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transporte de substancias bioldgicas e infectantes em
aeronaves Civis

3.2

3.3

3.4

OBJETIVO

Estabelecer orientacGes quanto aos procedimentos para a expedicdo de substancias
bioldgicas e infectantes em aeronaves civis baseadas nos requisitos presentes no RBAC 175
e no Doc 9284 da Organizacdo da Aviacao Civil Internacional — OACI — para identificar,
classificar, embalar, marcar, etiquetar, documentar, aceitar, manusear e transportar esses
artigos perigosos, sem prejuizo do disposto em outras normas vigentes peculiares ao
transporte desses materiais.

REVOGACAO - N/A

FUNDAMENTOS

A Resolucdo n° 30, de 21 de maio de 2008, institui em seu art. 14, a Instrucdo Suplementar —
IS, norma suplementar de carater geral editada pelo Superintendente da &rea competente,
objetivando esclarecer, detalhar e orientar a aplicacdo de requisito previsto em RBAC ou
RBHA.

O administrado que pretenda, para qualquer finalidade, demonstrar o cumprimento de
requisito previsto em RBAC ou RBHA, podera:

a) adotar os meios e procedimentos previamente especificados em IS; ou

b) apresentar meio ou procedimento alternativo devidamente justificado, exigindo-se, nesse
caso, a analise e concordancia expressa do 6rgdo competente da ANAC.

O meio ou procedimento alternativo mencionado no paragrafo 3.2b desta IS deve garantir
nivel de seguranca igual ou superior ao estabelecido pelo requisito aplicavel ou concretizar o
objetivo do procedimento normalizado em IS.

Esta IS baseia-se nos requisitos presentes no RBAC 175 para identificar, classificar,
embalar, marcar, etiquetar, documentar, aceitar, manusear e transportar artigos perigosos em
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4.1.2

4.1.3
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4.1.5

4.1.6

4.1.7

4.1.8

4.1.9

aeronaves civis, mais especificamente as substancias bioldgicas e infectantes.

DEFINICOES

Para os efeitos desta IS adotam-se as definices do RBAC 175, das suas respectivas IS e as
seguintes definigoes:

agentes patogénicos: microrganismos (incluindo bactérias, virus, parasitas, fungos) e outros
agentes infectantes tais como os prions, que podem causar doenca em seres humanos ou em
animais.

amostras de pacientes: aquelas coletadas diretamente de seres humanos ou de animais,
incluindo (mas nao se restringindo) excrecdo, secre¢do, sangue e seus componentes, tecidos
e amostras de fluidos, e partes do corpo a serem transportadas para fins de pesquisa,
diagnostico, investigacdo, tratamento e prevencdo de doengas.

culturas: resultado de um processo pelo qual os agentes patogénicos sao intencionalmente
cultivados. Esta definicdo ndo inclui amostras de pacientes.

diferencial de presséo: diferenca entre a pressdo exercida no interior do recipiente ou da
embalagem e a pressdo do lado de fora.

n.e. (ndo especificado) ou n.o.s. (not otherwise specified): os nomes apropriados para
transportes genéricos e ndo especificados dos artigos perigosos.

produtos bioldgicos: produtos derivados de organismos vivos que sdo fabricados e
distribuidos em conformidade com as exigéncias das autoridades nacionais competentes e
sdo usados tanto para o tratamento, prevencdo ou diagndéstico de doencgas em seres humanos
ou em animais, ou para o desenvolvimento, para experiéncias ou para fins de investigacao
relacionadas a essas doencas. Incluem-se (mas ndo se restrigem a) produtos tais como:
vacinas, soros e hemoderivados, sejam eles produtos acabados ou inacabados.

guantidade liquida: a massa ou o volume de artigo perigoso contido em uma embalagem.
Exclui-se a massa ou 0 volume de qualquer material da embalagem.

residuos médicos ou clinicos: sao residuos biologicos de servigos de satde provenientes do
tratamento médico de animais ou de seres humanos assim como de pesquisa biologica.

substancias infectantes: substancias que contém, ou que se espera que contenham agentes
patogénicos.

4.1.10 substancias liofilizadas: substancias que passaram por processo de desidratacdo por meio

de seu congelamento seguido por sublimagdo, sem passar pelo estado liquido, de forma a
preservar o conteddo por maior duragéo.
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INTRODUCAO

O transporte aéreo de artigos perigosos pode ser realizado com seguranga desde que se
obedeca aos requisitos dispostos no RBAC 175, nas IS e no Doc 9284 da OACI. Esses
regramentos se destinam a viabilizar o transporte por via aérea ao impor um nivel de
seguranca tal que os artigos perigosos possam ser transportados sem colocar a aeronave ou
Seus ocupantes em risco.

Devem ser cumpridos os procedimentos presentes nesta IS de forma a reduzir a
possibilidade de contaminagdo como resultado da exposi¢do a microrganismos infectantes
que podem escapar das embalagens devido a quebra, vazamento ou acondicionamento
inadequado. O transporte de maneira adequada visa a garantir a integridade e estabilidade do
material bioldgico transportado.

A seguranga, assim como 0 sucesso da operagdo, somente serdo alcangados por meio do
cumprimento das responsabilidades por parte do expedidor, do operador de transporte aéreo,
do operador de terminal de carga e dos demais envolvidos no transporte aéreo dispostos na
regulamentacéo vigente.

Todas as responsabilidades previstas para a expedigdo de artigos perigosos classificados
como substancias biologicas ou infectantes obedecem aos mesmos requisitos dos artigos
perigosos dispostos no RBAC 175 e no Doc 9284 da OACI.

Incluem-se nessas responsabilidades os procedimentos de identificar, classificar, embalar,
marcar, etiquetar, documentar, aceitar, manusear e transportar esses artigos perigosos.

Excecdes a essas responsabilidades encontram-se dispostas nas Instru¢bes de Embalagem
aplicaveis a cada artigo perigoso, que estdo reproduzidas nesta IS.

Esta IS ¢ aplicavel aos expedidores, aos operadores de transporte aéreo regidos pelo RBAC
121 e pelo RBAC 135, aos operadores de terminal de carga, aos fabricantes de embalagens e
aos demais envolvidos no transporte aéreo de substancias biologicas e infectantes.

Apenas operadores de transporte aéreo que possuam autorizacdo para o transporte de artigos
perigosos em suas Especificacdes Operativas — EO — podem transportar os artigos perigosos
dispostos nesta IS.

Excluem dessa restricdo os operadores de transporte aéreo que ndo possuem autorizagao
para o transporte de artigos perigosos em suas EO quando a carga for classificada como
material bioldgico isento ou como espécime humano/animal de risco minimo, desde que
sigam as intrucdes desta IS.

A autorizagdo para o transporte de artigos perigosos esta diretamente relacionada a anélise e
a aprovacao do Manual de Artigos Perigosos — MAP —, conforme determina o RBAC 175,
requisito 175.19(b)(8).
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5.6.3 O operador de transporte aéreo pode solicitar autorizacdo em EO apenas para alguns artigos
perigosos, por exemplo, pode restringir sua operacdo para o transporte de artigos perigosos
da Divisdo 6.2.

57 O Conhecimento de Transporte eletrénico — CT-e — deve ser emitido para todos 0s
transportes domésticos de substancias bioldgicas e infectantes de acordo com a IS 175-003.

5.8  Os passageiros e os tripulantes estdo proibidos de transportar substancias infectantes na
bagagem de méo, na bagagem despachada ou junto ao corpo.

59  As substéncias infectantes sdo classificadas como artigo perigoso da Divisdo 6.2 e
atribuidas, conforme apropriado, aos seguintes nimeros ONU: UN 2814, UN 2900, UN
3291 ou UN 3373.

5.10 As substancias classificadas na Divisdo 6.2 sdo divididas em Categoria A ou em Categoria
B.

5.11 Esta IS esta dividida da seguinte forma:
a) Categoria A;
b) Categoria B;
c) Espécime humano/animal de risco minimo;
d) Equipamento médico usado;
e) Material bioldgico isento;
f) Produtos biologicos;
g) Organismos e microorganismos geneticamente modificados;
h) Residuos médicos ou clinicos;
i) Animal vivo infectado;
J) Amostras de pacientes; e

k) Material refrigerante — gelo seco.
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6.6.5

CATEGORIA A

Substancia infectante da Categoria A é aquela capaz de causar incapacidade permanente,
risco de morte ou doenca fatal em seres humanos ou em animais saudaveis, quando expostos
a tais substancias durante o transporte.

Considera-se exposi¢ao quando uma substancia infectante vaza da embalagem de protecdo,
resultando em contato com 0s seres humanos ou com 0s animais.

Substancias infectantes que se enquadrem na Categoria A e que causem doenca apenas em
seres humanos ou em seres humanos e em animais séo identificadas com o nimero UN 2814
e com 0 nome apropriado para transporte Substancia infectante que afeta seres humanos,
em portugués, ou Infectious substance, affecting humans, em inglés.

Substancias infectantes que se enquadrem na Categoria A e que causem doenca apenas em
animais sdo identificadas com o nimero UN 2900 e com o nome apropriado para transporte
Substancia infectante que afeta somente animais, em portugués, ou Infectious substance,
affecting animals only, em inglés.

A atribuicdo da UN 2814 ou UN 2900 a uma substancia infectante deve ser baseada no
histérico médico conhecido e nos sintomas de origem humana ou animal, nas condi¢des
epidemioldgicas locais, ou no julgamento profissional sobre as circunstancias individuais de
origem humana ou animal.

Exemplos de substancias infectantes da Categoria A sdo apresentados na Tabela 1.
Os exemplos presentes na Tabela 1 ndo sdo exaustivos.

As substancias infectantes, incluindo os agentes patogénicos novos ou emergentes, que nao
estdo dispostos na Tabela 1, mas que atendam aos mesmos critérios, sdo atribuidas a
Categoria A.

Se houver davida quanto ao enquadramento de uma substéncia infectante, ela deve ser
considerada como da Categoria A.

Os microrganismos da Tabela 1 escritos em italico sdo bactérias, micoplasmas, rickettsias
ou fungos.

As culturas apresentadas na Tabela 1 s&o amostras bioldgicas incubadas com a finalidade de
multiplicacdo de agentes patogénicos.
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Tabela 1: Exemplos indicativos de substancias infectantes incluidas na Categoria A, em qualquer
de suas formas, a menos que seja indicado diferentemente.

NUmero UN e nome

apropriado para Microrganismo
transporte
UN 2814 Bacillus anthracis (apenas culturas)
Substancias infectantes | Brucella abortus (apenas culturas)
que afetam seres Brucella melitensis (apenas culturas)
humanos Brucella suis (apenas culturas)

Burkholderia mallei - Pseudomonas mallei — Mormo (apenas culturas)
Burkholderia pseudomallei — Pseudomonas pseudomallei (apenas culturas)
Chlamydia psittaci - cepas aviarias (apenas culturas)
Clostridium botulinum (apenas culturas)

Coccidioides immitis (apenas culturas)

Coxiella burnetii (apenas culturas)

Virus da febre hemorrégica do Congo-Criméia

Virus da dengue (apenas culturas)

Virus da encefalite equina oriental (apenas culturas)
Escherichia coli, verotoxigénico (apenas culturas)

Virus Ebola

Virus Flexal

Francisella tularensis (apenas culturas)

Virus Guaranito

Virus Hantaan

Hantavirus que causam febre hemorragica com sindrome renal
Virus Hendra

Virus da hepatite B (apenas culturas)

Virus do herpes B (apenas culturas)

Virus da imuno-deficiéncia humana (apenas culturas)

Virus da gripe aviaria altamente patogénica (apenas culturas)
Virus da encefalite japonesa (apenas culturas)

Virus Junin

Virus da doenca florestal de Kyasanur

Virus Lassa

Virus Machupo

Virus Marburg

Virus da variola dos Simios

Mycobacterium tuberculosis (apenas culturas)

Virus Nipah

Virus da febre hemorragica de Omsk

Virus da pdlio (apenas culturas)

Virus da raiva (apenas culturas)

Rickettsia prowazekii (apenas culturas)

Rickettsia rickettsii (apenas culturas)

Virus da febre do vale do Rift (apenas culturas)

Origem: SPO X - o 6/34
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Virus da Encefalite Primavera-Verdo Russa (apenas culturas)
Virus Sabié

Shigella dysenteriae do tipo 1 (apenas culturas)

Virus da encefalite transmitida por carrapatos (apenas culturas)
Virus da variola

Virus da encefalite equina venezuelana (apenas culturas)

Virus do Nilo ocidental (apenas culturas)

Virus da febre amarela (apenas culturas)

Yersinia pestis (apenas culturas)

UN 2900

Substancias infectantes
que afetam somente

animais

Virus da febre suina africana (apenas culturas)

Paramixovirus aviario do Tipo 1 - Virus da doenga velogénica de Newcastle (apenas
culturas)

Virus da febre suina classica (apenas culturas)

Virus da febre aftosa (apenas culturas)

Virus da dermatose nodular (apenas culturas)

Mycoplasma mycoides - Pleuropneumonia bovina contagiosa (apenas culturas)
Virus da peste de pequenos ruminantes (apenas culturas)

Virus da peste bovina (apenas culturas)

Virus da variola ovina (apenas culturas)

Virus da variola caprina (apenas culturas)

Virus da doenca vesicular suina (apenas culturas)

Virus da estomatite vesicular (apenas culturas)

6.7

6.7.1

6.7.2

6.7.3

Instrucdo de embalagem

Substéncias infectantes da Categoria A devem satisfazer aos requisitos dispostos na
Instrucdo de Embalagem 620 apresentados nos itens seguintes.

A embalagem deve ser constituida por trés componentes:
a) recipiente(s) primario(s);

b) embalagem secundaéria; e

c) embalagem externa rigida.

As embalagens internas devem compreender:

a) recipiente(s) primario(s) a prova de vazamento;

b) embalagem secundaria a prova de vazamento;

c) exceto para substancias infectantes solidas, deve-se colocar material absorvente em

quantidade suficiente para absorver todo conteudo. O material absorvente deve ser
colocado entre o(s) recipiente(s) primario(s) e a embalagem secundaria; e

Origem: SPO
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6.7.4

6.7.5

6.7.6

6.7.7

6.7.8

6.7.9

d) se varios recipientes primarios frageis forem colocados em uma Unica embalagem
secundaria, eles devem ser individualmente embrulhados ou separados para evitar contato
entre si.

A embalagem externa deve ser rigida e a menor dimensdo externa ndo pode ser inferior a
100mm.

As embalagens internas contendo substancias infectantes ndo podem ser consolidadas com
embalagens internas que contenha outros tipos de cargas néo relacionadas.

Permite-se agrupar os embalados contendo substincias infectantes em sobrembalagens.
Essas, por sua vez, podem conter gelo seco.

Exceto para expedi¢Oes excepcionais que requeiram uma embalagem especial (por exemplo,
orgdos inteiros), os requisitos adicionais previstos nos itens 6.7.8, 6.7.9, 6.7.10 e 6.7.11
devem ser cumpridos.

Substancia expedidas em temperatura ambiente ou a uma temperatura superior:
a) os recipientes primarios devem ser de vidro, de metal ou de plastico;

b) devem ser fornecidos meios de garantir uma vedacdo ao vazamento, por exemplo, um
selo térmico, uma rolha ou tampa metélica crimpada; e

c) se as tampas de rosca forem utilizadas, elas devem ser fixadas, por exemplo, com fita
adesiva, com fita de vedacéo de parafina ou com travas de fechamento.

Substancias expedidas refrigeradas ou congeladas:

a) gelo, gelo seco ou outro material refrigerante deve ser colocado em torno da(s)
embalagem(s) secundaria(s) ou, alternativamente, em uma sobrembalagem;

b) suportes internos devem ser colocados para garantir que as embalagens secundarias ou
embalados se mantenham na posicdo original apds o gelo seco sublimar ou o gelo
derreter;

c) se for utilizado gelo, a embalagem externa ou a sobrembalagem deve ser a prova de
vazamento;

d) se o dioxido de carbono sélido (gelo seco) é utilizado, a embalagem externa ou a
sobrembalagem deve permitir a saida do gas de dioxido de carbono;

e) o recipiente primario e a embalagem secundaria devem manter a sua integridade na
temperatura do material refrigerante utilizado; e

f) se for utilizado gelo seco como material refrigerante, devem-se seguir as instrucées
dispostas no item 16 desta IS.
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6.7.10

6.7.11

6.7.12

6.7.13

6.7.14

Substancias expedidas em nitrogénio liquido:

a) devem ser utilizados recipientes primarios de pléstico capazes de suportar temperaturas
muito baixas;

b) a embalagem secundaria também deve ser capaz de resistir a temperaturas muito baixas e,
na maioria dos casos, sera colocada individualmente sobre o recipiente primario;

c) todos os requisitos do RBAC 175 e do Doc 9284 da OACI para as expedicGes de
nitrogénio liquido devem ser atendidos (identificacdo, classificacdo, embalamento,
marcagdo, etiquetagem e documentacéo); e

d) o recipiente primario e a embalagem secundaria devem manter a sua integridade a
temperatura do nitrogénio liquido.

Substancias liofilizadas podem também ser transportadas em recipientes primarios
compostos por ampolas de vidro seladas ou frascos de vidro com rolhas de borracha
equipados com lacre de metal.

Independentemente da temperatura prevista para a expedicdo, 0 recipiente priméario ou a
embalagem secundaria devem ser capazes de suportar, sem vazamentos, uma pressdo interna
produzindo um diferencial de pressao de pelo menos 95kPa e temperaturas no intervalo de -
40°C a +55°C.

A capacidade de uma embalagem resistir sem vazamento a uma presséo interna que produz
o diferencial de pressdo especificado deve ser determinada por testes de amostras de
recipientes primarios ou de embalagens secundarias. O método de teste apropriado deve ser
selecionado com base no tipo de recipiente ou embalagem. Métodos de teste aceitaveis
incluem qualquer método que produza o diferencial de pressao requerido entre o interior e 0
exterior de um recipiente primario ou de uma embalagem secundaria. O teste pode ser
realizado utilizando as pressfes internas hidraulicas ou pneumaticas ou métodos de teste de
vacuo externo. Pressfes internas hidraulicas ou pneumaticas podem ser aplicadas na maioria
dos casos assim como o diferencial de pressé@o requerido pode ser alcangado na maioria das
circunstancias. Um teste de vacuo externo ndo é aceitavel se o diferencial de pressdo
especificado ndo é alcancado e mantido. O teste de vacuo externo € um método geralmente
aceitavel para os recipientes e embalagens rigidas, mas ndo é normalmente aceitavel para:

a) recipientes flexiveis e embalagens flexiveis; ou

b) recipientes e embalagens cheios e fechados sob uma pressao atmosférica absoluta inferior
a 95kPa.

Outros artigos perigosos ndo devem ser acondicionados na mesma embalagem que os
pertencentes a Divisdo 6.2 de substancias infectantes, a menos que sejam necessarios para
manté-las vivas, para estabiliz-las, para evitar a sua degradacdo ou para neutralizar os seus
perigos. Nestes casos:
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a) uma quantidade de 30 mL ou menos de artigos perigosos das Classes 3, 8 ou 9 pode ser
embalada em recipientes primarios que contenham substancias infectantes desde que
essas substancias satisfacam os requisitos da Parte 3, Capitulo 5 do Doc 9284 da OACI; e

b) estas pequenas quantidades de artigos perigosos das Classe 3, 8 ou 9 ndo estdo sujeitas a
quaisquer requisitos adicionais do Doc 9284 da OACI quando embaladas de acordo com
esta IS.

6.7.15 Embalagens alternativas para o transporte de materiais de origem animal podem ser
autorizadas pela ANAC.

6.7.16 Expedidores de substancias infectantes devem assegurar que as embalagens sejam
preparadas de tal maneira que elas cheguem ao seu destino em boas condi¢fes e néo
apresentem perigo para pessoas ou animais durante o transporte.

6.7.17 Os requisitos gerais de embalagem da Parte 4, Capitulo 1 do Doc 9284 da OACI, aplicam-se
a embalagens de substancias infectantes.

6.7.18 Uma lista detalhada do conteido deve ser colocada entre a embalagem secundaria e a
embalagem externa.

6.7.19 Quando as substancias infectantes a serem transportadas séo desconhecidas, mas suspeita-se
de que satisfacam os critérios de inclusdo na Categoria A, o termo Substancia infectante
suspeita de pertencer a Categoria A, em portugués, ou Suspected Category A, infectious
substance, em inglés, deve ser mostrado entre parénteses apds o nome apropriado para
transporte na lista detalhada do contetdo dentro da embalagem externa.

6.7.20 Antes de uma embalagem vazia ser retornada para o remetente, ou enviada para outro local,
ela deve ser desinfetada ou esterilizada para anular qualquer perigo. Qualquer etiqueta ou
marcacdo indicando que ela continha uma substancia infectante deve ser removida ou
inutilizada.

6.8  Documentacao

6.8.1 O transporte de substancia infectante da Categoria A necessita dos seguintes documentos:
a) CT-e para transporte doméstico ou Air Waybill - AWB — para o transporte internacional;
b) Declaracdo do Expedidor de Artigos Perigosos — DGD;
c) Notificacdo ao Comandante —- NOTOC,;
d) lista detalhada do conteudo entre a embalagem secundéria e a embalagem externa;
e) Certificado de Conformidade original da embalagem emitido pelo fabricante; e

f) o documento de aprovacdo da ANAC, para as embalagens nacionais, ou 0 documento de
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6.8.2

6.8.3

6.8.4

6.9

6.9.1

6.9.2

6.9.3

6.10

6.10.1

6.10.2

6.10.3

embalagem aprovada por outra autoridade de aviacao civil ou 6rgdo competente para tal
aprovacao, para as embalagens importadas.

A substancia infectante Categoria A somente sera aceita pelo operador de transporte aéreo
mediante a utilizacdo de lista de verificagéo prevista no RBAC 175, requisito 175.19(b)(3).

Para fins de documentacdo, o nome apropriado para transporte deve vir acompanhado do
nome técnico entre parénteses.

Quando as substancias infecciosas a serem transportadas nao forem conhecidas, mas se
suspeite que elas cumpram os critérios para inclusdo na Categoria A nos nimeros UN 2814
ou UN 2900, a indicacdo Substancia infectante suspeita de pertencer a Categoria A, em
portugués, ou Suspected Category A infectious substance, em inglés, deve vir entre
paréntesis apds o nome apropriado para embarque na declaracdo do expedidor de artigos
perigosos, mas nao deve aparecer nas embalagens externas.

Limitacdo de quantidade

A quantidade méxima de substancias infectantes Categoria A contida em uma Unica
embalagem externa permitida é de:

a) 50mL ou 509 para aeronaves de passageiros; e
b) 4L ou 4kg para aeronave cargueira.

A quantidade maxima contida tanto em aeronave de passageiros como aeronave cargueira
exclui o peso do gelo, do gelo seco ou do nitrogénio liquido utilizado para refrigerar o artigo
perigoso.

Essas limitacGes de quantidade ndo se aplicam ao transporte de partes do corpo, de érgaos
ou de corpos inteiros que contenham ou que se suspeite que contenham substancias
infectantes.

Etiquetagem

A etiqueta de risco da Divisdo 6.2, apresentada na Figura 1, deve ser sempre afixada na
embalagem externa.

Como regra geral, a etiqueta apresentada na Figura 1 deve estar na forma de um losango
com dimensdes minimas de 100mm x 100mm. Aceita-se, entretanto, cada um dos lados com
um comprimento de pelo menos 50mm quando a embalagem for de dimensdes tais que
suportem somente etiquetas menores.

A parte inferior da etiqueta deve conter o termo Substancia infectante — Em caso de danos
ou vazamento notifique imediatamente a autoridade de saude publica.

Origem:
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6.10.4

6.10.5

6.11

6.11.1

6.11.2

6.11.3

6.12

Figura 1: Etiqueta de risco, substéncia infectante, Divis&o 6.2

Quando as embalagens contendo artigos perigosos séo colocadas em uma sobrembalagem, a
etiqueta de risco presente na Figura 1 de cada embalagem deve estar claramente visivel. Se
ndo for possivel, a sobrembalagem deve ter afixada a etiqueta da Figura 1 além de ser
marcada com o termo Sobrembalagem, em portugués, ou Overpack, em inglés.

Se for utilizado gelo seco como material refrigerante, a etiqueta de risco da Classe 9,
apresentada na Figura 3, deve ser sempre afixada na embalagem externa conforme disposto
no item 16 desta IS.

Marcacao

As marcagdes presentes na embalagem externa séo:

a) nome apropriado para transporte;

b) nimero UN;

c) dados e enderecos do remetente e do destinatario; e

d) marca de embalagem homologada.

N&o é necessario exibir 0s nomes técnicos nas embalagens externas.

Se for utilizado gelo seco como material refrigerante, a embalagem externa deve ser
marcada conforme disposto no item 16 desta IS.

Substancias Infectantes Categoria A ndo devem ser carregadas na aeronave no mesmo
compartimento de animais, alimentos, ra¢cdes ou outras substancias comestiveis destinadas
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7.1

7.2

7.3
7.3.1

7.3.2

7.3.3

7.3.4

7.3.5

a0 consumo por seres humanos ou por animais, exceto quando:

a) a substancia infectante, o animal e o alimento sdo carregados em dispositivos de carga
separados e quando armazenados a bordo da aeronave ndo ficam um ao lado do outro; ou

b) a substancia infectante é carregada em um dispositivo de carga fechado e o alimento, ou o
animal é carregado em outro dispositivo de carga.
CATEGORIAB

Substancia infectante da Categoria B é aquela que ndo se enquadra nos critérios de inclusao
na Categoria A.

Substancias infectantes que se enquadrem na Categoria B sdo identificadas com o namero
UN 3373 e com o nome apropriado para transporte Substancias bioldgicas, Categoria B,
em portugués, ou Biological substances, Category B, em inglés.

Instrucdo de embalagem

Substancias biologicas da Categoria B devem satisfazer aos requisitos dispostos na Instrucao
de Embalagem 650 apresentados nos itens seguintes.

A embalagem deve ser de boa qualidade, suficientemente forte para resistir aos impactos e
aos carregamentos que normalmente ocorrem durante o transporte, incluindo o transbordo
entre:

a) unidades de transporte;
b) unidades de transporte e areas de armazenagem; e

c) qualquer remocdo de um pélete ou sobrembalagem para posterior manipulagdo manual ou
mecanica.

As embalagens devem ser construidas e fechadas a fim de evitar qualquer perda de
conteddo, em condigbes normais de transporte, por vibragdo ou por alteragdo na
temperatura, umidade ou presséo.

A embalagem deve ser constituida por trés componentes:
a) recipiente(s) primario(s);

b) embalagem secundaria; e

c) embalagem externa rigida.

Os recipientes primarios devem ser embalados em embalagens secundérias de tal maneira
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que, em condi¢des normais de transporte, ndo haja quebra, perfuracdo ou vazamento do
contetido para a embalagem secundaria.

7.3.6 Embalagens secundarias devem ser acondicionadas em embalagens externas rigidas com
material de amortecimento apropriado.

7.3.7 Qualquer vazamento do conteudo ndo pode comprometer a integridade do material de
amortecimento ou da embalagem externa.

7.3.8 Para o transporte, a marca ilustrada na Figura 2 deve ser exibida na superficie externa da
embalagem externa sobre um fundo de uma cor contrastante e deve ser claramente visivel e
legivel. A marca deve estar sob a forma de um quadrado fixado a um angulo de 45° (em
forma de losango) com cada um dos lados com um comprimento de pelo menos 50mm, a
largura da linha deve ser de pelo menos 2mm, e as letras e numeros devem ter pelo menos
6mm de altura.

7.3.9 O nome apropriado para transporte (Substancias biologicas, Categoria B, em portugués,

ou Biological substances, Category B, em inglés) em letras de pelo menos 6mm de altura
que devem ser marcadas na embalagem externa adjacente a marca em forma de losango.

Figura 2: Marca em forma de losango UN 3373

7.3.10 Pelo menos uma superficie da embalagem externa deve ter uma dimensdo minima de
100mm x 100mm.

7.3.11 O embalado deve ser capaz de passar com sucesso no teste de queda da Parte 6, item 6.5.3
do Doc 9284 da OACI, conforme especificado na Parte 6, item 6.5.2 do Doc 9284 da OACI,
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7.3.12

com excecao do fato de que a altura de queda deve ser de no minimo 1,2m. Apds o teste de
queda apropriado, ndo deve haver vazamento dos recipientes priméarios, que devem
permanecer protegidos por material absorvente, quando necessario, na embalagem
secundéria.

Para substancias liquidas:

a)
b)
c)

d)

9)

cada recipiente primario deve ser estanque e ndo deve conter mais de 1 litro;
a embalagem secundaria deve ser estanque;

se varios recipientes primérios frageis forem colocados em uma Unica embalagem
secundaria, eles devem ser individualmente embrulhados ou separados para evitar contato
entre si;

o material absorvente deve ser colocado entre o(s) recipiente(s) primario(s) e a
embalagem secundaria. O material absorvente deve ser em quantidade suficiente para
absorver todo o conteddo do(s) recipiente(s) priméario(s) de modo que qualquer
vazamento da substancia liquida ndo comprometa a integridade do material de
amortecimento ou da embalagem externa;

0 recipiente primério ou a embalagem secundéria deve ser capaz de suportar, sem
vazamentos, uma pressdo interna de 95kPa (0,95bar);

a embalagem externa ndo deve conter mais de 4 litros. Essa quantidade exclui o gelo, o
gelo seco ou o nitrogénio liquido quando utilizados para manter as amostras resfriadas; e

a capacidade de uma embalagem resistir sem vazamento a uma pressao interna que
produz o diferencial de pressdo especificado deve ser determinada por testes de amostras
de recipientes primarios ou de embalagens secundarias. O método de teste apropriado
deve ser selecionado com base no tipo de recipiente ou embalagem. Métodos de teste
aceitaveis incluem qualquer método que produza o diferencial de pressdo requerido entre
0 interior e o exterior de um recipiente priméario ou de uma embalagem secundaria. O
teste pode ser realizado utilizando as pressdes internas hidraulicas ou pneumaéticas ou
métodos de teste de vacuo externo. Press@es internas hidraulicas ou pneumaticas podem
ser aplicadas na maioria dos casos assim como o diferencial de pressao requerido pode
ser alcangado na maioria das circunstancias. Um teste de vacuo externo ndo é aceitavel se
o diferencial de pressdo especificado ndo € alcancado ou mantido. O teste de vacuo
externo é um método geralmente aceitavel para os recipientes e embalagens rigidas, mas
ndo é normalmente aceitavel para: recipientes flexiveis e embalagens flexiveis; e
recipientes e embalagens cheios e fechados sob uma pressdo atmosférica absoluta inferior
a 95kPa.

7.3.13 Para substancias solidas:

a)

cada recipiente primario deve ser resistente a perda de material e ndo deve exceder o
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7.3.14

7.3.15

limite de massa da embalagem externa;
b) a embalagem secundaria deve ser resistente a perda de material;

c) se varios recipientes primarios frageis forem colocados em uma Unica embalagem
secundaria, eles devem ser individualmente embrulhados ou separados para evitar contato
entre si;

d) salvo as embalagens contendo partes do corpo, 6rgaos ou corpos inteiros, a embalagem
externa ndao deve conter mais de 4kg. Essa quantidade exclui o gelo, o gelo seco ou o
nitrogénio liquido quando utilizado para manter as amostras resfriadas; e

e) se houver qualquer davida da presenca de liquido residual no recipiente primario durante
o0 transporte, devem ser usadas embalagens adequadas para liquidos, incluindo materiais
absorventes.

Amostras refrigeradas ou congeladas — gelo, gelo seco e nitrogénio liquido:

a) quando o gelo seco ou o nitrogénio liquido for usado para manter amostras resfriadas,
todos os requisitos do RBAC 175 e do Doc 9284 da OACI devem ser atendidos
(identificacdo, classificacdo, embalamento, marcacdo, etiquetagem, documentacéo,
aceitacdo, manuseio e transporte);

b) se for utilizado gelo seco como material refrigerante, devem-se seguir as instrucdes
dispostas no item 16 desta IS;

c) quando utilizados, o gelo ou o gelo seco devem ser colocados fora da embalagem
secundéria, dentro da embalagem externa ou dentro da sobrembalagem. Suportes internos
devem ser colocados para garantir que as embalagens secundarias se mantenham na
posic¢do original apds o gelo seco sublimar ou o gelo derreter;

d) se for utilizado gelo, a embalagem externa ou a sobrembalagem deve ser a prova de
vazamento;

e) se o dioxido de carbono sélido (gelo seco) é utilizado, a embalagem deve ser projetada e
construida para permitir a saida do gas de dioxido de carbono para evitar um acumulo de
pressdo que pode romper a embalagem; e

f) o recipiente primario e a embalagem secundaria devem manter a sua integridade tanto
para a temperatura do material refrigerante utilizado como para a temperatura e a presséo
resultante caso se perca a refrigeracao.

Quando os embalados forem colocados em uma sobrembalagem, as marcagbes de
embalagem requeridas nesta IS devem ser claramente visiveis ou reproduzidas no lado de
fora da sobrembalagem, a qual deve ser marcada também com o termo Sobrembalagem,
em portugués, ou Overpack, em inglés.
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7.3.16

7.3.17

7.3.18

7.3.19

7.3.20

7.4

74.1

As substancias infectantes atribuidas a UN 3373 ndo estdo sujeitas a qualquer outra
exigéncia do Doc 9284 da OACI se cumprir com o disposto nesta IS, incluindo:

a) 0 nome e o0 endereco do remetente e do destinatario devem ser fornecidos em cada
embalagem;

b) 0 nome e nimero de telefone 24 horas da pessoa responsavel pelo contetudo transportado
devem ser fornecidos em um documento escrito (como no CT-e ou no AWB) ou na
embalagem;

c) a classificacdo deve ser de acordo com o disposto nesta IS;

d) os requisitos de notificacdo de incidentes do item 175.27 do RBAC 175 devem ser
cumpridos; e

e) os requisitos de inspecdo por danos ou vazamentos na Parte 7, itens 3.1.3 e 3.1.4 do Doc
9284 da OACI devem ser cumpridos.

Quando o remetente ou o destinatario também for a pessoa responsavel pelo conteddo
transportado, 0 nome e endereco precisam ser marcados apenas uma vez, a fim de satisfazer
as disposicBes de nome e marcacao.

Instrucdes claras sobre o acondicionamento e fechamento de tais embalagens devem ser
fornecidas ao expedidor ou a pessoa que prepara a embalagem, por parte dos fabricantes e
distribuidores de embalagem, para permitir que a embalagem seja corretamente preparada
para o transporte.

Outros artigos perigosos nao devem ser acondicionados na mesma embalagem com os
pertencentes a Divisdo 6.2 de substancias infectantes, a menos que sejam necessarios para
estabilizar, para evitar a degradacdo ou para neutralizar os perigos das substancias
infectantes. Nestes casos:

a) uma quantidade de 30mL ou menos de artigos perigosos das Classes 3, 8 ou 9 pode ser
embalada em recipientes primarios que contenham substancias infectantes desde que
essas substancias satisfacam os requisitos da Parte 3, Capitulo 5 do Doc 9284 da OACI; e

b) ndo ha necessidade de embalar, etiquetar, marcar e documentar essas peguenas
quantidades de artigos perigosos quando embaladas com substancias infectantes.

Embalagens alternativas para o transporte de materiais de origem animal podem ser
autorizadas pela ANAC.

Documentacao

O transporte de substéncia infectante da Categoria B necessita do CT-e para transporte
doméstico ou do AWB para o transporte internacional.
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7.4.2

7.5

751

7.5.2

7.5.3

7.6
7.6.1
7.6.2

7.7

7.7.1

7.7.2

8.1

Recomenda-se que o artigo perigoso atribuido a UN 3373 seja aceito pelo operador de
transporte aéreo mediante a utilizacdo de lista de verificagdo. Um modelo dessa lista de
verificacdo com os requisitos minimos a serem conferidos pelo operador aéreo encontra-se
no APENDICE A desta IS.

Limitacdo de quantidade

A quantidade maxima de substancias infectantes da Categoria B contida em uma Unica
embalagem externa permitida € de 4L ou 4kg.

A quantidade méxima exclui o peso do gelo, do gelo seco ou do nitrogénio liquido utilizado
para refrigerar o artigo perigoso.

Essas limitacGes de quantidade ndo se aplicam ao transporte de partes do corpo, de érgdos
ou de corpos inteiros.

Etiquetagem
Né&o ha etiqueta de risco aplicavel ao artigo perigoso UN 3373.

Se for utilizado gelo seco como material refrigerante, a etiqueta de risco da Classe 9,
apresentada na Figura 3, deve ser sempre afixada na embalagem externa conforme disposto
no item 16 desta IS.

Marcacao

As marcacOes presentes na embalagem externa séo:

a) nome apropriado para transporte;

b) marca em forma de losango UN 3373, conforme Figura 2;
c) dados e enderecos do remetente e do destinatario; e

d) o nome e nimero de telefone 24 horas da pessoa responsavel, se ndo estiver presente em
um documento escrito.

Se for utilizado gelo seco como material refrigerante, a embalagem externa deve ser
marcada conforme disposto no item 16 desta IS.
ESPECIME HUMANO/ANIMAL DE RISCO MINIMO

Amostras de pacientes para as quais ha probabilidade minima de presenca de agentes
patogénicos sdo consideradas espécimes humanos/animais de risco minimo desde que
obedecam ao disposto nesta IS.
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8.2

8.3

8.4

8.4.1

8.4.2

8.4.3

Amostras de pacientes consideradas espécimes humanos/animais de risco minimo ndo sao
classificadas como artigos perigosos, desde que obedecam ao disposto nesta IS.

Exemplos de amostras de pacientes que podem ser consideradas como espécimes
humanos/animais de risco minimo desde que possuam julgamento profissional:

a) testes de sangue ou de urina para monitorar os niveis de colesterol, os niveis de glicose
no sangue, os niveis hormonais ou o0s niveis do Antigeno Prostatico Especifico (PSA);

b) testes necessarios para monitorar um érgdo como o coracdo, o figado ou os rins de seres
humanos ou de animais com doencas nao infecciosas;

C) testes necessarios para monitorar drogas terapéuticas;

d) testes realizados para fins de seguro ou de emprego que visam determinar a presenca de
drogas ou alcool,

e) teste de gravidez;
f) bidpsias para detectar cancer;

g) testes para detectar anticorpos em seres humanos ou em animais, desde que ndo haja
suspeita de infeccdo (avaliacdo de imunidade induzida por vacina, diagndstico de doenca
autoimune etc); ou

h) amostra de sangue coletada apds triagem de doadores de sangue para testes
transfusionais.

Instrucdo de embalagem

O transporte da amostra de pacientes deve ocorrer em uma embalagem que previna qualquer
vazamento.

A embalagem para o transporte deve ser composta por trés componentes. E conhecida como
embalagem triplice ou embalagem tripla.

a) cada recipiente primario € estanque;
b) embalagem secundaria é estanque; e

c) embalagem externa € de resisténcia adequada para sua capacidade, massa e intencdo de
uso e com pelo menos uma superficie com dimensdes minimas de 100mm x 100mm.

Se a amostra de paciente for liquida, deve haver material absorvente em quantidade
suficiente para reter todo o conteddo. O material absorvente é colocado entre o(s)
recipiente(s) primario(s) e a embalagem secundéria para que, durante o transporte, qualquer
liberacdo ou vazamento de uma substancia liquida ndo atinja a embalagem externa e nédo
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8.4.4

8.5
8.5.1

8.5.2

8.5.3

comprometa a integridade do material de acolchoamento.

Quando vérios recipientes primarios frageis sdo colocados em uma Unica embalagem
secundaria, eles sdo embrulhados ou separados para evitar o contato entre si.

Julgamento profissional

Um julgamento profissional é necessario para determinar se uma amostra de paciente possui
probabilidade minima de presenca de agentes patogénicos garantindo assim que ela seja
considerada espécime humano/animal de risco minimo.

Um julgamento profissional baseia-se no histérico médico conhecido, nos sintomas e nas
circunstancias individuais de origem humana ou animal e nas condicdes epidemioldgicas
locais.

O julgamento profissional é evidenciado por um documento que acompanha o transporte das
amostras de pacientes e contem, no minimo, as seguintes informagdes:

a) nome completo do profissional responsavel, seguido pelo seu CPF e, se houver, pelo
namero de registro no conselho profissional;

b) a razdo social ou nome fantasia da empresa a qual o profissional estd vinculado, caso
aplicavel, seguido do CNPJ, do endereco completo e do telefone de contato;

c) declaracdo informando que se trata de transporte de amostras de pacientes classificados
como espécimes humanos/animais de risco minimo;

d) detalhamento do contedo das amostras de pacientes, incluindo a quantidade liquida.
Devem-se deixar claro quais mecanismos de avaliacéo (tipos de exames) serdo realizados
em cada uma das amostras, garantindo assim que o material transportado realmente se
enquadra como espécime humano/animal de risco minimo;

e) declaracdo atestando que a amostra de paciente ndo se enquadra em nenhuma outra
Classe de artigo perigoso, exceto junto as classes 3, 8 ou 9 na quantidade maxima de
30ml;

f) declaracdo informando que as amostras de pacientes foram acondicionadas em
embalagem tripla;

g) declaracdo informando se ha algum tipo de material refrigerante (gelo, gelo seco, gelox,
gelo em gel, nitrogénio liquido etc) e sua respectiva quantidade;

h) declaracdo informando que o profissional esta ciente de sua responsabilidade como
expedidor das amostras de pacientes de acordo com o Codigo Brasileiro de Aerondutica e
que responde pela exatiddo das indicacdes e declaragdes constantes nesse documento;

1) data; e
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8.5.4

8.6

8.6.1

8.6.2

8.7
8.7.1
8.8
8.8.1
8.9

8.9.1

9.1

9.11

j) nome completo do profissional responsavel, seguido pelo seu CPF e o nimero de registro
no conselho profissional, se houver, e assinatura do profissional.

Uma cépia fisica ou eletrénica do documento que evidencia o julgamento profissional deve
ser arquivada pelo operador aéreo junto com o conhecimento aéreo (CT-e ou AWB).

Documentacéo

O transporte de espécime humano/animal de risco minimo necessita dos seguintes
documentos:

a) CT-e para transporte doméstico ou AWB para o transporte internacional; e
b) julgamento profissional.

Recomenda-se que o espécime humano/animal de risco minimo seja aceito pelo operador de
transporte aéreo mediante a utilizacdo de lista de verificagdo. Um modelo de lista de
verificagdo com os requisitos minimos a serem conferidos pelo operador aéreo para o
transporte aéreo de espécimes humanos/animais de risco minimo encontra-se no
APENDICE B desta IS.

Limitacdo de quantidade

N&o héa limitacdo de quantidade aplicavel ao espécime humano/animal de risco minimo.
Etiquetagem

N&o hé etiqueta de risco aplicavel ao espécime humano/animal de risco minimo.
Marcacao

A marca presente na embalagem externa é a frase Espécime humano de risco minimo ou
Espécime animal de risco minimo, em portugués, ou Exempt human specimen ou Exempt
animal specimen, em inglés, respectivamente, conforme apropriado.

EQUIPAMENTO MEDICO USADO

Equipamentos ou dispositivos médicos que possam conter substancias infectantes ou possam
estar contaminados com substancias infectantes e que sdo transportados para fins de
desinfeccdo, limpeza, esterilizacdo, reparo ou avaliagdo ndo sdo considerados artigos
perigosos se forem embalados em uma embalagem projetada e construida de modo que, em
condic¢des normais de transporte, ndo possa ser quebrada, perfurada nem vazar seu conteudo.

Né&o se enquadram nessa classificagéo:

a) residuos médicos (UN 3291);
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9.2

9.2.1

9.2.2

9.2.3

9.24

9.3
9.3.1

9.4
94.1
9.5
9.5.1

9.6

9.6.1

9.6.2

b) equipamentos ou dispositivos médicos contaminados ou que contenham substancias
infectantes da Categoria A (UN 2814 ou UN 2900); e

) equipamentos ou dispositivos médicos contaminados ou que contenham outros produtos
perigosos alocados a outra classe de risco.

Instrucdo de embalagem

As embalagens devem ser projetadas de modo que atendam aos requisitos de construgéo
estabelecidos na Parte 6, Capitulo 3 do Doc 9284 da OACI.

Tais embalagens obedecem aos requisitos gerais para embalagens estabelecidos na Parte 4,
itens 1.1.1; 1.1.3.1 e 1.1.4 (com excecdo do item 1.1.4.1) do Doc 9284 da OACI.

Se a embalagem externa ndo for resistente a liquido e os dispositivos ou equipamentos
médicos estiverem contaminados por ou contiverem substancias infectantes liquidas, ha
necessidade de desenvolver um meio de conter esse liquido em caso de vazamento
utilizando um revestimento estanque, um saco plastico ou outro meio eficaz de contencéo.

As embalagens sdo capazes de reter os equipamentos ou dispositivos médicos quando
sujeitas a queda de uma altura de 1,2m.

Documentacao

O transporte de equipamento médico usado necessita do CT-e para transporte domeéstico ou
do AWB para o transporte internacional.

Limitacdo de quantidade

N&o héa limitacdo de quantidade aplicavel ao equipamento médico usado.
Etiquetagem

N&o hé etiqueta de risco aplicavel ao equipamento médico usado.
Marcagéo

A marca presente na embalagem externa é a frase Dispositivo medico usado ou
Equipamento médico usado, em portugués, ou Used medical device ou Used medical
equipment, em inglés, respectivamente.

Quando forem utilizadas sobrembalagens, elas devem apresentar a mesma frase, exceto
quando a indicacdo da embalagem permanecer visivel.

Origem: SPO X R 22/34
‘ AN AC sscics yeioua



04/04/2014 IS n® 175-004

Revisdo A

10.  MATERIAL BIOLOGICO ISENTO
10.1 Materiais bioldgicos isentos sdo aqueles que ndo sdo classificados como artigos perigosos da
Divisdo 6.2. Consequentemente, os materiais bioldgicos isentos ndo sao considerados artigos
perigosos e ndo precisam obedecer aos requisitos do RBAC 175 ou do Doc 9284 da OACI,
exceto se ele se enquadrar como artigo perigoso de outra classe ou divisao de risco.
10.2  S&o considerados materiais bioldgicos isentos:
a) substancias que ndo contenham substancias infectantes;
b) substancias que ndo sdo suscetiveis de causar doencas em seres humanos ou em animais;
c) substancias que contenham microrganismos que ndo sdo patogénicos para seres humanos
Ou para animais;
d) substancias em que todos os agentes patogénicos presentes estdo neutralizados ou
inativados de tal forma que ndo representam risco a saude;
e) amostras ambientais (incluindo amostras de alimentos e de agua) que nao forem capazes
de representar um risco significativo de infeccao;
f) manchas de sangue seco, coletadas por meio da aplicacdo de uma gota de sangue sobre
um material absorvente;
g) testes de triagem de sangue oculto nas fezes;
h) sangue ou componentes de sangue que tenham sido coletados para fins de transfusao;
i) sangue ou componentes de sangue que tenham sido coletados para fins de preparacdo de
produtos sanguineos a serem utilizados para transfuséo ou transplante; e
j) quaisquer tecidos ou 6rgéos destinados para utilizacdo em transplante.
10.3 Instrucdo de embalagem
10.3.1 Néo ha instrucdo de embalagem aplicavel ao material bioldgico isento.
10.4 Documentacéo
10.4.1 O transporte de material bioldgico isento como carga necessita do CT-e para transporte
doméstico ou do AWB para o transporte internacional.
10.5 Limitacdo de quantidade
10.5.1 Né&o ha limitacéo de quantidade aplicavel ao material bioldgico isento.
Origem: <
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Etiquetagem
N&o hé etiqueta de risco aplicavel ao material bioldgico isento.
Marcacao

Né&o ha marcacéo aplicavel ao material bioldgico isento.

PRODUTOS BIOLOGICOS
Para os efeitos desta IS, os produtos bioldgicos se dividem nos seguintes grupos:

a) os fabricados e embalados em conformidade com os requisitos das autoridades nacionais
competentes e transportados para fins de acondicionamento final ou distribuicdo. Os
produtos bioldgicos deste grupo nédo sao classificados como artigos perigosos;

b) os fabricados e embalados em conformidade com os requisitos das autoridades nacionais
competentes e transportados para fins de uso para tratamento de saude pessoal por
profissionais da saude ou pelos préprios individuos. Os produtos bioldgicos deste grupo
ndo sdo classificados como artigos perigosos; e

c) aqueles que ndo se enquadram nas alineas imediatamente anteriores deste item da IS e
sabe-se, ou suspeita-se, que contenham substancias infectantes e que atendam aos
critérios para sua inclusdo na Categoria A ou B. As substancias deste grupo devem ser
alocadas aos numeros UN 2814, UN 2900 ou UN 3373, conforme apropriado.

E possivel que alguns produtos bioldgicos apresentem risco bioldgico s6 em determinadas
partes do mundo. Em tais casos, as autoridades competentes poderdo exigir que tais produtos
biol6gicos atendam as disposicdes locais aplicaveis as substancias infectantes ou impor
outras restricoes.

ORGANISMOS E MICRORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

Organismos e microrganismos geneticamente modificados que ndo se enquadrem na
definicdo de substancia infectante devem ser considerados para classificagdo de acordo com
0s critérios estabelecidos para a Classe 9 de artigos perigosos.

RESIDUOS MEDICOS OU CLINICOS

Os residuos médicos ou clinicos que contenham substancias infectantes da Categoria A sdo
identificados com os nimeros UN 2814 ou UN 2900, conforme apropriado.

Residuos médicos ou clinicos que contenham substancias infectantes da Categoria B sdo
identificados com o nimero UN 3291 podendo utilizar os seguintes nomes apropriados para
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13.3

134

135

1351

13.5.2

13.5.3

13.5.4

transporte:

a) Residuo clinico, ndo especificado, n.e, em portugués, ou Clinical waste, unspecified,
Nn.o.s, em inglés;

b) Residuo biomédico, n.e, em portugués, ou Biomedical waste, n.o.s, em inglés;
¢) Residuo médico, n.e, em portugués, ou Medical waste, n.0.s, em inglés; ou

d) Residuo médico regulamentado, n.e, em portugués, ou Regulated medical waste, n.o.s,
em inglés.

Os residuos médicos ou clinicos que estejam sob suspeita de possuir uma probabilidade
pequena de conter substancias infectantes devem ser alocados ao numero UN 3291. Para fins
de alocacdo, podem ser utilizados como referéncia catidlogos de residuos de ambito
internacional, regional ou nacional.

Os residuos médicos ou clinicos descontaminados que contiveram anteriormente substancias
infectantes ndo sdo classificados como artigos perigosos, a menos que atendam aos critérios
para sua inclusdo em outra Classe de risco.

Instrucdo de embalagem

Os residuos médicos ou clinicos identificados como UN 3291 devem satisfazer aos
requisitos dispostos na Instrucdo de Embalagem 622 apresentados nos itens seguintes.

Os requisitos gerais de embalagem da Parte 4, Capitulo 1 do Doc 9284 da OACI, exceto o
item 1.1.20, devem ser obedecidos.

As expedicOes devem ser preparadas de modo a chegar ao seu destino em boas condicdes e
sem apresentar risco para pessoas ou animais durante o transporte.

As expedicdes devem ser embaladas em:

a) tambores de aco (1A2);

b) tambores de aluminio (1B2);

c) tambores de outro tipo de metal (1N2);

d) tambores de compensado de madeira (1D);
e) tambores papeldo (1G);

f) tambores de plastico (1H2);

g) bombonas de ago (3A2);
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h) bombonas de aluminino (3B2);

i) bombonas de plastico (3H2);

j) caixas de ago (4A);

K) caixas de aluminio (4B);

I) caixas de madeira (4C1, 4C2);
m)caixas de compensado de madeira (4D);
n) caixas de madeira reconstituida (4F);

0) caixas de papeldo (4G);

p) caixas de plastico (4H1, 4H2); ou

q) caixas de outro tipo de metal (4N).

As embalagens devem obedecer aos requisitos do Grupo de Embalagem I1.

Os testes de embalagem podem ser aqueles apropriados para sélidos quando houver material
absorvente suficiente para absorver toda a quantidade de liquido presente e a embalagem for
capaz de reter liquidos.

Em todas as outras circunstancias, os testes de embalagem devem ser os adequados para
liquidos.

Embalagens destinadas a conter objetos pontiagudos, como vidro quebrado e agulhas devem
ser resistentes a perfuracdo e reter liquidos nas condicGes de teste de desempenho para a
embalagem.

Documentacao

O transporte de residuos médicos ou clinicos identificados como UN 3291 necessita dos
seguintes documentos:

a) CT-e para transporte doméstico ou AWB para o transporte internacional;

b) DGD;

¢) NOTOC;

d) o Certificado de Conformidade original da embalagem emitido pelo fabricante; e

e) o documento de aprovagdo da ANAC, para as embalagens nacionais, ou 0 documento de
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141

14.2

14.3

14.4

embalagem aprovada por outra autoridade de aviacao civil ou 6rgdo competente para tal
aprovacao, para as embalagens importadas.

Residuos médicos ou clinicos identificados como UN 3291 somente serdo aceitos pelo
operador de transporte aéreo mediante a utilizacéo de lista de verificacdo prevista no RBAC
175, requisito 175.19(b)(3).

Limitacdo de quantidade
N&o ha limitacdo de quantidade aplicavel a residuos medicos ou clinicos.
Etiquetagem

A etiqueta de risco da Divisdo 6.2, apresentada na Figura 1, deve ser sempre afixada na
embalagem externa.

Marcacao

As marcagdes presentes na embalagem externa séo:

a) nome apropriado para transporte;

b) ndmero UN;

c) dados e enderecos do remetente e do destinatario; e

d) marca de embalagem homologada.

ANIMAL VIVO INFECTADO

Animais vivos que foram intencionalmente infectados ou os que se tenha certeza ou se
suspeite que estejam contaminados com uma substdncia infectante ndo podem ser
transportados pelo modo aéreo a menos que a substancia infectante ndo possa ser
despachada de outra forma.

Um animal vivo infectado so seré transportado de acordo com os termos e condi¢des de uma
aprovacgédo concedida pela autoridade nacional competente.

A menos que uma substancia infectante ndo possa ser despachada por nenhuma outra
forma, nenhum animal vivo podera ser utilizado para transportar tal substancia.

Material animal contaminado por agentes patogénicos da Categoria A, ou que seriam
atribuidos a Categoria A apenas em culturas, sdo identificados com os nimeros UN 2814 ou
UN 2900, conforme apropriado.
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15. AMOSTRAS DE PACIENTES

15.1 Amostras de pacientes sdo identificadas com os nimeros UN 2814, UN 2900 ou UN 3373
conforme apropriado, exceto se forem engquadradas como espécime humano/animal de risco
minimo ou material bioldgico isento.

16. MATERIAL REFRIGERANTE - GELO SECO

16.1 Comumente, materiais refrigerantes estdo presentes na mesma embalagem que as
substancias bioldgicas e infectantes. Quando esses materiais séo classificados como artigos
perigosos, devem obedecer aos requisitos do RBAC 175 e do Doc 9284 da OACI.

16.2 O gelo seco é o artigo perigoso mais utilizado como material refrigerante.

16.3 O gelo seco é identificado com o numero UN 1845 e com 0s nomes apropriados para
transporte Dioxido de carbono, sélido ou Gelo seco, em portugués, ou Carbon dioxide,
solid ou Dry ice, em inglés, respectivamente.

16.4 Instrucdo de embalagem

16.4.1 O gelo seco deve satisfazer aos requisitos dispostos na Instrucdo de Embalagem 954
apresentados nos itens seguintes.

16.4.2 Nao se considera necessario realizar testes de embalagens especificos para o transporte de
gelo seco.

16.4.3 Devem ser atendidos os requisitos da Parte 4, capitulo 1 do Doc 9284 da OACI, incluindo:

a) requisitos de compatibilidade — as substancias devem ser compativeis com as respectivas
embalagens, conforme exigido na Parte 4, item 1.1.3 do Doc 9284 da OACI; e

b) requisitos de fechamento da embalagem — devem atender aos requisitos da Parte 4, item
1.1.4 do Doc 9284 da OACI.

16.4.4 O gelo seco deve ser embalado obedecendo aos requisitos gerais de embalagem da Parte 4,
Capitulo 1 do Doc 9284 da OACI e utilizando embalagens projetadas e construidas para
permitir a liberacdo do gas de dioxido de carbono de forma a evitar um acimulo de pressao
que poderia rompé-la.

16.4.5 Em cada embarque o expedidor tomara medidas junto ao operador aéreo de forma a garantir
que os procedimentos de seguranca de ventilacdo sejam seguidos.

16.4.6 N&o se faz necessario o preenchimento da DGD desde que as informagGes descrevendo o
conteudo sejam fornecidas nos campos adequados do AWB ou do CT-e. A informacéo
requerida constante abaixo deve ser apresentada na seguinte ordem:
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16.7

a) UN 1845:;

b) Dioxido de carbono, sélido ou Gelo seco, em portugués, ou Carbon dioxide, solid ou
Dry ice, em inglés; e

c) o numero de embalagens e a massa liquida de gelo seco em cada embalagem.

O gelo seco utilizado para refrigerar outros produtos que ndo sejam artigos perigosos pode
ser expedido em um Dispositivo de Carga Unitizada (Unit Load Device — ULD) ou outro
tipo de péalete preparado por um Unico expedidor, desde que:

a) o expedidor tenha tomado medidas preventivas junto ao operador aéreo;

b) o ULD, ou outro tipo de palete, deve permitir a ventilacdo do gas de didxido de carbono
para evitar o acumulo de pressdo (os requisitos de marcacdo da Parte 5, capitulo 2 e os
requisitos de etiquetagem da Parte 5, capitulo 3 do Doc 9284 da OACI néo se aplicam ao
ULD); e

c) o expedidor deve fornecer ao operador a documentacao escrita, ou quando acordado com
o0 operador, informacdes por meio de técnicas EDP ou EDI, indicando a quantidade total
do gelo seco contida no ULD ou em outro tipo palete.

Documentacao

O transporte de gelo seco necessita dos seguintes documentos:

a) CT-e para transporte doméstico ou AWB para o transporte internacional; e
b) NOTOC.

A DGD ¢ dispensada se as informagfes descrevendo o conteudo forem fornecidas nos
campos adequados do CT-e ou do AWB.

O gelo seco somente sera aceito pelo operador de transporte aéreo mediante a utilizacdo de
lista de verificacdo prevista no RBAC 175, requisito 175.19(b)(3).

Limitacdo de quantidade

A guantidade maxima permitida de gelo seco contida em uma Unica embalagem é de 200kg
tanto para aeronaves de passageiros Como para aeronaves cargueiras.

O limite de 200kg ndo se aplica quando o gelo seco estiver refrigerando outros produtos que
nédo sejam artigos perigosos em uma ULD, ou outro tipo de palete, se houver a identificagdo
desse equipamento ao operador aéreo.

Etiquetagem
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16.7.1 A etiqueta de risco da Classe 9, apresentada na Figura 3, deve ser sempre afixada na
embalagem externa.

16.7.2 A etiqueta apresentada na Figura 3 deve estar na forma de um losango com dimensdes
minimas de 100mm x 100mm.

Figura 3: Etiqueta de miscelanea, Classe 9

16.8 Marcacéo

16.8.1 Devem-se acrescentar as seguintes marcacGes na embalagem externa, em adicdo as
marcacles necessarias pelas substancias bioldgicas e infectantes:

a) nome apropriado para transporte;
b) nimero UN; e

c) massa liquida de gelo seco.

17.  DISPOSICOES FINAIS
17.1  Os casos omissos serdo dirimidos pela ANAC.

17.2 Esta IS entra em vigor 60 dias ap0s a data de sua publicacéo.
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APENDICE A — LISTA DE VERIFICACAO DE ACEITACAO DE UN 3373, SUBSTANCIAS

BIOLOGICAS, CATEGORIAB

CONHECIMENTO AEREO (AWB OU CT-E) SIM NAO N/A
11 Air Waybill — AWB (transporte internacional)
1.1.1 | O campo "Nature and Quantity of Goods" apresenta:
1.1.1.1 | O nimero "3373" precedido pelo prefixo "UN" (UN 3373).
1.1.1.2 | A frase Substancias bioldgicas, Categoria B ou Biological substances, Category B.
1.1.1.3 | A quantidade de embalagens contendo substancias biolégicas.
11.2 O campo "Handling Information" apresenta o nome e o numero de telefone 24 horas da
o pessoa responsavel pela carga, caso ndo estejam marcados na embalagem externa.
12 Conhecimento de Transporte eletrdnico — CT-e (transporte doméstico)
121 O campo "Produto predominante” apresenta a frase Substancias biolégicas, Categoria B ou
- Biological substances, Category B ou UN 3373.
122 O campo "Observagdes gerais" apresenta 0 nome e o nimero de telefone 24 horas da pessoa
- responséavel pela carga, caso ndo estejam marcados na embalagem externa.
123 O grupo “Preenchido quando for transporte de produtos classificados pela ONU como
- perigosos” apresenta:
1.2.3.1 | O campo “Numero ONU/UN” preenchido com o nimero 3373.
O campo “Nome apropriado para embarque do produto” preenchido com a frase Substancias
1232 . . : - .
biolégicas, Categoria B ou Biological substances, Category B.

O campo “Quantidade total por produto” preenchido com a quantidade total do artigo perigoso,
1.2.3.3 | tendo como base a unidade litros ou quilogramas. O preenchimento ndo deve incluir a unidade
de medida. N&o é necessario indicar a quantidade do artigo perigoso por embalagem.

1234 O campo “Quantidade e tipo de volumes” preenchido com a quantidade de embalagens
=7 | contendo substancias biolégicas.
EMBALAGENS E SOBREMBALAGENS
21 A quantidade de embalagens contendo substancias biolégicas € a mesma indicada no
) conhecimento aéreo.
2.2 As embalagens estéo livres de danos ou vazamentos.
As embalagens sé@o aparentemente de boa qualidade e resistentes o suficiente para permitir
2.3 as condigbes de manuseio, impacto e carregamento normalmente encontradas durante o
transporte.
2.4 As embalagens estdo em aparente conformidade com a Instrugdo de Embalagem 650.
25 A embalagem externa possui pelo menos uma superficie com dimensdes minimas de 100mm
) x 100mm.
MARCAS E ETIQUETAS
31 A embalagem est4 marcada com a frase Substancias bioldgicas, Categoria B ou Biological
) substances, Category B.
A embalagem apresenta a marca em forma de diamante com o nimero "UN 3373", conforme
3.2 - ~
reproduzido na Instru¢cdo de Embalagem 650.
3.3 Nome e endereco completo do expedidor e destinatério.
3.4 Nome e numero de telefone 24 horas da pessoa responsavel pela carga, caso 0 mesmo nao
) esteja presente no CT-e / AWB.
3.5 Marcas e etiquetas irrelevantes foram removidas.
QUANTIDADE
a1 A quantidade oferecida de substancias biolégicas por embalagem é menor que 4,0L ou 4,0kg,
) conforme aplicével.
Nota: O peso limite ndo se aplica para embarque de 6rgdos, partes de corpos ou corpos
inteiros e exclui o peso de material refrigerante utilizado para preservar o contetido.
GELO SECO COMO MATERIAL REFRIGERANTE
5.1 Air Waybill — AWB (transporte internacional)
5.1.1 | O campo "Nature and Quantity of Goods" apresenta:
5.1.1.1 | O nimero "1845" precedido do prefixo "UN" (UN 1845).
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5.1.1.2 | A frase Dioxido de carbono, sélido ou Gelo seco ou Carbon dioxide, solid ou Dry ice.
5.1.1.3 | O nimero de embalagens e a quantidade liquida de gelo seco em cada embalagem.
5.2 Conhecimento de Transporte eletrdnico — CT-e (transporte doméstico)
591 O grupo “Preenchido quando for transporte de produtos classificados pela ONU como
o perigosos” apresenta:
5.2.1.1 | O campo “Numero ONU/UN” preenchido com o nimero 1845.
O campo “Quantidade total por produto” preenchido com a quantidade total do artigo perigoso,
5.2.1.2 | tendo como base a unidade quilogramas. O preenchimento ndo deve incluir a unidade de
medida. N&o é necessério indicar a quantidade do artigo perigoso por embalagem.
5292 O campo “Informagdes de manuseio” preenchido com o numero 6, que significa “gelo seco
- para refrigeracdo.”
523 O campo "ObservagGes gerais" apresenta o nimero de embalagens e a quantidade liquida de
- gelo seco em cada embalagem.
5.3 Marcas e etiquetas:
5.3.1 | A embalagem esta marcada com o niumero UN 1845.
A embalagem est4 marcada com as frases Dioxido de carbono, sélido ou Gelo seco ou
5.3.2 A . .
Carbon dioxide, solid ou Dry ice.
5.3.3 | A embalagem apresenta a etiqueta de risco da classe 9.
5.3.4 | A quantidade liquida de gelo seco esta marcada na parte externa da embalagem.
GERAL
6.1 As variacdes de paises e transportadoras foram cumpridas.
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APENDICE B — LISTA DE VIRIFICACAO DE ESPECIME HUMANO/ANIMAL DE RISCO

MINIMO
DOCUMENTACAO SIM  NAO N/A
A embalagem contendo espécime humano/animal de risco minimo esta acompanhada de
1.1 um julgamento profissional.
111 O julgamento profissional contem as seguintes informacdes:
1111 Nome completo do profissional responsavel, seguido pelo seu CPF e, se houver, pelo
B numero de registro no conselho profissional.
1112 A razdo social ou nome fantasia da empresa a qual o profissional esta vinculado, caso
T aplicavel, seguido do CNPJ, do endereco completo e do telefone de contato.
1113 Declaragéo informando que se trata de transporte de amostras de pacientes classificados
T como espécimes humanos/animais de risco minimo.
Detalhamento do contetdo das amostras de pacientes, incluindo a quantidade liquida.
1114 Devem-se deixar claro quais mecanismos de avaliagéo (tipos de exames) seréo realizados
. em cada uma das amostras, garantindo assim que o material transportado realmente se
enguadra como espécime humano/animal de risco minimo.
Declaracédo atestando que a amostra de paciente ndo se enquadra em nenhuma outra
1.1.1.5 | Classe de artigo perigoso, exceto junto as classes 3, 8 ou 9 na quantidade maxima de 30
ml.
1116 Declaracéo informando que as amostras de pacientes foram acondicionadas em
T embalagem tripla.
1117 Declaragéo informando se ha algum tipo de material refrigerante (gelo, gelo seco, gelox,
o gelo em gel, nitrogénio liquido etc) e sua respectiva quantidade.
Declaragdo informando que o profissional esta ciente de sua responsabilidade como
1.1.1.8 | expedidor das amostras de pacientes de acordo com o Cdadigo Brasileiro de Aeronautica e
que responde pela exatiddo das indicacdes e declaracdes constantes nesse documento.
1.1.1.9 | Data.
11.1.10 Nome completo do profissional responséavel, seguido pelo seu CPF e 0 numero de registro
T no conselho profissional, se houver, e assinatura do profissional.
1.2 Conhecimento aéreo (AWB ou CT-e)
O campo "Nature and Quantity of Goods" do AWB ou o "Produto predominante" do CT-e
121 apresenta a frase Espécime humano de risco minimo ou Espécime animal de risco
- minimo ou Exempt human specimen ou Exempt animal specimen, conforme
apropriado.
Se houver refrigeragdo com gelo seco, o campo "Produto predominante” do CT-e deve
Nota apresentar somente a frase Dioxido de carbono, sélido ou Gelo seco ou Carbon
dioxide, solid ou Dry ice ou UN 1845.
EMBALAGENS E SOBREMBALAGENS
Embalagem externa marcada com a frase Espécime humano de risco minimo ou
2.1 Espécime animal de risco minimo ou Exempt human specimen ou Exempt animal
specimen, conforme apropriado.
2.2 A embalagem externa esté livre de danos ou vazamentos.
23 Embalagem externa aparentemente apresenta resisténcia adequada para sua capacidade,
) peso e intengéo de uso.
A embalagem externa possui pelo menos uma superficie com dimensdes minimas de
2.4
100mm x 100mm.
GELO SECO COMO MATERIAL REFRIGERANTE
3.1 Air Waybill - AWB (transporte internacional)
3.1.1 O campo "Nature and Quantity of Goods" apresenta:
3.1.1.1 | O nimero "1845" precedido do prefixo "UN" (UN 1845).
3.1.1.2 | Afrase Dioxido de carbono, sélido ou Gelo seco ou Carbon dioxide, solid ou Dry ice.
3.1.1.3 | O nimero de embalagens e a quantidade liquida de gelo seco em cada embalagem.
3.2 Conhecimento de Transporte eletrdnico — CT-e (transporte doméstico)
3.2.1 O grupo “Preenchido quando for transporte de produtos classificados pela ONU como
Origem: SPO 33/34
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perigosos” apresenta:
3.2.1.1 | O campo “Numero ONU/UN" preenchido com o nimero 1845.
O campo “Quantidade total por produto” preenchido com a quantidade total do artigo
perigoso, tendo como base a unidade quilogramas. O preenchimento ndo deve incluir a
unidade de medida. Ndo é necessario indicar a quantidade do artigo perigoso por
3.2.1.2 | embalagem.
O campo “Informagbes de manuseio” preenchido com o nimero 6, que significa “gelo seco
3.2.2 para refrigeracdo.”
O campo "Observagdes gerais" apresenta o nimero de embalagens e a quantidade liquida
3.2.3 de gelo seco em cada embalagem.
3.3 Marcas e etiquetas:
3.3.1 A embalagem esta marcada com o nimero UN 1845.
A embalagem esta marcada com as frases Didxido de carbono, sélido ou Gelo seco ou
3.3.2 Carbon dioxide, solid ou Dry ice.
3.3.3 A embalagem apresenta a etiqueta de risco da classe 9.
3.3.4 A quantidade liquida de gelo seco estd marcada na parte externa da embalagem.
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