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Actividades de tipo 2

NOTIFICACION Y EVALUACION DE RIESGO DE ACTIVIDADES DE UTILIZACION
CONFINADA DE ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE DE TIPO 2

RESPONSABLES DE LA ACTIVIDAD

1.

Entidad responsable de la actividad.
— Nombre:

— Direccion postal:

Representante legal de la entidad.

— Nombre y apellidos:

— NIF:

— Cargo:

— Tel:

— Correo electronico:

Persona de contacto.

— Nombre y apellidos:

— Cargo:

— Tel:

— Correo electronico:

Responsable cientifico de la actividad.
— Nombre y apellidos:

— Cargo:

— Tel:

Correo electronico:

Responsable de bioseguridad de la instalacion donde se realizara la actividad.

— Nombre y apellidos:
— Cargo:
— Tel:

Correo electronico:

C/ Tabladilla s/n

41071 Sevilla

T: 9550322750
sgaga.cagpds@juntadeandalucia.es
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PROCESO GENERAL PARA LA OBTENCION DE UN OMG A EFECTOS DE
NOMENCLATURA:

ORGANISMO RECEPTOR cuando

la secuencia de ADN

ORGANISMO DONANTE, aquel del que se obtienen, mediante
técnicas de extraccion, amplificacion o sintesis, gen(es) o cualquier
secuencia de ADN o ARN para su inserciéon en un ORGANISMO
RECEPTOR. El ORGANISMO DONANTE puede ser a su vez

mutagénesis que implique delecion, insercién u otra modificacion de

sea modificado mediante

_1

v

\ 4

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.

A 4

Cualquier técnica para la modificacion

genética del organismo receptor:
recombinacion por vectores,
macroinyeccion, microinyeccion,

transfeccion, transduccién transformacion,
nucleofeccion...

ORGANISMO MODIFICADO GENETICAMENTE
Organismo cuyo material genético ha sido modificado de
alguna manera (mediante delecion, mutacion dirigida,

Modificacién
genética

ORGANISMO RECEPTOR
Organismo que sufre la modificacion

sustitucion o insercion de gen(es) o cualquier secuencia de
DNA) que no se produce naturalmente en el apareamiento
ni en la recombinacion natural.

N

genética,
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II. INFORMACION SOBRE LA ACTIVIDAD.

1. Debe sefialarse si para la ejecucion de esta actividad se recibe financiacion del Plan Nacional de
Investigacién Cientifica y Tecnologica. Esta informaciéon es necesaria para determinar si la
actividad se encuentra dentro del supuesto del articulo 3.2.b) de la Ley 9/2003 vy, por lo tanto,
verificar si se ajusta a la exencion prevista en el articulo 29.4 de la misma Ley.

st [ NO [

Si la respuesta a la pregunta anterior es SI, debe justificarlo especificando’:

— Nombre de la convocatoria:

— Referencia del Proyecto y referencia IP del mismo:

— Organismo financiador:

Otro tipo de financiacion? O

2. Descripcion de la actividad(es).

3. Finalidad de la(s) actividad(es).

4. Clasificacion de la actividad,

(Para la clasificacion del tipo de riesgo de las operaciones se seguira el procedimiento establecido
conforme al articulo 4 y el anexo Il de la Directiva 2009/41/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de mayo, relativa a la utilizacion confinada de microorganismos modificados
genéticamente, y la Decision de la Comision 2000/608/CE, de 27 de septiembre, relativa a las Notas
de orientacion para la evaluacion del riesgo).

Tipo 2 [] Tipo3[] Tipo 4[]

5. Periodo previsto para la actividad de utilizacion confinada.

1. Instalacion donde se va a desarrollar la actividad (si la instalaciéon no esta autorizada,
cumplimente el Formulario Parte B):

— Numero de referencia de la notificacion de la instalacion (A/ES/../1-..):

— Fecha de autorizacion de la instalacion:

ITASAS

Estan exentos del pago de la tasa los casos en los que se cumplan dos requisitos, que la actividad se realice en el marco de los Planes Estatales
de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion; y que se desarrolle por una institucion, ente u 6rgano publico.

2 Se deberé aportar la informacion que permita verificar esta circunstancia.
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Si el OMG no se genera en la instalacion®:

— Nombre de la instalacion de origen del OMG:

Numero de referencia de la notificacion de la actividad en el caso de que se realice en
Espaiia (A/ES/../..)

— Numero de referencia de la notificacion de la instalacion en el caso de que se ubique en
Espafia (A/ES/../I-..):

— Explicar como se realiza el transporte del OMG desde la instalacion de origen teniendo
en cuenta la legislacion aplicable (especificar tipo de transporte, manejo y embalaje,
documentacion de acompafiamiento e identificacion o/y etiquetado)*:

III. INFORMACION RELATIVA A LA OBTENCION DEL OMG. (Ver pie de pagina®).

1. Organismo receptor del cual deriva el OMG (especificar el nombre cientifico y comiin):

Células humanas/primates [l Detallar las lineas celulares:
Células: otras O Detallar las lineas celulares:
Animal [
Planta [
Bacteria |
Hongo Ol

3 Debe tenerse en cuenta que, si los OMG proceden de otra instalacion espafiola, ésta debera haber cumplido con los requisitos establecidos en

la legislacion espafiola de OMG.

4 Legislacion vigente que afecta al transporte de OMG:

- (ADR) Clase 6.2 (Materias infecciosas) del Acuerdo Europeo de Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por
Carretera y principales modificaciones.

- Reglamento (CE) N° 1/2005 del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, relativo a la proteccion de los animales durante el
transporte y las operaciones conexas y por el que se modifican las Directivas 64/432/CEE y 93/119/CE y el Reglamento (CE) N°
1255/97. Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio
(BOE num. 268, 8.11.2007)

- 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 [Diario Oficial L 287 de 5.11.2003].

- Articulo 18.2.c del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad. Documentacion acompafiamiento en el movimiento
transfronterizo: https://bch.cbd.int/protocol/

- Guidance on regulations for the Transport of Infectious Substances Edicion bianual de la OMS

5 No es necesario cumplimentar este apartado si el OMG procede de una instalacion ya autorizada en Espaiia y el OMG ha sido

también autorizado, o esti en proceso de autorizacién en otra instalacion. Consultar la Guia practica para la remision de solicitudes

de registro de instalaciones para llevar a cabo actividades de utilizacion confinada con organismos modificados genéticamente sobre
el documento de acceso a la informacién que es obligatorio presentar.
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Virus

O

Protozoos

a. Patogeno:

st [
Humanos
Animales
Plantas
Otros

goog

Patogenicidad y virulencia. Posibles efectos alérgicos y/o tdxicos (describir).
(Asignar grupo de riesgo conforme al anexo II de Real Decreto 664/1997 tras

evaluacion del riesgo especifica).

NO [

. Modificacion genética anterior:

st [
Especificar:

— Cambios en virulencia, patogenicidad, tropismo, etc.

— Probabilidad de reversion de la atenuacion (si procede).

No [
Se trabaja con ¢l durante la actividad:
st O
No [

. La cepa/linea celular receptora: ;esta libre de agentes biologicos contaminantes?

ST [

Especificar como se sabe que esta libre de agentes bioldgicos contaminantes.

NO [
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2. Organismo(s) donante(s) (especificar el nombre cientifico y comin) No completar el punto si
no existiese organismo donante o si es el mismo que el organismo receptor:

Humanos
Animal
Planta
Bacteria
Hongo

Virus

goooogg

Protozoos
a. Patogeno:
SI [
Humanos
Animales
Plantas

Otros

oogg

Patogenicidad y virulencia. Posibles efectos alérgicos y/o tdxicos (describir).
(Asignar grupo de riesgo conforme al anexo II de Real Decreto 664/1997 tras
evaluacion del riesgo especifica).

NO [

b. Modificacion genética anterior:
SI [
Especificar:

- Cambios en virulencia, patogenicidad, tropismo, toxicidad, otros efectos.

- Probabilidad de reversion de la atenuacion (si procede):

NO [

c. Se trabaja con ¢l durante la actividad
st [
NO [
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3. Modificacién genética.
Deleciéon [ ] Insercion [ ] Sustitucion de bases [
Otros

3.1. Secuencia(s) o gen(es) insertado(s), delecionado(s) o modificado(s). Funcion(es). En el caso
de que el inserto contenga distintas partes de genes o secuencias génicas, funcion de cada una
de ellas.

3.2. Vectores utilizados (especificar). Incluir mapa(s).

a. Plasmidos. Aportar mapa de restriccion del vector. Indicar las funciones y posicion de genes
estructurales, genes marcadores, elementos reguladores, sitios de insercion, origen de
replicacion y cualquier otro elemento presente en el vector (si es comercial el link con la
pagina web y si no es comercial el donador y referencia bibliografica).

b. Virus.
i.  Esdefectivo enreplicacion  SI [ NO []

ii. Indicar como se obtiene el vector viral. Si se utilizan plasmidos para su obtencion
aportar mapa de restriccion del/los plasmidos. Indicar las funciones y posicién de
genes estructurales, genes marcadores, elementos reguladores, sitios de insercion,
origen de replicacion, y cualquier otro elemento presente en el vector.

numeracion: i, ii, iii, ... + Iniciar en: 1 + Alineacién: Derecha +
Alineacion: 3,14 cm + Sangria: 3,77 cm

2.ii. _ Si es comercial, link con la pagina web N w Con formato: Normal, Numerado + Nivel: 1 + Estilo de

filiv.  Sise genera en otra instalacion®:

= Nombre de la instalacion de origen:

= Numero de referencia de la notificacion de la actividad (A/ES/../..)

= Numero de referencia de la notificacion de la instalacion en el caso de que se
ubique en Espaiia (A/ES/../I-..):

¢ Debe tenerse en cuenta que, si los OMG proceden de otra instalacion en Espafia, ésta debera haber cumplido con los requisitos establecidos
en la legislacion espafiola de OMG.
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= Explicar como se realiza el transporte desde la instalacion de origen teniendo en
cuenta la legislacion aplicable (especificar tipo de transporte, manejo y embalaje,
documentacién de acompafiamiento e identificacion o/y etiquetado)’:

c. Otro vector. Aportar mapa de restriccion del vector. Indicar las funciones y posicion de
genes estructurales, genes marcadores, elementos reguladores, sitios de insercion, origen de
replicacion y cualquier otro elemento presente en el vector (si es comercial el link con la
pagina web y si no es comercial el donador y referencia bibliografica).

3.3. Breve descripcion de como se realiza la modificacion genética. (Se podra incluir referencias
bibliograficas para ampliar la informacion, pero no para sustituirla).

4. OMG(s) resultante(s):
4.1. Si se ha utilizado un vector, ;cudl es su situacion final en el OMG?

a. Se pierde
b. Se inserta en el genoma

- Aleatoriamente

goog

- En un sitio definido

Describir:

c¢. Se mantiene en forma episémica O
4.2. Si se ha utilizado un vector virico,

a. (Se ha descartado la presencia de formas replicativas contaminantes? Justificar.

b. ;Pueden producirse formas replicativas, por ejemplo, por recombinacion? Justificar.

4.3. Modificacion de la patogenicidad, virulencia, tropismo, etc.

7 Legislacion vigente que afecta al transporte de OMG:

- (ADR) Clase 6.2 (Materias infecciosas) del Acuerdo Europeo de Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por
Carretera y principales modificaciones.

- Reglamento (CE) N° 1/2005 del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, relativo a la proteccion de los animales durante el
transporte y las operaciones conexas y por el que se modifican las Directivas 64/432/CEE y 93/119/CE y el Reglamento (CE) N°
1255/97. Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio
(BOE num. 268, 8.11.2007)

- 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 [Diario Oficial L 287 de 5.11.2003].

- Articulo 18.2.c del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad. Documentacion acompafiamiento en el movimiento
transfronterizo: https://bch.cbd.int/protocol/
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IV. EVALUACION DE RIESGO (Si el OMG va ha sido autorizado ver pie de pagina®)

Para realizar la evaluacién del riesgo ver pie de pagina®

1. Identificar como pudieran afectar las posibles propiedades nocivas del organismo receptor, donante,
inserto y vector al OMG que se va a generar:

(Desarrollar con la extension que proceda, siguiendo el orden propuesto).

a) Organismo receptor.
|

b) Organismo donante.
|

c) Inserto.
|

d) Vector.

2. Identificar las posibles propiedades nocivas del OMG!'?

a. Efectos para la salud humana y la sanidad animal y vegetal.

b. Efectos para el medio ambiente.

3. Probabilidad de que se produzcan efectos nocivos y gravedad de los mismos, en funcion de:

a) Caracteristicas de la/s actividad/es (medidas de confinamiento y control, y exposicion
humana y ambiental).

b) Concentracion y escala utilizadas.

c) Condiciones de cultivo (se tendra en cuenta el entorno potencialmente expuesto, la

presencia de especies susceptibles, supervivencia del OMG y efectos sobre el entorno fisico).

4. Determinacion del riesgo para la salud y el medio ambiente en el caso de que se produzca una
liberacién accidental.

8 Solo cumplimentar los puntos 2 y 3 si el OMG procede de una instalacién ya autorizada en Espaiia y el OMG ha sido también
autorizado o esta en proceso de autorizacion en otra instalacion.

° Para realizar la evaluacion del riesgo para la salud humana, animal y el medio ambiente se tendrin en cuenta los elementos y el
procedimiento que se debera seguir conforme al Anexo I del Real Decreto 178/2004. Se debe aportar informacion que fundamente las
propiedades nocivas de los organismos, insertos y vectores implicados en la modificacion genética y la del OMG final. Si se considera
que no tienen efectos adversos para la salud y el medio ambi también hay que fund tarlo.

19, Si se considera que no tienen efectos adversos para la salud y el medio ambiente, también hay que justificarlo.
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