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	Notificación sobre operaciones de utilización confinada de organismos modificados genéticamente
	N-32

	
	

	
	

	Cumplimentar los apartados que corresponda
	

	Nº de Registro:


	Nº de Notificación:


I. INFORMACIÓN GENERAL

A. Notificador

1) Nombre y titulación del responsable de la notificación:
     
2) Centro, Institución o Empresa:
     
3) Domicilio:
     
4) Persona de contacto:
     

Tel:      

Fax:      

Correo electrónico:      
B. Instalación donde se va a desarrollar la operación de utilización confinada (sí previamente ha sido comunicada para este tipo de operaciones): 

5) Fecha de comunicación de la notificación relativa a la instalación:
     
6) Número de Notificación:
     
C. Información sobre el personal y su formación (Titulación y experiencia en el sector):

1) Responsable de la actividad de utilización confinada objeto de la notificación:
     
2) Responsables de la vigilancia y/o control (sólo en el caso que sean diferentes que los notificados para el caso de las instalaciones):
     
II. DESCRIPCIÓN DE LA ACTIVIDAD:

1) Finalidad de la actividad:
     
2) Clasificación de la actividad conforme al artículo 5 y Anexo III de la Directiva 98/81/CE y Decisión de la Comisión 2000/608/CE, de 27 de septiembre:
Tipo 1
 FORMCHECKBOX 

Tipo 2
 FORMCHECKBOX 

Tipo 3
 FORMCHECKBOX 

Tipo 4
 FORMCHECKBOX 

III. INFORMACIÓN SOBRE EL ORGANISMO RECEPTOR O PARENTAL DEL CUAL SE DERIVA EL OMG

1) Nombre científico: 
     
Taxonomía:      
Nombre común:      
2) Descripción de los métodos de identificación y aislamiento. 
     
3) Técnicas de aislamiento:
     
4) Técnicas de identificación:
     
5) Marcadores genéticos:
     
6) Marcadores fenotípicos:
     
7) Estabilidad genética:
     
8) Posibles modificaciones genéticas anteriores:
     
9) ¿Se considera patógeno el organismo receptor o parental?
SI
 FORMCHECKBOX 


NO
 FORMCHECKBOX 

10) En caso afirmativo, especificar para qué clase de los organismos (seres humanos, animales, plantas) se considera patógeno este organismo, vivo o muerto, y/o sus productos extracelulares:
     
11) Si el organismo receptor o parental es patógeno para los seres humanos, especificar el grupo de riesgo asignado de acuerdo con la legislación comunitaria existente, (en particular la Directiva 2000/54/CE) o según otros sistemas de clasificación, nacionales o internacionales (OMS, NIH, etc.):
     
12) ¿De que modo se manifiesta la patogenicidad? 
     
13) En el caso de cepas no virulentas de especies patógenas: ¿es posible excluir la reversión a la patogenicidad?
SI
 FORMCHECKBOX 


NO
 FORMCHECKBOX 

Porqué:      
14) La cepa/línea celular receptora o parental: ¿está libre de agentes biológicos contaminantes?
     
15) Experiencia adquirida en relación con la seguridad en la utilización del organismo receptor:
     
16) Información sobre la capacidad de supervivencia y de reproducción en el medio ambiente:
a) ¿El organismo receptor es capaz de sobrevivir fuera de las condiciones de cultivo?:
SI
 FORMCHECKBOX 


NO
 FORMCHECKBOX 

En caso afirmativo:

b) Capacidad de crear estructuras de resistencia o letargo:

i) esporas




 FORMCHECKBOX 

ii) endosporas



 FORMCHECKBOX 

iii) uistes




 FORMCHECKBOX 

iv) esclerocios



 FORMCHECKBOX 

v) esporas asexuales (hongos)

 FORMCHECKBOX 

vi) esporas sexuales (hongos)

 FORMCHECKBOX 

vii) virus




 FORMCHECKBOX 

viii) otros, especifíquese


 FORMCHECKBOX 
,      
17) Otros factores que afectan la capacidad de supervivencia:
     
18) Posibles nichos ecológicos:
     
19) Tiempo de generación en ecosistemas naturales:
     
20) Efectos posibles sobre el medio ambiente:

     
21) Implicaciones en procesos ambientales (p.e. fijación del nitrógeno o regulación del pH del suelo):
     
22) Interacciones con otros organismos y efectos sobre éstos:
     
23) Distribución geográfica y tipo de ecosistema en el que se encuentra el organismo receptor:

     
24) Hábitat natural del organismo:

     
IV. INFORMACIÓN RELATIVA AL ORGANISMO DONANTE

1) Nombre científico:      

Taxonomía:     
Nombre común:      
2) Tipo de material genético utilizado para la transformación:

     
3) Función prevista del material genético utilizado en la modificación genética:

     
4) ¿Es patógeno o nocivo de cualquier otra forma (incluidos sus productos extracelulares) el organismo donante, vivo o muerto?
SI
 FORMCHECKBOX 


NO
 FORMCHECKBOX 

a) En caso afirmativo, especificar para que organismos:

i) seres humanos

 FORMCHECKBOX 

ii) animales


 FORMCHECKBOX 

iii) plantas


 FORMCHECKBOX 

b) ¿De que modo se manifiesta la patogenicidad? 
     
c) Las secuencias insertadas: ¿están implicadas de alguna forma en las propiedades patógenas o nocivas del organismo?

     
5) ¿Intercambian los organismos donante y receptor material genético de forma natural?
     
V. INFORMACIÓN RELATIVA A LA MODIFICACIÓN GENÉTICA

1) Tipo de modificación genética:

a) Inserción de material genético
 FORMCHECKBOX 

b) Delección de material genético
 FORMCHECKBOX 

c) Sustitución de bases


 FORMCHECKBOX 

d) Fusión celular



 FORMCHECKBOX 

e) Otros, especifíquese


 FORMCHECKBOX 
,      
2) Finalidad de la modificación genética:

     
3) Método utilizado para llevar a cabo la modificación genética:

     
4) ¿Se ha utilizado un vector en el proceso de modificación?
SÍ
 FORMCHECKBOX 


NO
 FORMCHECKBOX 

En caso afirmativo:

a) Tipo e identidad del vector:      
b) Dimensiones del vector (pares de bases):      
c) Aportar mapa de restricción del vector (funciones y posición de genes estructurales, genes marcadores, elementos reguladores, sitios de inserción, origen de replicación, origen, función y secuencia de otros elementos presentes en el vector):      
d) Gama de hospedadores del vector:      
e) Características de la movilidad del vector:      
i) factores de movilización:      
ii) Si el vector es un bacteriófago, un cósmido o un fásmido, ¿se han inactivado sus propiedades lisogénicas?      
iii) ¿Puede el vector transferir marcadores de resistencia a otros organismos?:      
5) Información del inserto:

     
a) Dimensiones del inserto, mapa de restricción y secuencia:      
b) Origen y función específica de cada parte del inserto:      
c) Descripción del método utilizado para la transformación:      
d) Información sobre los genes estructurales presentes en el inserto:      
e) Información sobre los elementos reguladores presentes en el inserto:      
f) ¿El inserto ha sido secuenciado completamente?      
g) ¿Contiene secuencias que no son necesarias para la función deseada? En caso afirmativo, especifíquese.      
h) ¿Contiene secuencias cuya función es desconocida? En caso afirmativo, especifíquese.      
VI. INFORMACIÓN RELATIVA AL ORGANISMO MODIFICADO GENÉTICAMENTE

1) Estado y expresión del material genético introducido:

a) ¿Es un plásmido libre?      
En caso afirmativo:

i) Número de copias:      
ii) ¿El plásmido recuperado corresponde al construido?:      
b) ¿Está integrado en los cromosomas nucleares?:      
En caso afirmativo:
i) número de copias:      
ii) localización cromosómica:      
iii) secuencias laterales:      
iv) ¿La inserción inactiva la expresión de otros genes?:      
c) Si se trata de un virus:
i) Es defectivo


 FORMCHECKBOX 

ii) Es potencialmente inducible
 FORMCHECKBOX 

d) Análisis moleculares realizados relativos a la expresión del producto deseado (PCR, Northern, secuenciación, otros):
i) Determinación de la estructura del inserto (secuenciación)
 FORMCHECKBOX 

ii) Transcripcionales (síntesis de niveles de mRNA)

 FORMCHECKBOX 

iii) Traduccionales (síntesis de niveles de proteínas)

 FORMCHECKBOX 

Aportar toda la documentación al respecto.

2) Características genéticas y fenotípicas modificadas del organismo receptor o parental como resultado de la manipulación genética:

     
a) ¿Es diferente el OMG del receptor en lo que respecta a la capacidad de supervivencia fuera de las condiciones de cultivo? En caso afirmativo, especifíquese:
     
b) ¿Es diferente el OMG del receptor en lo que respecta al modo o tasa de reproducción? En caso afirmativo, especifíquese:
     
c) ¿Es diferente el OMG del receptor en lo que respecta a los posibles efectos sobre el medio ambiente? En caso afirmativo, especifíquese:
     
d) ¿Es diferente el OMG en cuanto a las características nutricionales? En caso afirmativo, especifíquese:
     
e) Marcadores específicos del OMG:
     
3) Estabilidad genética del OMG (Estado y secuencia del inserto después de un cierto número de generaciones)
     
4) Posibilidad de transferencia de material genético a otros organismos:
     
5) ¿Es diferente el OMG del receptor en lo que respecta a la patogenicidad para el hombre, plantas o animales? En caso afirmativo, especificar.
     
6) Descripción de métodos de identificación y aislamiento empleados.
a) Técnicas utilizadas para la identificación del OMG.
     
b) Técnicas empleadas para aislar el OMG en el medio ambiente.
     
VII. DESCRIPCIÓN DE LAS OPERACIONES

1) Naturaleza de las operaciones:
a) Enseñanza

 FORMCHECKBOX 


Volumen máximo:      
b) Investigación

 FORMCHECKBOX 


Volumen máximo:      
c) Desarrollo

 FORMCHECKBOX 


Volumen máximo:      
2) Periodo propuesto para la utilización confinada:
     
3) Finalidad de la actividad de utilización confinada, incluidos los resultados esperados:
     
4) Origen del OMG: indicar si el OMG procede de otro Centro, y si es así, si dicho Centro está registrado conforme a la normativa española y/o europea vigente sobre OMG: 
     
5) Información sobre el transporte de los OMG en el caso de que provengan de, o se destinen a otros centros o instalaciones, así como descripción de las medidas adoptadas durante el mismo en virtud de la legislación aplicable
 (tipo de transporte, documentación de acompañamiento e identificación o/y etiquetado).
     
6) Descripción de los métodos de manejo de los OMG (incluyendo descripción de las fases de cultivo y concentración máxima de OMG en el cultivo):
     
7) Descripción de las medidas de confinamiento y protección que vayan a aplicarse incluida la información relativa a la gestión de los residuos (tratamiento, forma y destino final):
     
8) Resultados previstos:
     
VIII. INFORMACIONES ADICIONALES RELATIVAS A LA UBICACIÓN DE LA INSTALACIÓN

1) Proximidad a fuentes de peligro potenciales:
     
2) Descripción de las condiciones climáticas predominantes:
     
3) Notificación de la instalación: indicar las secciones donde se desarrolla la actividad objeto de la notificación, con indicaciones de la categoría de confinamiento prevista:
     
IX. DESCRIPCIÓN DE LAS MEDIDAS DE PROTECCIÓN Y CONTROL ADOPTADAS DURANTE LA UTILIZACIÓN CONFINADA

1) Adopción de las Buenas Prácticas de Laboratorio:
     
2) Formación del  personal adscrito:
     
3) Programas de limpieza/desinfección/descontaminación:
     
4) Programas de mantenimiento de aparatos para el confinamiento:
     
5) Programas de inspección y control del confinamiento:
     
6) Gestión de residuos (describir el sistema utilizado para cada tipo de residuo y quien lo lleva a cabo- contratación de empresa gestora, en su caso):
     
7) Inactivación de residuos (método, forma final, destino):
     
X. PREVENCIÓN DE ACCIDENTES (Cumplimentar para los tipos 2, 3 y 4)

1) Condiciones en las que podría producirse un accidente:
     
2) Equipamiento de seguridad (especifíquese):
     
3) Descripción de la información suministrada a los trabajadores:
     
4) Planes de emergencia:
     
	Lugar      . Fecha      
	

	Nombre y apellidos:       

DNI/NIF:      
	








�  Legislación vigente que afecta al transporte de OMG: 


(ADR) Clase 6.2 (Materias infecciosas) del Acuerdo Europeo de Transporte Internacional de Mercancías Peligrosas por Carretera (� HYPERLINK "http://www.adr-digital.com/adr/adr1999/A2C62_MM99.pdf" ��http://www.adr-digital.com/adr/adr1999/A2C62_MM99.pdf�) y principales modificaciones: (ADR) versión 2005, Clase 6.2 y Clase 9 (� HYPERLINK "http://www.adr-digital.com/adr/adr2005/adr_2005.htm" ��http://www.adr-digital.com/adr/adr2005/adr_2005.htm�)


Reglamento (CE) nº � HYPERLINK "http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus!prod!DocNumber&lg=es&type_doc=Regulation&an_doc=2005&nu_doc=1" \o "texto íntegro del acta" �1/2005� del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, relativo a la protección de los animales durante el transporte y las operaciones conexas y por el que se modifican las Directivas � HYPERLINK "http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus!prod!DocNumber&lg=es&type_doc=Directive&an_doc=1964&nu_doc=432" \o "texto íntegro del acta" �64/432/CEE� y 93/119/CE y el Reglamento (CE) nº � HYPERLINK "http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus!prod!DocNumber&lg=es&type_doc=Regulation&an_doc=1997&nu_doc=1255" \o "texto íntegro del acta" �1255/97�.


Reglamento (CE) nº � HYPERLINK "http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus!prod!DocNumber&lg=es&type_doc=Regulation&an_doc=2003&nu_doc=1946" \o "texto íntegro del acta" �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].


Artículo 18.2.c del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad: 


   Decisión BS-I/6 (� HYPERLINK "http://www.biodiv.org/biosafety/cop-mop/result.aspx?id=8288&lg=1" ��http://www.biodiv.org/biosafety/cop-mop/result.aspx?id=8288&lg=1� )
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