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Introducio

A capacidade dos microrganismos, em dégradar compostos organicos ¢ cientificamente
reconhecida e vem sendo utilizada ae léngo do tempo em processos de tratamento bioldgico
de efluentes liquidosme. residugs solidos tanto domésticos como industriais. Devido a essa
capacidade, tém sido desenvelvidos produtos biotecnologicos destinados a diversas finalidades,
dentre as quaisse destacam a degradacdo de poluentes, a lixiviagdo de minerais, a desobstrugao
de pocos de’ petroled e a recuperacdo de locais contaminados (solo, aguas superficiais e
subterraneas).

Emfuncao ide seus riscos ambientais, tais produtos devem ser devidamente avaliados antes de
sua aplicagdespara degradacao de poluentes em sistemas de tratamento de residuos ou em locais
contamifados, visando sua utilizacdo como pratica segura e eficaz do ponto de vista ambiental e
sanitario.

Os produtos biotecnoldgicos podem ser constituidos de microrganismos viaveis, metabolitos
(como por exemplo enzimas), ou ainda misturas de microrganismos e metabolitos contendo
produtos organicos e inorganicos, atuando como conservantes, estabilizantes, nutrientes,
ativadores e outros. Os microrganismos viaveis presentes no produto acabado podem reproduzir-
se, disseminar-se por novos locais e transferir material genético para microrganismos
naturalmente presentes no ambiente; enzimas podem catalisar reacdes que interfiram no
metabolismo normal de organismos originariamente existentes; e a introducao de nutrientes e
outros compostos pode provocar desequilibrio no ecossistema.

Levando-se em consideracdo esses fatores, torna-se necessaria a avaliagdo dos efeitos sobre o
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ambiente do produto acabado e de seus componentes. Para que essa avaliagdo seja feita é preciso
estabelecer normas para identificagdo e quantificacdo de cada constituinte do produto
biotecnoldgico. Para produtos contendo microrganismos, além da classificacdo taxonomica,
deve-se conhecer a quantidade, a atividade, a infecciosidade, a patogenicidade e outros dados
relevantes especificos para cada aplicacdo pretendida. Para produtos contendo metabolitos sdo
necessarias informagoes sobre sua atividade e, a critério da CETESB, sobre sua toxicidade.
Além disso, € necessario conhecer a toxicidade dos demais componentes presentes no produto.

A CETESB, no cumprimento de suas atribuicdes como o6rgdo responsavel pelo controle
ambiental no Estado de Sao Paulo, houve por bem elaborar a presente Norma de Procedimento
para avaliar a utilizacdo de produtos biotecnoldgicos destinados ao tratamemite, de efluentes
liquidos, residuos solidos e remedia¢do de solo e aguas, tendo em vista promover a melhoria e
garantir a qualidade do meio ambiente no Estado de Sdo Paulo, visando ao 'desenvolvimento
social e econdmico sustentavel.

1 Objetivo

Esta norma fixa as condi¢des necessarias para avaliar o uso de produtos biotecnologicos quando
destinados ao tratamento de efluentes liquidos, residuos solido$ € remediagdo de solos e aguas,
exceto os bioestimuladores. Esta norma nao se aplica a:

1.1 Produtos domissanitarios, os quais estdo regdlamentados por legislagdo especifica do
Ministério da Satude

1.2 Consoércios microbianos naturais enriquecidos de uma 4rea contaminada para emprego na
mesma.

2 Documentos Complementares

Os documentos z€lacionados aiseguir contém disposi¢cdes que constituem fundamento para esta
norma. As edi¢des indicadas estavam em vigor no momento desta publicagdo. Como toda norma
estd sujeita a revisao ¢ alteracdes, aqueles que realizam procedimentos com base nesta, devem
verificar a. existéncia de degislagdo superveniente aplicavel ou de edi¢cdes mais recentes das
normds citadas.

Na'aplica¢ao destaiorma, ¢ necessario consultar:

«  BRASIE. Ministério do Meio Ambiente. CONAMA. Resolug¢ao n° 314, de 29 de outubro de
2002. Dispde sobre o registro de produtos destinados a remediagdo e da outras providéncias.
Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 20 nov.

2002. Disponivel em: <http://www.mma.gov.br/port/conama/res/res02/res31402html>, Acesso em: abr.
2007

« BRASIL. Ministério da Saude. ANVISA. Resolugao RDC n° 179, de 03 de outubro de 2006.
Aprova o regulamento técnico para produtos saneantes a base de bactérias harmonizado no
ambito do Mercosul através da Resolucdo GMC n° 25/06. Diario Oficial da Uniao:
Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 04 out. 2006. Disponivel em:
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<http://elegis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=24164&word=resolu%C3%A7%C
3%A30%?20rdc>. Acesso: abr. 2007.

- SAO PAULO (Estado). Secretaria do Meio Ambiente. Resolucio SMA 37 de 30 ago. 2006.
Dispde sobre os requisitos dos laudos analiticos submetidos aos 6rgdos integrantes do Sistema
Estadual de Administracdo da Qualidade Ambiental, Protecdo, Controle e Desenvolvimento
do Meio Ambiente e Uso Adequado dos Recursos Naturais — SEAQUA. Diario Oficial
Estado de Sao Paulo, Poder Executivo, Sao Paulo, v. 116, n. 166. 31 ago. 2006. Secao 1, p.
26.

3 Definicoes

Para os efeitos desta norma, sdo adotadas as seguintes definigoes:

3.1 Biotecnologia

Uso integrado da bioquimica, da microbiologia, da genéticaie,da engenharia, com o proposito de

viabilizar a aplicacdo tecnoldgica das potencialidades dos‘microrganismos, de células, de cultura

de tecidos e de suas partes.

3.2 Gene

Seqiiéncia de ADN (4cido desoxirribonucleica); responsayel pela sintese de uma ou mais cadeias
polipeptidicas.

3.3 Infecciosidade

Capacidade do microrganismo de invadit,ouiolonizar o hospedeiro.

3.4 Microrganismo alé€tene (nao-indigeno)

Microrganism@ perteneente a espécie nao nativa de determinada regido biogeografica,
introduzido “em um ecossistema, podendo persistir e até reproduzir-se por um tempo,
participando oundo de intefacdes e transformagdes ecologicas.

3.5 Microrganismo autoctone (indigeno)

Microrganismo pertencente a espécie nativa de determinada regido biogeografica, em que se
pretende sua aplicacdo, onde participa de funcdes reprodutivas, ciclo de nutrientes e fluxos de
energia.

3.6 Microrganismo geneticamente modificado

Microrganismo cujo material genético, resposta genética ou ambos tenham sido modificados de
uma forma que nao ocorreria naturalmente.

3.7 Patogenicidade
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Capacidade do microrganismo causar danos (doenga) ao hospedeiro ap6s a infecgao.
3.8 Patogeno

Microrganismo (incluindo virus ou plasmideo) que tem a capacidade de causar doenca ao
hospedeiro, apos a infecgao.

3.9 Produtos biotecnolégicos

Sao os produtos resultantes da aplicagdo da biotecnologia, constituidos de microrganismos
vidveis, metabolitos (como, por exemplo, enzimas), ou misturas de {microrganismos e
metabdlitos.

3.10 Recursos ambientais

A atmosfera, as aguas interiores, superficiais e subterraneas, 0S estuarios, 0 mar territorial, o
solo, o subsolo, os elementos da biosfera, a fauna e a flora.

3.11 Tecnologia de ADN recombinante

Formagdo de novas combinacdes de material genético pela insercdo de moléculas de acidos
nucleicos, produzidas por quaisquer meiosfin vitro, dutilizando vetores de clonagem (virus,
plasmideos bacterianos ou outros sistemas de vetores), que $30 capazes de propagacao continua
quando inseridos em organismo hospedeiro, n@s, quais tais/vetores ndo ocorrem naturalmente.

3.12 Toxicidade

Capacidade inerente de uma Substancia quimica de produzir um efeito adverso em conseqiiéncia
de sua interagdo com um organismo Vive.

4 Condicoes gerais

4.1 Os produtes bidtecnologicos sujeitos a esta norma devem estar registrados no IBAMA
segundo.Resolugdo CONAMA N° 314, de 29 de outubro de 2002 (BRASIL, 2002). A aplicagdo
desses produtos serarobjéto de avaliagdo caso a caso, com base na sua identificagdo, classificacao
e seu uso/pretendido e somente poderdo ser utilizados se aprovados pela CETESB. Este
procedimento € constituido das etapas seqiienciais e eliminatorias, descritas a seguir, que serdo
cumpridas e avaliadas uma a uma, conforme indicado no Apéndice A.

4.2 Niao sera permitida a utilizagdo de produtos biotecnoldgicos contendo microrganismos
comprovadamente patogénicos, conforme definido no Apéndice B. O produtor devera informar
a CETESB a ocorréncia de infecgdes oportunistas relatadas na literatura associadas aos
microrganismos contidos no produto.

4.3 Para o processo de avaliagdo o interessado devera apresentar a CETESB a documentagao
estabelecida no item 5 da presente norma, cuja terminologia, numeragdo e seqiiéncia ndo devem
ser alteradas. O formulario a ser utilizado estd disponivel em: <http://www.cetesb.sp.gov.br>
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4.3.1 O formulario devidamente assinado pelo representante legal e responsavel técnico
devidamente registrado em seu conselho profissional, juntamente com a documentagdo
estabelecida, devera ser encaminhado a Agéncia Ambiental da CETESB em cuja area de atuagdo
esta localizado o empreendimento no qual sera utilizado o produto.

4.3.2 A documentacdo dos ensaios requeridos, bem como quaisquer outros documentos ou
informacgdes adicionais, poderao ser solicitados ao empreendedor durante as etapas de avaliagao.

4.3.2.1 O nao atendimento sem justificativa técnica por escrito no prazo previsto, implicard no
arquivamento do processo, por despacho fundamentado, informando sobre a ado¢ao das medidas
cabiveis.

4.3.3 Os ensaios para avaliacdo de uso de produtos biotecnologicos somente Serdo aceitos
quando realizados em laboratdrios acreditados conforme Resolu¢ad SMA. N° 37 de 30.08.06
(SAO PAULO, 2006).

4.3.4 A CETESB somente aceitard ensaios provenientes de laboratorios/ estrangeiros com
traducdo juramentada, acompanhados de documento emitide,pelo organismo responsavel pela
acreditacdo dos ensaios realizados em Boas Praticas de [Laboratérie.— BPL (INMETRO, 2003)
ou ISO/IEC 17025 (ISO; IEC, 2005) do pais onde foi conduzide o estudo. O referido documento
devera ser assinado por responsavel pelo organiSmo de acreditacdo e devera conter as seguintes
informagaoes:

«  Nome do laboratorio executor do estudo;

«  Enderego completo;

. Areas de atuacio;

- Data da tltima inspegao;

- Informagdes se o laboratétio softeu algum/tipo de penalidade entre as inspegdes.

4.3.5 Quaisquer modificagdes a serem realizadas no produto, tais como, composigao, condigoes
de fabricagdo, fornecederes ou, fabricantes, dosagem, indicagdes de uso, especificacdes
enunciadas em rétulo, bula, embalagens, deverdo ser submetidas a prévia aprovacao do IBAMA
e comunicadas’a CETESB.

4.3.5.1 Sera cancelada a aprovagdo do uso do produto sempre que constatada modificacdo ndo
autorizada, omissao de iformacdes ou fornecimento de informagdes incorretas, sujeitando ainda
o infrator as sanc¢oes legais cabiveis.

4.3.6 “As embalagens, os rotulos e as bulas dos produtos biotecnoldgicos deverdao atender aos
requisitos da legisla¢do especifica vigente.

4.3.6.1 As embalagens devem ser projetadas e fabricadas de forma a impedir qualquer
vazamento, evaporagdo, perda ou alteragdo de seu conteido e de modo a facilitar as operagdes de
lavagem, classificagdo, reutilizacdo, reciclagem e destinagdo final adequada.

4.3.7 O licenciamento ambiental obtido para producdo, fracionamento e reembalagem de
produtos biotecnologicos ndo desobriga o interessado do atendimento a esta norma no ato da
aplicacao do produto comercial.
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4.3.8 O fabricante, distribuidor e o usuério do produto sdo responsaveis por sua preservagao e
cuidados necessarios para seu armazenamento, manuseio e destinacdo final, tanto das
embalagens como do produto comercial quando inservivel.

5 Condicoes especificas

No requerimento de solicitagdo de uso do produto, o interessado devera apresentar as
informagdes necessarias para a identificagdo, caracterizagdo e uso pretendido do produto
biotecnoldgico, que deverdo ser fornecidas a CETESB em trés etapas seqiienciais e
eliminatorias, descritas a seguir.

I — Primeira Etapa

5.1 Informagdes Gerais do Produto.

5.1.1 Nome comercial do produto (comum, fantasia, n°® de c6digo).

5.1.2 Identificagdo do fabricante e do distribuidor.

5.1.2.1 Nome e endereco completos dos fabricantes (formuladores, manipuladores) e do
distribuidor.

5.1.2.2 Numero do CNPJ.

5.1.2.3 Copias das licencas ambiefitais, se houver.

5.1.3 Nome do responsavel técnico.e registro/profissional.

5.1.4 Copia autenticada do registro no IBAMA.

5.1.5 Descri¢ao€ forma de aptesentacao do produto.

5.1.6 Usos indicade$ para o produto.

5.1.74/Classificacao taxenomica dos microrganismos € nome cientifico até nivel de espécie.

5.1.8) Catacteristicas dos microrganismos presentes no produto utilizando os critérios definidos
no Apéndice B.

5.1.9 Composi¢ao do produto: concentragdo e identificacdo de todos os componentes, com suas
respectivas fungdes, comprovadas por laudos técnicos, informando a metodologia de

quantificagdo.

5.1.10 Teores de impurezas significativas do ponto de vista toxicoldogico ou ambiental,
comprovados por laudos técnicos.

5.1.11 Descrigao do processo de sintese, formulagdo ou ambos.
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5.1.12 Propriedades fisico-quimicas: aspecto (cor, forma); odor; pH; massa especifica; e, quando
aplicavel, reatividade com outros compostos ou produtos e viscosidade.

5.1.13 Condigdes de seguranga e prote¢do individual no armazenamento, manuseio e aplicagdo:
descri¢do do Equipamento de Prote¢do Individual (EPI) e dos efeitos na satde. Orientagdo
médica, quando pertinente. Quando cabivel, apresentar as seguintes propriedades: ponto de
ebulicdo (°C); pressao de vapor a 20°C (mm Hg); ponto de fusdo (°C); solubilidade ou
miscibilidade em agua (g/100g agua); coeficiente de evaporagdo; ponto de fulgor (°C) e limites
de inflamabilidade.

5.1.14 Descri¢do dos impactos ambientais potenciais decorrentes da aplicacad doyproduto.
5.1.15 Descri¢do do modo de ag¢ao do produto no(s) substrato(s) atingido(s).

5.1.16 Controle de Qualidade do Produto: indicar o método utilizado para garantira, auséncia de
substancias ou microrganismos indesejados, uniformidade e padrenizacido do produto.

5.2 Informagdes Especificas do Produto

Dependendo das caracteristicas do produto a ser utilizado £ da sua origem, apresentar as
informacdes listadas nos itens 5.2.1, 5.2.2 ou ambos.

5.2.1 Produto contendo microrganismos

5.2.1.1 Identificacdo dos organisme§ presentes mo. produto incluindo, além da classificagdo
taxondmica e nome cientifico, a procedéncia, informagdes sobre ciclo bioldgico, caracteristicas
especificas e método de identificagao (taxonomia convencional, molecular ou ambas), com os
respectivos limites de quantificacaoy, usando as técnicas especificas mais adequadas. No caso de
cultura depositada em colecao,, informar odocal e referéncia: instituicdo, endereco completo e
codigo do deposito.

5.2.1.2 Descricad do habitatimatural dos microrganismos ou de suas linhagens parentais,
incluindo infofmagdesgobre predadores naturais, parasitas e organismos competidores.

a) Ocorréncia, distribuicad geografica e local de isolamento;
b)« Fungio/ecologicaou papel na cadeia alimentar dos organismos.

5.2.1.3 Informacdes sobre as interagdes dos microrganismos e os hospedeiros, especialmente
infecciosidade e patogenicidade.

5.2.1.4 Informagdes ou dados de literatura sobre a competitividade ambiental relativa do
microrganismo.

5.2.1.5 Informacgdes ou dados de literatura sobre o potencial de sobrevivéncia, sua capacidade de
reproducdo no ambiente e trocas genéticas com outros microrganismos.

5.2.1.6 Identificacdo e quantificagdo dos demais componentes ndao microbianos do produto,
adicionados ou utilizados como suporte, tais como solventes, estabilizantes, conservantes,

7
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nutrientes, emulsificantes, tensoativos (surfactantes), e outros.

5.2.1.7 Caso contenha Organismos Geneticamente Modificados (OGM), além de atender na
integra a legislagdo pertinente, devem ainda ser fornecidas as seguintes informacdes sobre o(s)
microrganismo(s):

a) M¢étodos usados para a alteragdo genética,

b) Identidade e localizagdo do segmento do gene alterado, inserido ou deletado (origem,
natureza, dados de seqiiéncia);

c) Regido de controle do gene e descrigdo do novo fenotipo ou caracteristicasihgue sao
expressas;

d) Potencial de troca e transferéncia genética com outro organiSmo ¢ estabilidade genética de
qualquer seqiiéncia inserida;

e) Competitividade ambiental relativa comparada com a$ linhagens parentais.
5.2.2 Produto contendo metabolitos (enzimas, polimeros e biosurfactantes).

5.2.2.1 Identificagdo do produto metabolitoynome, nafureza, medida da atividade e formas de
inativagao.

5.2.2.2 Identificagdo do(s) microrganismo(s) utilizade(s) na obtengdo desse produto, conforme
item 5.2.1.

5.2.2.3 Identificagdo e quafmtificagdo dos demais componentes ndo bioldgicos do produto,
adicionados ou utilizados como superte,stais como solventes, estabilizantes, conservantes,

nutrientes, emulsificantes, tensoativos (surfactantes), dentre outros.

5.2.2.4 Para produtos aplicades no solo, deverda ser demonstrado, por meio de teste
respirométrice; que esses nao interferem na atividade microbiana do solo.

IT — Segunda Etapa

A segunda etapa ¢ aplicavel somente para os produtos cujo uso foi aprovado na etapa anterior.
5.3 Informacodes sobre a aplica¢dao do produto.

5.3.1 Descri¢ao do sistema ou local onde sera feita a aplicacao.

5.3.2 Uso proposto do produto (sistema ou recurso ambiental onde sera utilizado).

5.3.3 Descri¢do da forma de aplica¢do: forma de preparo da diluicdo; dose de aplicagdo para
cada uso pretendido; freqiiéncia de aplicagdo; método de aplicagdo e restrigdes de uso (situagdes

onde nao se recomenda o uso do produto).

5.3.4 Destinagao do produto e seus derivados ou subprodutos apos utilizagao.

8
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5.3.5 Eficiéncia estimada: relagdo entre quantidade aplicada e o resultado esperado.
5.3.6 Descri¢cao do modo de agdo do produto no(s) substrato(s) atingido(s).
5.3.7 Dados sobre a biodegradabilidade imediata (solos locais e agua).

5.3.8 Dados toxicologicos e de patogenicidade em mamiferos especificados no Apéndice C-
item C1.

5.3.9 Dados sobre a avaliagdo ecotoxicoldgica conforme especificado no Apéndice C — item C2.

5.3.10 Descricdo do recipiente utilizado na aplicacdo do produto: tipo, material; capacidade
volumétrica, resisténcia a corrosao.

III — Terceira Etapa
5.4 Avaliacao ambiental da aplicagdao do produto.

Esta etapa se destina a apresentagdo de informacdes referentes aos efeitos ambientais da
aplicagdo do produto biotecnologico, assim .como’a toxicidade da mistura deste produto,
contaminantes, metabdlitos e subprodutos.

Para obter amostras representativas dos efluentes liquidos, residuos solidos e emissdes gasosas
que serdo lancados, direta ou indiretamente, agrambiénte, deverdo ser realizados ensaios em
escala reduzida (piloto ou bancada), para avaliacao de potenciais riscos ambientais, com a
aplicacdo do produto ao efluente, residuo ou material especifico a ser tratado, nas mesmas
condi¢des operacionais que se pretenda aprovar a utilizagao.

5.4.1 Ensaios para avaliar os efeitos ambientais da aplica¢do do produto.

5.4.1.1 O interesSsado deverad apresentar ensaios de avaliacdo dos efeitos ambientais de aplicagdo
do produto.

5.4.1.2 _Caso ja tenham sido realizados ensaios com a aplicagdo do produto biotecnoldégico para
0 usofou tratamentoespécifico que se pretenda obter aprovacao, o interessado deverd apresentar
umi relatorio detalhado contendo todas as informacdes sobre metodologia empregada, descricao
dos resultados obtidos, avaliagdo das informagdes obtidas na parte experimental e as conclusdes
destes‘ensaios a CETESB, para apreciagdo e manifestagao.

5.4.1.3 Se a avaliacdo da CETESB concluir pela aceitacdo dos ensaios ja realizados e aprovar o
uso especifico do produto biotecnolégico em andlise, deverdao ser adotadas as orientagdes
descritas a partir do item 6.

5.4.1.4 Caso tais ensaios ainda ndo tenham sido efetuados, ou aqueles ja realizados ndo tenham
sido considerados adequados pela CETESB, o interessado em utilizar o produto biotecnologico
devera preparar uma “Proposta de Ensaios para Avaliagdo de Efeitos Ambientais” e submeté-lo a
CETESB para apreciacdo e manifestagao, previamente a realizagdo destes estudos. As diretrizes
para a realizagdo destes ensaios sdo as seguintes:

9
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a) Os ensaios devem ser planejados e executados para um conjunto de trés componentes:

«  Meio especifico em que o produto biotecnologico serd aplicado (efluentes liquidos,
residuos solidos, solo contaminado, etc.);

« Condicao de aplicacao pretendida; e

+  Produto biotecnolédgico a ser aplicado.

A alteragdo de qualquer um dos componentes do conjunto implica na necessidade de
planejamento e realizagdo de novos ensaios.

b) Os pareceres e resultados obtidos nos ensaios realizados serdo unica e exclusivamenteyvalidos
para as condi¢des destes ensaios.

c) As condig¢des de todos os ensaios, bem como os critérios adotados para a defini¢do das
mesmas, devem ser descritas detalhadamente, incluindo:

« A escala em que serdo realizados os ensaios;

+ A duragdo dos ensaios e critérios para avaliagdo de sua estabilidade operacional;

« O ntmero de condi¢des experimentais avaliadas e suas xéplicatas;

«  Os parametros de controle das varidveisdos ensaios ¢ do seu monitoramento;

« Destinacdo dos materiais (efluentes liquidos, a€siduos, solidos, solo contaminado, etc)
remanescentes € nao utilizados e [residuo§ gerados nos ensaios considerando sua
caracterizacao.

d) Os materiais nas correntes de saida dos sistemas de tratamento ou aplicacdo do produto
biotecnoldgico (como material tratado, subprodutos, residuos do tratamento, sélidos, liquidos
ou gasosos) devem ser caracterizados de forma representativa em sua composi¢ao e
toxicidade.

5.4.1.5 Uma vez aprovada,a “Proposta de Ensaios para Avaliagdo de Efeitos Ambientais” pela
CETESB, o interéssado deverdaiexecutar a referida proposta e elaborar um Relatorio Técnico que
deve conter, né minimey as seguintes informagoes:

«  Descri¢ao das caracteriSticas do produto testado (resumo do item 5.1.);

- Descricao detalhada das condicdes dos ensaios e dos subprodutos gerados, incluindo as
metodologias operacionais e analiticas adotadas;

- “Descricao de métodos estatisticos utilizados;

- Apresentacdo de todos os resultados obtidos durante os ensaios, inclusive os laudos de
determinacoes analiticas;

« Apresentacdo de uma discussdo detalhada dos resultados obtidos, considerando também
eventuais informagdes ja disponiveis na literatura;

- Apresentacdo das conclusdes obtidas durante os ensaios;

- Identificagdo da entidade e/ou institui¢ao onde se realizaram os ensaios ¢ dos responsaveis
pelo conteudo do relatorio.

5.4.1.6 O referido relatorio técnico deve ser entregue a CETESB que, apos sua andlise, se
manifestard quanto a aprovacdo ou ndo do uso pretendido para o produto biotecnoldgico em
questao.
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6 Monitoramento

O produto aprovado, ap6és o cumprimento das etapas previstas nesta norma, deve ter sua
aplicagdo no meio ambiente acompanhada por um programa de monitoramento previamente
submetido a aprovacdo da CETESB, ou seja, o interessado somente poderd iniciar o uso do
produto biotecnologico quando este plano for aprovado pela CETESB. Caso sejam constatados
danos ambientais ndo previstos, no decorrer do uso do produto, este serd imediatamente suspenso
e o interessado/usudrio devera adotar medidas emergenciais de contencdo, informar a CETESB e
propor medidas de recuperacao.
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APENDICE A - Fluxograma das etapas para avaliacio do uso do produto biotecnolégico
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APENDICE B - Critérios para definicdes se o produto biotecnolégico contém
microrganismos patogénicos, geneticamente modificados,
autoctones ou aloctones.

B1 Microrganismo patogénico

O microrganismo sera considerado patogénico:

a) Se pertencer a uma espécie patogénica ou a espécie contendo linhagens patogénicas de
acordo com fontes técnico-cientificas reconhecidas;

b) Se for derivado ou intencionalmente modificado de forma a conter material gefi€tico de um
microrganismo patogénico, exceto se o material transferide’ nagmcontiver seqiiéncias

codificadoras de caracteristicas diretamente associadas a patogenicidade;

¢) Quando existirem duvidas ou controvérsias a respeito daypatogenmicidade, ele sera
considerado patogénico até que o fabricante, distribuidotpou ambos demionstrem o contrario.

Nota: Os virus ou qualquer microrganismo que contenha material” genético de virus serdo
avaliados em relagdo a sua patogenicidade por uma ¢omissao t€cnica de especialistas.

Os patdgenos oportunistas estardo excluidos/desse gtupo, exceto se for observado um aumento
no nimero de relatos de infec¢cdes oportunistas.
B2 Microrganismo geneticamente modificado

O microrganismo sera considerado geneticamente modificado se submetido a quaisquer técnicas
genéticas que ndo ocorram no pateamento, recombinagdo natural ou ambos, a saber:

a) Técnicas de ADN recombinante;

b) Técnicas'que utilizam incorporagdo direta em um organismo de material genético preparado
foradele, incluindo mi€roinjecdo, macroinjecdo € microencapsulamento;

c)d Técnicas de fusao celular (envolvendo duas ou mais células) ou de hibridacdo, nas quais se
formam celulasivivas com novas combinacdes de material genético por meio da utilizagdo de
meétodos que ndo ocorrem naturalmente;

d) Técnicas que utilizam agentes fisicos e quimicos, ou ambos para indugdo e selecdo de
mutantes.

B3 Microrganismo autdctone (indigeno)

Microrganismo pertencente a espécie nativa dentro dos limites continentais geograficos do Brasil
e de seus arquipélagos e ilhas, reservadas as caracteristicas ecoldgicas locais.
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B4 Microrganismo aléctone (nao-indigeno)
Um microrganismo serd considerado aloctone se evoluiu ou foi isolado fora dos limites
continentais geograficos do Brasil e de seus arquipélagos e ilhas, reservadas as caracteristicas

ecoldgicas locais.

... / Apéndice C
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APENDICE C - Ensaios para avaliacio toxicolégica, ecotoxicolégica e de
patogenicidade

C1 Avaliacao Toxicoldgica e de Patogenicidade

As avaliagdes toxicoldgicas, para produtos que contenham metabdlitos, e de patogenicidade,
para produtos que contenham microrganismos, deverdo ser realizadas por meio de uma série de
ensaios, divididos em duas fases distintas:

- Fase I — Ensaios de curta duragdo listados na Tabela C1 em mamifero§ empregando uma
dose maxima Unica do produto testado para avaliar a toxicidade, infecciosidade e
patogenicidade. Se nenhum efeito adverso for observado na Fase I, ndo haverd necessidade
de se realizar nenhum dos outros ensaios da Fase II.

Tabela C1 - Avaliacio toxicoldgica e de patogenicidade.em mamiferos

Ensaio (E) / Informacao (I) Método (Bibliografia de Referéncia)
Toxicidade e patogenicidade oral aguda (E) - EPA Series 885 — Group C (USEPA
Toxicidade e patogenicidade pulmonar agudad(F) on line)

Toxicidade e patogenicidade intravenosa aguida (E) b 4 EPASeries 870 (USEPA on line)
Incidentes de hipersensibilidade (I) ¢ Protocolo 3-TTM EMBRAPA
Toxicidade cutinea aguda (E) (EMBRAPA, 1999)

Irritacdo e Infec¢do ocular primarid (E)

[rritagdo dérmica primadria (E)

- Fase II — Ensaios para avaliar umassituacao particular, quando se observa toxicidade ou
infectividade na Fase I, sem evidéncias de patogenicidade. Nessa fase estudos de toxicidade
e patogenicidade suberOnica, serdo solicitados e as vias de exposicdo devem ser
correspondeftes aquelas em- que foram observados os efeitos adversos na Fase I.

C2 Avaliagio Ecotoxicologica

Os$ ensaios(ecotoxicologicos listados na Tabela C2 devem ser realizados para os ambientes que
possamser impactados pela aplicagdao do produto.
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Tabela C2 — Ensaios ecotoxicologicos

Ambiente Ensaio Método (norma — Referéncia)

Agua doce Daphnia spp (CE(I)50) [NBR 12713 - ABNT, 2004a
Peixes (CL(1)50) NBR 15088 - ABNT, 2004b
Ceriodaphnia spp NBR 13373 - ABNT, 2005a
Algas NBR 12648 - ABNT, 2005b

Hyalella spp NBR 15470 - ABNT, 2007
Vibrio fischeri (CE 20) |NBR 15411 - ABNT, 2006a
Marinho e estuarino [Misidaceos NBR 15308 - ABNT, 2005¢
Ouri¢o-do-mar NBR 15350 - ABNT, 2006b
Vibrio fischeri (CE 20) | NBR 15411 - ABNT}2006a

Solo Minhoca OECD:207 - OEECD, 1984

Plantas EPA OPPTS 850.4200- USEPA,
1996

Nota: Ensaios complementares poderao ser solicitados de acordo com o uso especifico do
produto.
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