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Documento de Orientação para apresentação de Notificações para Utilização Confinada de Microrganismos Geneticamente Modificados, nos termos do decreto-lei n.º 2/2001

Classe 1 – operações de risco nulo ou insignificante 
	DADOS DO NOTIFICADOR



	1.
	Nome do notificador
	

	2.
	NIBC 
	

	3.
	Endereço
	

	4.
	Contacto telefónico/Fax
	

	5.
	E-mail
	


	INFORMAÇÕES NECESSÁRIAS PARA EFEITOS DE NOTIFICAÇÃO UTILIZAÇÃO CONFINADA DE MGM – CLASSE 1 



	1.
	Nome dos utilizadores e dos responsáveis pela vigilância e segurança 
	

	2.
	Formação e qualificação dos responsáveis pela vigilância e segurança
	Informação relativa aos cientistas responsáveis incluindo: nome, qualificações, formação e experiência (anos) relevante face ao objectivo dos ensaios.

	3.
	Dados sobre eventuais comissões ou grupos de trabalho
	Mencionar comissões ou grupos de trabalho que tenham actividades no âmbito deste projecto

	4.
	Endereço da instalação e sua descrição geral
	Descrição e planta da instalação 

	5.
	Descrição da natureza da actividade a desenvolver
	Descrever a actividade laboratorial a desenvolver incluindo o plano de trabalho 

	6.
	Classe de risco das operações de utilização confinada a efectuar
	Atribuir uma classe de risco de acordo com a avaliação de risco efectuada   

	7.
	Resumo da avaliação de risco para a saúde humana e ambiente 
	

	8.
	Pedido de confidencialidade
	Indicar fundamentadamente, caso se aplique, quais as informações que devem ser mantidas confidenciais 

	9.
	Medidas de protecção da segurança e saúde dos trabalhadores 
	Apresentar, caso aplicável, as medidas de protecção dos trabalhadores contra riscos resultantes da exposição a agentes biológicos durante o trabalho

	10.
	Prevenção de acidentes
	Indicar procedimentos relativos à prevenção do acidente, actuação em caso de emergência, formação de pessoal e tratamento de resíduos


	AVALIAÇÃO DE RISCO PARA A SAÚDE HUMANA E AMBIENTE 
(de acordo com Anexo III

	1.
	Elementos a considerar na avaliação
	

	a)  
	Identificação dos efeitos nocivos
	Identificar o microrganismo receptor, material genético inserido, vector, microrganismo dador, MGM resultante e outros efeitos considerados relevantes

	b)  
	Características da actividade
	Descrever a actividade laboratorial a desenvolver

	c)
	Gravidade dos efeitos considerados como potencialmente nocivos
	Descrever a gravidade dos efeitos identificados no ponto 1. a)

	d)
	Probabilidade de ocorrência dos efeitos considerados como potencialmente nocivos
	Indicar a probabilidade de ocorrência dos e efeitos identificados no ponto 1. a)

	2.
	Efeitos a considerar como potencialmente nocivos
	

	a)
	Doenças no ser humano, incluindo os efeitos alergénicos ou tóxicos
	Descrição de quaisquer efeitos significativos do MGM com o ser humano. Devem ser consideradas interacções prováveis, directas ou indirectas e quaisquer características perigosas e susceptíveis de causar efeitos alergénicos ou tóxicos.



	b)
	Doenças em animais ou plantas
	Descrição de quaisquer efeitos significativos do MGM com os animais ou plantas incluindo insectos, simbiontes, patogénicos (ex: vírus e bactérias), aves e mamíferos. Devem ser consideradas interacções prováveis, directas ou indirectas e quaisquer características perigosas e susceptíveis de causar efeitos alergénicos ou tóxicos.

	c)
	Efeitos que não tem tratamento ou não se dispõe de uma profilaxia eficaz
	Referir os efeitos do MGM para os quais não se conhece tratamento

	d)
	Efeitos que resultam da fixação ou disseminação no ambiente
	Referir os efeitos do MGM na eventualidade da sua disseminação no ambiente

	e)
	Efeitos que resultam da transferência natural para outros organismos, de material genético inserido
	Referir os efeitos resultantes do aumento ou diminuição do potencial de transferência do material genético do MGM

	3.
	Identificação das propriedades nocivas do microrganismo receptor e do dador
	

	4.
	A inclusão do MGM na classe 1 implicará o cumprimento das seguintes condições
	a) ser improvável que o microrganismo receptor ou parental cause doença no ser humano, em animais ou plantas

b) ser improvável que o MGM cause doença no ser humano, em animais ou plantas e apresente efeitos adversos no ambiente

c) a natureza do vector e do elemento inserido não originar um MGM com um fenótipo susceptível de causar doença no ser humano, em animais ou no ambiente

	5.
	A classificação das operações de utilização confinada deve basear-se na informação relevante existente
	Mencionar as referências bibliográficas que suportam essa classificação 

	6.
	O disposto nos nºs 3 a 5 deverá permitir a identificação do nível do risco associado às operações de utilização confinada de MGM 
	

	7.
	Indicação das medidas de confinamento
	A descrição destas medidas de confinamento tem que ter por base o nível de risco associado ao MGM, bem como as características do ambiente que possam ser negativamente afectadas, características da actividade e operações não convencionais


medidas de confinamento e outras medidas de protecção – Anexo IV
QUADRO I A

Medidas de confinamento e outras medidas de protecção aplicáveis a actividades laboratoriais — requisitos mínimos

	Especificações
	Nível de conf.: 1

	1
	Instalações do laboratório: isolamento (1)
	Não

	2
	Laboratório: susceptível de ser vedado para fumigação
	Não

	Equipamento

	3
	Superfícies resistentes a água, ácidos, bases, solventes e desinfectantes, agentes de descontaminação e fáceis de limpar
	Sim

Bancada



	4
	Acesso ao laboratório através de câmara de vácuo (2)
	Não

	5
	Pressão negativa em relação à pressão do ambiente circundante
	Não

	6
	O ar extraído e de alimentação no laboratório deve ser objecto de filtração HEPA (4)
	Não

	7
	Posto de segurança microbiológica
	Não

	8
	Autoclave
	Nas instalações

	Sistema de trabalho

	9
	Acesso restrito
	Não

	10
	Aviso de risco biológico na porta
	Não

	11
	Medidas específicas para o controlo da disseminação de aerossóis
	Não



	13
	Chuveiro
	Não

	14
	Vestuário de protecção
	Vestuário de

protecção adequado

	15
	Luvas
	Não

	18
	Controlo eficaz dos vectores (por exemplo, roedores e insectos)
	Opcional

	Resíduos

	19
	Inactivação dos MGM nos efluentes do laboratório e zonas de descontaminação incluindo instalações sanitárias de apoio, lavatórios, ralos de escoamento e chuveiros e efluentes equiparáveis
	Não

	20
	Inactivação dos MGM no material e nos resíduos contaminados
	Opcional



	Outras medidas

	21
	Laboratórios contendo o seu próprio equipamento
	Não

	23
	Janela de observação ou equivalente que permita ver os ocupantes
	Opcional


(1) Isolamento=o laboratório está separado de outras áreas do mesmo edifício ou dispõe de um edifício próprio.

(2) Câmara de vácuo=o acesso é feito por uma câmara de vácuo isolada do laboratório. O seu lado não contaminado deve estar separado do lado restrito por vestiários ou chuveiros, preferivelmente através de portas com mecanismo de engate.

(3) Actividades em que a transmissão não ocorra através do ar.

(4) HEPA=High Efficiency Particulate Air.

(5) Quando se utilizam vírus, não retidos por filtros HEPA, serão necessárias especificações adicionais para o ar extraído.

(6) Com processos validados, que permitam a transferência do material para um autoclave fora do laboratório e que permitam um nível de protecção equivalente.

QUADRO I B

Medidas de confinamento e outras medidas de protecção aplicáveis a estufas e recintos de crescimento — adendas e alterações ao quadro I A

Os termos estufa e recinto de crescimento referem-se a estruturas com paredes, tecto e pavimento, concebidas e utilizadas sobretudo para o crescimento de plantas num ambiente controlado e protegido.

Aplicam-se todas as disposições constantes do quadro I A, com os seguintes aditamentos ou alterações:

	Especificações
	Nível de conf.: 1

	Edifício

	1
	Estufa: estrutura permanente (1)
	Não

	Equipamento

	2
	Acesso através de um compartimento separado com duas portas com mecanismo de engate
	Não

	3
	Controlo de água de escoamento contaminada
	Opcional

	Sistema de trabalho

	4
	Medidas de controlo de espécies indesejáveis, como insectos, roedores e artrópodes
	Sim

	5
	Os procedimentos de transferência de material vivo entre a estufa/recinto de crescimento, a estrutura de protecção e o laboratório devem permitir o controlo da disseminação de microrganismos geneticamente modificados
	Reduzir ao mínimo a disseminação




(1) A estufa deve consistir numa estrutura permanente com uma cobertura impermeável contínua, localizada num sítio com uma inclinação tal que permita evitar todos os escoamentos de águas superficiais e dispor de portas com fecho automático.

(2) Se for possível a transmissão através do solo.

QUADRO I C

Medidas de confinamento e outras medidas de protecção aplicáveis a actividades

em unidades com animais — adendas e alterações ao quadro I A

Aplicam-se todas as disposições constantes do quadro I A, com os seguintes aditamentos ou alterações:

	Especificações
	Nível de conf.: 1

	Instalações

	1
	Isolamento da unidade com animais (1)
	Opcional

	2
	Instalações para animais (2) separadas por portas com fecho
	Opcional

	3
	Concepção das instalações para animais com vista à descontaminação (materiais impermeáveis e facilmente laváveis, como, por exemplo, gaiolas
	Opcional

	4
	Pavimento e ou paredes facilmente laváveis
	Opcional

	5
	Confinamento adequado dos animais em jaulas, gaiolas, capoeiras, tanques, entre outros
	Opcional

	6
	Filtros nos isoladores (3) ou compartimento isolado
	Não


(1) Unidade com animais: um edifício, ou área independente de um edifício, que disponha de instalações e outras áreas, com vestiários, chuveiros, autoclaves, áreas de armazenamento de alimentos, entre outros.

(2) Instalação para animais: instalação normalmente utilizada para o alojamento de animais para produção, para reprodução ou experimentais, ou utilizada para a execução de pequena cirurgia.

(3) Isoladores: caixas transparentes em que o animal é confinado, dentro ou fora de uma gaiola; para os animais de grande porte podem ser mais adequados compartimentos isolados.

QUADRO II

Medidas de confinamento e outras medidas de protecção aplicáveis nas restantes actividades — requisitos mínimos
	Especificações
	Nível de conf.: 1

	Generalidades

	1
	Os microrganismos viáveis devem estar confinados num sistema que separe fisicamente o processo do ambiente envolvente (sistema fechado)
	Opcional

	2
	Controlo dos gases provenientes do sistema fechado
	Não

	3
	Controlo dos aerossóis durante a recolha de amostras, a introdução de material num sistema fechado ou a transferência de material para outro sistema fechado
	Opcional



	4
	Inactivação de fluidos de cultura antes da sua remoção do sistema fechado
	Opcional



	5
	A selagem deve ser concebida por forma a reduzir ao mínimo ou evitar a disseminação
	Nenhum requisito

específico

	6
	A área controlada deve ser concebida por forma a limitar o derrame de todo o conteúdo do sistema fechado
	Opcional

	7
	A área controlada deve poder ser selada para permitir a fumigação
	Não

	Equipamento

	8
	Entrada via câmara de vácuo
	Não

	9
	Superfícies resistentes a água, ácidos, bases, solventes e desinfectantes, agentes de descontaminação e fáceis de limpar
	Sim

Bancada (caso haja)

	10
	Medidas específicas para a ventilação adequada da área controlada, por forma a reduzir ao mínimo a contaminação do ar
	Opcional

	11
	Pressão negativa da área controlada em relação à pressão do ambiente circundante
	Não

	12
	O ar extraído e de alimentação na área controlada deve ser objecto de filtração HEPA
	Não

	Sistema de trabalho

	13
	Os sistemas fechados devem estar situados numa área controlada
	Não

	14
	O acesso deve ser restringido a pessoas designadas
	Não

	15
	Afixação de avisos de perigo
	Não

	17
	O pessoal deve tomar duche antes de sair da área controlada
	Não

	18
	O pessoal deve utilizar vestuário de protecção
	Sim (vestuário de trabalho)

	Resíduos

	22
	Inactivação de MGM nos efluentes do laboratório e zonas de descontaminação incluindo instalações sanitárias de apoio, lavatórios e chuveiros e efluentes equiparáveis
	Não

	23
	Inactivação de MGM presentes em materiais e resíduos contaminados incluindo em efluentes do processo, antes da descarga final
	Opcional
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