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Junta de Andalucia
Consejeria de Agricultura, Pesca,
Agua y Desarrollo Rural

PARTE B
Versién mayo 2023

NOTIFICACION DE PRIMER USO DE INSTALACIONES PARA REALIZAR ACTIVIDADES DE
UTILIZACION CONFINADA CON ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE

I. RESPONSABLES DE LA INSTALACION

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Entidad
Nombre:
Direccion postal:

Representante legal de la entidad
Nombre y apellidos:

NIF:

Cargo:

Tel:

Fax:

Correo electronico:

Responsable cientifico de la actividad
Nombre y apellidos:

NIF:

Cargo:

Tel:

Fax:

Correo electronico:

Responsable de bioseguridad de la instalacion
Nombre y apellidos:

NIF:

Cargo:

Tel:

Fax:

Correo electronico:

Indicar cuél de los anteriores actuard como persona de contacto:

Existencia de un comité de bioseguridad:

(No se considera obligatorio, pero si recomendable, la creacion de un comité de seguridad
biologica. En este sentido, la Comision Nacional de Bioseguridad ha elaborado unas directrices
para la creacion de un Comité de Bioseguridad en los centros que trabajan con OMG. Ver
Anexo 3 de la Guia).

st [] NO [

En caso afirmativo, especificar funciones del Comité:
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7) Existencia de un Comité de Seguridad y Salud:
(Se recuerda que debe constituirse un Comité de Seguridad y Salud en todas las empresas o
centros de trabajo que cuenten con 50 o mas trabajadores, segun el articulo 38 de la Ley
31/1995, de 8 de noviembre, de prevencion de riesgos laborales).

st [] NO []

8) Debe sefalarse si para la ejecucion de esta actividad se recibe financiacion del Plan Nacional de
Investigaciéon Cientifica y Tecnologica. Esta informacidon 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.

SI [] 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? []

II. DATOS GENERALES DE LA INSTALACION

(Debera acompariarse un plano de situacion, a escala 1:50.000 o similar, de forma que se identifique
facilmente su localizacion: urbana, suburbana o extraurbana).

1) Nombre y direccion de la Instalacion:

2) Localizacion:

a) urbana []
b) suburbana []
c) extraurbana [] 1) agricola []

ii) industrial [ ]

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 deberd aportar la informacion que permita verificar esta circunstancia.
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3) Descripcion:

a) edificio aislado [[]  N°de Secciones []
b) parte de un edificio [ ]  N°de Secciones []
¢) Conjunto de edificios [[]  N°de Secciones []

4) Especificar el nombre y nimero de habitaciones de las que consta cada seccion, indicando la

utilizacidén de cada una de ellas:

III. DESCRIPCION DE CADA UNA DE LAS SECCIONES DE LA INSTALACION

(Cumplimentar el punto Il por cada una de las secciones o departamentos interesados en la
notificacion y las adicionales que fueran necesarias).
1) Finalidad de la seccion o departamento:
d) Laboratorio de investigacion
e) Planta piloto o experimental

f) Planta industrial

oot

g) Tratamiento después del proceso

h) Otro, especificar:

2) La seccién o secciones forman parte de uno o mas departamentos a efectos administrativos:

St [ No []

En caso afirmativo, indicar a qué departamentos pertenecen y la finalidad de los mismos:

3) Nombre y formacion del responsable de la seccion:

4) Descripcion de las dependencias dentro de cada seccion: laboratorios, cuartos de técnicas, salas

de almacenamiento de residuos, o equipos, oficinas, etc. Asi mismo, se indicaran los equipos y
materiales mas relevantes utilizados en esas dependencias.
(Se adjuntard plano de dichas dependencias: seccion (es) o conjunto del edificio, a escala y con el detalle
suficiente que permita apreciar las circunstancias relevantes en cada caso para la evaluacion de riesgos).
Si la instalacion se considera de contencion biologica de tipo 1 (BSLI) se incluiran fotografias de los
aspectos mas relevantes (accesos, vision general de las dependencias, equipos utilizados, contenedores de
residuos, etc.).

( Espacio para cumplimentar por cada una de las secciones)
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IV.

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

1) Objetivo y descripcion de la(s) fase(s) de desarrollo de la actividad:
(Para actividades tipo 2, 3 y 4, en la que ya se haya presentado un Formulario Tipo A, es
suficiente un listado de las actividades que se van a realizar).

2) Clasificacion de la actividad
(Para la clasificacion del tipo de riesgo de las operaciones se seguird el procedimiento
establecido conforme al articulo 4 y el anexo IlI 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 1 []
Tipo 2 [ ]
Tipo 3 []
Tipo 4 [ ]

3) Descripcion de las operaciones:

3.1. Microorganismos:

a) escala experimental [] Volumen maximo:
b) escala prueba piloto [] Volumen maximo:
c) escala industrial ] Volumen maximo:

3.2. Numero de Plantas:
3.3. Numero de Animales:

4) Periodo estimado de duracion de la actividad:
(Debe concretarse lo mas posible la duracion de la actividad, por ejemplo, teniendo en
consideracion la duracion de la financiacion de los proyectos a los que estan asociados las
actividades con los OMG).

5) Tipo de proceso bioldgico, para el caso de microorganismos modificados genéticamente:

a) Cultivo continuo en fermentador ]
b) Cultivo discontinuo en fermentador []
c) Otros []
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6) Origen del OMG: indicar si el OMG procede de otro centro o empresa (serialar nombre y
ubicacion), y si es asi, si dicho centro o empresa esta registrado conforme a la normativa espafiola
y/o europea vigente sobre OMG. En el caso de centros espafioles, indicar el numero de
notificacion si se conoce.

7) Informacidn sobre el transporte de los OMG en el caso de que provengan de, o se destinen a otros
centros o instalaciones, asi como descripcion de las medidas adoptadas durante el mismo en
virtud de la legislacion aplicable® (tipo de transporte, manejo y embalaje, documentacion de
acompaniamiento e identificacion o/y etiquetado):

V. MEDIDAS DE CONFINAMIENTO Y OTRAS MEDIDAS DE PROTECCION APLICADAS

(El objetivo de este apartado es la descripcion completa de las condiciones de la instalacion, con objeto de
que la Comision Nacional de Bioseguridad pueda evaluar si se garantiza el grado de confinamiento exigido
por la legislacion (ver anexo 2 de la Guia, que recoge el anexo Il del Real Decreto 178/2004).

Si procede, se cumplimentara una tabla por cada una de las distintas secciones o departamentos
interesados en la notificacion. En ningun caso se aceptard que en un mismo formulario Parte B se
incluyan distintos niveles de confinamiento).

I.- LABORATORIOS

El laboratorio se encuentra separado de otras zonas del mismo edificio

El laboratorio se encuentra en un edificio independiente

El laboratorio es hermético, permitiendo que se fumigue

Existencia de una entrada y salida independientes

Mobiliario y equipos

Superficies resistentes a agentes de descontaminacion y de facil limpieza

Acceso al laboratorio a través de una esclusa

3 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 ¢l cuidado de los animales, en su explotacion,
transporte, experimentacion y sacrificio (BOE nim. 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. Documentacién acompafiamiento en el movimiento
transfronterizo: https://bch.cbd.int/protocol/
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Presion negativa respecto a la presion del medio ambiente inmediato

Aire de entrada y de salida del laboratorio tratado con filtros HEPA

e Indicar el tipo de filtro HEPA:

Cabina de seguridad biologica

e Indicar el tipo y localizacion de la/s cabinas de seguridad
bioldgica:

Autoclave

e Indicar la localizacion del autoclave (dentro del edificio; dentro
del laboratorio)

Normas de trabajo S1 NO
Acceso restringido

e Cémo se restringe el acceso? (ej. huella digital, tarjeta del

personal autorizado, llave)

Senalizacion de peligro bioldgico en la puerta
Sefializacion de peligro bioldgico en el equipamiento que aloja material
bioldgico
Medidas especificas para evitar la formacion y difusion de aerosoles
El personal esta obligado a ducharse antes de abandonar la zona
controlada
Indumentaria de proteccion

e Indicar qué indumentaria de proteccion y EPI se utilizan
Lavado de la ropa de trabajo

e Indicar quien es responsable del lavado de la ropa de trabajo

(empresa gestora; en la propia instalacion)

Espacio especifico para la ropa de trabajo (percheros; taquillas)
Cambio de ropa y calzado antes de entrar y salir de la instalacion
Control eficaz de roedores e insectos
Residuos SI NO
Inactivacioén de los OMG en el material contaminado y en los residuos
Inactivacion de los OMG en los efluentes de los lavabos, desagiies,
duchas o efluentes similares
Otras medidas S1 NO

Material para la recogida de posibles vertidos (vermiculita; papel
absorbente) disponible en la zona de trabajo

Almacenamiento de material fungible y reactivos en el propio laboratorio

6de9




A

|Ventana de observacion o similar para ver a los ocupantes ‘ ‘

(Afiadir tabla si es necesario)

I1.- INVERNADEROS Y SEMILLEROS

SI NO
Invernaderos: estructura permanente
La pendiente permite evitar la entrada de la escorrentia de aguas
superficiales
Puertas de cierre automatico
Equipo SI NO
Entrada a través de una esclusa con dos puertas con cerradura
dependiente

Control y gestion de aguas contaminadas

Normas de trabajo SI NO

Medidas para controlar las especies no deseadas (insectos y otros
artrépodos, roedores, etc.)

Procedimientos para evitar la diseminaciéon de OMG durante el transporte
de material vivo entre el invernadero o semillero, la estructura protectora
y el laboratorio

(Afiadir tabla si es necesario)

I11.- UNIDADES DE ANIMALES

Aislamiento en la unidad de animales (1)

Locales de animales (2) separados mediante puertas bloqueables

Locales de animales disefiados para la descontaminacion: material
impermeable y facil de lavar

Suelo y paredes faciles de lavar

Confinamiento de los animales en receptaculos adecuados como jaulas,
corrales o cajas

Filtros en las cajas de aislamiento o habitaciones aisladas

e Indiquese los métodos de control de posibles escapes que se
emplean:

(1) Unidad de animales: edificios o zonas separadas de un edificio que disponga de locales y otras zonas como
vestuarios, duchas, autoclaves, almacén de alimentos, etc.

(2) Locales de animales: locales que habitualmente se empleen para alojar animales de reserva, cria o
experimentacion o para realizar pequefias intervenciones quirdrgicas.
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(Afiadir tabla si es necesario)

IV.- OTRAS ACTIVIDADES

NO

Los organismos viables deben mantenerse en un sistema que separe el
proceso del entorno (sistema cerrado)

Control de los gases de escape del sistema cerrado

Control de aerosoles durante la toma de muestras, la introduccion de
material en un sistema cerrado o la transferencia de material a otro
sistema cerrado

Inactivacion del liquido de cultivo en masa antes de extraerlo del sistema
cerrado

Sistemas de cierre disefiados para minimizar o evitar la liberacion

Zona controlada con capacidad para contener el vertido de todo el
contenido del sistema cerrado

Zona controlada hermética para fumigacion

Equipo

NO

Entrada a través de esclusa

Superficies resistentes a acidos, alcalis, disolventes, desinfectantes y
agentes de descontaminacion, y de fécil limpieza

Medidas especificas para ventilar adecuadamente la zona controlada y de
este modo minimizar la contaminacioén atmosférica

Zona controlada con presién negativa respecto a la presion circundante

Tratamiento del aire de salida y entrada de la zona filtrado con filtros
HEPA

Normas de trabajo

NO

Sistemas cerrados situados en una zona controlada

Acceso restringido exclusivamente al personal autorizado

Obligacion de indicar el peligro bioldgico

El personal deberd ducharse antes de abandonar la zona controlada

Indumentaria de proteccion para el personal

Residuos

NO

Inactivacion de los OMG en los efluentes de lavabos y duchas o efluentes
similares

Inactivacion de los OMG en el material contaminado y los residuos,
incluidos los OMG presentes en el efluente de trabajo antes del vertido
final
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(Afiadir tabla si es necesario)

VI. PROCEDIMIENTOS Y NORMAS DE USO

1) Se indicard qué procedimientos internos (PNT) se aplican y cémo se implementan, tanto en la
instalacion como a la actividad o actividades que se desarrollan (BPL, exposicion a agentes
biologicos, experimentacion con animales, gestion y eliminacion de residuos, etc.). Se indicara el
nombre de la empresa gestora de residuos contratada, si procede).

2) Se aportard informacion relativa a procedimientos de uso, validacion y revision periddica de equipos e
instalaciones, especificando aquellos de los que se dispone (no es necesario adjuntar dichos
procedimientos).

VII. PLANES DE EMERGENCIA

1) (Se deberda cumplimentar para todos los casos excepto para operaciones de utilizacion
confinada de tipo 1). Se aportara la informacion necesaria para que la autoridad competente
pueda evaluar los planes de respuesta en situacion de emergencia elaborados de conformidad
con el articulo 13 de la Directiva 2009/41/CE. Informacion sobre prevencion de accidentes y
planes de actuacion en situaciones de emergencia:

2) Para instalaciones en las que se vayan a llevar a cabo operaciones de utilizacion confinada de
tipo 3 vy 4, deberd adjuntarse ademas la siguiente informacion:

a) Riesgos especificos y potenciales debidos al emplazamiento.

b) Medidas preventivas aplicadas, tales como equipos de seguridad, sistemas de alarma y
métodos de confinamiento.

c) Procedimientos y planes de comprobacion de la eficacia permanente de las medidas de
confinamiento.

d) Descripcion de la informacion suministrada a los trabajadores.
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