RD 178/2004

ANEXO 11

PRINCIPIOS, MEDIDAS DE CONFINAMIENTO Y OTRAS MEDIDAS DE PROTECCION

Principios generales

1. En los cuadros figuran los requisitos habituales minimos, asi como las
medidas necesarias para cada grado de confinamiento.

El confinamiento también puede 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 organismos
modificados genéticamente, 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.

c) 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 formacién adecuada.
f) Crear comités y subcomités de seguridad biolégica, si es preciso.

g) Formular y aplicar codigos de préactica locales para la seguridad del
personal, segun las necesidades.

h) Si procede, disponer sefiales de riesgo biologico.

i) Establecer instalaciones de limpieza y descontaminacion para el
personal.

j)  Llevar 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 y procedimientos especificos de
desinfeccidn en caso de que organismos modificados genéticamente se
hayan esparcido.

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

2. Los titulos de los cuadros son indicativos.

En el cuadro 1A figuran los requisitos minimos para las actividades de
laboratorio.

El cuadro 1B recoge las adiciones y modificaciones del cuadro 1A para las
actividades en invernaderos o semilleros con organismos modificados
genéticamente.

El cuadro 1C recoge las adiciones y modificaciones del cuadro 1A 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
combinacién de medidas, de los cuadros 1Ay I, correspondientes al mismo
grado.

En algunos casos los usuarios podran, previo acuerdo del 6rgano
competente, no aplicar una especificacion en un determinado grado de
confinamiento o bien combinar especificaciones de dos grados diferentes.

En estos cuadros el término "facultativa" significa que el usuario podra
aplicar estas medidas en cada caso concreto, en funcion de la evaluacion del
riesgo contemplada en el apartado 1 del articulo 12

3. En aras de la claridad de los requisitos, al aplicar este anexo las
Administraciones competentes podran incorporar ademas en los cuadros
siguientes los principios generales de los apartados 1y 2.



