo dos
trabalhadores, sendo sua abrangéncia e profundidade dependentes das caracteristicas
dos riscos e das necessidades de controle. (109.002-0 / 12)

9.1.2.1. Quando néo forem identificados riscos ambientais nas fases de antecipa¢ao ou
reconhecimento, descritas no itens

9.3.2 € 9.3.3, 0 PPRA podera resumir-se as etapas previstas nas alineas "a" e "i" do
subitem 9.3.1.

9.1.3. O PPRA é parte integrante do conjunto mais amplo das iniciativas da empresa no
campo da preservacao da saude e da integridade dos trabalhadores, devendo estar
articulado com o disposto nas demais NR, em especial com o Programa de Controle
Médico de Saude Ocupacional - PCMSO previsto na NR 7.

9.1.4. Esta NR estabelece os pardmetros minimos e diretrizes gerais a serem
observados na execucao do PPRA, podendo os mesmos ser ampliados mediante
negociacéao coletiva de trabalho.

9.1.5. Para efeito desta NR, consideram-se riscos ambientais os agentes fisicos,
quimicos e bioldgicos existentes nos ambientes de trabalho que, em funcéo de sua
natureza, concentragao ou intensidade e tempo de exposi¢céo, sdo capazes de causar
danos a saude do trabalhador.

9.1.5.1. Consideram-se agentes fisicos as diversas formas de energia a que possam
estar expostos os trabalhadores, tais como: ruido, vibracdes, pressées anormais,
temperaturas extremas, radiagcdes ionizantes, radiagdes ionizantes, bem como o infra-
som e o ultra-som.

9.1.5.2. Consideram-se agentes quimicos as substancias, compostos ou produtos que
possam penetrar no organismo pela via respiratéria, nas formas de poeiras, fumos,
névoas, neblinas, gases ou vapores, ou que, pela natureza da atividade de exposicao,
possam ter contato ou ser absorvido pelo organismo através da pele ou por ingestéo.

9.1.5.3. Consideram-se agentes bioldgicos as bactérias, fungos, bacilos, parasitas,
protozoarios, virus, entre outros.



9.2. Da estrutura do PPRA.

9.2.1. O Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais devera conter, no minimo, a
seguinte estrutura:

a) planejamento anual com estabelecimento de metas, prioridades e cronograma;
(109.003-8/11)

b) estratégia e metodologia de acao; (109.004-6 / 11)
c) forma do registro, manutencgao e divulgacao dos dados; (109.005-4 / 11)

d) periodicidade e forma de avaliacdo do desenvolvimento do PPRA. (109.006-2 /
11)

9.2.1.1. Deveréa ser efetuada, sempre que necessario e pelo menos uma vez ao ano,
uma analise global do PPRA para avaliacdo do seu desenvolvimento e realizacdo dos
ajustes necessarios e estabelecimento de novas metas e prioridades. (109.007-0 / 12)

9.2.2. O PPRA devera estar descrito num documento-base contendo todos os aspectos
estruturais constantes do item 9.2.1.

9.2.2.1. O documento-base e suas alteracdes e complementagdes deverao ser
apresentados e discutidos na CIPA, quando existente na empresa, de acordo com a NR
5, sendo sua coOpia anexada ao livro de atas desta Comissao. (109.008-9 / 12)

9.2.2.2. O documento-base e suas alteragBes deverdo estar disponiveis de modo a
proporcionar o imediato acesso as autoridades competentes. (109.009-7 / 12)

9.2.3. O cronograma previsto no item 9.2.1 devera indicar claramente os prazos para o
desenvolvimento das etapas e cumprimento das metas do PPRA.

9.3. Do desenvolvimento do PPRA.

9.3.1. O Programa de Prevenc¢do de Riscos Ambientais devera incluir as seguintes
etapas:

a) antecipagao e reconhecimento dos riscos; (109.010-0/ 11)

b) estabelecimento de prioridades e metas de avaliacéo e controle; (109.011-9/11)
c) avaliacéo dos riscos e da exposicao dos trabalhadores; (109.012-7 / 11)

d) implantacdo de medidas de controle e avaliacdo de sua eficacia; (109.013-5/11)
e) monitoramento da exposi¢cao aos riscos; (109.014-3/11)

f)  registro e divulgacéo dos dados. (109.015-1/11)



9.3.1.1. A elaboracéo, implementacdo, acompanhamento e avaliacdo do PPRA poderéo
ser feitas pelo Servico Especializado em Engenharia de Seguranga e em Medicina do
Trabalho - SESMT ou por pessoa ou equipe de pessoas que, a critério do empregador,
sejam capazes de desenvolver o disposto nesta NR.

9.3.2. A antecipacédo devera envolver a analise de projetos de novas instalacoes,
métodos ou processos de trabalho, ou de modificacao dos ja existentes, visando a
identificar os riscos potenciais e introduzir medidas de protecéo para sua reducéo ou
eliminacao. (109.016-0/11)

9.3.3. O reconhecimento dos riscos ambientais devera conter os seguintes itens, quando
aplicaveis:

a) a sua identificacdo; (109.017-8/13)
b) a determinacao e localizacao das possiveis fontes geradoras; (109.018-6 / 13)

c) aidentificagdo das possiveis trajetorias e dos meios de propagac¢éo dos agentes
no ambiente de trabalho; (109.019-4/ 13)

d) aidentificacdo das funcdes e determinacéo do numero de trabalhadores
expostos; (109.020-8 / 13)

e) a caracterizacao das atividades e do tipo da exposicao; (109.021-6 / 13)

f) aobtencdo de dados existentes na empresa, indicativos de possivel
comprometimento da saude decorrente do trabalho; (109.022-4 / 13)

g) o0s possiveis danos a saude relacionados aos riscos identificados, disponiveis na
literatura técnica; (109.023-2 / 13)

h) a descricdo das medidas de controle ja existentes. (109.024-0/ 13)
9.3.4. A avaliacdo quantitativa deverda ser realizada sempre que necessaria para:

a) comprovar o controle da exposicao ou a inexisténcia riscos identificados na etapa
de reconhecimento; (109.025-9 /11)

b) dimensionar a exposicéo dos trabalhadores; (109.026-7 /11)

c) subsidiar o equacionamento das medidas de controle. (109.027-5/11)
9.3.5. Das medidas de controle.
9.3.5.1. Deveréo ser adotadas as medidas necessarias suficientes para a eliminacao, a
minimizacao ou o controle dos riscos ambientais sempre que forem verificadas uma ou

mais das seguintes situacoes:

a) identificacdo, na fase de antecipacéo, de risco potencial a saude; (109.028-3 / 13)



b) constatacéo, na fase de reconhecimento de risco evidente a saude; (109.029-1 /
11)

c) quando os resultados das avaliacbes quantitativas da exposicéo dos
trabalhadores excederem os valores dos limites previstos na NR 15 ou, na
auséncia destes os valores limites de exposi¢do ocupacional adotados pela
American Conference of Governmental Industrial Higyenists-ACGIH, ou aqueles
gue venham a ser estabelecidos em negociacao coletiva de trabalho, desde que
mais rigorosos do que os critérios técnico-legais estabelecidos; (109.030-5/11)

d) quando, através do controle médico da saude, ficar caracterizado o nexo causal
entre danos observados na saude os trabalhadores e a situacao de trabalho a que
eles ficam expostos. (109.031-3 / 11).

9.3.5.2. O estudo desenvolvimento e implantacdo de medidas de protecédo coletiva
deverdo obedecer a seguinte hierarquia:

a) medidas que eliminam ou reduzam a utilizac&o ou a formacao de agentes
prejudiciais a saude;

b) medidas que previnam a liberacéo ou disseminacéo desses agentes prejudiciais
a saude; trabalho;

c) medidas que reduzam 0s niveis ou a concentracdo desses agentes no ambiente
de trabalho.

9.3.5.3. A implantacdo de medidas de carater coletivo devera er acomp anhada de
treinamento dos trabalhadores quanto os procedimentos que assegurem a sua eficiéncia
e de informacado sobre as eventuais limitacdes de protecao que oferecam; 9.032-1/11)

9.3.5.4. Quando comprovado pelo empregador ou instituicdo, a inviabilidade técnica da
adocao de medidas de protecéo coletiva ou quando estas nao forem suficientes ou
encontrarem-se em fase de estudo, planejamento ou implantacdo ou ainda em caréater
complementar ou emergencial, deverdo ser adotadas outras medidas obedecendo-se a
seguinte hierarquia:

a) medidas de carater administrativo ou de organizagdo do trabalho;
b) utilizacdo de Equipamento de Protecé&o Individual - EPI.

9.3.5.5. A utilizacao de EPI no ambito do programa devera considerar as Normas Legais
e Administrativas em vigor e envolver no minimo:

a) selecdo do EPI adequado tecnicamente ao risco a que o trabalhador esta
exposto e a atividade exercida, considerando-se a eficiéncia necesséria para o
controle da exposicao ao risco e o conforto oferecido segundo avaliacdo do
trabalhador usuéario;

b) programa de treinamento dos trabalhadores quanto a sua correta utilizagéo e
orientacdo sobre as limitacdes de protecao que o EPI oferece;



c) estabelecimento de normas ou procedimento para promover o fornecimento, o
uso, a guarda, a higienizacdo, a conservacao, a manutencéo e a reposi¢ao do
EPI, visando a garantir a condicGes de protecéo originalmente estabelecidas;

d) caracterizacdo das func¢des ou atividades dos trabalhadores, com a respectiva
identificacdo dos EPI utilizado para os riscos ambientais.

9.3.5.6. O PPRA deve estabelecer critérios e mecanismos de avaliacdo da eficacia das
medidas de protecéo implantadas considerando os dados obtidos nas avaliagoes
realizadas e no controle médico da saude previsto na NR 7.

9.3.6. Do nivel de acao.

9.3.6.1. Para os fins desta NR, considera-se nivel de acdo o valor acima do qual devem
ser iniciadas acfes preventivas de forma a minimizar a probabilidade de que as
exposicdes a agentes ambientais ultrapassem os limites de exposi¢céo. As acdes devem
incluir o monitoramento periédico da exposicao, a informacao aos trabalhadores e o
controle médico.

9.3.6.2. Deverao ser objeto de controle sistematico as situacdes que apresentem
exposicao ocupacional acima dos niveis de acdo, conforme indicado nas alineas que
seguem:

a) para agentes quimicos, a metade dos limites de exposicédo ocupacional
considerados de acordo com a alinea "c" do subitem 9.3.5.1; (109.033-0/ 12)

b) para o ruido, a dose de 0,5 (dose superior a 50%), conforme critério estabelecido
na NR 15, Anexo |, item 6. (109.034-8 / 12)

9.3.7. Do monitoramento.

9.3.7.1. Para o monitoramento da exposicéo dos trabalhadores e das medidas de
controle deve ser realizada uma avaliacao sistematica e repetitiva da exposicdo a um
dado risco, visando a introducdo ou modificacdo das medidas de controle, sempre que
necessario.

9.3.8. Do registro de dados.
9.3.8.1. Devera ser mantido pelo empregador ou instituicdo um registro de dados,
estruturado de forma a constituir um histérico técnico e administrativo do

desenvolvimento do PPRA. (109.035-6 / I1)

9.3.8.2. Os dados deverédo ser mantidos por um periodo minimo de 20 (vinte) anos.
(109.036-4 / 11)

9.3.8.3. O registro de dados devera estar sempre disponivel aos trabalhadores
interessados ou seus representantes e para as autoridades competentes. (109.037-2 / 11)



9.4. Das responsabilidades.
9.4.1. Do empregador:

| - estabelecer, implementar e assegurar o cumprimento do PPRA como atividade
permanente da empresa ou instituicao.

9.4.2. Dos trabalhadores:
| - colaborar e participar na implantacéo e execucéo do PPRA;
Il - seguir as orientacdes recebidas nos treinamentos oferecidos dentro do PPRA,;

[l - informar ao seu superior hierarquico direto ocorréncias que, a seu julgamento,
possam implicar risco a saude dos trabalhadores.

9.5. Da informacéo.

9.5.1. Os trabalhadores interessados terdo o direito de apresentar propostas e receber
informacdes e orientacdes a fim de assegurar a protecdo aos riscos ambientais
identificados na execuc¢éo do PPRA.(109.038-0/ 12)

9.5.2. Os empregadores deverao informar os trabalhadores de maneira apropriada e
suficiente sobre os riscos ambientais que possam originar-se nos locais de trabalho e
sobre 0s meios disponiveis para prevenir ou limitar tais riscos e para proteger-se dos
mesmos.

9.6. Das disposicodes finais.

9.6.1. Sempre que varios empregadores realizem, simultaneamente, atividades no
mesmo local de trabalho terdo o dever de executar acfes integradas para aplicar as
medidas previstas no PPRA visando a prote¢do de todos os trabalhadores expostos aos
riscos ambientais gerados. (109.039-9 / 12)

9.6.2. O conhecimento e a percepc¢ao que os trabalhadores tém do processo de trabalho
e dos riscos ambientais presentes, incluindo os dados consignados no Mapa de Riscos,
previsto na NR 5, deverédo ser considerados para fins de planejamento e execucao do
PPRA em todas as suas fases. (109.040-2/12)

9.6.3. O empregador devera garantir que, na ocorréncia de riscos ambientais nos locais
de trabalho que coloquem em situagcao de grave e iminente risco um ou mais
trabalhadores, os mesmos possam interromper de imediato as suas atividades,
comunicando o fato ao superior hierarquico direto para as devidas providéncias.
(109.041-0/12)



PORTARIA N.° 25, DE 29 DE DEZEMBRO DE 1994

O SECRETARIO DE SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO, no uso de suas
atribuicoes legais, e

CONSIDERANDO o disposto nos artigos 155 e 200, item VI, da Consolidacdo das Leis
do Trabalho - CLT, com a redacdo dada pela Lei n.° 6514, de 22 de dezembro de 1994;

CONSIDERANDO que o0 Decreto n.° 93.413, de 15 de outubro de 1986, determina que
seja executada e cumprida a Convencdo n.° 148, da Organizacdo Internacional do
Trabalho - OIT, sobre a Protecdo dos Trabalhadores Contra os Riscos Profissionais
Devidos a Contaminacao do Ar, ao Ruido e a Vibracdes no Local de Trabalho;

CONSIDERANDO que o Decreto n.° 1.254, de 29 de setembro de 1994, determina que
seja cumprida a Convengdo n.° 155, da OIT, sobre Seguranca e Salude do Trabalhadores
e 0 Meio Ambiente do Trabalho.

CONSIDERANDO o disposto no inciso XXII, do artigo 7° do Capitulo Il, do Titulo II,
da Constituicdo da Republica de 1988;

CONSIDERANDO as conclusdes do Grupo Técnico de Trabalho instituido para estudar
a revisdo da Norma Regulamentadora n.° 9 - RISCOS AMBIENTALIS, ap6s anélise das
contribui¢des recebidas de toda a comunidade, objeto da Portaria SSST n.° 11, de 13 de
outubro de 1994, publicada no DOU de 14 de outubro de 1994;

CONSIDERANDO a necessidade de melhor orientar a adocdo de medidas de controle
dos Riscos Ambientais nos locais de trabalho;

CONSIDERANDO a necessidade de incluséo da metodologia do Mapa de Riscos, na
Norma Regulamentadora n.° 5, a luz das posturas dos regimentos sociais, como
instrumento de atuacdo direta nos ambientais de trabalho, resolve:

Art. 1° Aprovar o texto da Norma Regulamentadora n.° 9 - Riscos Ambientais, que
passa a ter a seguinte redacéo:

Art. 2° Incluir na Norma Regulamentadora n.° 5, item 5.16, a alinea 0" com a seguinte
redacéo:

5.16 A CIPA terd as seguintes atribuicoes:

a) elaborar, ouvidos os trabalhadores de todos os setores do estabelecimento e com a
colaboragéo do SESMT, quando houver, 0o MAPA DE RISCOS, com base nas
orientagdes constantes do Anexo IV, devendo 0 mesmo ser refeito a cada gestéo da
CIPA.

Paragrafo Unico. As orientacdes quanto A elaboracéo do referido MAPA DE RISCOS, a
serem incluidas na NR 5, passam a fazer parte da presente Portaria, como ANEXO.



Art. 3° Incluir na Norma Regulamentadora n.° 16, o item 16.8 com a seguinte redacao:

16.8. Todas as areas de risco previstas nesta NR devem ser delimitadas, sob
responsabilidade do empregador.

Art. 4° Os empregadores terdo 180 (cento e oitenta) dias para se adaptarem as novas
exigéncias introduzidas na Norma Regulamentadora n.° 9 e apresentar o PPRA -
Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais - inicial.

Art. 5° As dlvidas suscitadas e 0s casos omissos serdo dirigidos pela Secretaria de
Seguranca e Saude no Trabalho, do Ministério do Trabalho.

Art. 6° Esta Portaria entra vigor na data de sua publicacéo.
Art. 7° Revogam-se as disposi¢des em contrario, em especial as Portarias SSMT n.° 12,
de 06 de junho de 1983 e a Portaria SMSST n.° 5, de 17 de agosto de 1992.

JOFILO MOREIRA LIMA JUNIOR

ANEXO A PORTARIA N.° 25, DE 29 DE DEZEMBRO DE 1994

ANEXO IV - NR-5

MAPA DE RISCOS
1. O Mapa de Riscos tem como objetivos:

a) reunir as informacGes necessarias para estabelecer o diagndstico da situacao de
seguranga e saude no trabalho na empresa;

b) possibilitar, durante a sua elaboracdo, a troca e divulgacao de informacdes entre 0s
trabalhadores, bem como estimular sua participacéo nas atividades de prevencéo.

2. Etapas de elaboracéo:

a) conhecer o processo de trabalho no local analisado:

- 0s trabalhadores: nimero, sexo, idade, treinamento profissionais e de seguranca e
salde, jornada;

- 0S instrumentos e materiais de trabalho;

- as atividades exercidas;

- 0 ambiente.

b) identificar os riscos existentes no local analisado, conforme a classificacéo da tabela
I;



¢) identificar as medidas preventivas existentes e sua eficacia:

- medidas de protecéo coletiva

- medidas de organizacao do trabalho

- medidas de protecéo individual

- medidas de higiene e conforto: banheiro, lavatorios, vestiarios, armarios, bebedouro,
refeitdrio, area de lazer.

d) identificar os indicadores de saude:

- queixas mais frequentes e comuns entre os trabalhadores expostos aos mesmos riscos;
- acidentes de trabalho ocorridos;

- doengas profissionais diagnosticadas;

e) causas mais frequientes de auséncia ao trabalho.

) conhecer os levantamentos ambientais ja realizados no local,

g) elaborar o Mapa de Riscos, sobre o layout da empresa, incluindo através de circulo:

h) o grupo a que pertence o risco, de acordo com a cor padronizada na Tabela I;

i) 0 numero de trabalhadores expostos ao risco, o qual deve ser anotado dentro do
circulo;

j) a especializacdo do agente (por exemplo: quimico-silica, hexano, acido cloridrico, ou
argondmico-repetividade, ritmo excessivo) que deve ser anotada também dentro do
circulo;

- A intensidade do risco, de acordo com a percepcao dos trabalhadores, que deve ser
representada por tamanhos proporcionalmente diferenciados de circulos.

- Apos discutido e aprovado pela CIPA, o Mapa de Riscos, completo ou setorial, devera
ser afixado em cada local analisado, de forma claramente visivel e de facil acesso para
os trabalhadores.

3. No caso das empresas da industria da construcdo, o0 Mapa de Riscos do
estabelecimento devera ser realizado por etapa de execucdo dos servigos, devendo ser
revisto sempre que um fato novo e superveniente modificar a situagao de riscos
estabelecida.

TABELA |
CLASSIFICACAO DOS PRINCIPAIS RISCOS OCUPACIONAIS EM GRUPOS, DE

ACORDO COM A SUA NATUREZA E A PADRONIZACAO DAS CORES
CORRESPONDENTES

GRUPO1: GRUPO 2: GRUPO3: GRUPO 4: GRUPO 5:
VERDE VERMELHO MARROM AMARELO AZUL
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004

Dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de
residuos de servigcos de saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Art.
111, inciso |, alinea "b", § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000,
publicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 6 de dezembro de 2004,
considerando as atribuicbes contidas nos Art. 6° , Art. 7°, inciso Ill e Art. 8° da Lei 9782, de 26 de janeiro de
1999; considerando a necessidade de aprimoramento, atualizacdo e complementacdo dos procedimentos
contidos na Resolugdo RDC 33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao gerenciamento dos residuos gerados
nos servicos de saude - RSS, com vistas a preservar a salde publica e a qualidade do meio ambiente
considerando os principios da biosseguranca de empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para
prevenir acidentes, preservando a salde publica e 0 meio ambiente; considerando que o0s servicos de saude
s80 0s responsaveis pelo correto gerenciamento de todos os RSS por eles gerados, atendendo as normas e
exigéncias legais, desde 0 momento de sua geracao até a sua destinacdo final; considerando que a segregacao
dos RSS, no momento e local de sua geragédo, permite reduzir o volume de residuos perigosos e a incidéncia
de acidentes ocupacionais dentre outros beneficios a saude publica e ao meio ambiente; considerando a
necessidade de disponibilizar informaces técnicas aos estabelecimentos de salde, assim como aos 6rgaos de
vigilancia sanitéria, sobre as técnicas adequadas de manejo dos RSS, seu gerenciamento e fiscalizagdo; Adota
a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude, em Anexo a
esta Resolugéo, a ser observado em todo o territério nacional, na area publica e privada.

Art. 2° Compete a Vigilancia Sanitaria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, com o apoio dos
Orgéos de Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissdo Nacional de Energia Nuclear - CNEN, divulgar,
orientar e fiscalizar o cumprimento desta Resolugéo .

Art. 3° A vigilancia sanitaria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, visando o cumprimento do
Regulamento Técnico, poderdo estabelecer normas de carater supletivo ou complementar, a fim de adequa-lo as
especificidades locais.

Art. 4° A inobservancia do disposto nesta Resolucdo e seu Regulamento Técnico configura infracdo sanitaria e
sujeitara o infrator as penalidades previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art. 5° Todos os servicos em funcionamento, abrangidos pelo Regulamento Técnico em anexo, tém prazo
méaximo de 180 dias para se adequarem aos requisitos nele contidos. A partir da publicacdo do Regulamento
Técnico, 0s novos servigos e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades, devem atender na integra as
exigéncias nele contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 6° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacéo, ficando
revogada a Resolugdo ANVISA - RDC n°. 33, de 25 de fevereiro de 2003.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA O GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE -
DIRETRIZES GERAIS

CAPITULO | - HISTORICO

O Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude, publicado inicialmente por
meio da RDC ANVISA n°. 33 de 25 de fevereiro de 2003, submete-se agora a um processo de harmonizagao
das normas federais dos Ministérios do Meio Ambiente por meio do Conselho Nacional de Meio
Ambiente/CONAMA e da Saude através da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA referentes ao



gerenciamento de RSS.

O encerramento dos trabalhos da Camara Técnica de Saude, Saneamento Ambiental e Gestdo de Residuos do
CONAMA, originaram a nova proposta técnica de revisdo da Resolucdo CONAMA n°. 283/2001, como resultado
de mais de 1 ano de discussdes no Grupo de Trabalho. Este documento embasou os principios que conduziram
a revisdo da RDC ANVISA n°. 33/2003, cujo resultado é este Regulamento Técnico harmonizado com os novos
critérios técnicos estabelecidos .

CAPITULO Il - ABRANGENCIA
Este Regulamento aplica-se a todos os geradores de Residuos de Servigcos de Salde-RSS.

Para efeito deste Regulamento Técnico, definem-se como geradores de RSS todos os servigos relacionados
com o atendimento a saude humana ou animal, inclusive os servicos de assisténcia domiciliar e de trabalhos de
campo; laboratérios analiticos de produtos para saude; necrotérios, funerarias e servicos onde se realizem
atividades de embalsamamento (tanatopraxia e somatoconservagdo); servicos de medicina legal; drogarias e
farmécias inclusive as de manipulacdo; estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de saude; centros de
controle de zoonoses; distribuidores de produtos farmacéuticos, importadores, distribuidores e produtores de
materiais e controles para diagnostico in vitro; unidades moveis de atendimento a saude; servicos de
acupuntura; servicos de tatuagem, dentre outros similares.

Esta Resolugédo ndo se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as determinac6es da Comissao
Nacional de Energia Nuclear - CNEN, e as indlstrias de produtos para a saude, que devem observar as
condic¢8es especificas do seu licenciamento ambiental.

CAPITULO Il - GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE

O gerenciamento dos RSS constitui-se em um conjunto de procedimentos de gestdo, planejados e
implementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de minimizar a
producdo de residuos e proporcionar aos residuos gerados, um encaminhamento seguro, de forma eficiente,
visando a protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da salde publica, dos recursos naturais e do meio
ambiente.

O gerenciamento deve abranger todas as etapas de planejamento dos recursos fisicos, dos recursos materiais e
da capacitacdo dos recursos humanos envolvidos ho manejo dos RSS.

Todo gerador deve elaborar um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde - PGRSS, baseado
nas caracteristicas dos residuos gerados e na classificacdo constante do Apéndice |, estabelecendo as diretrizes
de manejo dos RSS.

O PGRSS a ser elaborado deve ser compativel com as normas locais relativas a coleta, transporte e disposi¢do
final dos residuos gerados nos servicos de salde, estabelecidas pelos 6rgdos locais responsaveis por estas
etapas.

1 - MANEJO: O manejo dos RSS é entendido como a acdo de gerenciar os residuos em seus aspectos intra e
extra estabelecimento, desde a geracéo até a disposicéo final, incluindo as seguintes etapas:

1.1 - SEGREGACAO - Consiste na separagéo dos residuos no momento e local de sua geracdo, de acordo com
as caracteristicas fisicas, quimicas, biologicas, o seu estado fisico e os riscos envolvidos.

1.2 - ACONDICIONAMENTO - Consiste no ato de embalar os residuos segregados, em sacos ou recipientes
gue evitem vazamentos e resistam as ac¢des de punctura e ruptura. A capacidade dos recipientes de
acondicionamento deve ser compativel com a geracao diaria de cada tipo de residuo.

1.2.1 - Os residuos solidos devem ser acondicionados em saco constituido de material resistente a ruptura e
vazamento, impermeavel, baseado na NBR 9191/2000 da ABNT, respeitados os limites de peso de cada saco,
sendo proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento.

1.2.2 - Os sacos devem estar contidos em recipientes de material lavavel, resistente a punctura, ruptura e
vazamento, com tampa provida de sistema de abertura sem contato manual, com cantos arredondados e ser
resistente ao tombamento.

1.2.3 - Os recipientes de acondicionamento existentes nas salas de cirurgia e nas salas de parto ndo necessitam
de tampa para vedacao.

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



1.3 - IDENTIFICACAO - Consiste no conjunto de medidas que permite o reconhecimento dos residuos contidos
nos sacos e recipientes, fornecendo informacdes ao correto manejo dos RSS.

1.3.1 - A identificacdo deve estar aposta nos sacos de acondicionamento, nos recipientes de coleta interna e
externa, nos recipientes de transporte interno e externo, e nos locais de armazenamento, em local de facil
visualizacdo, de forma indelével, utilizando-se simbolos, cores e frases, atendendo aos parametros
referenciados na norma NBR 7.500 da ABNT, além de outras exigéncias relacionadas a identificacdo de
conteudo e ao risco especifico de cada grupo de residuos.

1.3.2 - A identificagdo dos sacos de armazenamento e dos recipientes de transporte podera ser feita por
adesivos, desde que seja garantida a resisténcia destes aos processos normais de manuseio dos sacos e
recipientes.

1.3.3 - O Grupo A € identificado pelo simbolo de substancia infectante constante na NBR-7500 da ABNT, com
rétulos de fundo branco, desenho e contornos pretos

1.3.4 - O Grupo B é identificado através do simbolo de risco associado, de acordo com a NBR 7500 da ABNT e
com discriminagdo de substéncia quimica e frases de risco.

1.3.5 - O Grupo C é representado pelo simbolo internacional de presenca de radiacdo ionizante (trifolio de cor
magenta) em rétulos de fundo amarelo e contornos pretos, acrescido da expressdao REJEITO RADIOATIVO.

1.3.6 - O Grupo E ¢ identificado pelo simbolo de substancia infectante constante na NBR-7500 da ABNT, com
rétulos de fundo branco, desenho e contornos pretos, acrescido da inscricdo de RESIDUO
PERFUROCORTANTE, indicando o risco que apresenta o residuo

1.4 - TRANSPORTE INTERNO - Consiste no traslado dos residuos dos pontos de geracéo até local destinado
ao armazenamento temporario ou armazenamento externo com a finalidade de apresentacéo para a coleta.

1.4.1 - O transporte interno de residuos deve ser realizado atendendo roteiro previamente definido e em horarios
ndo coincidentes com a distribuicdo de roupas, alimentos e medicamentos, periodos de visita ou de maior fluxo
de pessoas ou de atividades. Deve ser feito separadamente de acordo com o grupo de residuos e em
recipientes especificos a cada grupo de residuos.

1.4.2 - Os recipientes para transporte interno devem ser constituidos de material rigido, lavavel, impermeavel,
provido de tampa articulada ao préprio corpo do equipamento, cantos e bordas arredondados, e serem
identificados com o simbolo correspondente ao risco do residuo neles contidos, de acordo com este
Regulamento Técnico. Devem ser providos de rodas revestidas de material que reduza o ruido. Os recipientes
com mais de 400 L de capacidade devem possuir valvula de dreno no fundo. O uso de recipientes desprovidos
de rodas deve observar os limites de carga permitidos para o transporte pelos trabalhadores, conforme normas
reguladoras do Ministério do Trabalho e Emprego.

1.5 - ARMAZENAMENTO TEMPORARIO - Consiste na guarda temporaria dos recipientes contendo os residuos
j& acondicionados, em local proximo aos pontos de geragédo, visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento
e otimizar o deslocamento entre os pontos geradores e o ponto destinado a apresentacdo para coleta externa.
N&o podera ser feito armazenamento temporario com disposicdo direta dos sacos sobre o piso, sendo
obrigatdria a conservacao dos sacos em recipientes de acondicionamento.

1.5.1- O armazenamento temporario podera ser dispensado nos casos em que a distancia entre o ponto de
geracdo e 0 armazenamento externo justifiquem.

1.5.2 - A sala para guarda de recipientes de transporte interno de residuos deve ter pisos e paredes lisas e
lavaveis, sendo o piso ainda resistente ao trafego dos recipientes coletores. Deve possuir ponto de iluminagao
artificial e area suficiente para armazenar, no minimo, dois recipientes coletores, para o posterior traslado até a
area de armazenamento externo. Quando a sala for exclusiva para o armazenamento de residuos, deve estar
identificada como “SALA DE RESIDUOS”.

1.5.3 - A sala para o armazenamento temporario pode ser compartilhada com a sala de utilidades. Neste caso, a
sala devera dispor de area exclusiva de no minimo 2 m2, para armazenar, dois recipientes coletores para
posterior traslado até a area de armazenamento externo.

1.5.4 - No armazenamento temporario ndo € permitida a retirada dos sacos de residuos de dentro dos
recipientes ali estacionados.

1.5.5 - Os residuos de facil putrefacdo que venham a ser coletados por periodo superior a 24 horas de seu
armazenamento, devem ser conservados sob refrigeracdo, e quando nédo for possivel, serem submetidos a outro
método de conservacao.

1.5.6 - O armazenamento de residuos quimicos deve atender a NBR 12235 da ABNT.



1.6 TRATAMENTO - Consiste na aplicacdo de método, técnica ou processo que modifique as caracteristicas dos
riscos inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco de contaminacao, de acidentes ocupacionais ou
de dano ao meio ambiente. O tratamento pode ser aplicado no préprio estabelecimento gerador ou em outro
estabelecimento, observadas nestes casos, as condicbes de seguranca para o0 transporte entre o
estabelecimento gerador e o local do tratamento. Os sistemas para tratamento de residuos de servigcos de salude
devem ser objeto de licenciamento ambiental, de acordo com a Resolugdo CONAMA n°. 237/1997 e sé&o
passiveis de fiscalizacao e de controle pelos 6rgéos de vigilancia sanitaria e de meio ambiente.

1.6.1 - O processo de autoclavacédo aplicado em laboratérios para redugdo de carga microbiana de culturas e
estoques de microrganismos esta dispensado de licenciamento ambiental, ficando sob a responsabilidade dos
servigos que as possuirem, a garantia da eficicia dos equipamentos mediante controles quimicos e biologicos
periddicos devidamente registrados.

1.6.2 - Os sistemas de tratamento térmico por incineracdo devem obedecer ao estabelecido na Resolucdo
CONAMA n°. 316/2002.

1.7 - ARMAZENAMENTO EXTERNO - Consiste na guarda dos recipientes de residuos até a realizacédo da etapa
de coleta externa, em ambiente exclusivo com acesso facilitado para os veiculos coletores.

1.7.1 - No armazenamento externo nao € permitida a manutencéo dos sacos de residuos fora dos recipientes ali
estacionados.

1.8 COLETA E TRANSPORTE EXTERNOS -Consistem na remocao dos RSS do abrigo de residuos
(armazenamento externo) até a unidade de tratamento ou disposi¢éao final, utilizando-se técnicas que garantam a
preservacdo das condic6es de acondicionamento e a integridade dos trabalhadores, da populacdo e do meio
ambiente, devendo estar de acordo com as orienta¢gdes dos 6rgaos de limpeza urbana.

1.8.1 - A coleta e transporte externos dos residuos de servigcos de salde devem ser realizados de acordo com as
normas NBR 12.810 e NBR 14652 da ABNT.

1.9 - DISPOSICAO FINAL - Consiste na disposicéo de residuos no solo, previamente preparado para recebé-los,
obedecendo a critérios técnicos de construcdo e operacdo, e com licenciamento ambiental de acordo com a
Resolucdo CONAMA n°.237/97.

Capitulo IV - RESPONSABILIDADES
2. Compete aos servicos geradores de RSS:

2.1. A elaboracdo do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude - PGRSS, obedecendo a
critérios técnicos, legislacdo ambiental, normas de coleta e transporte dos servigos locais de limpeza urbana e
outras orienta¢cBes contidas neste Regulamento.

2.1.1 - Caso o estabelecimento seja composto por mais de um servigo com Alvards Sanitarios individualizados, o
PGRSS devera ser Unico e contemplar todos os servicos existentes, sob a Responsabilidade Técnica do
estabelecimento.

2.1.2 - Manter cépia do PGRSS disponivel para consulta sob solicitacdo da autoridade sanitaria ou ambiental
competente, dos funcionarios, dos pacientes e do publico em geral.

2.1.3 -Os servicos novos ou submetidos a reformas ou ampliagcdo devem encaminhar o PGRSS juntamente com
o Projeto Basico de Arquitetura para a vigilancia sanitaria local, quando da solicitacdo do alvara sanitario.

2.2. A designacédo de profissional, com registro ativo junto ao seu Conselho de Classe, com apresentacédo de
Anotacao de Responsabilidade Técnica-ART, ou Certificado de Responsabilidade Técnica ou documento similar,
guando couber, para exercer a fungdo de Responsavel pela elaboracao e implantagdo do PGRSS.

2.2.1 - Quando a formacdo profissional ndo abranger os conhecimentos necessarios, este podera ser
assessorado por equipe de trabalho que detenha as qualificagbes correspondentes.

2.2.2 - Os servigos que geram rejeitos radioativos devem contar com profissional devidamente registrado pela
CNEN nas areas de atuacao correspondentes, conforme a Norma NE 6.01 ou NE 3.03 da CNEN.

2.2.3 - Os dirigentes ou responsaveis técnicos dos servicos de salde podem ser responsaveis pelo PGRSS,
desde que atendam aos requisitos acima descritos.

2.2.4 - O Responsavel Técnico dos servicos de atendimento individualizado pode ser o responsavel pela
elaboracao e implantacdo do PGRSS.

2.3 - A designacéo de responsavel pela coordenacéo da execucédo do PGRSS.

2.4 - Prover a capacitacdo e o treinamento inicial e de forma continuada para o pessoal envolvido no
gerenciamento de residuos, objeto deste Regulamento.



2.5 - Fazer constar nos termos de licitacdo e de contratacdo sobre os servicos referentes ao tema desta
Resolucdo e seu Regulamento Técnico, as exigéncias de comprovacdo de capacitacdo e treinamento dos
funcionarios das firmas prestadoras de servico de limpeza e conservacdo que pretendam atuar nos
estabelecimentos de saldde, bem como no transporte, tratamento e disposicao final destes residuos.

2.6 - Requerer as empresas prestadoras de servicos terceirizados a apresentacdo de licenca ambiental para o
tratamento ou disposicédo final dos residuos de servigos de salde, e documento de cadastro emitido pelo 6rgéao
responsavel de limpeza urbana para a coleta e o transporte dos residuos.

2.7 - Requerer aos orgaos publicos responsaveis pela execugéo da coleta, transporte, tratamento ou disposi¢édo
final dos residuos de servicos de salde, documentacao que identifique a conformidade com as orientagfes dos
6rgaos de meio ambiente.

2.8 - Manter registro de operacdo de venda ou de doacdo dos residuos destinados a reciclagem ou
compostagem, obedecidos os itens 13.3.2 e 13.3.3 deste Regulamento. Os registros devem ser mantidos até a
inspecéo subsequente.

3 - A responsabilidade, por parte dos detentores de registro de produto que gere residuo classificado no Grupo
B, de fornecer informa¢Bes documentadas referentes ao risco inerente do manejo e disposi¢éo final do produto
ou do residuo. Estas informacdes devem acompanhar o produto até o gerador do residuo.

3.1 - Os detentores de registro de medicamentos devem ainda manter atualizada, junto a Geréncia Geral de
Medicamentos/GGMED/ANVISA, listagem de seus produtos que, em funcdo de seu principio ativo e forma
farmacéutica, ndo oferecem riscos de manejo e disposicao final. Devem informar o0 nome comercial, 0 principio
ativo, a forma farmacéutica e o respectivo registro do produto. Essa listagem ficard disponivel no endereco
eletrdnico da ANVISA, para consulta dos geradores de residuos.

Capitulo V - PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE - PGRSS

4 - Compete a todo gerador de RSS elaborar seu Plano de Gerenciamento de Residuos de Servi¢os de Saude -
PGRSS;

4.1. O Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude € o documento que aponta e descreve as
acles relativas ao manejo dos residuos soélidos, observadas suas caracteristicas e riscos, no ambito dos
estabelecimentos, contemplando os aspectos referentes a geragdo, segregacdo, acondicionamento, coleta,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicédo final, bem como as acdes de protecdo a salde publica e ao
meio ambiente.

O PGRSS deve contemplar ainda:

4.1.1. Caso adote a reciclagem de residuos para os Grupos B ou D, a elaboragdo, o desenvolvimento e a
implantacéo de préticas, de acordo com as normas dos 6rgaos ambientais e demais critérios estabelecidos neste
Regulamento.

4.1.2. Caso possua Instalacdo Radiativa, o atendimento as disposi¢cdes contidas na norma CNEN-NE 6.05, de
acordo com a especificidade do servigo.

4.1.3. As medidas preventivas e corretivas de controle integrado de insetos e roedores.

4.1.4. As rotinas e processos de higienizacao e limpeza em vigor noservico, definidos pela Comisséo de Controle
de Infecgéo Hospitalar-CCIH ou por setor especifico.

4.1.5. O atendimento as orientacdes e regulamentagfes estaduais, municipais ou do Distrito Federal, no que diz
respeito ao gerenciamento de residuos de servigos de saude.

4.1.6. As acles a serem adotadas em situa¢cBes de emergéncia e acidentes.
4.1.7. As acg0es referentes aos processos de prevencgéo de saude do trabalhador.

4.1.8. Para servicos com sistema proprio de tratamento de RSS, o registro das informagbes relativas ao
monitoramento destes residuos, de acordo com a periodicidade definida no licenciamento ambiental. Os
resultados devem ser registrados em documento proprio e mantidos em local seguro durante cinco anos.

4.1.9 - O desenvolvimento e a implantacdo de programas de capacitacdo abrangendo todos os setores
geradores de RSS, os setores de higienizacdo e limpeza, a Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar -
CCIH, Comissdes Internas de Biosseguranca, os Servicos de Engenharia de Seguranca e Medicina no Trabalho
- SESMT, Comisséo Interna de Prevencdo de Acidentes - CIPA, em consonancia com o item 18 deste
Regulamento e com as legislagGes de saude, ambiental e de normas da CNEN, vigentes.

4.2 - Compete ainda ao gerador de RSS monitorar e avaliar seu PGRSS, considerando;

4.2.1 - O desenvolvimento de instrumentos de avaliacdo e controle, incluindo a construcdo de indicadores claros,



objetivos, auto-explicativos e confiaveis, que permitam acompanhar a eficacia do PGRSS implantado.

4.2.2 - A avaliacao referida no item anterior deve ser realizada levando-se em conta, no minimo, 0s seguintes
indicadores:

 Taxa de acidentes com residuo pérfurocortante
* Variacdo da geracao de residuos

* Variacdo da proporgéo de residuos do Grupo A
* Variagdo da proporc¢éo de residuos do Grupo B
* Variacdo da proporc¢éo de residuos do Grupo D
* Variagdo da proporc¢éo de residuos do Grupo E
« Variacdo do percentual de reciclagem

4.2.3 - Os indicadores devem ser produzidos no momento da implantacdo do PGRSS e posteriormente com
freqiiéncia anual.

4.2.4 - A ANVISA publicara regulamento orientador para a constru¢do dos indicadores mencionados no item
4.2.2.

CAPITULO VI - MANEJO DE RSS

Para fins de aplicabilidade deste Regulamento, o0 manejo dos RSS nas fases de Acondicionamento,
Identificacdo, Armazenamento Temporario e Destinacdo Final, sera tratado segundo a classificacdo dos residuos
constante do Apéndice |

5-GRUPO A1

5.1 - culturas e estoques de microrganismos residuos de fabricacdo de produtos bioldgicos, exceto os
hemoderivados; meios de cultura e instrumentais utilizados para transferéncia, inoculagdo ou mistura de
culturas; residuos de laboratérios de manipulacdo genética. Estes residuos ndo podem deixar a unidade
geradora sem tratamento prévio.

5.1.1 - Devem ser inicialmente acondicionados de maneira compativel com o processo de tratamento a ser
utilizado.

5.1.2 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a obtencao de reducdo ou eliminacdo da carga microbiana, em equipamento compativel com
Nivel Il de Inativagdo Microbiana (Apéndice 1V).

5.1.3 - Apds o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte forma:

5.1.3.1 - Se nao houver descaracterizagédo fisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2,
em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1
vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.1.3.2 - Havendo descaracterizacao fisica das estruturas, podem ser acondicionados como residuos do Grupo
D.

5.2 - Residuos resultantes de atividades de vacinacdo com microorganismos vivos ou atenuados, incluindo
frascos de vacinas com expiracdo do prazo de validade, com conteudo inutilizado, vazios ou com restos do
produto, agulhas e seringas. Devem ser submetidos a tratamento antes da disposic¢éo final.

5.2.1 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a obtencao de reducdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equipamento compativel com
Nivel Il de Inativagdo Microbiana (Apéndice 1V).

5.2.2 - Os residuos provenientes de campanha de vacinacéo e atividade de vacinagdo em servigo publico de
salide, quando ndo puderem ser submetidos ao tratamento em seu local de geracao, devem ser recolhidos e
devolvidos as Secretarias de Saude responsaveis pela distribuicdo, em recipiente rigido, resistente a punctura,
ruptura e vazamento, com tampa e devidamente identificado, de forma a garantir o transporte seguro até a
unidade de tratamento.

5.2.3 - Os demais servigos devem tratar estes residuos conforme o item 5.2.1 em seu local de geracéo.
5.2.4 - Apés o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte forma:

5.2.4.1 - Se ndo houver descaracterizacéo fisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2,
em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1
vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.



5.2.4.2 - Havendo descaracterizacdo fisica das estruturas, podem ser acondicionados como residuos do Grupo
D.

5.3 - Residuos resultantes da atencdo a saude de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de
contaminagdo biologica por agentes Classe de Risco 4 (Apéndice II), microrganismos com relevancia
epidemioldgica e risco de disseminacédo ou causador de doenga emergente que se torne epidemiologicamente
importante ou cujo mecanismo de transmisséo seja desconhecido. Devem ser submetidos a tratamento antes da
disposic¢éo final.

5.3.1 - A manipulagdo em ambiente laboratorial de pesquisa, ensino ou assisténcia deve seguir as orientacdes
contidas na publicacdo do Ministério da Saude - Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contengdo com Material
Bioldgico, correspondente aos respectivos microrganismos.

5.3.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco vermelho, que devem ser substituidos quando
atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.3.3 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a obtencdo de reducdo ou eliminacdo da carga microbiana, em equipamento compativel com
Nivel Ill de Inativagdo Microbiana (Apéndice V).

5.3.4 - Apds o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte forma:

5.3.4.1 - Se ndo houver descaracterizagao fisica das estruturas, devem ser acondicionados conforme o item 1.2,
em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1
vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.3.4.2 - Havendo descaracterizacao fisica das estruturas, podem ser acondicionados como residuos do Grupo
D.

5.4 - Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejeitadas por contaminagcdo ou por ma
conservacgdo, ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta; sobras de amostras
de laboratério contendo sangue ou liquidos corpéreos, recipientes e materiais resultantes do processo de
assisténcia a saude, contendo sangue ou liquidos corpéreos na forma livre. Devem ser submetidos a tratamento
antes da disposicéo final.

5.4.1 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2 , em saco vermelho, que devem ser substituidos quando
atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3.

5.4.2 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser
validados para a obtencao de reducdo ou eliminagdo da carga microbiana, em equipamento compativel com
Nivel Ill de Inativagao Microbiana (Apéndice 1V) e que desestruture as suas caracteristicas fisicas, de modo a se
tornarem irreconheciveis.

5.4.3 - Ap6s o tratamento, podem ser acondicionados como residuos do Grupo D.

5.4.4 - Caso o tratamento previsto no item 5.4.2 venha a ser realizado fora da unidade geradora, o
acondicionamento para transporte deve ser em recipiente rigido, resistente a punctura, ruptura e vazamento,
com tampa provida de controle de fechamento e devidamente identificado, conforme item 1.3.3, de forma a
garantir o transporte seguro até a unidade de tratamento.

5.4.5 - As bolsas de hemocomponentes contaminadas poderdo ter a sua utilizacdo autorizada para finalidades
especificas tais como ensaios de proficiéncia e confeccdo de produtos para diagnostico de uso in vitro, de
acordo com Regulamento Técnico a ser elaborado pela ANVISA. Caso ndo seja possivel a utilizagdo acima,
devem ser submetidas a processo de tratamento conforme definido no item 5.4.2.

5.4.6 - As sobras de amostras de laboratorio contendo sangue ou liquidos corpéreos, podem ser descartadas
diretamente no sistema de coleta de esgotos, desde que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas
pelos 6rgdos ambientais, gestores de recursos hidricos e de saneamento competentes.

6 - GRUPO A2

6.1 - Carcacas, pecas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes de animais submetidos a processos
de experimentacdo com inoculagdo de microorganismos, bem como suas forracdes, e os cadaveres de animais
suspeitos de serem portadores de microrganismos de relevancia epidemiolégica e com risco de disseminacéo,
que foram submetidos ou ndo a estudo anatomo-patolégico ou confirmacao diagndstica. Devem ser submetidos
a tratamento antes da disposicao final.

6.1.1 - Devem ser inicialmente acondicionados de maneira compativel com o processo de tratamento a ser
utilizado. Quando houver necessidade de fracionamento, em funcéo do porte do animal, a autorizacdo do 6rgao
de saude competente deve obrigatoriamente constar do PGRSS.



6.1.2 - Residuos contendo microrganismos com alto risco de transmissibilidade e alto potencial de letalidade
(Classe de risco 4) devem ser submetidos, no local de geragéo, a processo fisico ou outros processos que
vierem a ser validados para a obtencdo de reducdo ou eliminacdo da carga microbiana, em equipamento
compativel com Nivel Il de Inativagdo Microbiana (Apéndice IV) e posteriormente encaminhados para
tratamento térmico por incineragéo.

6.1.3 - Os residuos ndo enquadrados no item 6.1.2 devem ser tratados utilizando-se processo fisico ou outros
processos que vierem a ser validados para a obtenc&o de redugdo ou eliminacdo da carga microbiana, em
equipamento compativel com Nivel Ill de Inativacdo Microbiana (Apéndice 1V). O tratamento pode ser realizado
fora do local de geragdo, mas os residuos ndo podem ser encaminhados para tratamento em local externo ao
servico.

6.1.4 - Ap6s o tratamento dos residuos do item 6.1.3, estes podem ser encaminhados para aterro sanitario
licenciado ou local devidamente licenciado para disposicdo final de RSS, ou sepultamento em cemitério de
animais.

6.1.5 - Quando encaminhados para disposicdo final em aterro sanitario licenciado, devem ser acondicionados
conforme o item 1.2, em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua
capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3 e a inscricdo de “PECAS
ANATOMICAS DE ANIMAIS”.

7 - GRUPO A3

7.1 - Pecas anatébmicas (membros) do ser humano; produto de fecundacdo sem sinais vitais, com peso menor
gue 500 gramas ou estatura menor que 25 centimetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que nao
tenham valor cientifico ou legal e ndo tenha havido requisi¢do pelo paciente ou seus familiares.

7.1.1 - Ap6s o registro no local de geracéo, devem ser encaminhados para:

| - Sepultamento em cemitério, desde que haja autorizacéo do érgdo competente do Municipio, do Estado ou do
Distrito Federal ou;

Il - Tratamento térmico por incineracdo ou cremacgdo, em equipamento devidamente licenciado para esse fim.

7.1.2 - Se forem encaminhados para sistema de tratamento, devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em
saco vermelho, que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a
cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3 e a inscrigdo “PECAS ANATOMICAS”.

7.1.3 - O 6rgédo ambiental competente nos Estados, Municipios e Distrito Federal pode aprovar outros processos
alternativos de destinacéo.

8 - GRUPO A4

8.1 - Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores; filtros de ar e gases aspirados de area contaminada;
membrana filtrante de equipamento médico-hospitalar e de pesquisa, entre outros similares; sobras de amostras
de laboratério e seus recipientes contendo fezes, urina e secrecdes, provenientes de pacientes que néo
contenham e nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco 4, e nem apresentem relevancia
epidemiolégica e risco de disseminacdo, ou microrganismo causador de doenca emergente que se torne
epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissdo seja desconhecido ou com suspeita de
contaminagdo com prions; tecido adiposo proveniente de lipoaspiragédo, lipoescultura ou outro procedimento de
cirurgia plastica que gere este tipo de residuo; recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a
salide, que ndo contenham sangue ou liquidos corpéreos na forma livre; pecas anatdmicas (6rgdos e tecidos) e
outros residuos provenientes de procedimentos cirdrgicos ou de estudos anatomo-patolégicos ou de
confirmacédo diagnostica; carcacas, pecas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes de animais nédo
submetidos a processos de experimentacdo com inoculagdo de microorganismos, bem como suas forracoes;
cadaveres de animais provenientes de servigos de assisténcia; Bolsas transfusionais vazias ou com volume
residual pés-transfuséao.

8.1.1 - Estes residuos podem ser dispostos, sem tratamento prévio, em local devidamente licenciado para
disposicéo final de RSS.

8.1.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco branco leitoso, que devem ser substituidos
quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item
1.3.3.

9 - GRUPO A5

9.1 - Orgdos, tecidos, fluidos organicos, materiais perfurocortantes ou escarificantes e demais materiais
resultantes da atencéo a saude de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagao com prions.



9.1.1 - Devem sempre ser encaminhados a sistema de incineracao, de acordo com o definido na RDC ANVISA
n° 305/2002.

9.1.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco vermelho, que devem ser substituidos apo6s
cada procedimento e identificados conforme item 1.3.3. Devem ser utilizados dois sacos como barreira de
protecdo, com preenchimento somente até 2/3 de sua capacidade, sendo proibido o seu esvaziamento ou
reaproveitamento.

10 - Os residuos do Grupo A, gerados pelos servicos de assisténcia domiciliar, devem ser acondicionados e
recolhidos pelos préprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este
Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de salde de referéncia.

11 - GRUPO B

11.1 - As caracteristicas dos riscos destas substancias sdo as contidas na Ficha de Informacdes de Seguranca
de Produtos Quimicos - FISPQ, conforme NBR 14725 da ABNT e Decreto/PR 2657/98.

11.1.1 - AFISPQ néao se aplica aos produtos farmacéuticos e cosméticos.

11.2 - Residuos quimicos que apresentam risco a salde ou ao meio ambiente, quando ndo forem submetidos a
processo de reutilizacdo, recuperagdo ou reciclagem, devem ser submetidos a tratamento ou disposicado final
especificos.

11.2.1 - Residuos quimicos no estado sélido, quando nao tratados, devem ser dispostos em aterro de residuos
perigosos - Classe I.

11.2.2 - Residuos quimicos no estado liquido devem ser submetidos a tratamento especifico, sendo vedado o
seu encaminhamento para disposi¢éo final em aterros.

11.2.3 - Os residuos de substancias quimicas constantes do Apéndice VI, quando nao fizerem parte de mistura
quimica, devem ser obrigatoriamente segregados e acondicionados de forma isolada

11.3 - Devem ser acondicionados observadas as exigéncias de compatibilidade quimica dos residuos entre si
(Apéndice V), assim como de cada residuo com os materiais das embalagens de forma a evitar reacdo quimica
entre os componentes do residuo e da embalagem, enfraquecendo ou deteriorando a mesma, ou a possibilidade
de que o material da embalagem seja permeavel aos componentes do residuo.

11.3.1 - Quando os recipientes de acondicionamento forem constituidos de PEAD, devera ser observada a
compatibilidade constante do Apéndice VII.

11.4- Quando destinados a reciclagem ou reaproveitamento, devem ser acondicionados em recipientes
individualizados, observadas as exigéncias de compatibilidade quimica do residuo com os materiais das
embalagens de forma a evitar reagdo quimica entre os componentes do residuo e da embalagem,
enfraquecendo ou deteriorando a mesma, ou a possibilidade de que o material da embalagem seja permeavel
aos componentes do residuo.

11.5 - Os residuos liquidos devem ser acondicionados em recipientes constituidos de material compativel com o
liquido armazenado, resistentes, rigidos e estanques, com tampa rosqueada e vedante. Devem ser identificados
de acordo com o item 1.3.4 deste Regulamento Técnico.

11.6 - Os residuos solidos devem ser acondicionados em recipientes de material rigido, adequados para cada
tipo de substancia quimica, respeitadas as suas caracteristicas fisico-quimicas e seu estado fisico, e
identificados de acordo com o item 1.3.4 deste Regulamento Técnico.

11.7- As embalagens secundarias ndo contaminadas pelo produto devem ser fisicamente descaracterizadas e
acondicionadas como Residuo do Grupo D, podendo ser encaminhadas para processo de reciclagem.

11.8- As embalagens e materiais contaminados por substancias caracterizadas no item 11.2 deste Regulamento
devem ser tratados da mesma forma que a substancia que as contaminou.

11.9 - Os residuos gerados pelos servicos de assisténcia domiciliar, devem ser acondicionados, identificados e
recolhidos pelos préprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este
Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de salde de referéncia.

11.10 - As excretas de pacientes tratados com quimioterapicos antineoplasicos podem ser eliminadas no esgoto,
desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos na regido onde se encontra o servico. Caso ndo exista
tratamento de esgoto, devem ser submetidas a tratamento prévio no proprio estabelecimento.

11.11 - Residuos de produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostaticos; antineoplasicos;
imunossupressores; digitalicos; imunomoduladores; anti-retrovirais, quando descartados por servicos
assistenciais de saude, farmacias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos, devem ter seu



manuseio conforme o item 11.2.

11.12 - Os residuos de produtos e de insumos farmacéuticos, sujeitos a controle especial, especificados na
Portaria MS 344/98 e suas atualizacbes devem atender a legislacao sanitaria em vigor.

11.13 - Os reveladores utilizados em radiologia podem ser submetidos a processo de neutralizacdo para
alcancarem pH entre 7 e 9, sendo posteriormente lancados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor,
desde que atendam as diretrizes estabelecidas pelos 6rgdos ambientais, gestores de recursos hidricos e de
saneamento competentes.

11.14- Os fixadores usados em radiologia podem ser submetidos a processo de recuperagdo da prata ou entdo
serem submetidos ao constante do item 11.16.

11.15 - O descarte de pilhas, baterias e acumuladores de carga contendo Chumbo (Pb), Cadmio (Cd) e Mercurio
(Hg) e seus compostos, deve ser feito de acordo com a Resolugdo CONAMA n°. 257/1999.

11.16- Os demais residuos sélidos contendo metais pesados podem ser encaminhados a Aterro de Residuos
Perigosos-Classe | ou serem submetidos a tratamento de acordo com as orientacdes do érgao local de meio
ambiente, em instalacdes licenciadas para este fim. Os residuos liquidos deste grupo devem seguir orientacdes
especificas dos 6rgados ambientais locais.

11.17 - Os residuos contendo Mercurio (Hg) devem ser acondicionados em recipientes sob selo d'agua e
encaminhados para recuperacao.

11.18 - Residuos quimicos que ndo apresentam risco a saude ou ao meio ambiente

11.18.1 - Nao necessitam de tratamento, podendo ser submetidos a processo de reutilizacdo, recuperacdo ou
reciclagem.

11.18.2 - Residuos no estado sdlido, quando ndo submetidos a reutilizacéo, recuperacdo ou reciclagem, devem
ser encaminhados para sistemas de disposicao final licenciados.

11.18.3 - Residuos no estado liquido podem ser langados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor,
desde que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas pelos érgdos ambientais, gestores de recursos
hidricos e de saneamento competentes.

11.19 - Os residuos de produtos ou de insumos farmacéuticos que, em funcao de seu principio ativo e forma
farmacéutica, ndo oferecem risco a salde e ao meio ambiente, conforme definido no item 3.1, quando
descartados por servigos assistenciais de saude, farmacias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou
apreendidos, devem atender ao disposto no item 11.18.

11.20 - Os residuos de produtos cosméticos, quando descartados por farmacias, drogarias e distribuidores ou
quando apreendidos, devem ter seu manuseio conforme o item 11.2 ou 11.18, de acordo com a substancia
guimica de maior risco e concentragéo existente em sua composi¢ao, independente da forma farmacéutica.

11.21- Os residuos quimicos dos equipamentos automaticos de laboratérios clinicos e dos reagentes de
laboratdrios clinicos, quando misturados, devem ser avaliados pelo maior risco ou conforme as instrucdes
contidas na FISPQ e tratados conforme o item 11.2 ou 11.18.

12 - GRUPO C

12.1 - Os rejeitos radioativos devem ser segregados de acordo com a natureza fisica do material e do
radionuclideo presente, e 0 tempo necessario para atingir o limite de eliminagdo, em conformidade com a norma
NE - 6.05 da CNEN. Os rejeitos radioativos ndo podem ser considerados residuos até que seja decorrido o
tempo de decaimento necessario ao atingimento do limite de eliminagéo.

12.1.1 - Os rejeitos radioativos soélidos devem ser acondicionados em recipientes de material rigido, forrados
internamente com saco plastico resistente e identificados conforme o item 12.2 deste Regulamento.

12.1.2 - Os rejeitos radioativos liquidos devem ser acondicionados em frascos de até dois litros ou em bombonas
de material compativel com o liquido armazenado, sempre que possivel de plastico, resistentes, rigidos e
estanques, com tampa rosqueada, vedante, acomodados em bandejas de material inquebravel e com
profundidade suficiente para conter, com a devida margem de seguranca, o volume total do rejeito, e
identificados conforme o item 10.2 deste Regulamento.

12.1.3 - Os materiais perfurocortantes contaminados com radionuclideos, devem ser descartados
separadamente, no local de sua geracéo, imediatamente apds 0 uso, em recipientes estanques, rigidos, com
tampa, devidamente identificados, sendo expressamente proibido o esvaziamento desses recipientes para o seu
reaproveitamento. As agulhas descartaveis devem ser desprezadas juntamente com as seringas, sendo proibido
reencapa-las ou proceder a sua retirada manualmente.

12.2 - IDENTIFICACAO:



12.2.1 - O Grupo C é representado pelo simbolo internacional de presenca de radiacéo ionizante (trifélio de cor
magenta) em rétulos de fundo amarelo e contornos pretos, acrescido da expressdo REJEITO RADIOATIVO,
indicando o principal risco que apresenta aquele material, além de informacdes sobre o conteido, nome do
elemento radioativo, tempo de decaimento, data de geracdo, nome da unidade geradora, conforme norma da
CNEN NE 6.05 e outras que a CNEN determinar.

12.2.2 - Os recipientes para os materiais perfurocortantes contaminados com radionuclideo devem receber a
inscricdo de “PERFUROCORTANTE” e a inscricdo REJEITO RADIOATIVO, e demais informacdes exigidas.

12.2.3 - Ap0Gs o decaimento do elemento radioativo a niveis do limite de eliminacdo estabelecidos pela norma
CNEN NE 6.05, o rotulo de REJEITO RADIOATIVO deve ser retirado e substituido por outro rétulo, de acordo
com o Grupo do residuo em que se enquadrar.

12.2.4 - O recipiente com rodas de transporte interno de rejeitos radioativos, além das especificagbes contidas
no item 1.3 deste Regulamento, deve ser provido de recipiente com sistema de blindagem com tampa para
acomodacdo de sacos de rejeitos radioativos, devendo ser monitorado a cada operacdo de transporte e ser
submetido a descontaminacédo, quando necessario. Independente de seu volume, ndo podera possuir valvula de
drenagem no fundo. Deve conter identificagdo com inscricdo, simbolo e cor compativeis com o residuo do Grupo
C.

12.3 - TRATAMENTO:

12.3.1 - O tratamento dispensado aos rejeitos do Grupo C - Rejeitos Radioativos € o armazenamento, em
condicdes adequadas, para o decaimento do elemento radioativo. O objetivo do armazenamento para
decaimento € manter o radionuclideo sob controle até que sua atividade atinja niveis que permitam libera-lo
como residuo ndo radioativo. Este armazenamento podera ser realizado na prépria sala de manipulagdo ou em
sala especifica, identificada como sala de decaimento. A escolha do local de armazenamento, considerando as
meia-vidas, as atividades dos elementos radioativos e o volume de rejeito gerado, devera estar definida no Plano
de Radioprotecdo da Instalagdo, em conformidade com a norma NE - 6.05 da CNEN. Para servicos com
atividade em Medicina Nuclear, observar ainda a norma NE - 3.05 da CNEN.

12.3.2 - Os residuos do Grupo A de facil putrefacéo, contaminados com radionuclideos, depois de atendido os
respectivos itens de acondicionamento e identificacdo de rejeito radioativo, devem observar as condi¢cbes de
conservacdo mencionadas no item 1.5.5, durante o periodo de decaimento do elemento radioativo.

12.3.3 - O tratamento preliminar das excretas de seres humanos e de animais submetidos a terapia ou a
experimentos com radioisétopos deve ser feito de acordo com os procedimentos constantes no Plano de
Radioprotecao.

12.3.4 - As sobras de alimentos provenientes de pacientes submetidos a terapia com lodo 131, depois de
atendidos os respectivos itens de acondicionamento e identificacdo de rejeito radioativo, devem observar as
condi¢Bes de conservacdo mencionadas no item 1.5.5 durante o periodo de decaimento do elemento radioativo.
Alternativamente, podera ser adotada a metodologia de trituracdo destes alimentos na sala de decaimento, com
direcionamento para o sistema de esgotos, desde que haja Sistema de Tratamento de Esgotos na regido onde
se encontra a unidade.

12.3.5 - O tratamento para decaimento devera prever mecanismo de blindagem de maneira a garantir que a
exposigdo ocupacional esteja de acordo com os limites estabelecidos na norma NE-3.01 da CNEN. Quando o
tratamento for realizado na area de manipulacdo, devem ser utilizados recipientes blindados individualizados.
Quando feito em sala de decaimento, esta deve possuir paredes blindadas ou os rejeitos radioativos devem
estar acondicionados em recipientes individualizados com blindagem.

12.3.6 - Para servigos que realizem atividades de Medicina Nuclear e possuam mais de 3 equipamentos de
diagndstico ou pelo menos 1 quarto terapéutico, 0 armazenamento para decaimento sera feito em uma sala de
decaimento de rejeitos radioativos com no minimo 4 m2, com os rejeitos acondicionados de acordo com o
estabelecido no item 12.1 deste Regulamento.

12.3.7 - A sala de decaimento de rejeitos radioativos deve ter o seu acesso controlado. Deve estar sinalizada
com o simbolo internacional de presenca de radiacdo ionizante e de area de acesso restrito, dispondo de meios
para garantir condicdes de seguranca contra acdo de eventos induzidos por fenbmenos naturais e estar de
acordo com o Plano de Radioprotecao aprovado pela CNEN para a instalacéo.

12.3.8 - O limite de eliminacdo para rejeitos radioativos sélidos é de 75 Bqg/g, para qualquer radionuclideo,
conforme estabelecido na norma NE 6.05 da CNEN. Na impossibilidade de comprovar-se a obediéncia a este
limite, recomenda-se aguardar o decaimento do radionuclideo até niveis comparaveis a radiagao de fundo.

12.3.9 - A eliminacdo de rejeitos radioativos liquidos no sistema de esgoto deve ser realizada em quantidades
absolutas e concentracdes inferiores as especificadas na norma NE-6.05 da CNEN, devendo esses valores ser



parte integrante do plano de gerenciamento.

12.3.10 - A eliminacdo de rejeitos radioativos gasosos na atmosfera deve ser realizada em concentracdes
inferiores as especificadas na norma NE-6.05 da CNEN, mediante prévia autorizacdo da CNEN.

12.3.11 - O transporte externo de rejeitos radioativos, quando necessario, deve seguir orientacdo prévia
especifica da Comissao Nacional de Energia Nuclear/CNEN.

13- GRUPO D
13.1 - ACONDICIONAMENTO

13.1.1 - Devem ser acondicionados de acordo com as orientagfes dos servicos locais de limpeza urbana,
utilizando-se sacos impermeaveis, contidos em recipientes e receber identificacdo conforme o item 13.2 deste
Regulamento.

13.1.2 - Os cadaveres de animais podem ter acondicionamento e transporte diferenciados, de acordo com o
porte do animal, desde que submetidos a aprovacdo pelo érgdo de limpeza urbana, responsavel pela coleta,
transporte e disposicao final deste tipo de residuo.

13.2 - IDENTIFICACAO :

13.2.1 - Para os residuos do Grupo D, destinados a reciclagem ou reutilizacao, a identificacao deve ser feita nos
recipientes e nos abrigos de guarda de recipientes, usando cédigo de cores e suas correspondentes nomeacoes,
baseadas na Resolucdo CONAMA n°. 275/2001, e simbolos de tipo de material reciclavel :

| - azul - PAPEIS

lI- amarelo - METAIS

Il - verde - VIDROS

IV - vermelho - PLASTICOS

V - marrom - RESIDUOS ORGANICOS

13.2.2 - Para os demais residuos do Grupo D deve ser utilizada a cor cinza nos recipientes.

13.2.3 - Caso nao exista processo de segregacao para reciclagem, ndo existe exigéncia para a padronizacdo de
cor destes recipientes.

13.2.3 - Sao admissiveis outras formas de segregacao, acondicionamento e identificacdo dos recipientes destes
residuos para fins de reciclagem, de acordo com as caracteristicas especificas das rotinas de cada servigo,
devendo estar contempladas ho PGRSS

13.3 - TRATAMENTO

13.3.1- Os residuos liquidos provenientes de esgoto e de aguas servidas de estabelecimento de saude devem
ser tratados antes do lancamento no corpo receptor ou na rede coletora de esgoto, sempre que ndo houver
sistema de tratamento de esgoto coletivo atendendo a &rea onde esta localizado o servi¢o, conforme definido na
RDC ANVISA n°. 50/2002.

13.3.2 - Os residuos organicos, flores, residuos de podas de arvore e jardinagem, sobras de alimento e de pré-
preparo desses alimentos, restos alimentares de refeitérios e de outros que ndo tenham mantido contato com
secrecles, excrecdes ou outro fluido corpéreo, podem ser encaminhados ao processo de compostagem.

13.3.3 - Os restos e sobras de alimentos citados no item 13.3.2 s6 podem ser utilizados para fins de racdo
animal, se forem submetidos ao processo de tratamento que garanta a inocuidade do composto, devidamente
avaliado e comprovado por 6rgdo competente da Agricultura e de Vigilancia Sanitaria do Municipio, Estado ou do
Distrito Federal.

14 - GRUPO E

14.1 - Os materiais perfurocortantes devem ser descartados separadamente, no local de sua geracao,
imediatamente apds o uso ou necessidade de descarte, em recipientes, rigidos, resistentes a punctura, ruptura e
vazamento, com tampa, devidamente identificados, atendendo aos parametros referenciados na norma NBR
13853/97 da ABNT, sendo expressamente proibido o0 esvaziamento desses recipientes para o seu
reaproveitamento. As agulhas descartaveis devem ser desprezadas juntamente com as seringas, quando
descartaveis, sendo proibido reencapa-las ou proceder a sua retirada manualmente.

14.2 - O volume dos recipientes de acondicionamento deve ser compativel com a geracdo diaria deste tipo de
residuo.

14.3 - Os recipientes mencionados no item 14.1 devem ser descartados quando o preenchimento atingir 2/3 de



sua capacidade ou o nivel de preenchimento ficar a 5 (cinco) cm de distancia da boca do recipiente, sendo
proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento.

14.4 - Os residuos do Grupo E, gerados pelos servicos de assisténcia domiciliar, devem ser acondicionados e
recolhidos pelos préprios agentes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este
Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de salide de referéncia.

14.5 - Os recipientes devem estar identificados de acordo com o item 1.3.6, com simbolo internacional de risco
bioldgico, acrescido da inscricdo de “PERFUROCORTANTE” e os riscos adicionais, quimico ou radiolégico.

14.6- O armazenamento temporario, 0 transporte interno e 0 armazenamento externo destes residuos podem ser
feitos nos mesmaos recipientes utilizados para o Grupo A.

14.7 - TRATAMENTO

14.7.1 - Os residuos perfurocortantes contaminados com agente hioldgico Classe de Risco 4, microrganismos
com relevancia epidemioldgica e risco de disseminacdo ou causador de doenca emergente que se torne
epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissao seja desconhecido, devem ser submetidos
a tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que vierem a ser validados para a obtencao de
reducao ou eliminacdo da carga microbiana, em equipamento compativel com Nivel Il de Inativacdo Microbiana
(Apéndice IV).

14.7.2 - Dependendo da concentragdo e volume residual de contaminagdo por substancias quimicas perigosas,
estes residuos devem ser submetidos ao mesmo tratamento dado a substancia contaminante.

14.7.3 - Os residuos contaminados com radionuclideos devem ser submetidos ao mesmo tempo de decaimento
do material que o contaminou, conforme orientacdes constantes do item 12.3.

14.7.4 - As seringas e agulhas utilizadas em processos de assisténcia a salde, inclusive as usadas na coleta
laboratorial de amostra de paciente e os demais residuos perfurocortantes nao necessitam de tratamento.

As etapas seguintes do manejo dos RSS serdo abordadas por processo, por abrangerem mais de um tipo de
residuo em sua especificacdo, e devem estar em conformidade com a Resolugdo CONAMA n°. 283/2001

15 - ARMAZENAMENTO EXTERNO

15.1 - O armazenamento externo, denominado de abrigo de residuos, deve ser construido em ambiente
exclusivo, com acesso externo facilitado a coleta, possuindo, no minimo, 01 ambiente separado para atender o
armazenamento de recipientes de residuos do Grupo A juntamente com o Grupo E e 01 ambiente para o Grupo
D. O abrigo deve ser identificado e restrito aos funcionarios do gerenciamento de residuos, ter facil acesso para
0s recipientes de transporte e para os veiculos coletores. Os recipientes de transporte interno nao podem
transitar pela via publica externa a edificagdo para terem acesso ao abrigo de residuos.

15.2 - O abrigo de residuos deve ser dimensionado de acordo com o volume de residuos gerados, com
capacidade de armazenamento compativel com a periodicidade de coleta do sistema de limpeza urbana local. O
piso deve ser revestido de material liso, impermeavel, lavavel e de facil higienizacdo. O fechamento deve ser
constituido de alvenaria revestida de material liso, lavavel e de facil higienizacdo, com aberturas para ventilacao,
de dimenséo equivalente a, no minimo, 1/20 (um vigésimo) da area do piso, com tela de protecdo contra insetos.

15.3- O abrigo referido no item 15.2 deste Regulamento deve ter porta provida de tela de protecdo contra
roedores e vetores, de largura compativel com as dimensdes dos recipientes de coleta externa, pontos de
iluminacdo e de agua, tomada elétrica, canaletas de escoamento de aguas servidas direcionadas para a rede de
esgoto do estabelecimento e ralo sifonado com tampa que permita a sua vedacao.

15.4- Os residuos quimicos do Grupo B devem ser armazenados em local exclusivo com dimensionamento
compativel com as caracteristicas quantitativas e qualitativas dos residuos gerados.

15.5 - O abrigo de residuos do Grupo B, quando necessério, deve ser projetado e construido em alvenaria,
fechado, dotado apenas de aberturas para ventilagdo adequada, com tela de protegdo contra insetos. Ter piso e
paredes revestidos internamente de material resistente, impermeavel e lavavel, com acabamento liso. O piso
deve ser inclinado, com caimento indicando para as canaletas. Deve possuir sistema de drenagem com ralo
sifonado provido de tampa que permita a sua vedacdo. Possuir porta dotada de protecao inferior para impedir o
acesso de vetores e roedores.

15.6 - O abrigo de residuos do Grupo B deve estar identificado, em local de facil visualizagdo, com sinalizagao
de segurangca-RESIDUOS QUIMICOS, com simbolo baseado na norma NBR 7500 da ABNT.

15.7 - O armazenamento de residuos perigosos deve contemplar ainda as orientacdes contidas na norma NBR
12.235 da ABNT.

15.8- O abrigo de residuos deve possuir area especifica de higienizacao para limpeza e desinfec¢do simultanea



dos recipientes coletores e demais equipamentos utilizados no manejo de RSS. A area deve possuir cobertura,
dimensBes compativeis com 0s equipamentos que serdo submetidos a limpeza e higienizacéo, piso e paredes
lisos, impermeaveis, lavaveis, ser provida de pontos de iluminacdo e tomada elétrica, ponto de agua,
preferencialmente quente e sob pressao, canaletas de escoamento de aguas servidas direcionadas para a rede
de esgotos do estabelecimento e ralo sifonado provido de tampa que permita a sua vedacao.

15.9 - O trajeto para o traslado de residuos desde a geracdo até o armazenamento externo deve permitir livre
acesso dos recipientes coletores de residuos, possuir piso com revestimento resistente a abraséo, superficie
plana, regular, antiderrapante e rampa, quando necessaria, com inclinacdo de acordo com a RDC ANVISA n°.
50/2002.

15.10 - O estabelecimento gerador de RSS cuja geracdo semanal de residuos ndo exceda a 700 L e a diaria nao
exceda a 150 L, pode optar pela instalacéo de um abrigo reduzido exclusivo, com as seguintes caracteristicas:

 Ser construido em alvenaria, fechado, dotado apenas de aberturas teladas para ventilacdo, restrita a duas
aberturas de 10X20 cm cada uma delas, uma a 20 cm do piso e a outra a 20 cm do teto, abrindo para a area
externa. A critério da autoridade sanitaria, estas aberturas podem dar para &reas internas da edificacao;

* Piso, paredes, porta e teto de material liso, impermeavel e lavavel. Caimento de piso para ao lado oposto ao da
abertura com instalacéo de ralo sifonado ligado a instalacdo de esgoto sanitario do servico.

* Identificagdo na porta com o simbolo de acordo com o tipo de residuo armazenado;

« Ter localizacao tal que nédo abra diretamente para a area de permanéncia de pessoas e, circulagédo de publico,
dando-se preferéncia a locais de facil acesso a coleta externa e proxima a areas de guarda de material de
limpeza ou expurgo.

CAPITULO VII - SEGURANCA OCUPACIONAL

16 - O pessoal envolvido diretamente com os processos de higienizagdo, coleta, transporte, tratamento, e
armazenamento de residuos, deve ser submetido a exame médico admissional, perioddico, de retorno ao
trabalho, de mudanca de funcéo e demissional, conforme estabelecido no PCMSO da Portaria 3214 do MTE ou
em legislacdo especifica para o servico publico

16.1 - Os trabalhadores devem ser imunizados em conformidade com o Programa Nacional de Imunizacao-PNI,
devendo ser obedecido o calendario previsto neste programa ou naquele adotado pelo estabelecimento.

16.2 - Os trabalhadores imunizados devem realizar controle laboratorial soroldgico para avaliacdo da resposta
imunolégica..

17 - Os exames a que se refere o item anterior devem ser realizados de acordo com as Normas Reguladoras-
NRs do Ministério do Trabalho e Emprego .

18 - O pessoal envolvido diretamente com o gerenciamento de residuos deve ser capacitado na ocasido de sua
admissdo e mantido sob educacé@o continuada para as atividades de manejo de residuos, incluindo a sua
responsabilidade com higiene pessoal, dos materiais e dos ambientes.

18.1- A capacitacdo deve abordar a importancia da utilizacdo correta de equipamentos de protecéo individual -
uniforme, luvas, avental impermeavel, mascara, botas e 6culos de seguranca especificos a cada atividade, bem
como a necessidade de manté-los em perfeita higiene e estado de conservacéo.

19 - Todos os profissionais que trabalham no servico, mesmo 0s que atuam temporariamente ou ndo estejam
diretamente envolvidos nas atividades de gerenciamento de residuos, devem conhecer o sistema adotado para o
gerenciamento de RSS, a pratica de segregacado de residuos, reconhecer os simbolos, expressoées, padroes de
cores adotados, conhecer a localizagao dos abrigos de residuos, entre outros fatores indispensaveis a completa
integracdo ao PGRSS.

20 - Os servicos geradores de RSS devem manter um programa de educacdo continuada, independente do
vinculo empregaticio existente, que deve contemplar dentre outros temas:

« - Noc¢Bes gerais sobre o ciclo da vida dos materiais;

« - Conhecimento da legislagdo ambiental, de limpeza publica e de vigilancia sanitaria relativas aos RSS;
« - Definicdes, tipo e classificacdo dos residuos e potencial de risco do residuo;

« - Sistema de gerenciamento adotado internamente no estabelecimento;

« - Formas de reduzir a geracdo de residuos e reutilizacdo de materiais;

« - Conhecimento das responsabilidades e de tarefas;

» - Identificacdo das classes de residuos;



« - Conhecimento sobre a utilizacéo dos veiculos de coleta;

« - Orienta¢Bes quanto ao uso de Equipamentos de Protecdo Individual-EPI e Coletiva-EPC;

« - Orienta¢Bes sobre biosseguranca (biolégica, quimica e radioldgica);

« - OrientagBes quanto a higiene pessoal e dos ambientes;

« -OrientacBes especiais e treinamento em protec¢do radiolégica quando houver rejeitos radioativos;
« - Providéncias a serem tomadas em caso de acidentes e de situacfes emergenciais;

» - Visdo basica do gerenciamento dos residuos sélidos no municipio;

« - Nog0Bes basicas de controle de infecgéo e de contaminagdo quimica.

20.1 - Os programas de educacédo continuada podem ser desenvolvidos sob a forma de consorciamento entre 0s
diversos estabelecimentos existentes na localidade.

21 - Todos os atos normativos mencionados neste Regulamento, quando substituidos ou atualizados por novos
atos, terdo a referéncia automaticamente atualizada em relacéo ao ato de origem.

Apéndice |
Classificacao
GRUPO A

Residuos com a possivel presenca de agentes bioldgicos que, por suas caracteristicas, podem apresentar risco
de infec¢éo.

Al

- Culturas e estoques de microrganismos; residuos de fabricacdo de produtos biolégicos, exceto os
hemoderivados; descarte de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados; meios de cultura e instrumentais
utilizados para transferéncia, inoculacdo ou mistura de culturas; residuos de laboratérios de manipulagdo
genética.

- Residuos resultantes da atencao a saude de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagéo
biolégica por agentes classe de risco 4, microrganismos com relevancia epidemioldgica e risco de disseminacdo
ou causador de doenca emergente que se torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de
transmissao seja desconhecido.

- Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejeitadas por contaminacdo ou por ma
conservacgdo, ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta.

- Sobras de amostras de laborat6rio contendo sangue ou liquidos corporeos, recipientes e materiais resultantes
do processo de assisténcia a salde, contendo sangue ou liquidos corpoéreos na forma livre.

A2

- Carcacas, pecas anatbmicas, visceras e outros residuos provenientes de animais submetidos a processos de
experimentacdo com inoculagdo de microorganismos, bem como suas forracdes, e os cadaveres de animais
suspeitos de serem portadores de microrganismos de relevancia epidemioldgica e com risco de disseminacéo,
que foram submetidos ou ndo a estudo anatomo-patolégico ou confirmacao diagndstica.

A3

- Pecas anatbmicas (membros) do ser humano; produto de fecundacdo sem sinais vitais, com peso menor que
500 gramas ou estatura menor que 25 centimetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que nao
tenham valor cientifico ou legal e ndo tenha havido requisi¢éo pelo paciente ou familiares.

Ad
- Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores, quando descartados.

- Filtros de ar e gases aspirados de area contaminada; membrana filtrante de equipamento médico-hospitalar e
de pesquisa, entre outros similares.

- Sobras de amostras de laboratério e seus recipientes contendo fezes, urina e secre¢des, provenientes de
pacientes que ndo contenham e nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco 4, e nem apresentem
relevancia epidemioldgica e risco de disseminacdo, ou microrganismo causador de doenca emergente que se
torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissao seja desconhecido ou com suspeita
de contaminag&o com prions.



- Residuos de tecido adiposo proveniente de lipoaspiracéo, lipoescultura ou outro procedimento de cirurgia
plastica que gere este tipo de residuo.

- Recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a salde, que ndo contenha sangue ou liquidos
corpéreos na forma livre.

- Pecas anatOmicas (6rgdos e tecidos) e outros residuos provenientes de procedimentos cirlrgicos ou de
estudos anatomo-patoldgicos ou de confirmacéo diagnostica.

- Carcacas, pecas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes de animais ndo submetidos a processos
de experimentacdo com inoculac@o de microorganismos, bem como suas forragdes.

- Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual pés-transfuséo.
A5

- Orgéos, tecidos, fluidos organicos, materiais perfurocortantes ou escarificantes e demais materiais resultantes
da atencao a saude de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagao com prions.

GRUPO B

Residuos contendo substancias quimicas que podem apresentar risco a saude publica ou ao meio ambiente,
dependendo de suas caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade.

- Produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostaticos; antineoplasicos; imunossupressores; digitalicos;
imunomoduladores; anti-retrovirais, quando descartados por servicos de saude, farmacias, drogarias e
distribuidores de medicamentos ou apreendidos e os residuos e insumos farmacéuticos dos Medicamentos
controlados pela Portaria MS 344/98 e suas atualizacdes.

- Residuos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; residuos contendo metais pesados; reagentes para
laboratério, inclusive os recipientes contaminados por estes.

- Efluentes de processadores de imagem (reveladores e fixadores).
- Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em analises clinicas

- Demais produtos considerados perigosos, conforme classificacdo da NBR 10.004 da ABNT (téxicos, corrosivos,
inflamaveis e reativos).

GRUPO C

Quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que contenham radionuclideos em quantidades
superiores aos limites de isen¢do especificados nas normas do CNEN e para os quais a reutilizagdo é imprépria
ou nao prevista.

- Enquadram-se neste grupo os rejeitos radioativos ou contaminados com radionuclideos, provenientes de
laboratdrios de analises clinicas, servicos de medicina nuclear e radioterapia, segundo a resolugdo CNEN-6.05.

GRUPO D

Residuos que ndo apresentem risco biolégico, quimico ou radiol6gico a salude ou ao meio ambiente, podendo
ser equiparados aos residuos domiciliares.

- papel de uso sanitario e fralda, absorventes higiénicos, pecas descartaveis de vestuario, resto alimentar de
paciente, material utilizado em anti-sepsia e hemostasia de vendclises, equipo de soro e outros similares nao
classificados como A1,

- sobras de alimentos e do preparo de alimentos;

- resto alimentar de refeitorio;

- residuos provenientes das areas administrativas;

- residuos de varricao, flores, podas e jardins

- residuos de gesso provenientes de assisténcia a saude
GRUPO E

Materiais perfurocortantes ou escarificantes, tais como: Laminas de barbear, agulhas, escalpes, ampolas de
vidro, brocas, limas endodébnticas, pontas diamantadas, laminas de bisturi, lancetas; tubos capilares;
micropipetas; laminas e laminulas; espatulas; e todos os utensilios de vidro quebrados no laboratério (pipetas,
tubos de coleta sanguinea e placas de Petri) e outros similares.

APENDICE Il



Classificacdo de Agentes Etioldgicos Humanos e Animais - Instru¢@o normativa CTNBio n® 7 de 06/06/1997 e
Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencdo com Material Biologico - Ministério da Saude - 2004

CLASSE DE RISCO 4

BACTERIAS Nenhuma

FUNGOS Nenhum

PARASITAS Nenhum

VIRUS E Agentes da Febre Hemorragica ( Criméia-Congo, Lassa, Junin, Machupo, Sabia, Guanarito e
MICOPLASMAS |outros ainda néo identificados)

Encefalites transmitidas por carrapatos (inclui o virus da Encefalite primavera-verdo Russa,
Virus da Doencga de

Kyasanur, Febre Hemorragica de Omsk e virus da Encefalite da Europa Central).

Herpesvirus simiae (Monkey B virus)

Mycoplasma agalactiae (caprina)

Mycoplasma mycoides (pleuropneumonia contagiosa bovina)

Peste equina africana

Peste suina africana

Variola caprina

Variola de camelo

Virus da dermatite nodular contagiosa

Virus da doenca de Nairobi (caprina)

Virus da doenca de Teschen

Virus da doenca de Wesselsbron

Virus da doenca hemorragica de coelhos

Virus da doenca vesicular suina

Virus da enterite viral dos patos, gansos e cisnes

Virus da febre aftosa (todos os tipos)

Virus da febre catarral maligna

Virus da febre efémera de bovinos

Virus da febre infecciosa petequial bovina

Virus da hepatite viral do pato

Virus da louping 11l

Virus da lumpy skin

Virus da peste aviaria

Virus da peste bovina




Viris da peste dos pequenos ruminantes

Virus da peste suina classica (amostra selvagem)

Virus de Marburg

Virus de Akabane

Virus do exantema vesicular

Virus Ebola

OBS : Os microorganismos emergentes que venham a ser identificados deverao ser classificados neste nivel até
que os estudos estejam concluidos.

APENDICE I

Quadro resumo das Normas de Biosseguranca para o Nivel Classe de Risco 4 -

AGENTES PRATICAS EQUIP. SEGURANCA |[INSTALACOES
BARREIRAS BARREIRAS SECUNDARIAS
PRIMARIAS
- Agentes exoticos ou - Praticas padrées |Todos os - Edificio separado ou area isolada
perigosos que impdem |de microbiologia procedimentos i
um alto - Acesso controlado conduzidos em Porta de acesso dupla
Cabines
risco de doencas que - Avisos de risco de Classe lll ou Classe |com fechamento automatico
ameacam a vida; bioldgico | ou Il, juntamente com

= x - Ar de exaustdo néo
~ macacdo de presséo
- Precaucgdes com

objetos

- infeccBes laboratoriais |perfurocortantes positiva com recirculante

transmitidas via suprimento de ar. .
- Manual de P - Fluxo de ar negativo dentro do
Biosseguranca que laboratorio

defina qualquer - Sistema de abastecimento

aerossol ou descontaminacéo de € escape, a vacuo, e de
relacionadas a agentes |dejetos ou normas descontaminacao.
com risco desconhecido |de vigilancia médica
de L
- Descontaminagao
de
transmisséo. todo o residuo

- Descontaminacéo
da roupa usada no
laboratério antes de
ser

lavada
- Amostra sorolégica

- Mudanca de roupa
antes de entrar

- Banho de ducha na
saida

- Todo material
descontaminado na




saida das
instalacdes

Fonte : Biosseguranca em laboratérios biomédicos e de microbiologia - CDC-NIH 42 edicdo-1999

APENDICE IV
NIVEIS DE INATIVACAO MICROBIANA

Nivel | |Inativacdo de bactérias vegetativas, fungos e virus lipofilicos com redu¢é@o igual ou maior que
6Logl0

Nivel 2 |Inativac@o de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias
com reducdo igual ou maior que 6Log10

Nivel lll |Inativacdo de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias
com reducdo igual ou maior que 6Log1l0, e inativagcdo de esporos do B. stearothermophilus ou de
esporos do B. subtilis com redu¢éo igual ou maior que 4Log10.

Nivel IV |Inativac@o de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e micobactérias,
e inativacdo de esporos do B. stearothermophilus com redug¢éo igual ou maior que 4Log10.

Fonte : Technical Assistance Manual: State Regulatory Oversight of Medical Waste Treatment Technologies -
State and Territorial Association on Alternate Treatment Technologies - abril de 1994

APENDICE V
Tabela de Incompatibilidade das principais substancias utilizadas em Servi¢os de Saude

Substancia Incompativel com

Acetileno Cloro, Bromo,Fluor, Cobre, Prata, Mercuario

Acido acético Acido crémico, Acido perclérico, , perdxidos, permanganatos, Acido nitrico,
etilenoglicol

Acetona Misturas de Acidos sulfarico e nitrico concentrados, Peroxido de hidrogénio.

Acido crémico Acido acético, naftaleno, canfora, glicerol, turpentine, alcool, outros liquidos
inflamaveis

Acido hidrocianico Acido nitrico, alcalis

Acido fluoridrico anidro, Amonia (agquosa ou anidra)
fluoreto de hidrogénio

Acido nitrico concentrado |Acido cianidrico, anilinas, Oxidos de cromo VI, Sulfeto de hidrogénio, liquidos e
gases combustiveis, acido acético, acido crémico.

Acido oxalico Prata e Mercurio

Acido perclérico Anidrido acético, alcoois, Bismuto e suas ligas, papel, madeira

Acido sulfdrico Cloratos, percloratos, permanganatos e agua

Alquil aluminio Agua

Amoénia anidra Mercurio, Cloro, Hipoclorito de célcio, lodo, Bromo, Acido fluoridrico
Anidrido acético Compostos contendo hidroxil tais como etilenoglicol, Acido perclérico
Anilina Acido nitrico, Peroxido de hidrogénio

Azida sédica Chumbo, Cobre e outros metais




Bromo e Cloro

Benzeno, Hidroxido de aménio, benzina de petroleo, Hidrogénio, acetileno, etano,
propano, butadienos, pés-metalicos.

Carvao ativo

Dicromatos, permanganatos, Acido nitrico, Acido sulfirico, Hipoclorito de sédio

Cloro Amonia, acetileno, butadieno, butano, outros gases de petréleo, Hidrogénio,
Carbeto de sédio, turpentine, benzeno, metais finamente divididos, benzinas e
outras frag6es do petrdleo.

Cianetos Acidos e alcalis

Cloratos, percloratos,
clorato de potassio

Sais de amobnio, acidos, metais em p6, matérias organicas particuladas,
substancias combustiveis

Cobre metalico

Acetileno, Peréxido de hidrogénio, azidas

Diéxido de cloro

Amobnia, metano, Fésforo, Sulfeto de hidrogénio

Flaor

Isolado de tudo

Fosforo

Enxofre, compostos oxigenados, cloratos, percloratos, nitratos, permanganatos

Halogénios (Fluor, Cloro,
Bromo e lodo)

Amoniaco, acetileno e hidrocarbonetos

Hidrazida

Perdxido de hidrogénio, acido nitrico e outros oxidantes

Hidrocarbonetos (butano,
propano, tolueno)

Acido crémico, fltor, cloro, bromo, peréxidos

lodo

Acetileno, Hidroxido de amdnio, Hidrogénio

Liguidos inflamaveis

Acido nitrico, Nitrato de amdnio, Oxido de cromo VI, peroxidos, Fluor, Cloro,
Bromo, Hidrogénio

Mercurio

Acetileno, Acido fulminico, aménia.

Metais alcalinos

Dio6xido de carbono, Tetracloreto de carbono, outros hidrocarbonetos clorados

Nitrato de amonio

Acidos, pos-metalicos, liquidos inflamaveis, cloretos, Enxofre, compostos
organicos em po.

Nitrato de sodio

Nitrato de amoénio e outros sais de amonio

Oxido de célcio

Agua

Oxido de cromo VI

Acido acético, glicerina, benzina de petroleo, liquidos inflamaveis, naftaleno,

Oxigénio

Oleos, graxas, Hidrogénio, liquidos, sélidos e gases inflaméaveis

Perclorato de potassio

Acidos

Permanganato de
potassio

Glicerina, etilenoglicol, Acido sulfarico

Peréxido de hidrogénio

Cobre, Cromo, Ferro, alcoois, acetonas, substancias combustiveis

Peréxido de sédio

Acido acético, Anidrido acético, benzaldeido, etanol, metanol, etilenoglicol,
Acetatos de metila e etila, furfural

Prata e sais de Prata

Acetileno, Acido tartérico, Acido oxalico, compostos de aménio.

Sadio

Dioéxido de carbono, Tetracloreto de carbono, outros hidrocarbonetos clorados




Sulfeto de hidrogénio Acido nitrico fumegante, gases oxidantes

Fonte: Manual de Biosseguranca - Mario Hiroyuki Hirata;Jorge Mancini Filho

APENDICE VI

Substancias que devem ser segregadas separadamente:

Liguidos inflamaveis

Acidos

Bases

Oxidantes

Compostos orgéanicos nao halogenados
Compostos organicos halogenados
Oleos

Materiais reativos com o ar
Materiais reativos com a agua
Mercurio e compostos de Mercurio
Brometo de etidio

Formalina ou Formaldeido

Mistura sulfocrédmica

Residuo fotogréafico

Solugbes aquosas

Corrosivas

Explosivas

Venenos

Carcinogénicas, Mutagénicas e Teratogénicas
Ecotdxicas

Sensiveis ao choque

Criogénicas

Asfixiantes

De combustédo esponténea

Gases comprimidos

Metais pesados

Fonte: Chemical Waste Management Guide. - University of Florida - Division of Environmental Health & Safety -
abril de 2001

APENDICE VI

Lista das principais substancias utilizadas em servi¢os de salde que reagem com embalagens de Polietileno de
Alta Densidade (PEAD)

Acido butirico Dietil benzeno

Acido nitrico Dissulfeto de carbono ‘

Acidos concentrados |Eter




Bromo Fenol / cloroférmio

Bromoférmio Nitrobenzeno
Alcool benzilico o-diclorobenzeno
Anilina Oleo de canela
Butadieno Oleo de cedro
Ciclohexano p-diclorobenzeno

Cloreto de etila, |Percloroetileno
forma liquida

Cloreto de tionila solventes bromados & fluorados

Bromobenzeno solventes clorados

Cloreto de Amila Tolueno

Cloreto de vinilideno |Tricloroeteno

Cresol Xileno

Fonte: Chemical Waste Management Guide - University of Florida - Division of Environmental Health & Safety -
abril de 2001

APENDICE VIII
GLOSSARIO

AGENTE BIOLOGICO - Bactérias, fungos, virus, clamidias, riquétsias, micoplasmas, prions, parasitas, linhagens
celulares, outros organismos e toxinas.

ATENDIMENTO INDIVIDUALIZADO - agéo desenvolvida em estabelecimento onde se realiza o atendimento
com apenas um profissional de satde em cada turno de trabalho. (consult6rio)

ATERRO DE RESIDUOS PERIGOSOS - CLASSE | - Técnica de disposicao final de residuos quimicos no solo,
sem causar danos ou riscos a saude publica, minimizando os impactos ambientais e utilizando procedimentos
especificos de engenharia para o confinamento destes.

ATERRO SANITARIO - Técnica de disposicdo final de residuos solidos urbanos no solo, por meio de
confinamento em camadas cobertas com material inerte, segundo normas especificas, de modo a evitar danos
ou riscos a salde e a seguranca, minimizando os impactos ambientais.

CADAVERES DE ANIMAIS : sdo os animais mortos. N&o oferecem risco & satide humana, & satde animal ou de
impactos ambientais por estarem impedidos de disseminar agentes etiolégicos de doencas.

CARCACAS DE ANIMAIS : sdo produtos de retaliagdo de animais, provenientes de estabelecimentos de
tratamento de sadde animal, centros de experimentacdo, de Universidades e unidades de controle de zoonoses
e outros similares

CARROS COLETORES - sao os contenedores providos de rodas, destinados a coleta e transporte interno de
residuos de servigos de saude .

CLASSE DE RISCO 4 (elevado risco individual e elevado risco para a comunidade): condicdo de um agente
biol6gico que representa grande ameaca para 0 ser humano e para os animais, representando grande risco a
quem o manipula e tendo grande poder de transmissibilidade de um individuo a outro, ndo existindo medidas
preventivas e de tratamento para esses agentes.

CONDICOES DE LANCAMENTO - condicdes e padrdes de emissdo adotados para o controle de lancamentos
de efluentes no corpo receptor.

COMISSAO DE CONTROLE DE INFECCAO HOSPITALAR - CCIH - 6rgdo de assessoria a autoridade maxima
da instituicdo e de coordenac¢do das a¢Bes de controle de infeccdo hospitalar.

COMPOSTAGEM - processo de decomposicéo biologica de fracdo organica biodegradavel de residuos solidos,



efetuado por uma populacdo diversificada de organismos em condi¢cdes controladas de aerobiose e demais
paréametros, desenvolvido em duas etapas distintas: uma de degradacao ativa e outra de maturacao.

CORPO RECEPTOR - corpo hidrico superficial que recebe o langamento de um efluente.

DESTINACAO FINAL- processo decisério no manejo de residuos que inclui as etapas de tratamento e
disposic¢éo final.

EQUIPAMENTO DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI - dispositivo de uso individual, destinado a proteger a satde
e a integridade fisica do trabalhador, atendidas as peculiaridades de cada atividade profissional ou funcional.

Estabelecimento: denominagdo dada a qualquer edificagdo destinada a realizacdo de atividades de prevencgao,
promocao, recuperagdo e pesquisa na area da saude ou que estejam a ela relacionadas.

FONTE SELADA - fonte radioativa encerrada hermeticamente em uma capsula, ou ligada totalmente a material
inativo envolvente, de forma que ndo possa haver dispersdo de substancia radioativa em condi¢bes normais e
severas de uso.

FORMA LIVRE - é a saturacdo de um liquido em um residuo que o absorva ou o contenha, de forma que possa
produzir gotejamento, vazamento ou derramamento espontaneamente ou sob compressao minima

HEMODERIVADOS - produtos farmacéuticos obtidos a partir do plasma humano, submetidos a processo de
industrializacdo e normatizacdo que lhes conferem qualidade, estabilidade e especificidade.

INSUMOS FARMACEUTICOS - Qualquer produto quimico, ou material (por exemplo: embalagem) utilizado no
processo de fabricacdo de um medicamento, seja na sua formulagéo, envase ou acondicionamento.

INSTALACOES RADIATIVAS - estabelecimento onde se produzem, processam, manuseiam, utilizam,
transportam ou armazenam fontes de radiacdo, excetuando-se as Instalacfes Nucleares definidas na norma
CNEN-NE-1.04 "Licenciamento de Instalagbes Nucleares" e os veiculos transportadores de fontes de radiagéo.

LICENCIAMENTO AMBIENTAL - atos administrativos pelos quais o 6rgdo de meio ambiente aprova a
viabilidade do local proposto para uma instalagdo de tratamento ou destinacdo final de residuos, permitindo a
sua construcdo e operacdo, apds verificar a viabilidade técnica e o conceito de seguranca do projeto.

LICENCIAMENTO DE INSTALACOES RADIATIVAS - atos administrativos pelos quais a CNEN aprova a
viabilidade do local proposto para uma instalacdo radiativa e permite a sua constru¢éo e operacdo, apos verificar
a viabilidade técnica e o conceito de seguranca do projeto.

LIMITE DE ELIMINACAO - valores estabelecidos na norma CNEN-NE-6.05 "Geréncia de Rejeitos Radioativos
em InstalagBes Radioativas" e expressos em termos de concentracdes de atividade e/ou atividade total, em ou
abaixo dos quais um determinado fluxo de rejeito pode ser liberado pelas vias convencionais, sob os aspectos
de protecéo radioldgica.

Liquidos corpdreos: séo representados pelos liquidos cefalorraquidiano, pericardico, pleural, articular, ascitico e
amniético
LOCAL DE GERACAO - representa a unidade de trabalho onde é gerado o residuo.

Materiais de assisténcia a saude: materiais relacionados diretamente com o processo de assisténcia aos
pacientes

MEIA-VIDA FISICA - tempo que um radionuclideo leva para ter a sua atividade inicial reduzida & metade.

METAL PESADO - qualquer composto de Antimdnio, Cadmio, Crémio (IV), Chumbo, Estanho, Mercurio, Niquel,
Selénio, Telurio e Télio, incluindo a forma metélica.

PATOGENICIDADE - capacidade de um agente causar doencga em individuos normais suscetiveis.

PLANO DE RADIOPROTECAO - PR - Documento exigido para fins de Licenciamento de Instalacfes Radiativas,
pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear, conforme competéncia atribuida pela Lei 6.189, de 16 de dezembro
de 1974, que se aplica as atividades relacionadas com a localizagdo, construcdo, operacdo e modificacdo de
Instalagbes Radiativas, contemplando, entre outros, o Programa de Geréncia de Rejeitos Radioativos - PGRR

Prion: estrutura protéica alterada relacionada como agente etiolégico das diversas formas de Encefalite
Espongiforme

Produto para Diagnéstico de Uso In Vitro: reagentes, padrfes, calibradores, controles, materiais, artigos e
instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinacdo qualitativa,
guantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra biolégica e que ndo estejam destinados a cumprir funcéo
anatémica, fisica ou terapéutica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e
gque sdo utilizados unicamente para provar informacao sobre amostras obtidas do organismo humano. (Portaria n
© 8/MS/SVS, de 23 de janeiro de 1996)



QUIMIOTERAPICOS ANTINEOPLASICOS - substancias quimicas que atuam a nivel celular com potencial de
produzirem genotoxicidade, citotoxicidade e teratogenicidade .

RECICLAGEM - processo de transformacdo dos residuos que utiliza técnicas de beneficiamento para o
reprocessamento, ou obtencdo de matéria prima para fabricacéo de novos produtos.

Reducéo de carga microbiana: aplicacdo de processo que visa a inativagdo microbiana das cargas biolégicas
contidas nos residuos

RESIUOS DE SERVICOS DE SAUDE - RSS - sdo todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos
servigos definidos no artigo 10 que, por suas caracteristicas, necessitam de processos diferenciados em seu
manejo, exigindo ou nao tratamento prévio a sua disposig¢éo final

Sistema de Tratamento de Residuos de Servicos de Saude: conjunto de unidades, processos e procedimentos
que alteram as caracteristicas fisicas, fisico-quimicas, quimicas ou bioldgicas dos residuos, podendo promover a
sua descaracterizacdo, visando a minimizacdo do risco a saude publica, a preservacdo da qualidade do meio
ambiente, a seguranca e a saude do trabalhador.

Sobras de amostras: restos de sangue, fezes, urina, suor, lagrima, leite, colostro, liquido espermatico, saliva,
secrecdes nasal, vaginal ou peniana, pélo e unha que permanecem nos tubos de coleta apds a retirada do
material necessario para a realizagéo de investigacédo

VEICULO COLETOR - veiculo utilizado para a coleta externa e o transporte de residuos de servigos de saide.

APENDICE IX

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

NORMAS e ORIENTACOES TECNICAS

- CONAMA - Conselho Nacional do Meio Ambiente

Resolugdo n° 6 de 19 de setembro de 1991 - "Dispde sobre a incineragdo de residuos soélidos provenientes de
estabelecimentos de saude, portos e aeroportos"

Resolucdo n° 5 de 05de agosto de 1993 - "Estabelece defini¢des, classificacdo e procedimentos minimos para o
gerenciamento de residuos sélidos oriundos de servicos de salde, portos e aeroportos, terminais ferroviarios e
rodoviarios"

Resolucdo n® 237 de 22 de dezembro de 1997 - "Regulamenta os aspectos de licenciamento ambiental
estabelecidos na Politica Nacional do Meio Ambiente"

Resolucdo n® 257 de 30 de junho de 1999 - "Estabelece que pilhas e baterias que contenham em suas
composi¢cdes chumbo, cadmio, mercdrio e seus compostos, tenham os procedimentos de reutilizacao,
reciclagem, tratamento ou disposicao final ambientalmente adequados"

Resolugdo n° 275, de 25 de abril de 2001- "Estabelece cddigo de cores para diferentes tipos de residuos na
coleta seletiva"

Resolucdo n° 283 de 12 de julho de 2001- "Disp8e sobre o tratamento e a destinacao final dos residuos dos
servicos de salde"

Resolucao n° 316, de 29 de outubro de 2002 - : "Disp&e sobre procedimentos e critérios para o funcionamento
de sistemas de tratamento térmico de residuos”

- ABNT - Associacgdo Brasileira de Normas Técnicas
NBR 12235- Armazenamento de residuos soélidos perigosos, de abril de 1992
NBR 12.810 - Coleta de residuos de servicos de salde - de janeiro de 1993

NBR 13853- Coletores para residuos de servigos de saude perfurantes ou cortantes - Requisitos e métodos de
ensaio, de maio de 1997

NBR - 7.500 - Simbolos de Risco e Manuseio para o Transporte e Armazenamento de Material, de margo de
2000

NBR - 9191 - Sacos plasticos para acondicionamento de lixo - Requisitos e métodos de ensaio, de julho de 2000
NBR 14652 - Coletor-transportador rodoviario de residuos de servigos de salde, de abril de 2001.

NBR 14725 - Ficha de informac¢des de seguranca de produtos quimicos - FISPQ - julho de 2001



NBR - 10004 - Residuos Sélidos - Classificacdo, segunda edi¢éo - 31 de maio de 2004

- CNEN - Comisséo Nacional de Energia Nuclear

NE- 3.01 - Diretrizes Basicas de Radioprotecéo

NN- 3.03 - Certificacdo da qualificacdo de Supervisores de Radioprotecao

NE- 3.05 - Requisitos de Radioprotecdo e Seguranca para Servi¢cos de Medicina Nuclear

NE- 6.01 - Requisitos para o registro de Pessoas Fisicas para o preparo, uso e manuseio de fontes radioativas.
NE- 6.02 - Licenciamento de Instalac6es Radiativas

NE- 6.05 - Geréncia de Rejeitos em Instalacdes Radiativas

- ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Disp&e sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacao,
elaboracao e avaliacé@o de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

RDC n° 305 de 14 de novembro de 2002 - Ficam proibidos, em todo o territorio nacional, enquanto persistirem as
condicdes que configurem risco a salde, o ingresso e a comercializacdo de matéria-prima e produtos acabados,
semi-elaborados ou a granel para uso em seres humanos, cujo material de partida seja obtido a partir de
tecidos/fluidos de animais ruminantes, relacionados as classes de medicamentos, cosméticos e produtos para a
saude, conforme discriminado

- MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA

Instrugdo Normativa CTNBio n° 7 de 06/06/1997

- MINISTERIO DA SAUDE

Diretrizes gerais para o trabalho em contengdo com material biologico - 2004

Portaria SVS/MS 344 de 12 de maio de 1998 - Aprova o0 Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

- MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO

Portaria 3.214, de 08 de junho de 1978 - Norma Reguladora - NR-7- Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional

- PRESIDENCIA DA REPUBLICA

Decreto 2657 de 03 de julho de 1998 - Promulga a Convencéo n°® 170 da OIT, relativa a Seguranca na Utilizacao
de Produtos Quimicos no Trabalho, assinada em Genebra, em 25 de junho de 1990

- OMS - Organizagao Mundial de Saude

Safe management of waste from Health-care activities

Emerging and other Communicable Diseases, Surveillance and Control - 1999

- EPA - U.S. Environment Protection Agency

Guidance for Evaluating Medical Waste Treatment Technologies

State and Territorial Association on Alternative Treatment Technologies, April 1994
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