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I.- INTRODUCCION.

El objetivo de la presente Guia es proporcionar directrices a toda persona fisica o juridica que pretenda
llevar a cabo actividades con organismos modificados genéticamente (OMG) en situacion confinada.
En ésta se detalla la informacion que los titulares de dichas actividades deberan suministrar a la
Autoridad competente en cada caso, para registrar las instalaciones y llevar a cabo las actividades.

El presente documento tiene caracter orientativo y de interpretacion de la normativa a la que en ningun
caso sustituye. EI documento es un texto en evolucion, que se ira poniendo al dia para tener en cuenta
los posibles cambios normativos y la experiencia adquirida en su aplicacion.

.1.- MARCO LEGAL.

La Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente (OMG), incorpora
al ordenamiento juridico espafiol las normas sustantivas de las Directivas europeas sobre organismos
modificados genéticamente, asi como diversas decisiones de la Comision y del Consejo que han ido
complementando el contenido de dichas directivas o normas. Asi mismo, el Real Decreto 178/2004
(modificado por los Reales Decretos 367/2010 y 191/2013) desarrolla el contenido de la Ley 9/2003, de
25 de abril, y finaliza el proceso de incorporacion al ordenamiento espafiol de las directivas y demas
normas comunitarias antes citadas.

Los principios que inspiraron dicha ley fueron los de prevencion y cautela, que implica adoptar las
medidas adecuadas para evitar los potenciales efectos adversos para la salud humana y el medio
ambiente; el de caso por caso, esto es, la evaluacion de los riesgos asociados a los OMG para cada uno
de ellos; el de paso a paso, que supone ir avanzando en la investigacion y desarrollo de estos
organismos a medida que se van descartando riesgos para la salud y el medio ambiente; y el de
informacién y participacion puablica, garantizando la consulta al publico antes de autorizar algunas
actividades de utilizacién confinada, asi como todas las de liberacion voluntaria y las de
comercializacion de organismos modificados genéticamente o productos que los contengan, y el acceso
de los ciudadanos a la informacion sobre las liberaciones o comercializaciones autorizadas.

Se define “organismo modificado genéticamente” como cualquier organismo, con excepcion de los
seres humanos, cuyo material genético ha sido modificado de una manera que no se produce de forma
natural en el apareamiento o en la recombinacion natural, siempre que se utilicen las técnicas que se
han establecido reglamentariamente*

El término “utilizacion confinada” cubre cualquier actividad por la que se modifique el material
genético de un organismo o por la que éste, asi modificado, se cultive, almacene, emplee, transporte,
destruya o elimine, siempre que en la realizacion de tales actividades se utilicen medidas de
confinamiento con el fin de minimizar su contacto con la poblacion y el medio ambiente. Las
instalaciones de utilizacion confinada mas frecuentemente empleadas para la obtencion de OMG son
los laboratorios de investigacion, animalarios, cdmaras de cultivo de plantas, invernaderos o las
instalaciones de produccidn industrial.

L Art. 3 del Real Decreto 178/2004.
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A efectos de esta Guia, se utilizardn las definiciones recogidas en la Ley 9/2003 y el Real Decreto
178/2004.

Con el objeto de proteger la salud humana y el medio ambiente es importante evaluar los riesgos de
todas las actividades llevadas a cabo con OMG y asegurarse de que se implementen todos los controles
y medidas necesarias para dicha proteccion. La evaluacion de riesgo debe tener en cuenta, asi mismo,
las consecuencias de una liberacion accidental al medio ambiente de los OMG.

Las disposiciones legales de las normas, tanto europeas como nacionales antes citadas, proporcionan el
marco adecuado para la realizacion de la evaluacidn del riesgo de estas actividades asi como las
medidas de confinamiento y control que se deben aplicar en cada caso.

Tanto las directivas comunitarias como la legislacion espafiola sobre OMG pueden consultarse en
(hipervinculo “legislacion general™)

Se adjunta, asi mismo, un listado con las principales referencias legislativas sobre evaluacion y gestion
del riesgo bioldgico que pueden ser de utilidad para preparar las comunicaciones sobre OMG (Anexo
2).

1.2.- AUTORIDADES COMPETENTES Y PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO.

1.2.a.- Autoridades competentes en materia de autorizacién, vigilancia y control

La Administracion General del Estado es competente para autorizar las instalaciones y actividades de
utilizacion confinada para cualquier otro fin distinto de la comercializacion en los siguientes supuestos:

a) Cuando su objeto sea la posible incorporacion del OMG a “medicamentos de uso humano y
veterinario, asi como a los demas productos y articulos sanitarios y a aquellos que, por afectar al

ser humano, puedan suponer un riesgo para la salud humana’?.

b) Cuando se disponga de financiacion del Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de
Innovacion para las actividades propuestas, la competencia de autorizacion recae en la
Administracion General del Estado.

En este caso, la Administracion General del Estado serd, ademas, competente para la vigilancia
y control de las actividades de utilizacion confinada cuando los proyectos de investigacion sean
ejecutados por 6rganos u organismos dependientes de ella.

Salvo en los casos anteriormente citados, seran las Comunidades Autonomas las que otorguen las
autorizaciones en relacion con las actividades de utilizacion confinada de OMG. Igualmente les
corresponde la vigilancia, el control y la imposicion de las sanciones por las infracciones cometidas en
la realizacion de dichas actividades.

2 Ley 9/2003, conforme al articulo 40.5 de la Ley 14/198?, de 25 de abril, General de Sanidad.
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1.2.b.- Autoridad competente en materia de evaluacion del riesqgo

En todos los casos, la autoridad competente en evaluacion del riesgo es la Comision Nacional de
Bioseguridad, 6rgano colegiado de caracter consultivo de la Administracion General del Estado y de las
Comunidades Autonomas. No obstante, las Comunidades Autonomas pueden tener otros Organos
adicionales de evaluacion del riesgo.

1.2.c.- Procedimiento administrativo

Con anterioridad al comienzo de las actividades con OMG, las personas fisicas o juridicas que se
propongan realizarlas estan obligadas a remitir una comunicacion a la autoridad competente en cada
caso. Esta comunicacion estd encaminada a la evaluacion del riesgo para la salud humana y el medio
ambiente que pudiera suponer el desarrollo de la actividad en la instalacion declarada.

En el caso de los Organismos Pablicos de Investigacién y Universidades, la comunicacion tendra
necesariamente que ser firmada por el representante legal de la institucion.

Para poder evaluar el riesgo, la Comision Nacional de Bioseguridad ha desarrollado unos formularios
en los que se especifica la informacion necesaria (ver apartado Il y figura 3). El contenido de la
comunicacion y los plazos de respuesta por parte de la autoridad competente serdn diferentes
dependiendo fundamentalmente del tipo de riesgo que se determine, y se desarrollan por tanto en
epigrafes independientes en esta guia.

e Cuando la competencia en materia de autorizacion recaiga en la Administracion General del
Estado, la comunicacion se dirigird a la Secretaria del Consejo Interministerial de Organismos
Modificados Genéticamente, de la Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios del
Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, y se presentara en papel en el Registro
General de dicho Ministerio (Paseo Infanta Isabel, n°1, 28071-Madrid) o en los registros a que se
refiere el articulo 38.4 de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo comun. Asimismo, en paralelo, se remitird una copia de la
comunicacion en formato electronico al buzon de correo del Consejo Interministerial de OMG:
ciomg@magrama.es.

El Secretario del CIOMG, pondra en conocimiento de la CNB copia de la comunicacion para que
ésta emita el preceptivo informe.

La Comision Nacional de Bioseguridad asignara un namero de referencia al expediente, que junto
con el correspondiente nimero de registro de entrada serdn comunicados al interesado por la
Secretaria del Consejo Interministerial de OMG.

e Cuando la competencia en materia de autorizacion recaiga en las Comunidades Auténomas, se
deberda remitir la comunicacion (en papel y en formato electronico) a los correspondientes
organismos que estan listados en la siguiente pagina Web (hipervinculo: autoridades competentes CCAA).
El 6rgano competente una vez realizadas las actuaciones de comprobacion documental oportunas,
remitird inmediatamente copia de la citada comunicacion al Presidente del CIOMG, quién, a través
del Secretario del CIOMG, pondra en conocimiento de la CNB copia de la comunicacion para que
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ésta emita el preceptivo informe.

La Comision Nacional de Bioseguridad asignara un namero de referencia al expediente, que sera
comunicado al interesado por el 6rgano competente de la Comunidad Auténoma.

Si la Comision Nacional de Bioseguridad necesitara méas informacion para la evaluacion de riesgo de la
actividad o sobre las condiciones de la instalacion, se pondréa en contacto con el solicitante. Una vez
estudiado el expediente, la Comision Nacional de Bioseguridad elaborara el informe, que remitira a la
autoridad competente correspondiente, que respondera al solicitante.

En la Figura 1 se recoge un esquema que resume los pasos a seguir por el solicitante para registrar
instalaciones para el uso confinado de organismos modificados genéticamente y para iniciar las
actividades.
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Il.- CLASIFICACION DE LOS OMG, LAS ACTIVIDADES Y LAS INSTALACIONES DE

UTILIZACION CONFINADA DE OMG.

El primer paso para la elaboracion de una comunicacion, es la determinacion por parte del solicitante
del tipo de riesgo de la actividad, ya que éste establecera las medidas de control y confinamiento que

son exigibles.

En primer lugar se determinara el nivel del riesgo del OMG. Teniendo en cuenta que los OMG con los
que se puede trabajar pueden ser microorganismos, plantas o animales, se valoraran las caracteristicas
de inocuidad, patogenicidad o riesgo ambiental del organismo receptor, el material genético del
donante utilizado, el vector, asi como el OMG resultante (para una explicacion de la nomenclatura

utilizada, ver Figura 2).

Gen(es) o cualquier secuencia de DNA o RNA obtenido del
ORGANISMO DONANTE mediante técnicas de extraccién,
amplificacidn o sintesis. Puede proceder del mismo ORGANISMO
RECEPTOR y haber sido modificado; por ejemplo, interrumpido o
modificado para utilizarlo en mutagénesis o silenciacion.

v

v

VECTOR (virus, plasmido o de cualquier otra
naturaleza). Puede haberse obtenido de células
de mamifero, insecto, planta, bacteria..., sin que

éstas se consideren el organismo donante.

Cualquier técnica para la introduccién de
DNA en el organismo receptor:
recombinacidn por vectores,
macroinyeccién, microinyeccion, balistica...

ORGANISMO MODIFICADO GENETICAMENTE
Organismo cuyo material genético ha sido
modificado de alguna manera que no se

en la recombinacién natural

produce naturalmente en el apareamiento Ni (€ ——————— genética

vy

Modificacion
genética

ORGANISMO RECEPTOR
Organismo que sufre la modificaciéon

Figura 2.- Proceso general para la obtencion de un OMG a efectos de nomenclatura
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Para ello, se deben utilizar las listas de patdgenos humanos, animales o fitopatdgenos disponibles, (por
ejemplo, en el caso de patdgenos humanos la incluida en el Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo,
sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes
bioldgicos durante el trabajo, y modificaciones posteriores, ver Anexo 2). En el caso de que el agente
biolégico no aparezca en ninguna de estas listas, el solicitante debera realizar una evaluacién particular
del riesgo, basada en la comparacién con otros organismos similares, conforme al Formulario C.

Tras esta evaluacion, el OMG se clasificard en una de las cuatro categorias siguientes:

OMG tipo 1: aquél cuya probabilidad de causar una enfermedad en los seres vivos 0 un efecto adverso
en el medio ambiente es insignificante

OMG tipo 2: aquél que puede causar una enfermedad a los seres vivos, siendo poco probable que se
propague a la colectividad y existiendo generalmente profilaxis o tratamiento eficaz; o puede causar un
efecto adverso bajo en el medio ambiente

OMG tipo 3: aquél que puede causar una enfermedad grave a los seres vivos, con riesgo de que se
propague a la colectividad y existiendo generalmente una profilaxis o tratamiento eficaz; o puede
causar un efecto adverso moderado en el medio ambiente.

OMG tipo 4: aquél que puede causar una enfermedad grave a los seres vivos con muchas
probabilidades de que se propague a la colectividad y sin que exista generalmente una profilaxis o un
tratamiento eficaz; o puede causar un efecto adverso alto en el medio ambiente.

A continuacidn, teniendo en cuenta la categoria del OMG vy las caracteristicas de la actividad que se va
a desarrollar (escala, volumen, etc.) el solicitante debe realizar una evaluacién del riesgo para la salud y
el medio ambiente de las actividades que se pretenden llevar a cabo, teniendo en consideracion, como
minimo, los elementos de evaluacion y el procedimiento establecido en el Anexo I del Real Decreto
178/2004. Esta evaluacion facilitara la clasificacion final de la actividad conforme a uno de los cuatro
tipos de riesgo establecidos, lo que permitira la asignacion de las medidas de control y confinamiento
adecuadas a cada una de las clases, que se detallan en el Anexo 3 de esta Guia.

Las instalaciones deben adecuarse a los requisitos de confinamiento correspondientes a las actividades
a desarrollar.

Actividades de tipo 1: Actividades de riesgo nulo o insignificante; se aplicaran niveles de
contencion tipo 1

Actividades de tipo 2: Actividades de bajo riesgo; se aplicaran niveles de contencion tipo 2
Actividades de tipo 3: Actividades de riesgo moderado; se aplicaran niveles de contencion tipo 3

Actividades de tipo 4: Actividades de alto riesgo; se aplicaran niveles de contencion tipo 4
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El proceso completo de clasificacion se resume en la Figura 3.

Caracteristicas de la actividad

Tipo de Tipo de Tipo de Instalacion

OMG + actividad > (Medidas de
confinamiento)

Formulario Parte B

Formulario Parte A \ /

Evaluacion
del riesgo

Formulario Parte C

Figura 3.- Resumen del proceso de clasificacion y su aplicacion a las distintas partes del
formulario:

Formulario Parte A: descripcion del OMG vy la actividad

Formulario Parte B: descripcion de la instalacion

Formulario Parte C: evaluacion del riesgo de la realizacion de la actividad en la instalacion
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I11.- INSTALACIONES Y ACTIVIDADES DE UTILIZACION CONFINADA DE OMG TIPO 1

I11.1.- PRIMER USO DE LA INSTALACION

I111.1.a- Documentacidn requerida en la comunicacion

Las comunicaciones para registrar el primer uso de una instalacion donde se van a llevar a cabo
actividades con OMG tipo 1 deberan incluir la siguiente documentacion:

1.- Modelo de solicitud: EI modelo que debe utilizarse cuando la Autoridad competente es la
Administracion General del Estado puede descargarse en: Modelo de solicitud.

En el caso de que la autoridad competente sea la Comunidad Autonoma, el solicitante deberad ponerse
en contacto con la autoridad correspondiente: Composicion de la CNB (ver apartado final de la lista).

2.- Formulario Parte B: Correspondiente a la instalacion en la que se va a desarrollar la actividad con
OMG. Puede descargarse en: Formulario Parte B.

Adjunto a este formulario, se aportaran mapas de localizacion de la instalacion, asi como planos de
cada una de las secciones de la instalacion. Asi mismo se pueden adjuntar fotos de las instalaciones
como muestra de las caracteristicas de las mismas.

3.- Formulario Parte C: Correspondiente a la evaluacion del riesgo de la actividad con el OMG. Puede
descargarse en: Formulario Parte C.

Deberan recogerse en una tabla las lineas de investigacion que se van a desarrollar, los organismos
(receptores y donantes) utilizados y la procedencia de los OMG (generados en la propia instalacion o
procedentes de otras instalaciones). Se adjunta como ANEXO 1 un modelo de tabla resumen para
actividades tipo 1.

Si tanto los organismos como los vectores utilizados son tipo 1, no serd necesario aportar mas
informacion que la tabla resumen.

En caso contrario, serd necesario cumplimentar un formulario tipo C, empleando el apartado 111.4 para
justificar la determinacién de la clasificacion y confirmar la idoneidad de las medidas de confinamiento
previstas:
e Si los organismos empleados, sea como receptor o como donante, son de tipo superior a 1, pero
el investigador considera que el OMG resultante es de tipo 1, debera justificar esta clasificacion.
e Si se emplean vectores virales que pudieran ser considerados como tipo superior a 1, debera
explicarse porqué se da al OMG resultante la consideracion de tipo 1.

En caso de que los OMG procedan de otras instalaciones, deberd indicarse de cuéles.
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111.1.b- Remisién de la Comunicacion a la Autoridad competente

Cuando la competencia en materia de autorizacion recaiga en la Administracion General del Estado, la
comunicacion se dirigira a la Secretaria del Consejo Interministerial de Organismos Modificados
Genéticamente, de la Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios del Ministerio de
Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente, y se presentara en papel en el Registro General de dicho
Ministerio (Paseo Infanta Isabel, n°1, 28071-Madrid) o en los registros a que se refiere el articulo 38.4
de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
comun. Asimismo, en paralelo, se remitird una copia de la comunicacion en formato electronico al
buzén de correo del Consejo Interministerial de OMG: ciomg@magrama.es.

Cuando la competencia recaiga en las Comunidades Auténomas, se debera remitir la comunicacion en
papel y en formato electronico a los correspondientes organismos que estan listados en la siguiente
pagina Web: Composicion de la CNB (ver apartado final de la lista).

I11.1.c.-Inicio de las actividades

Las actividades de utilizacion confinada de tipo 1 podran comenzar inmediatamente después de la
presentacion de la comunicacion de primera utilizacion de la instalacion.

I11.2.- EJECUCION DE NUEVAS ACTIVIDADES EN UNA INSTALACION YA
AUTORIZADA

Si la instalacion ya ha sido objeto de una comunicacion previa, las actividades de utilizacion confinada
sucesivas de tipo 1 no requeriran de ninguna otra comunicacion.

En este caso, sera obligatorio llevar un registro de las evaluaciones de riesgo para la salud humana y el
medio ambiente de dichas actividades, que deberan facilitar al 6rgano competente cuando éste lo
solicite. El registro contendra como minimo la siguiente informacion:

e Fecha de presentacion de la comunicacion del primer uso de la instalacién, y numero de
referencia.

Nombre del titular de la actividad.

Nombre de las personas responsables de la supervision y de la seguridad.

Descripcion de la actividad: objetivo y duracion de la misma.

Identificacion de las caracteristicas del organismo modificado genéticamente que pueden causar
efectos adversos en la salud humana o el medio ambiente.

e Clasificacion final de la actividad.

e Fechas de las revisiones periddicas de las instalaciones que realice el titular de la actividad.

En ningun caso podran realizarse actividades de tipo superior al reconocido para la instalacion.

Para utilizar una instalacion de tipo 1 previamente comunicada, con un OMG de nivel de riesgo superior,
debera presentarse una nueva comunicacion completa acorde al nivel del riesgo del nuevo OMG en la
que se garantice que la instalacion cumple las medidas de confinamiento exigibles.
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IV.- INSTALACIONES Y ACTIVIDADES DE UTILIZACION CONFINADA DE OMG TIPO 2

IV.1.- PRIMER USO DE LA INSTALACION

1VV.1.a.- Documentacién requerida en la comunicacion

Las comunicaciones para registrar el primer uso de una instalacion donde se van a llevar a cabo
actividades con OMG tipo 2 deberan incluir la siguiente documentacion:

1.- Modelo de solicitud: ElI modelo que debe utilizarse cuando la Autoridad competente es la
Administracion General del Estado puede descargarse en: Modelo de solicitud.

En el caso de que la autoridad competente sea la Comunidad Auténoma, el solicitante debera ponerse
en contacto con la autoridad correspondiente: Composicion de la CNB (ver apartado final de la lista).

2.- Formulario Parte A: Relativo a la actividad que se va a desarrollar con OMG. Puede descargarse
en: Formulario Parte A.

Debera presentarse un formulario parte A por cada una de las actividades que se vayan a desarrollar en
la instalacion (tipo de organismo / condiciones de la actividad).

En el caso de que las modificaciones genéticas sean similares (por ejemplo, que sea el mismo
organismo receptor y donante) podra presentarse un solo Formulario Parte A.

3.- Formulario Parte B: Correspondiente a la instalacion en la que se va a desarrollar la actividad con
OMG. Puede descargarse en: Formulario Parte B.

Adjunto a este formulario, se aportaran mapas de localizacion de la instalacion, asi como planos de
cada una de las secciones de la instalacion. Asi mismo se pueden adjuntar fotos de las instalaciones
como muestra de las caracteristicas de las mismas.

4.- Formulario Parte C: Correspondiente a la evaluacion del riesgo para la salud y el medio ambiente
del uso del OMG en las condiciones de la actividad previstas y en la instalacién que se declara. Puede
descargarse en: Formulario Parte C.

Debera presentarse un Formulario Parte C por cada Formulario Parte A que se haya presentado.
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1V.1.b.- Remision de la Comunicacion a la Autoridad competente

Cuando la competencia en materia de autorizacion recaiga en la Administracion General del Estado, la
comunicacion se dirigira a la Secretaria del Consejo Interministerial de Organismos Modificados
Genéticamente, de la Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios del Ministerio de
Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, y se presentara en el Registro General de dicho
Ministerio (Paseo Infanta Isabel, n°1, 28071-Madrid) o en los registros a que se refiere el articulo 38.4
de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
comun. Asimismo, en paralelo, se remitira una copia de la comunicacion en formato electrénico al
buzén de correo del Consejo Interministerial de OMG: ciomg@magrama.es.

Cuando la competencia recaiga en las Comunidades Autonomas, se debera remitir la comunicacion en
papel y en formato electronico a los correspondientes organismos que estan listados en la siguiente
pagina Web: Composicion de la CNB (ver apartado final de la lista).

IV.1.c- Inicio de las actividades y plazos para la resolucion por el 6rgano competente

Si es la primera vez que se comunica la instalacion, la actividad de tipo 2 podra iniciarse 45 dias
después de la presentacion de la comunicacion, periodo del que dispone la autoridad competente para
emitir una resolucion.

No obstante, este periodo de 45 dias quedara interrumpido en los siquientes casos:

- el organo competente requiera al solicitante mayor informacién que la aportada en su
comunicacion

- el érgano competente no esté de acuerdo con el tipo asignado por el solicitante a la actividad,

- lainstalacién no cumpla los requisitos de confinamiento exigidos por la legislacion.

En estos casos, la actividad no podrd iniciarse hasta que se haya recibido una autorizacion expresa.

Igualmente, el drgano competente podra autorizar expresamente la realizacion de las actividades antes
del plazo sefialado.
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IV.2-EJECUCION DE NUEVAS ACTIVIDADES EN UNA INSTALACION YA
AUTORIZADA

1VV.2.a.- Nuevas actividades de tipo 2 en una instalacion tipo 2 autorizada

Debe comunicarse cualquier nueva actividad de tipo 2 que se vaya a realizar en la instalacion
autorizada. En esta ocasion se repetira el procedimiento descrito, enviando los Formularios Parte A y
Parte C, pero no sera necesario incluir el Formulario Parte B, relativo a la instalacion.

Si las instalaciones han sido objeto de una comunicacién previa relativa a actividades de utilizacion
confinada de los tipos 2 o superiores informada favorablemente, la nueva actividad de tipo 2 podra
iniciarse inmediatamente después de su comunicacion, con las siguientes excepciones:

- el organo competente requiera al solicitante mayor informacién que la aportada en su
comunicacion
- el 6rgano competente no esté de acuerdo con el tipo asignado por el solicitante a la actividad.

En estos casos, la actividad no podrd iniciarse hasta que se haya recibido una autorizacion expresa.

El 6rgano competente debera emitir una resolucion en el plazo de 45 dias a partir de la comunicacion.
Este periodo se interrumpira si el érgano competente solicita nueva informacion.

1V.2.b.- Nuevas actividades de tipo 1 en una instalacién tipo 2 autorizada

Si se van a realizar nuevas actividades de tipo 1, sera obligatorio llevar un registro de las evaluaciones
de riesgo para la salud humana y el medio ambiente de dichas actividades, que deberan facilitar al
organo competente cuando éste lo solicite. El registro contendra como minimo la siguiente
informacion:

e Fecha de presentacion de la comunicacion del primer uso de la instalacion y nimero de
referencia.

Nombre del titular de la actividad.

Nombre de las personas responsables de la supervision y de la seguridad.

Descripcion de la actividad: objetivo y duracion de la misma.

Identificacion de las caracteristicas del organismo modificado genéticamente que pueden causar
efectos adversos en la salud humana o el medio ambiente.

Clasificacion final de la actividad.

e Fechas de las revisiones periodicas de las instalaciones que realice el titular de la actividad.

1VV.2.c.- Actividades de tipo superior al de la instalacién

En ningun caso podran realizarse actividades de tipo superior al reconocido para la instalacion.

Para utilizar una instalacion de tipo 2 previamente comunicada, con un OMG de nivel de riesgo superior,
debera presentarse una nueva comunicacion completa acorde al nivel del riesgo del nuevo OMG en la
que se garantice que la instalacion cumple las medidas de confinamiento exigibles.
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V.- INSTALACIONES Y ACTIVIDADES DE UTILIZACION CONFINADA DE OMG TIPOS 3
Y4

V.1.- PRIMER USO DE LA INSTALACION

V.1l.a.- Documentacién requerida en la comunicacion

Las comunicaciones para registrar primeros usos de instalaciones donde se van a llevar a cabo
actividades con OMG tipo 3y 4 deberan incluir la siguiente documentacién:

1.- Modelo de solicitud: ElI modelo que debe utilizarse cuando la Autoridad competente es la
Administracion General del Estado puede descargarse en: Modelo de solicitud.

En el caso de que la autoridad competente sea la Comunidad Autonoma, el solicitante deberad ponerse
en contacto con la autoridad correspondiente: Composicion de la CNB (ver apartado final de la lista).

2.- Formulario Parte A: Relativo a la actividad que se va a desarrollar con OMG.

Se presentara un Formulario Parte A para cada actividad con un OMG de tipos 3 0 4, con los que se
vaya a trabajar.

Este formulario puede descargarse de la pagina Web del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y
Medio Ambiente: Formulario Parte A.

3.- Formulario Parte B: Correspondiente a la instalacion en la que se va a desarrollar la actividad con
OMG. Puede descargarse en: Formulario Parte B.

Adjunto a este formulario, se aportaran mapas de localizacion de la instalacion, asi como planos de
cada una de las secciones de la instalacion. Asi mismo se pueden adjuntar fotos de las instalaciones
como muestra de las caracteristicas de las mismas.

4.- Formulario Parte C: Correspondiente a la evaluacion del riesgo de la actividad con el OMG.

Debera presentarse un Formulario Parte C por cada Formulario Parte A que se haya presentado, es decir,
por cada actividad con OMG diferentes. Puede descargarse en: Formulario Parte C.
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5.- Informacién publica

En virtud del articulo 16.2.d del Real Decreto 178/2004, la autoridad competente sometera a
informacién puablica las actividades con OMG de tipo 3 y 4 durante un plazo de 30 dias. Los
comentarios recibidos seran tenidos en cuenta a la hora de elaborar el informe de evaluacion.

Por lo tanto, el solicitante debera presentar junto con la documentacion completa de tipos 3 6 4
(formulario Parte A, B y C), un documento resumiendo la informacién mas relevante contenida en los
formularios Parte A, B y C, en el que se eliminara la informacion que se considere confidencial, en el
caso de que la hubiera, para poder someterlo a informacion publica.

Cuando corresponde a la Administracion central conceder la autorizacion, esta informacion publica se
realiza a traves de la pagina Web del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente:
Informacion publica.

V.1.b.- Remisiéon de la Comunicacion a la Autoridad competente

Cuando la competencia en materia de autorizacion recaiga en la Administracién General del Estado, la
comunicacion se dirigira a la Secretaria del Consejo Interministerial de Organismos Modificados
Genéticamente, de la Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios del Ministerio de
Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente, y se presentara en papel en el Registro General de dicho
Ministerio (Paseo Infanta Isabel, n°1, 28071-Madrid) o en los registros a que se refiere el articulo 38.4
de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
comun. Asimismo, en paralelo, se remitira una copia de la comunicacion en formato electrénico al
buzdn de correo del Consejo Interministerial de OMG: ciomg@magrama.es.

Cuando la competencia recaiga en las Comunidades Autonomas, se debera remitir la comunicacion en
papel y en formato electronico a los correspondientes organismos que estan listados en la siguiente
pagina Web: Composicion de la CNB (ver apartado final de la lista).

V.1.c.- Inicio de las actividades y plazos para la resolucidn por el 6rgano competente

Las actividades de utilizacion confinada de los tipos 3 y 4 requeriran siempre una autorizacion expresa
del 6rgano competente.

El 6rgano competente debera emitir una resolucion sobre la autorizacion de las actividades de
utilizacion confinada de los tipos 3 y 4 en instalaciones que se declaran por primera vez en el plazo
maximo de 90 dias después de la presentacién de la comunicacion.

Es importante destacar que para calcular el plazo de 90 dias, no se tendran en cuenta los periodos de
tiempo en que el 6rgano competente esté a la espera de recibir la informacion adicional solicitada al
titular o bien esté realizando la informaciéon publica.
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V.2.- EJECUCION DE NUEVAS ACTIVIDADES EN UNA INSTALACION YA
AUTORIZADA

Debe comunicarse cualquier nueva actividad tipo 2, 3 y 4 que se vaya a realizar en la instalacion
autorizada. En esta ocasion se repetira el procedimiento descrito, enviando los Formularios Parte A y
Parte C, pero no sera necesario incluir el Formulario Parte B, relativo a la instalacion.

Las actividades de utilizacion confinada de los tipos 3 y 4 requeriran siempre una autorizacion expresa
del érgano competente. En esta ocasion, el 6rgano competente dispone de 45 dias a partir de la
presentacion de la comunicacion para emitir una resolucion.

De nuevo en este caso para calcular el plazo de 45 dias, no se tendran en cuenta los periodos de tiempo
en que el érgano competente esté a la espera de recibir la informacion adicional solicitada al titular o
bien esté realizando la informacion publica.

En ningun caso podran realizarse actividades de tipo superior al reconocido para la instalacion.

Para utilizar una instalacion de tipo 3 previamente comunicada, con un OMG de nivel de riesgo superior,
debera presentarse una nueva comunicacion completa acorde al nivel del riesgo del nuevo OMG en la
que se garantice que la instalacion cumple las medidas de confinamiento exigibles.

V.3.-PLANES DE EMERGENCIA

Los responsables de la instalacion tendran que elaborar planes de emergencia y de vigilancia de las
instalaciones, con instrucciones claras de actuacion en caso de emergencia para el personal que trabaja
en el interior de las instalaciones.

Por otro lado, cuando sea necesario a juicio del érgano competente, y en todo caso antes de que
comience una operacion de utilizacion confinada de OMG de los tipos 3 y 4, y en cualquier caso
cuando un fallo en las medidas de confinamiento pudiera ocasionar un peligro grave para la salud
humana y el medio ambiente, se debera elaborar un plan de emergencia sanitaria y de vigilancia
epidemioldgica y medioambiental. Estos planes incluiran las actuaciones que se hayan de seguir para la
proteccion de la salud humana y del medio ambiente en el caso de que se produzca un accidente con la
consecuente liberacion del OMG al exterior de las instalaciones donde radique la actividad.

Estos planes de emergencia sanitaria y de vigilancia epidemiologica y medioambiental seran
elaborados por el 6rgano competente que designe la comunidad auténoma donde radiquen las
instalaciones, y se remitiran al 6rgano competente para las actividades con OMG. Los planes se
elaboraran teniendo en cuenta los datos suministrados por los titulares de las actividades de utilizacién
confinada, de acuerdo con lo establecido en el anexo Il del Real Decreto 178/2004, y tendran, al
menos el siguiente contenido:
a) Analisis de los riesgos que distintas hipdtesis de accidente pueden suponer para la salud humana
y el medio ambiente en el exterior de las instalaciones.
b) Actuaciones de tipo sanitario, epidemiologico y medioambiental que se deban seguir, en caso de
accidente.
c) Organizacion de los servicios, medios y recursos necesarios para el desempefio de las
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actuaciones previstas.

d) Identificacion de la persona u drgano al que deba facilitar la informacion sobre las medidas de
seguridad y el comportamiento que deban observar los posibles afectados, en caso de accidente,
en el exterior de las instalaciones.

e) ldentificacion de la persona u 6rgano al que el titular de la actividad debera comunicar, en caso
de accidente, la informacién sefialada en el articulo 21 del Real Decreto 178/2004.

f) Identificacion de la persona u 6Organo al que se atribuyen las funciones de direccién vy
coordinacion de las actuaciones que se deban seguir en caso de accidente, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 21 del Real Decreto 178/2004.

VI.- MODIFICACION DE

INSTALACIONES PREVIAMENTE COMUNICADAS, E

INSTALACIONES QUE INCLUYAN DISTINTOS NIVELES DE CONFINAMIENTO

Si se van a realizar ampliaciones o cambios significativos en instalaciones previamente comunicadas,
debera presentarse un nuevo Formulario Parte B.

En los casos en los que en una misma instalacion haya diferentes niveles de confinamiento, debera
presentarse un Formulario Parte B por cada nivel. En ningln caso se aceptard que en un mismo
Formulario Parte B se incluyan secciones con distintos niveles de confinamiento.

VIl.- RESUMEN DE LA DOCUMENTACION REQUERIDA Y PLAZOS DE EJECUCION DE
ACTIVIDADES DE UTILIZACION CONFINADA

TIPO DE USO DE LA COMUNICACION Y PRESENTACION DE
ACTIVIDAD| INSTALACION INFORMACION INICIO DE LA ACTIVIDAD
Comunicacidn a la autoridad competente y
. presentacion del modelo de solicitud , los . L
Primer uso . Inmediato tras la comunicacion
formularios partes By Cy la tabla resumen
Tipo 1 de actividades
No se requiere comunicacion. Es obligatorio
Usos sucesivos llevar un registro de las nuevas actividades Inmediato
junto con su evaluacion del riesgo
Comunicacion a la autoridad competente y 45 dias
Primer uso presentacion del modelo de solicitud y los (salvo indicacion contraria
Tipo 2 formularios partes A, By C del 6rgano competente)
Comunicacion a la autoridad competente y Inmediato tras la comunicacion
Usos sucesivos presentacion del modelo de solicitud y los (salvo indicacion contraria
formularios partes Ay C del 6rgano competente)
Comunicacion a la autoridad competente y .
Primer uso resentacion del modelo de solicitud y los 90 dias
P ; y AUTORIZACION EXPRESA
. formularios partes A, By C
Tipo3y4
Comunicacion a la autoridad competente y .
Usos sucesivos presentacion del modelo de solicitud y los 45 dias
; AUTORIZACION EXPRESA
formularios partes Ay C

Cuadro 1.- Resumen de la documentacion requerida y plazos de ejecucién

19

Ministerio
de Agricultura, Alimentacién
y Medio Ambiente


usuario
Resaltado


SRS
= =

VIIiI.- INFORMACION CONFIDENCIAL

Los solicitantes de las actividades de utilizacion confinada que proporcionen informacion a la
Administracion podran invocar el caradcter confidencial de determinados datos e informaciones
facilitados, siempre y cuando se aporte la justificacion correspondiente. La Administracion resolvera
sobre la confidencialidad invocada y se abstendra de facilitar la informacion a terceros sobre los datos e
informaciones a los que reconozca dicho caréacter.

No tendran carécter confidencial las informaciones y datos relativos a la descripcion de organismos
modificados genéticamente, a la identificacion del titular, a la finalidad y al lugar de la actividad, a la
clasificacion del riesgo de la actividad de utilizacion confinada y a las medidas de confinamiento, a los
sistemas y medidas de emergencia y control y a la evaluacion de los efectos para la salud humana y el
medio ambiente.

IX.- COMITE DE BIOSEGURIDAD

El Real Decreto 178/2004 establece que se crearan comités o subcomités de seguridad bioldgica, si es
preciso. La Comision Nacional de Bioseguridad recomienda siempre la creacion de un Comité de
Bioseguridad en cada centro de trabajo. Ademas de ocuparse de la seguridad e higiene de los
trabajadores, deberia actuar como grupo de revision independiente para todas las cuestiones relativas al
riesgo bioldgico, informando a su vez de todo ello a la direccion del centro. Este debe ser un comité de
gestion del riesgo biologico en el sentido mas amplio, incluida la supervision de la evaluacion del
riesgo realizada para las distintas actividades desarrolladas en el centro. De manera general, el Comité
de Bioseguridad debe:

a) incluir una muestra representativa de expertos, apropiada a la naturaleza y escala de las
actividades asumidas;

b) estar coordinado por una persona experta;

c) disponer de unos criterios de referencia documentados;

d) asegurar que los temas tratados son registrados formalmente, las acciones asignadas, ejecutadas
y cerradas eficazmente;

e) reunirse con una frecuencia definida, apropiada y en todo caso en que las circunstancias lo
requieran.

En el Anexo 4 de esta Guia se desarrollan unas directrices para la creacion del Comité de Bioseguridad
de los centros que trabajan con OMG.

X.- TASAS

La ejecucion de las siguientes actividades de utilizacion confinada comporta el pago de tasas a la
administracion competente:

a) La primera utilizacion de instalaciones especificas que impliquen la utilizacion confinada de
organismos modificados genéticamente cualquiera que sea el riesgo asignado a la actividad.

b) La utilizacion confinada de organismos modificados geneticamente en actividades de bajo
riesgo, de riesgo moderado y de alto riesgo (tipos 2, 3 y 4, respectivamente).
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El pago de la tasa se producird cuando se presente la solicitud que inicie la actuacion o el expediente,
gue no se realizard o tramitara sin que se haya efectuado el pago correspondiente. Las tarifas difieren
en funcion del tipo de riesgo de las instalaciones y las actividades realizadas (Art. 28 de la Ley 9/2003).

En el caso de que la competencia sea de la Administracion General del Estado existen unos impresos
para el devengo de las tasas con el cddigo 7900821 (para las instalaciones) y 7900822 (para las
actividades). Estos impresos deberan solicitarse al Consejo Interministerial de OMG (CIOMG) en el
Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente.

También estan previstas bonificaciones en determinados casos (ver Art. 29 de la Ley 9/2003).

La cuantia actualizada de las tasas puede consultarse en: Tasas actualizadas conforme a la Ley de
Presupuestos Generales del Estado 2014.

El solicitante de las instalaciones y actividades debera informarse sobre la existencia de tasas cuando la
competencia de las mismas recaiga en las Comunidades Auténomas.
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ANEXO 2

LEGISLACION DE APLICACION EN ESPANA RELACIONADA CON LA EVALUACION Y
GESTION DEL RIESGO BIOLOGICO

A continuacién se incluye una relacion de la normativa vigente de aplicacion en Espafia relacionada
con la gestion del riesgo bioldgico. El listado no es limitativo ni excluyente. Tendrd también que
tenerse en cuenta la normativa de las Comunidades Autonomas. Para la normativa autondémica
referente a OMG, puede consultarse el siguiente enlace (link normativa CCAA en magrama)

Normativa referente a Organismos Modificados Genéticamente.

1. Directiva 2009/41/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativa a
la utilizacion confinada de microorganismos modificados genéticamente

2. Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.

3. Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el
desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacién confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente.

4. Real Decreto 367/2010, de 26 de marzo, de modificacion de diversos reglamentos del area de
medio ambiente para su adaptacion a la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre libre acceso a
las actividades de servicios y su ejercicio, y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de
modificacion de diversas leyes para su adaptacion a las Ley de libre acceso a actividades de
servicios y su ejercicio. (El Capitulo V modifica el Real Decreto 178/2004).

5. Real Decreto 191/2013, de 15 de marzo, por el que se modifica el Real Decreto 178/2004, de 30
de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la Ley
9/2003

6. Texto consolidado del Real Decreto 178/2004 (incluye las modificaciones del Real Decreto
367/2010 y del Real Decreto 191/2013)

Normativa referente a la Prevencion de Riesgos Laborales®.

7. Directiva 2000/54/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de septiembre de 2000,
sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a
agentes bioldgicos durante el trabajo (recodificacién de la Directiva 90/679/CEE y sus
modificaciones posteriores, transpuestas en el RD 664/1997).

8. Ley 31/1995, de 8 de noviembre de prevencion de riesgos laborales, y modificaciones
posteriores.

9. Real Decreto 1407/1992, de 20 de noviembre, por el que se regulan las condiciones para la
comercializacion y libre circulacion intracomunitaria de los equipos de proteccion individual.

® La pagina Web del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (www.insht.es) incluye la
recopilacion de toda la normativa vigente de aplicacion en Espafa referente a la Prevencion de Riesgos
Laborales (incluyendo los agentes biologicos y el resto de riesgos en el lugar de trabajo) con las modificaciones
gue ha sufrido cada disposicion. 23
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10. Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios de
Prevencion, y modificaciones posteriores.

11. Real Decreto 485/1997, 14 de abril, sobre disposiciones minimas en materia de sefializacion de
seguridad y salud en el trabajo.

12. Real Decreto 486/1997, de 14 de abril, por el que se establecen las disposiciones minimas de
seguridad y salud en los lugares de trabajo, y modificaciones posteriores.

13. Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo, y modificaciones
posteriores. (Esta también disponible una “Guia Técnica para la evaluacion y prevencion de los
riesgos relacionados con la exposicion a agentes biologicos” del INSHT).

14. Real Decreto 773/1997, 30 de mayo, sobre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas
a la utilizacion por los trabajadores de equipos de proteccion individual, y modificaciones
posteriores.

15. Real Decreto 171/2004, de 30 de enero, por el que se desarrolla el articulo 24 de la Ley
31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, en materia de coordinacion
de actividades empresariales, y modificaciones posteriores.

16. Real Decreto 1299/2006, de 10 de noviembre, por el que se aprueba el cuadro de enfermedades
profesionales en el sistema de la Seguridad Social y se establecen criterios para su notificacion
y registro.

Normativa referente a residuos.

17. Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados.

18. Real Decreto 833/1988, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento para la ejecucion de
la Ley 20/1986, basica de residuos toxicos y peligrosos.

19. Real Decreto 952/1997, de 20 de junio, por el que se modifica el Reglamento para la ejecucion
de la Ley 20/1986, de 14 de mayo, Basica de Residuos Toxicos y Peligrosos, aprobado
mediante Real Decreto 833/1988, de 20 de julio.

20. Real Decreto 1528/2012, de 8 de noviembre, por el que se establecen las normas aplicables a
los subproductos animales y los productos derivados no destinados al consumo humano

Normativa referente a proteccion contra incendios y emergencias.

21. Real Decreto 2267/2004, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de seguridad
contra incendios en los establecimientos industriales.

22. Real Decreto 314/2006, de 17 de marzo, por el que se aprueba el Cddigo Técnico de la
Edificacion. Documento Béasico Sl: Seguridad en caso de incendio.

23. Real Decreto 393/2007, de 23 de marzo, por el que se aprueba la Norma Baésica de
Autoproteccion de los centros, establecimientos y dependencias dedicados a actividades que
puedan dar origen a situaciones de emergencia.

Normativa referente al uso y cuidado de animales.

24. Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.
25. Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte,
experimentacion y sacrificio.
24
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26. Ley 6/2013, de 11 de junio, de modificacion de la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el
cuidado de los animales, en su explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio

27. Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables
para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos,
incluyendo la docencia

Normativa referente al transporte y movimiento de agentes biologicos.

28. Reglamento (CE) N° 1946/2003, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio de 2003,
relativo al movimiento transfronterizo de organismos modificados genéticamente.

29. Normativa nacional e internacional (OACI/IATA, OMI/MDG, TPF/RID y TPD/ADR) para el
transporte de mercancias peligrosas y, en particular, de sustancias infecciosas y muestras para
diagnostico.

30. Directiva 2008/61/CE, de la Comision, de 17 de junio de 2008, por la que se establecen las
condiciones en las que determinados organismos nocivos, vegetales, productos vegetales y otros
objetos enumerados en los anexos | a V de la Directiva 2000/29/CE del Consejo, pueden ser
introducidos o transportados dentro de la Comunidad o de determinadas zonas protegidas de la
misma con fines de ensayo o cientificos y para actividades de seleccion de variedades.

31. Real Decreto 401/1996, de 1 de marzo, por el que se establecen las condiciones para la
introduccidn en el territorio nacional de determinados organismos nocivos, vegetales, productos
vegetales y otros objetos, con fines de ensayo, cientificos y para la actividad de seleccién de
variedades.

32. Real Decreto 58/2005, de 21 de enero, por el que se adoptan medidas de proteccién contra la
introduccién y difusion en el territorio nacional y de la Comunidad Europea de organismos
nocivos para los vegetales o productos vegetales, asi como para la exportacion y transito hacia
paises terceros.

33. Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el que se establecen requisitos para la importacion y
exportacion de muestras bioldgicas.
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ANEXO 3
PRINCIPIOS, MEDIDAS DE CONFINAMIENTO Y OTRAS MEDIDAS DE PROTECCION

En este apartado se recogen los requisitos de confinamiento y proteccion establecidos por el Real Decreto 178/2004, por el
gue se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003 por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacion confinada, liberacidn voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.

El confinamiento de una instalacion donde se trabaje con organismos modificados genéticamente
(OMG) debe garantizarse mediante el uso de buenas practicas de trabajo, formacion, equipo de
confinamiento y disefio particular de las instalaciones. En todas las actividades en que intervengan
OMG se aplicaran los principios de las buenas practicas microbioldgicas, asi como los principios
fundamentales siguientes de seguridad y de higiene en el lugar de trabajo:

a) mantener la exposicion del lugar de trabajo y del medio ambiente a cualquier organismo
modificado genéticamente al nivel mas bajo posible en la practica;

b) aplicar medidas de control industrial en la fuente y, de ser necesario, completar éstas con
vestimenta y equipo personal de proteccion adecuados;

¢) comprobar y mantener de forma adecuada las medidas y equipos de control;

d) verificar, cuando proceda, la presencia de organismos de proceso viables fuera del
confinamiento fisico primario;

e) proporcionar al personal la formacion adecuada;

f) crear comités y subcomités de seguridad bioldgica, si es preciso;

g) formular y aplicar cddigos de practica locales para la seguridad del personal, segin las
necesidades;

h) si procede, disponer sefiales de riesgo biologico;

i) establecer instalaciones de limpieza y descontaminacion para el personal;

J) levar los correspondientes registros;

K) prohibir que se coma, beba, fume, se empleen cosméticos o se almacenen alimentos para el
consumo humano en la zona de trabajo;

I) prohibir pipetear con la boca;

m) establecer, si procede, protocolos de trabajo por escrito con el fin de garantizar la seguridad,;

n) tener a disposicion desinfectantes adecuados y procedimientos especificos de desinfeccién en
caso de que organismos modificados genéticamente se hayan esparcido (por ejemplo, duchas
lavaojos);

0) disponer en caso necesario de un lugar de almacenamiento de total seguridad para equipo y
materiales de laboratorio contaminados.

En los cuadros siguientes figuran los requisitos habituales minimos que deben aplicarse, asi como las
medidas necesarias para cada grado de confinamiento. Los titulos de los cuadros son indicativos.

- Enel cuadro I A figuran los requisitos minimos para las actividades de laboratorio.

- El cuadro I B recoge las adiciones y modificaciones del cuadro I A para las actividades en
invernaderos o semilleros con organismos modificados genéticamente.
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- El cuadro I C recoge las adiciones y modificaciones del cuadro | A para las actividades con
animales en las que se empleen organismos modificados genéticamente.

- En el cuadro Il figuran los requisitos minimos para las actividades distintas de las de

laboratorio.

En algunos casos particulares puede resultar necesario aplicar una combinacion de medidas, de los
cuadros I Ay 11, correspondientes al mismo grado.

En algunos casos los usuarios podran, previo acuerdo del o6rgano competente, no aplicar una
especificacion en un determinado grado de confinamiento o bien combinar especificaciones de dos

grados diferentes.

Cuadro I A: Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades de

laboratorio

Especificaciones

Grado de confinamiento

1 2 3 4
Dependencias del laboratorio* No exigida No exigida Exigida Exigida
:c_ab(_)ratgtlo: hermeético para efectuar una No exigida No exigida Exigida Exigida
umigacion
Existencia de una entrada y salida No exigida No exigida Exigida Exigida
independientes

Equipo
Superficies resistentes a acidos, alcalis, Exigida (mesa Exigida (mesa,
disolventes, desinfectantes y agentes de Exigida (mesa) | Exigida (mesa) sugelo) suelo, techo y
descontaminacion y de facil limpieza y paredes)
Accesozal laboratorio a través de una No exigida No exigida Opcional Exigida
esclusa
Pres!on negativa respecto a la presion del No exigida No exigida EX|g|d§’con s |Exigida
medio ambiente inmediato excepcion de

! Aislamiento: el laboratorio se encuentra separado de otras zonas del mismo edificio o en un edificio separado.

2 Esclusa: la entrada debe efectuarse a través de una esclusa aislada del laboratorio. El lado limpio de la esclusa ha de estar
separado del lado restringido mediante unas instalaciones con vestuarios o duchas y preferiblemente con puertas con cerraduras

dependientes.

% Las actividades en que la transmision no se realiza por via §é7rea.
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Exigida: Exigida:
;| Aire de entrada y salida del laboratorio No exidida No exidida (HEPA)*: aire | (HEPA)®: aire
tratado con filtros HEPA g g de salida con de entrada y de
excepcion de® | salida
8 R(_acmtq 0 tampana de seguridad No exigida Opcional Exigida Exigida
microbioldgica
In situ En las Enel
(En cualquier in =
9 | Autoclave dependencia En el edificio | dependencias Iabo(rjatorlo
accesible de las del laboratorig® | N 993
instalaciones) extremos
Grado de confinamiento
Especificaciones
1 2 3 4
Normas de trabajo
10 | Acceso restringido No exigida Exigida Exigida Exigida
11 Sﬁgftgzac'on de un peligro biologicoenla |\, o ;i Exigida Exigida Exigida
12 Medlde}s, espe<_:|f|c_a,s para el control de la No exigida E).('g'd.a: Exigida: evitar | Exigida: evitar
formacién y difusion de aerosoles minimizar
13 Ducha (obligatoria para _Ia descqntaminacién del No exigida No exigida Opcional Exigida
personal al abandonar las instalaciones)
) Cambio
. . Indumentaria y
. L Indumentaria | Indumentaria completo de
Indumentaria de proteccion i -, calzado de
14 de proteccion | de proteccion - ropa y calzado
proteccion
adecuada adecuada antes de entrar
adecuados .
y de salir
15 | Guantes No exigida Opcional Exigida Exigida
Control eficaz de los vectores (por
18 | eiemplo, roedores e insectos) (los productos Opcional Exigida Exigida Exigida

utilizados para el control de vectores deberan
cumplir la normativa de biocidas)

4 HEPA: Filtro absoluto (High efficiency Particulate Air).
® En los locales en los que se manipulen virus que no sean retenidos por los filtros HEPA, serdn necesarios otros requisitos

relativos al aire de salida.

® Se permite el transporte seguro de material al autoclave que se encuentre fuera del laboratorio mediante procedimientos
validados y con un nivel de proteccion equivalente.
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Residuos

19

Inactivacion de los organismos
modificados genéticamente en los
efluentes de lavabos, desagties y duchas o
efluentes similares

No exigida

No exigida

Opcional

Exigida

20

Inactivacion de los organismos
modificados genéticamente en el material
contaminado y en los residuos

Opcional

Exigida

Exigida

Exigida

Otras medidas

21

Almacenamiento del equipo en el propios
laboratorio

No exigida

No exigida

Opcional

Exigida

23

Una ventana de observacion o similar para
ver a los ocupantes

Opcional

Opcional

Opcional

Exigida

Cuadro | B: Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades en

invernaderos y semilleros

Los términos “invernadero" y “semillero" se refieren a estructuras con paredes, techo y suelo disefiadas y
empleadas principalmente para cultivar plantas en un entorno protegido y controlado.

Se aplicaran todas las normas recogidas en el cuadro | A con las adiciones o modificaciones siguientes:

Especificaciones

Grado de confinamiento

1 2 3 4
Edificio
1 | Invernadero: estructura permanente No exigida Exigida Exigida Exigida
Equipo
2 Entrada a través de una esclu§a con dos No exigida Opcional Opcional Exigida
puertas con cerradura dependiente
Control de la escorrentia de agua . Minimizar la Evitar la Evitar la
3 . Opcional .2 . .
contaminada escorrentia escorrentia escorrentia

! El invernadero sera una estructura permanente con cubierta continua e impermeable, situada en un lugar cuya pendiente permita
evita la entrada de la escorrentia de aguas superficiales y provista de puertas de cierre automatico.

2 Cuando pueda haber transmisidn por el suelo.
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Normas de trabajo

Medidas para controlar las especies no
4 | deseadas (insectos y otros artropodos, Exigida Exigida Exigida Exigida
roedores, etc.)

Procedimientos para evitar la diseminacion
de organismos modificados genéticamente
5 | durante el transporte de material vivo entre
el invernadero o semillero, la estructura
protectora y el laboratorio

Minimizar la Minimizar la Evitar la Evitar la
diseminacion diseminacion diseminacion diseminacion

Cuadro I C: Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para las actividades en
unidades de animales

Se aplicaran todas las normas recogidas en el cuadro | A con las adiciones o modificaciones siguientes:

Grado de confinamiento

Especificaciones 1 ) 3 A

Instalaciones
1 | Aislamiento de la unidad de animales* Opcional Exigida Exigida Exigida
2 Locales de animales® separados mediante Opcional Exigida Exigida Exigida

puertas blogueables

Locales de animales disefiados para la
3 | descontaminaciéon material (jaulas, etc.) Opcional Opcional Exigida Exigida
impermeable y facil de lavar

Exigida (suelo | Exigida (suelo

4 | Suelo y paredes faciles de lavar Opcional Exigida (suelo) y paredes) y paredes)

Confinamiento de los animales en
5 |receptéculos adecuados como jaulas, Opcional Opcional Opcional Opcional
corrales o cajas

Filtros en las cajas de aislamiento o

habitaciones aisladas® No exigida Opcional Exigida Exigida

# Unidad de animales: edificio o zona separada de un edificio que disponga de locales y otras zonas como vestuarios, duchas, autoclaves,
almacén de alimentos, etc.
% Locales de animales: locales que habitualmente se empleen para alojar animales de reserva, cria o experimentacion o para realizar
pequefias intervenciones quirdrgicas.
® Cajas de aislamiento: cajas transparentes en las que pueden introducirse animales, dentro o fuera de la jaula; para animales grandes seria
mas apropiado utilizar habitaciones aisladas. 30
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Cuadro I1: Medidas de confinamiento y otras medidas de proteccion para otras actividades
Grado de confinamiento
Especificaciones
1 2 3 4
Disposiciones generales
Los organismos viables deben mantenerse
1 |enun sistema que separe el proceso del Opcional Exigida Exigida Exigida
entorno (sistema cerrado)
Control de los gases de escape del sistema I E>'<|g|d_a, Ex_|g|da, Ex_|g|da,
2 No exigida minimizando la |evitando la evitando la
cerrado : - . - . L
liberacion liberacion liberacion
Control de aerosoles durante la toma de I - -
; ., . Exigida, Exigida, Exigida,
muestras, la introduccion de material en un . S . )
3| . Opcional minimizando la | evitando la evitando la
sistema cerrado o la transferencia de : S . . . i
. . liberacion liberacion liberacion
material a otro sistema cerrado
Inactivacion del liquido de cultivo en masa . EX|g_|da, con EX|g|da, con EX|g_|da, con
4 . Opcional medios medios medios
antes de extraerlo del sistema cerrado : . .
validados validados validados
Sistemas de cierre disefiados para Nlng_u_n Minimizar la Evitar la Evitar la
5 S : . -y requisito . L : - ; .
minimizar o evitar la liberacion e liberacion liberacion liberacion
especifico
Zona controlada con capacidad para
6 | contener el vertido de todo el contenido del | Opcional Opcional Exigida Exigida
sistema cerrado.
7 onng cop:[rolada hermetica para No exigida Opcional Opcional Exigida
umigacion
Equipo
8 | Entrada a través de esclusa No exigida No exigida Opcional Exigida
Superficies resistentes al agua y a los _ -
acidos, alcalis, disolventes, desinfectantes | Exigida (mesa, |EXxigida (mesa, EX|g|da (mesa, | Exigida (mesa,
9 S - p . si la hay, y suelo, techo y
y agentes de descontaminacion, y faciles | si la hay) si la hay)
A suelo) paredes)
de limpiar
Medidas especificas para ventilar
10 adecuadamer_lte_ Ia_ zona controla_da y ,de Opcional Opcional Opcional Exigida
este modo minimizar la contaminacién
atmosférica
11 Zona controlada con preston negativa No exigida No exigida Opcional Exigida
respecto a la presion circundante
Exigida (aire de
Tratamiento del aire de salida y entrada de - - salida; . Exigida (aire de
12 . . No exigida No exigida facultativa para |entraday de
la zona filtrado con filtros HEPA . .
el aire de salida)
entrada)
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Grado de confinamiento

1 2 3 4
Normas de trabajo
13 Sistemas cerrados situados en una zona No exigida Opcional Exigida Exigida
controlada
14 Acceso restrln_gldo exclusivamente al No exigida Exigida Exigida Exigida
personal autorizado
15 | Obligacion de indicar el peligro biolégico | No exigida Exigida Exigida Exigida
17 El personal debera ducharse antes de No exigida No exigida Opcional Exigida
abandonar la zona controlada
- - Cambio total de
. . Exigida Exigida . ;
Indumentaria de proteccion para el : . . . . indumentaria
18 (indumentaria | (indumentaria | Exigida
personal . . antes de entrar
de trabajo) de trabajo) .
y de salir
Residuos
Inactivacion de los organismos
modificados genéticamente en los - . . -
22 efluentes de lavabos y duchas o efluentes No exigida No exigida Opcional Exigida
similares
Inactivacion de los organismos
modificados genéticamente en el material - . -
! . . . Exigida, con Exigida, con Exigida, con
contaminado y los residuos, incluidos los . . . .
23 . . " Opcional medios medios medios
organismos modificados genéticamente ; . .
validados validados validados

vertido final

presentes en el efluente de trabajo antes del
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ANEXO 4

DIRECTRICES PARA LA CREACION DE UN COMITE DE BIOSEGURIDAD EN CENTROS
QUE TRABAJAN CON ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE (OMG)

En relacion con el establecimiento de Comités de Bioseguridad no existe legislacion especifica al
respecto, ni indicaciones de cdmo deben ser esos Comités, sus funciones o composicién. Sin embargo,
es un muy recomendable crear este tipo de drganos si se va trabajar con OMG con cierta intensidad y
continuidad y, especialmente, si hay varias actividades paralelas en marcha ya que asi se puede
centralizar la informacion, estandarizar protocolos y normas, y regular el uso/acceso de instalaciones
comunes, etc.

En general, dependera de cada centro y del tipo de actividades que en él se lleven a cabo teniendo
también en cuenta el tipo de riesgo de dichas operaciones (Tipos 1, 2, 3 y 4) segun la clasificacion
establecida en la Ley 9/2003 y Real Decreto 178/2004. Es muy recomendable que estos Comités se
encarguen de la supervision de todos los asuntos relacionados con la gestion del riesgo bioldgico de los
agentes bioldgicos y quimicos en general, y de las actividades con OMG en particular.

Es conveniente que el Comité esté formado por representantes de cada Departamento que trabaje con
OMG, especialmente si se ubican en instalaciones distintas. No obstante, deberia haber un responsable
unico que centralice la informacion. En este sentido, debe existir una jerarquia clara, asi como de los
posibles sustitutos en ausencia de algin miembro.

Es conveniente que se coordinen los servicios de mantenimiento de las instalaciones con los servicios
del Comité de Bioseguridad. Esto tiene una estrecha relacion con la seguridad en los accesos a las
instalaciones.

El Comité debe velar por el cumplimiento de las normas exigidas por las autoridades competentes en
cuanto a OMG vy, en general, a agentes bioldgicos y quimicos.

En relacién con las funciones del Comité de Bioseguridad, éstas deberian incluir:

a) contribuir al desarrollo de las politicas y cddigos de practicas de la institucion relativas al riesgo
bioldgico;

b) aprobar las propuestas para nuevas actividades o modificaciones significativas del riesgo
potencial asociado a las actividades ya existentes;

c) revisar y aprobar los protocolos y las evaluaciones de riesgo para los trabajos con agentes
bioldgicos y toxinas en general y de los OMG en particular;

d) revisar la informacidn relativa a los incidentes/accidentes significativos, las tendencias de los
datos recopilados, las acciones locales/organizativas asociadas y las necesidades de
comunicacion asociadas; y

e) proveer (proporcionar, suministrar, facilitar) y/o revisar los informes a la direccion ejecutiva
senior sobre el estado del programa de riesgo bioldgico de la organizacion.
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En concreto, y entre otras, el responsable o responsables del Comité de Bioseguridad deberian ocuparse
de las siguientes tareas:

- Elaborar protocolos o reglamentos de trabajo con OMG (Planes Normalizados de Trabajo —
PNTSs), incluyendo, en su caso, planes de emergencia y evacuacion.

- Establecer las condiciones de utilizacion de las instalaciones (acceso, uso del material,
protocolos de descontaminacion, gestion de residuos, etc.) Aqui se tendran en cuenta
parametros relacionados con la seguridad bioldgica asi como otros relativos a posible saturacion
de instalaciones, posibilidad de contaminaciones cruzadas, etc.)

- Asegurar que se mantienen las condiciones de confinamiento o contencion (supervision) segun
el tipo de riesgo declarado para la instalacion, asi como que el personal expuesto esté formado y
cumpla el reglamento de funcionamiento (supervision de normas de acceso a las instalaciones,
manipulacion y transporte de material, sefializacién de instalaciones, etc.).

- Formar e informar al personal sobre planes de emergencias y evacuacion, manteniendo los
medios, equipos e instrumentacion de proteccion, contencion e inactivacion bioldgica y quimica
necesarios para garantizar la seguridad en todas las situaciones. Igualmente informar y formar al
personal sobre los protocolos o reglamentos de trabajo existentes.

- Evaluar previa y periodicamente la adecuacion de la infraestructura de contencion biologica
existente en las instalaciones a las actividades que se estén realizando segun el tipo o
clasificacion de riesgo asignado, asi como de las medidas y procedimientos adoptados durante
la manipulacion de los agentes bioldgicos, su transporte, eliminacion, etc.

- Establecer registros del uso de las instalaciones, actividades realizadas, etc. Igualmente, se
asegurara de que se elabore y disponga de la documentacion relativa a: evaluaciones de riesgo,
registro de OMG (y otros agentes bioldgicos), personal y material expuesto, registro de
incidentes y accidentes, reglamentos de funcionamiento y plan de emergencias y evacuacion.

- Supervisar los procedimientos relacionados con la inactivacion biologica y esterilizacion de los
residuos sélidos y liquidos generados y de los materiales e instrumentacion que se hayan
empleado.

- Comunicar a las autoridades competentes el uso de nuevos OMG u otros agentes bioldgicos, y
cambios significativos en las condiciones de manipulacion, asi como la existencia de
situaciones que reduzcan la seguridad del personal expuesto, como la poblacion en caso de
liberacion accidental fuera de las condiciones de confinamiento o que puedan afectar al medio
ambiente.

Todas estas orientaciones, que son de caracter general, habra que adaptarlas a los niveles de contencion
bioldgica con los que se trabaje. Asi, los planes de emergencia exterior son exigibles, en principio,
unicamente a los tipos de riesgo 3y 4.
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