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1. INTRODUCCION

El trabajo con organismos modificados genéticamente (OMG) puede conllevar riesgos para el
personal que los manipula y para el medio ambiente. Esta instruccién operativa se centra en
como puede afectar el trabajo con estos organismos a la salud del personal de la UCM,
considerando Unicamente los trabajos de utilizacién confinada de OMG debido a que es la
actividad que se lleva a cabo en la universidad, excluyéndose en todo caso las actividades de
liberacion voluntaria y comercializacion de OMG.

En las definiciones recogidas en el Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biolégicos
durante el trabajo, se definen los Agentes bioldgicos como microorganismos, con inclusion
de los genéticamente modificados, cultivos celulares y endoparasitos humanos, susceptibles
de originar cualquier infeccion, alergia o toxicidad.

Atendiendo a esta definicién, los OMG son agentes bioldgicos y, como tales, resulta de aplicacién
la normativa anteriormente citada, asi como la Instruccién Operativa 1.0.017-Trabajo seguro con
agentes bioldgicos. Notificacion, elaborada por la Direccién de Riesgos Laborales

(https://www.ucm.es/file/io-017)

En la actualidad, las actividades con OMG estan reguladas por la Ley 9/2003, de 25 de abril, por
la que se establece el régimen juridico de la utilizaciébn confinada, liberacién voluntaria y
comercializacién de organismos modificados genéticamente, y el Real Decreto 178/2004, de 30
de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecucién de la Ley
9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada,
liberacion voluntaria y comercializacién de organismos modificados genéticamente.

Atendiendo a la aplicaciéon de esta normativa se pretenden abordar las medidas a adoptar que
son requeridas para que la utilizacion confinada de OMG se realice de forma segura, evitando o
minimizando los riesgos para la sequridad y salud del personal gue realiza este tipo de
actividades.

A continuacion, se recogen las siguientes DEFINICIONES:

e Se define “organismo” como cualquier entidad biolégica capaz de reproducirse o de
transferir material genético, incluyéndose dentro de este concepto a las entidades
microbioldgicas, sean o no celulares.

e Se define “organismo modificado genéticamente” (OMG) 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.

e Se consideran técnicas que dan lugar a una modificacién genética las siguientes:

a) Técnicas de recombinacion del &cido nucleico, que incluyan la formacion de
combinaciones nuevas de material genético mediante la inserciébn de moléculas de
acido nucleico —obtenidas por cualquier medio fuera de un organismo— en un virus,
plasmido bacteriano u otro sistema de vector y su incorporacién a un organismo

Serie Instruccion Operativa. Trabajo seguir en la utilizacién confinada de OMG. Comunicacién y autorizacion 4


https://www.ucm.es/file/io-017

Universidad i ] Serie 10
DIRECCION DE PREVENCION DE Documento 021

Complutense
RIESGOS LABORALES

Madrid Revision: 1

INSTRUCCION OPERATIVA: TRABAJO SEGURO EN LA UTILIZACION CONFINADA DE OMG.

COMUNICACION Y AUTORIZACION

hospedador en el que no se encuentren de forma natural, pero puedan seguir
reproduciéndose.

b) Técnicas que suponen la incorporacion directa en un organismo de material

hereditario preparado fuera del organismo, incluidas la microinyeccion, la
macroinyeccién y la microencapsulacion.

c) Técnicas de fusion de células (incluida la fusién de protoplastos) o de hibridacion en

las que se formen células vivas con combinaciones nuevas de material genético
hereditario mediante la fusion de dos o mas células utilizando métodos que no se
producen naturalmente.

Se define “utilizaciéon confinada” como 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 realizacién de tales actividades
se utilicen medidas de confinamiento con el fin de minimizar su contacto con la poblacion
y el medio ambiente.

Quedan excluidas de esta instruccién operativa, con caracter general, las actividades recogidas
en el art. 2.2 del Real Decreto 178/2004 y, en concreto, en el art. 11.2 y 11.3 para la utilizacion
confinada de OMG.

2. COMUNICACION DE LA UTILIZACION CONFINADA DE OMG A LA ADMINISTRACION
COMPETENTE Y AUTORIZACION, EN SU CASO

El/lla INVESTIGADOR/A PRINCIPAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION ha de conocer y
trasladar a las personas trabajadoras a su cargo esta instruccidén operativa y, por tanto,
ha de adoptar las medidas preventivas técnicas, organizativas y administrativas que en
ésta se proponen, como son:

Elaborar un procedimiento de trabajo especifico para impulsar, coordinar y controlar que todas
aqguellas actividades llevadas a cabo cumplen los requisitos de bioseguridad necesarios.
Utilizar instalaciones especificas y adecuadas para estas actividades. Estas deben estar
autorizadas por el 6rgano competente de la Administracion (CIOMG “Consejo Interministerial
de Organismos Modificados Genéticamente) o de la Comunidad de Madrid, para el uso
especifico de OMG.

Realizar los tramites administrativos necesarios y aportar la informacién requerida por el

organo competente de la Administracion (MITECO “Ministerio para la Transicion Ecolégica y
el Reto Demogréfico”), para cumplir con la obligacion de comunicar previo al inicio de las
actividades y solicitar las autorizaciones preceptivas.

Para ello, en la web del Ministerio de Transicion Ecoldgica vy el Reto Demografico (MITECO) se
accede a los formularios necesarios para presentar la solicitud de utilizacion confinada de OMG.
Estos formularios estan en constante revisién por lo que se debe atender a la Ultima actualizacién
disponible de éstos.
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La primera vez que se vaya a utilizar una instalacion con OMG, el/la INVESTIGADOR/A
PRINCIPAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION debe hacer la comunicacion, solicitandola
con el formulario relativo a la instalacion y/o el formulario de la actividad que se quiera
realizar. Una vez comunicado, ya solo se solicitaran las autorizaciones para la realizacion de
cada actividad, utilizando los formularios anteriores.

Con caracter general, dado que los OMG son agentes bioldgicos también es necesario que el/la
INVESTIGADOR/A PRINCIPAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION notifique a la autoridad
laboral la utilizaciébn por primera vez de agentes biolégicos de los grupos 2, 3 6 4 con una
antelacién minima de treinta dias al inicio de los trabajos. Para este tramite ha de seguirse la “|O-
017 Trabajo seguro con agentes biolégicos. Notificacion”, disponible en el enlace:
https://www.ucm.es/file/io-017

En la utilizacién confinada de OMG se distingue entre primer uso de una instalacién y usos en
instalaciones ya autorizadas. Para facilitar la comprension de este apartado se ha recogido en
los siguientes cuadros la documentacién que se debe incluir en la comunicacion de utilizacion
confinada de OMG de TIPOS 1, 2y 3, respectivamente.

NOTA:

Para mas informacion se puede consultar la “Guia practica para la remision de solicitudes de
registro de instalaciones y para llevar a cabo actividades de utilizacion confinada con OMG”, de
la Comision Nacional de Bioseguridad, del Ministerio para la Transicion Ecolégica y el Reto
Demografico (MITECO).

web del Ministerio de Transicién Ecologica y el Reto Demogréfico (MITECO)

También existe un documento de preguntas y respuestas en la sede electrénica del Ministerio
de Transicion Ecolégica y el Reto Demografico (MITECO) que recoge aclaraciones sobre la
tramitacion:

https://www.miteco.gob.es/es/calidad-y-evaluacion-
ambiental/temas/biotecnologia/documentodeprequntasyrespuestastramitessolicitudesrevs tcm

30-543361.pdf
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2.1. Tipo 1- Primer uso de la instalacion

Descargar en este enlace de la sede electronica del MITECO los siguientes formularios:
web del Ministerio de Transicién Ecoldgica y el Reto Demogréfico (MITECO)

v" Modelo de solicitud

v/ Tabla resumen para actividades de tipo 1: Recoger 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):

- Silos OMG proceden de otras instalaciones, debe indicarse el nombre y el nimero
de referencia de la notificacién de la instalacion en el caso de que se ubique en
Espania.

- Sise emplean vectores virales que pudieran ser considerados como tipo superior
a 1, debe explicarse por qué se da al OMG resultante la consideracion de tipo 1.

- Si los organismos empleados, sea como receptor o0 como donante, pudieran
expresar alguna sustancia potencialmente peligrosa, debe justificarse que no se
expresa en el OMG resultante.

v' Formulario Parte B: Correspondiente a la instalacién en la que se va a desarrollar la
actividad con OMG. Adjunto a este formulario se aportaran:

- mapas de localizacién de la instalacién

- planos de cada una de las secciones de la instalacion

- fotos de las instalaciones que muestren claramente las medidas de confinamiento
adoptadas. En funcion de las fotos remitidas, y la documentacién aportada, la
Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) valorara la necesidad de llevar a cabo
0 No una visita presencial a las instalaciones para comprobar in situ las medidas
de confinamiento.

Una vez cumplimentados estos formularios se deben remitir a la Autoridad Competente,
via telematica, a través de la Sede electronica del MAPA: Sede electronica del MAPA, o
en la Comunidad de Madrid segun corresponda.

Estas actividades podran comenzar inmediatamente después de la presentacién de esta
comunicacion.
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2.2. Tipo 1- Nuevas actividades en una instalacion ya autorizada

Cuando la instalacién ya haya sido comunicada previamente, estas actividades no
requieren otra comunicacion. Sin embargo, se debe llevar un registro de las evaluaciones
de riesgo para la salud humana y el medioambiente de dichas actividades el cual debe
estar a disposicion del érgano competente. Este registro contendra al menos:

- Fecha de presentacién de la comunicacion.
- Nombre de la persona 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.
- ldentificacién de las caracteristicas del OMG que pueda causar efectos adversos

en la salud humana o el medio ambiente.
- Clasificacion final de la actividad.

- Fechas de las revisiones periddicas de las instalaciones que realice la persona

titular de la actividad

Estas actividades podran comenzar inmediatamente.

En ninglan caso se podran realizar actividades de tipo superior al reconocido y comunicado

para cada instalacion.

Para utilizar una instalacion de tipo 1 previamente comunicada, con un OMG de tipo
superior, debera presentarse una nueva comunicacién completa de acuerdo al nivel de

riesgo del nuevo OMG.
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2.3. Tipo 2- Primer uso de la instalacion

Primero se ha de Notificar el/los agente/s biolégico/s. Consultar 1.0O. 17- Trabajos seguros
con agentes biologicos. Notificacion: https://www.ucm.es/file/io-017

Después, descargar en este enlace de la sede electronica del MITECO los siguientes
formularios: web del Ministerio de Transicidn Ecoldgica y el Reto Demogréfico (MITECO)

v" Modelo de solicitud: Se ha de presentar un modelo de solicitud por cada nueva
instalacion y para cada actividad que se quiera realizar en la misma.

v' Formulario Parte B: Correspondiente a la instalacién en la que se va a desarrollar la
actividad con OMG. Adjunto a este formulario se aportaran:

- mapas de localizacion de la instalacién
- planos de cada una de las secciones de la instalacion
- fotos de las instalaciones

La Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) suele llevar a cabo una visita a las

instalaciones para comprobar in situ las medidas de confinamiento.

v' Formulario Parte Ay C (tipo 2): Correspondiente a la actividad que se va a desarrollar

y la evaluacién del riesgo para la salud y el medioambiente.
En el caso de que se traten de actividades con OMG procedentes de otras
instalaciones autorizadas en Espafia, y que ya hayan sido evaluados y autorizados
para su uso, se debe cumplimentar solo los puntos indicados a este respecto en el
formulario.

v Tabla actividades de tipo 2: células (humanas o de primates) modificadas
genéticamente comerciales sin modificaciébn genética posterior: Esta tabla se
cumplimentara Unicamente para las actividades con células humanas o de primates
modificadas genéticamente adquiridas comercialmente de catalogo y que no se vayan
a modificar posteriormente en la actividad que se llevara a cabo en la instalacién que
se notifica.

La utilizacion de estas células modificadas genéticamente comerciales para la
obtencion de vectores virales debera notificarse utilizando el -Formulario Parte Ay C
(tipo 2)—. La clasificacion de la actividad y la evaluacion del riesgo se hara en base a
la actividad que se va a realizar utilizando el OMG.

Una vez cumplimentados estos formularios se deben remitir a la Autoridad Competente,
via telemética, a través de la Sede electronica del MAPA: Sede electronica del MAPA, o
en la Comunidad de Madrid segun corresponda.

Estas actividades podrdn comenzar 45 dias después de la presentacion de la
comunicacion. Este periodo se vera interrumpido cuando el érgano competente haga
alguna alegacion o requerimiento, en cuyo caso la actividad no podra iniciarse hasta
obtener la autorizacion expresa.
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2.4. Tipo 2- Nuevas actividades en una instalacion ya autorizada

= NUEVAS ACTIVIDADES DE TIPO 2 EN UNA INSTALACION TIPO 2 AUTORIZADA

Primero se ha de Notificar el/los agente/s biolégico/s. Consultar 1.0. 17- Trabajos seguros
con agentes biologicos. Notificacion: https://www.ucm.es/file/io-017

Después, descargar en este enlace de la sede electronica del MITECO los siguientes
formularios: web del Ministerio de Transicion Ecolégica y el Reto Demogréafico (MITECO)

v" Modelo de solicitud: Se ha de presentar un modelo de solicitud por cada actividad que
se quiera realizar en la instalacion previamente autorizada.

v" Formulario Parte A y C (tipo 2): Correspondiente a la actividad que se va a desarrollar

y la evaluacién del riesgo para la salud y el medioambiente.
En el caso de que se traten de actividades con OMG procedentes de otras
instalaciones autorizadas en Espafa, y que ya hayan sido evaluados y autorizados
para su uso, se debe cumplimentar solo los puntos indicados a este respecto en el
formulario.

v/ Tabla actividades de tipo 2: para células comerciales (humanas o de primates)
modificadas genéticamente, adquiridas de catélogo, para las actividades en las que no
se vayan a modificar posteriormente dichas células, y que se llevara a cabo en la
instalacion ya autorizada.

La utilizacion de estas células modificadas genéticamente comerciales para la
obtencion de vectores virales deberd notificarse utilizando el - Formulario Parte Ay C
(tipo 2)—. La clasificacion de la actividad y la evaluacion del riesgo se hara en base a
la actividad que se va a realizar utilizando el OMG.

Una vez cumplimentados estos formularios se deben remitir a la Autoridad Competente,
via telematica, a través de la Sede electronica del MAPA: Sede electronica del MAPA, o
en la Comunidad de Madrid segun corresponda.

La nueva actividad de TIPO 2 que se vaya a llevar a cabo en una instalacion TIPO 2 ya
autorizada podra iniciarse inmediatamente después de su comunicacion. En el caso que
el 6rgano competente indique lo contrario, la actividad no podra iniciarse hasta que se
haya recibido una autorizacion expresa, la cual debera ser emitida en un periodo de 45
dias. Este periodo se vera interrumpido si el érgano competente solicita una nueva
informacion.
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= NUEVAS ACTIVIDADES DE TIPO 1 EN UNA INSTALACION TIPO 2 AUTORIZADA

Se debe llevar un registro de las evaluaciones de riesgo para la salud humana y el medio
ambiente de dichas actividades, el cual debe estar a disposicion del 6rgano competente.

Este registro contendra al menos:

- Fecha de presentacién de la comunicacion.

- Nombre de la persona 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.

- ldentificacién de las caracteristicas del OMG que pueda causar efectos adversos
en la salud humana o el medio ambiente.

- Clasificacion final de la actividad.

- Fechas de las revisiones periédicas de las instalaciones que realice la persona
titular de la actividad

= ACTIVIDADES DE TIPO SUPERIOR AL DE LA INSTALACION AUTORIZADA

En ningln caso podran realizarse actividades de tipo superior al reconocido para una
instalacion.

Si se quisiera utilizar una instalacién de TIPO 2 previamente comunicada, con un OMG
de nivel superior, debera presentarse una nueva comunicacion completa.
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2.5. Tipo 3- Primer uso de la instalacion

Primero, Notificar el/los agente/s biolégico/s. Consultar 1.0. 17- Trabajos seguros con
agentes biologicos. Notificacion: https://www.ucm.es/file/io-017

Después, descargar en este enlace de la sede electronica del MITECO los siguientes
formularios: web del Ministerio de Transicidn Ecoldgica y el Reto Demogréfico (MITECO)

v' Modelo de solicitud- Se ha de presentar un modelo de solicitud por cada nueva
instalacion y para cada actividad que se quiera realizar en la misma.

v' Formulario Parte Ay C (tipo 3): Correspondiente a la actividad que se va a desarrollar
con OMG. Se presentara un formulario Parte A y C (tipo 3) para cada actividad con un
OMG de tipo 3 con los que se vaya a trabajar.

v' Formulario Parte B: Correspondiente a la instalacién en la que se va a desarrollar la
actividad con OMG. Adjunto a este formulario se aportaran:

¢ mapas de localizacién de la instalacion

e planos de cada una de las secciones de la instalacion

o fotos de las instalaciones
La Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) suele llevar a cabo una visita a las
instalaciones para comprobar in situ las medidas de confinamiento.

v Informacién publica- Se presentara junto con la documentacion del tipo 3 (formulario
Parte A y C (tipo 3) y formulario Parte B) un Unico documento que resuma la
informacion mas relevante de dichos formularios no incluyendo la informacién
confidencial y se sometera a informacién publica durante 30 dias.

v Plan_de emergencia- Elaborar un plan de emergencia y de vigilancia de las
instalaciones que incluya instrucciones claras de actuacion en caso de emergencia
para el personal que trabaja en el interior de las instalaciones. Puede ser necesario
gue el 6rgano competente requiera informacion complementaria.

Una vez cumplimentados estos formularios se deben remitir a la Autoridad Competente,
via telemética, a través de la Sede electronica del MAPA: Sede electrénica del MAPA, o
en la Comunidad de Madrid segun corresponda.

El inicio de estas actividades de utilizacion confinada del tipo 3 requerird siempre la
autorizacion expresa del érgano competente, la cual debera ser emitida en un periodo
de 90 dias a partir de la comunicacion. Este periodo se verd interrumpido si el 6rgano
competente solicita una nueva informacion.
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2.6. Tipo 3- Nuevas actividades en una instalacion ya autorizada

Primero, Notificar el/los agente/s bioldgico/s. Consultar 1.0. 17- Trabajos seguros con
agentes biologicos. Notificacion: https://www.ucm.es/file/io-017

Después, descargar en este enlace de la sede electronica del MITECO los siguientes
formularios: web del Ministerio de Transicidn Ecoldgica y el Reto Demogréfico (MITECO)

Para comunicar una nueva actividad de Tipo 2 6 3 en la instalacion ya autorizada, se
enviaran solo los formularios Parte Ay C.

Una vez cumplimentados estos formularios se deben remitir a la Autoridad Competente,
via telemética, a través de la Sede electronica del MAPA: Sede electrénica del MAPA, o
en la Comunidad de Madrid segun corresponda.

El inicio de estas actividades de utilizacion confinada del tipo 3 requerird siempre la
autorizacion expresa del 6rgano competente, que debera emitirse en un periodo de 45
dias. Este periodo se vera interrumpido si el érgano competente solicita una nueva
informacion.

= ACTIVIDADES DE TIPO SUPERIOR AL DE LA INSTALACION
En ningln caso podran realizarse actividades de tipo superior al reconocido para una
instalacion.
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3. CONTROL DEL RIESGO EN LA UTILIZACION CONFINADA DE OMG

Dado que los OMG pueden ser microorganismos, animales o plantas, se valoraran las
caracteristicas de inocuidad o patogenicidad del organismo receptor, el material genético del
donante utilizado, el vector y el OMG resultante. Para una explicacion de la nomenclatura
utilizada, ver el siguiente diagrama:

ORGANISMO DONANTE, aquel del que se cbfienen, mediante
técnicas de extracciom, amplificacion o sintesis, gen(es) o cualquier
secuencia de ADN o AFN para su insercion en un ORGANISMO
EECEPTOE. El ORGANISMO DONANTE puede ser a su vez
ORGANISMO PECEPTOR cuando sea meodificade mediante
mutagénesis que mplique delecion, insercion u otra modificacicn de
la secuencia de ADN

l v

Cualgquier técmica para la modificacion
VECTOR (virus, plasmide o de cualquier otra genética  del  organisme — receptor
naturaleza). Puede haberse obtenide de células recombinacion por vectores,
de mamifero, insecto, planta, bactena.. . sin que 2 mACToINyecclon, micToinyeccion,
éstas se consideren el organismo donante. transfeccién, transduccion  transformacicn,
muclecfeccion. ..

Modificacion
genética

ORGANISMO MODIFICADO GENETICAMENTE
Organismo cuye material genético ha sido modificado de

alguna manera (mediante delecidn mutacicn dingida, ¢ ORGANISMO RECEPTOR
sustitucion o insercion de genfes) o cualquier secuencia de
DNA) que no se produce naturalmente en el apareamiento
ni en la recombinacion natural.

Orgamismo que suffe la modificacion
genética,

Fuente: Guia practica para la remision de solicitudes de registro de instalaciones y para llevar a cabo actividades de utilizacion
confinada con OMG (03/2023 Rev18)

Teniendo en cuenta que los OMG se definen como agentes bioldgicos, para hacer la clasificacion
de éstos se pueden utilizar las listas existentes de patdbgenos humanos, animales o
fitopatégenos. En el caso de patdogenos humanos, el Anexo Il del Real Decreto 664/1997
establece una lista de agentes bioldgicos, clasificados en los grupos 2, 3, y 4 (ver enlace web de
la Direccién de Prevencién de Riesgos Laborales):

https://www.ucm.es/file/anexo-ii-cuadro-de-agentes-biologicos-dprl
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El OMG se incluird en el tipo 1 en los siguientes casos tal y como recoge el anexo | del RD
178/2004, de 30 enero:

Que sea poco probable que el receptor u organismo de origen cause enfermedad en seres
humanos, animales o plantas (Unicamente animales y plantas pertenecientes al medio ambiente
al que podria verse expuesto).

Que la naturaleza del vector y del material incorporado sean tales que no transmitan al OMG un
fenotipo que pueda causar enfermedad en seres humanos, animales o plantas (Unicamente
animales y plantas pertenecientes al medio ambiente al que podria verse expuesto), ni efectos
deletéreos en el medioambiente.

Que sea poco probable que el OMG cause enfermedad en seres humanos, animales o plantas
(Unicamente animales y plantas pertenecientes al medio ambiente al que podria verse expuesto)
Yy que sea poco probable que tenga efectos nocivos sobre el medio ambiente.

En el caso de que el agente bioldgico no aparezca en ninguna de las listas anteriores, el/la
INVESTIGADOR/A PRINCIPAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION realizara una
evaluacion particular del riesgo basada en la comparacién con otros organismos similares o
documentacion cientifica actualizada.

Finalmente, se ha de clasificar el OMG en una de las cuatro categorias siguientes:

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

o 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.

o 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.

o 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.

Con caracter general, en los centros e instalaciones de la UCM s6lo se podra trabajar con
agentes bioldgicos y OMG incluidos en los grupos 1y 2, siempre y cuando se retnan los
requisitos necesarios para la utilizacién segura de los mismos. En la actualidad, solo el
Centro VISAVET cuenta con instalaciones y préacticas de trabajo adecuadas para
manipular agentes el grupo 3. En la UCM no esta previsto el trabajo con agentes del grupo
4.

Ademas de clasificar los OMG se debe de tener en cuenta la actividad que se vaya a realizar con
los mismos. En concreto, la persona responsable de la DIRECCION DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION valorara la actividad, la duracion, concentracién y escala (experimental o
prueba piloto), condiciones del cultivo, etc. Para ampliar la informacién sobre la clasificacion de
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las actividades se debe considerar, como minimo, los elementos de evaluacion y el
procedimiento establecido en el ANEXO | del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero.

Como resultado, las actividades con OMG se clasifican en cuatro tipos de menor a mayor riesgo,
del tipo 1 al tipo 4, respectivamente. En funcion de esto deben adoptarse las medidas de
confinamiento y contencidon adecuadas al nivel de riesgo.

a) Tipo 1. Actividades de riesgo nulo o insignificante: aquellas en las cuales el grado
1 de confinamiento es suficiente para proteger la salud humana y el medio ambiente.

b) Tipo 2. Actividades de bajo riesgo: aquellas en las cuales el grado 2 de
confinamiento es suficiente para proteger la salud humana y el medio ambiente.

c) Tipo 3. Actividades de riesgo moderado: aquellas en las cuales el grado 3 de
confinamiento es suficiente para proteger la salud humana y el medio ambiente.

d) Tipo 4. Actividades de alto riesgo: aquellas en las cuales el grado 4 de
confinamiento es suficiente para proteger la salud humana y el medio ambiente.

Una vez que el/la INVESTIGADOR/A PRINCIPAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION haya
realizado este proceso de evaluacion cientifica del riesgo en la actividad con OMG, debera
adoptar las medidas de proteccion y de confinamiento necesarias. A continuacion, se indican las
medidas minimas de confinamiento y otras medidas de proteccién que deben aplicarse segun
corresponda en cada caso.

Como primera medida, siempre que sea técnicamente viable, se ha de tener en cuenta que la
primera medida siempre consiste en la sustituciéon del OMG por otro menos peligroso. Cuando
esto no sea técnicamente posible se debe valorar el uso de cepas inactivas o atenuadas, cepas
menos virulentas o que no tengan al ser humano como huésped. En estos supuestos se ha de
conocer bien la naturaleza de la atenuacion de la cepa o0, en su caso, disponer de un historial de
uso seguro de las cepas atenuadas.

A continuacion, se indican las medidas de confinamiento y de proteccidén que recoge la normativa
de aplicacién para cada nivel de riesgo segun los diferentes escenarios.

De forma complementaria, en el Anexo 4 de la Guia de la CNB se facilitan unos cuadros que
incluyen ademas otras medidas adicionales que son necesarias para el control del riesgo en la
utilizacion confinada de OMG. web del Ministerio de Transicion Ecoldgica y el Reto Demografico

(MITECO)
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3.1. Laboratorios

- o

uadro T A:
laboratorio.

as de confinamiento y otras medidas de proteccidn para las actividades de

Crado de confinamiento
Especificaciones -
1 2 3 1
Dependencias del _ _ _ )
! laboratorio® Mo meigida Mo exigida Exigida Exigits
Laboratorio: herméticn
2 para efectuar ina N melgicda Mo exigida Exigida Exi
fumigacion s
3 Existencia de una entrada No exigida No exigida Exigida -

v salida independienies

Eijuipn

Saperficies resistentes a
dcidos, dlcalis, disolventes, ) ] Exigida (mesa,
4 desinfectantes y agentes de | Exigida (mesa) Exlglﬁ:: (mesa Ex;ﬁ“ (mesa y suela, techo y
descomaminacion y de ¥ suelo’) smel) paredes)

facil limplesa

- Acceso al laboratorio & ’ ; ;
] {raves de ung esclisa? N exigida Mo exigida Opcional Exigida
Presitn negativa respecto ;
& a [a presion del medis N exigida Mo exigida Exlg:dTnv:m;E‘ Exigida
amibxente inmediso Ereepeion
. . Exigida:
Alre de entrada y salida Exigida: (HEPAYS aire
7 del laboratorio tratado con N exigida Mo exigida (HEPA)®: gire de de pnirads v do
filiros HEPA salida salida
Recinte o campana de ’ ; ] ;
] sequridad microbiolngice Ny meigida Opcional Exigida Exigida
Especificaciones
En el
En las laboratorio -
a Austaclave I sl En el edificio dependencizs del can dos
laborateria® exirmos®

! Alslamtentn: #] laboratoria s encuentra separado de alras zonas del mismao edificio o en un edificio separada.

? De aciserdo con el Real Deoeto 66471887, de 12 de mayo (modificacian 10 de dictembre de 2080},

1 Esclissa: ln entroda debe efectuarse a través de una eschisa aislada del laboraiorio. ED lado Bmpdo de aoesclusa ba de estar separsdo del 1ado
restringilo mediande unas instalaciones con vesharos o dechas y preferiblemente can po Lo | dependientes.

¥ Can excepciin de las actividades en las quee ka fransmisicin no se realtz por via agrea.

* HEPA: Filirz absalutn | Hiph effictency Paniowlane AL,

% En los locales en Jos gue se manipelen vins gque no sean retenkdos por los filiros HEPA, senin necesarios piros. reguisios relativas al alre de
salida.

T Irs siter que 5= encuentra en el mismo Centra/Instiinclkin, aimque no sea en el mismo edificio, pero o en mma Instalaciin cercana a b noltficada

% Se penmite ¢ iImnspone semao de maveri@al al autoclave qee se enoentre form del labomiorio mediante procedimienios validados ¥ con unnbel
de proteccicn equivalenie.

? Antoclave de dobile via.

Fuente: Guia préactica para la remision de solicitudes de registro de instalaciones y para llevar a cabo actividades de
utilizacion confinada con OMG (06/2022 rev17)
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Especificaciones

Crado de confinamienio

L}

Mormas de trabajo

Acceso restringido

Mo exigida Exigida Exipida

Exigida

Sefalizacion de un paligro
biologico en la puerta

Mo exigida Exigida Exigida

Exigida

Medidas espectficas para
el control de la formacion
v difission de aprosoles

Exigida:

No exigida minkmizar

Exigida: evitar

Exigida: evitar

Dhscha

Mo exigida Mo exigida Opcional

Exigida

Indumentaria de
protecciin

Indumentaria y
calzado de

prateccicm
atlecuados

Indimentaria
de proteccidn
adecuada

Intumentaria
de proteccian
adecuada

Cambio
completo de
rapa y calzado
antes de entrar y

de =alir

15 Cisanles Mo exigida Opcional Exigida Exigida

Cantrol eficaz de los
18 veciores {por ejemplo,
roedores e insectos)

Opcional Exigida Exigida Exigila

Inactivacian de los
organismas madificados
genéticamente en hos
efluentes de lavahos,
desagiies y duchas o
efluentes similares

Na exigida Mo exigida Opcional Exighia

Inactivacian de los
organismas madificados
i} gendticaments en &l
material contaminado y en
los residisos

Oypeional Exigida Exigida Exigida

Ditras medidas

Almacenamisnio del

21 equipo &n el propios
laboratorio

N exigida Mo exigida Oprional Exigida

Una ventana de
z3 observacion o similar para
ver a los acupantes

Opcional Opcional Opcional Exigida

Fuente: Guia préactica para la remision de solicitudes de registro de instalaciones y para llevar a cabo actividades de
utilizacion confinada con OMG (06/2022 rev17)

Ademas, se cumpliran las medidas establecidas en las Instrucciones Operativas segun el
tipo de agente biolégico u OMG:

10-018 Medidas Preventivas Laboratorio Nivel de Bioseguridad P1
10-019 Medidas Preventivas Laboratorio Nivel de Bioseguridad P2

10-020 Medidas Preventivas Laboratorio Nivel de Bioseguridad P3
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3.2.  Invernaderos y semilleros

uadro T B: Medidas de
invernaderos y semilleros.

empleadas principalmente para cultivar plantas en un entorno protegido v comrolado.

iento y otras medidas de proteccidn para las actividades en

Los términos “invemadero” ¥ “semillero” se refleren a estructuras con paredes, techo v suelo disefindas v

Se aplicardn todas las normas recogidas en el cuadro 1A con las adiciones o modificaclones sigulentes:

Grado de confinamiento

Especificaciones
1 2 3

Edificio

Irvesrnadero:
1 BsInIctira Mo exigida Exigida Exigida
permanente’

Exigida

Entrada a traviés de

una esclusa con dos
! puerias con corradira No exigida Opeionzl Opcional

dependienie

Exigida

Control de la
| escorrentia de agis Opcional
comaminada

Minimizar la Evitar la
escogrentia’ escorrentia

Evwitar 1a

escorrentia

MNormas de trabajo

Medindas para
comtrolar las espacies
'] na deseadas (insactos Exigida Exigida Exigida
¥ oiros antropados,
roedores, Bic.)

Exigida

Procedimienos para
evitar la diseminacian
e organismos
modificados
pendlicamente

5 durante el iransparte
e material vivo entre
el invernadero o
samillero, 1a
astrictura protectors
¥ el laboratorio

Mlinimizar 1a Minimizar la Evitar la
diseminacicin diseminacian diseminacion

Ewitar 1a

diseminacicin

enirada de la escorreniia de agues ssperficialbes v provista de puerias de clerre astomaticon.
* Cuamdp paseda haber transmisiin por el nsela.

! El invernadern serd nma esinsctura permanents con cubderta contimm ¢ impermeable, shada en un hgar ooya pendlente permita evita b

Fuente: Guia practica para la remision de solicitudes de registro de instalaciones y para llevar a cabo actividades de

utilizacion confinada con OMG (06/2022 rev17)
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3.3. Unidades de animales

l‘\ar
[y B0

Cuadro 1 C: M
unidades de animales.

confinamiento y otras medidas de proteccidn para las actividades en

Se ap % las normas recogldas en el coadro 1A con las sdiclones o modificaclones sipnlentes:

Grado de confinamiento

Especificaciones

1 |3 3 |-I.

Instalaciones

Alslamiento de la
1 unidad de Opcional Exigida Exigida Exigida
animales'

Locales de
animales®
2 separados Opcional Exigida Exipida Exigida
mediante puertas
hloqueables

Locales de
animales
disefados para la
3 descontaminacion Opcional Opcional Exipida Exigida
material (jaulas,
el ) impermeable
y facil de lavar

Selo v paredes
faciles de lavar

Exigida (suelo y Exigida (siselo y

Opcional Exigida (suslo) parades) parades)

Confinamiento de
los animales en
receplacilos
i:lnzl:llla:lus coma Opcianal Opcional Oprional Opeional
Jaulzs. comrales o

calas

o

Filtros en las cajas
de aislamiento o ; ;
3 hahitaciones Mo exigida Opcional Exigida Exigida

aislalas”

! Unidad de animales: edificio o zana sepamaida de un edificlo que disponga de Jocales y otras zonas como vestuarios, duchas, autoclves,
almacen de alimentos, e

? Laocales de amimales: Incales gise habfinalmente se empleen para alojar animales de meserva, onia o expermeniacion o pam realbmr
pequeas inlervenclones quinirglcas.

1 Cajas de alslambenin: cajas iransparentes en las que pueden Iniroducirse animales, deniro o foem de b Jank: para animales grandes seria
miis aproplado oiilizar hahltaciones alsladas.

Fuente: Guia practica para la remision de solicitudes de registro de instalaciones y para llevar a cabo actividades de
utilizacion confinada con OMG (06/2022 rev17)
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4. OTRAS SITUACIONES A TENER EN CUENTA

Si se tiene previsto modificar o ampliar instalaciones que ya hayan sido previamente
autorizadas, el/la INVESTIGADOR/A PRINCIPAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
debera presentar un nuevo Formulario relativo a la instalacion

Si una modificacion de la actividad puede tener consecuencias respecto de los riesgos para la
salud humanay el medio ambiente, el/la INVESTIGADOR/A PRINCIPAL DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION debera informar inmediatamente al érgano competente antes de que se
produzca la modificacién o cuando se reconozca el cambio no intencionado.

Si posteriormente a la presentacion de la comunicacién o del otorgamiento de la autorizacion
se dispone de nuevos datos al respecto de los riesgos que la actividad pueda suponer para la
salud humana o el medioambiente, el/la INVESTIGADOR/A PRINCIPAL DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION debera informar inmediatamente al 6rgano competente, revisar las
informaciones y los requisitos especificados en la comunicacién o autorizacion, y adoptar las
medidas necesarias para proteger la salud humana y el medio ambiente.
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e Instruccion Operativa |0-015 “Diferencia entre cabina de seguridad biolégica y cabina de flujo
laminar” de la Direccién de Prevencion de Riesgos Laborales de la UCM.

e Instruccién Operativa |0-017 “Trabajo Seguro con Agentes Biologicos. Notificacion del uso de
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e Instruccion Operativa 10-019 “Medidas preventivas laboratorio nivel de bioseguridad P2” de la
Direccion de Prevencién de Riesgos Laborales de la UCM.

e Instruccion Operativa 10-020 “Medidas preventivas laboratorio nivel de bioseguridad P3” de la
Direccion de Prevencion de Riesgos Laborales de la UCM.

¢ Sede electronica del MAPA para la presentacion de solicitudes de utilizacion confinada Sede
electrénica del MAPA

¢ Formularios necesarios para presentar la solicitud de utilizacion confinada de OMG

web del Ministerio de Transicion Ecoldgica y el Reto Demografico (MITECO)

e Guia préactica de la CNB para la remision de solicitudes de registro de instalaciones y para
llevar a cabo actividades de utilizacién confinada con OMG

web del Ministerio de Transicién Ecologica y el Reto Demoqgrafico (MITECO)
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