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CONSIDERACIONES PREVIAS
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Organismo Modificado Genéticamente

“Cualquier organismo 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
reglamentariamente se establezcan”

- Recombinacioén por vectores

- Microinyeccion, macroinyeccion y
microencapsulacion

- Fusion celular

..;.Qd
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Consideraciones Previas

Aspectos eticos

Riesgos Aceptables y no aceptables

- OMGs y Productos agroalimentarios

- OMGs y Productos farmaceuticos

- OMGs y animales

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA
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Produccion de OMGs comercializados
..

Fuente:International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications, 2005

Cinco Paises producen mas del 95 % de los OMGs comercializados _ . -
. L Francisco Sicilia Gutiérrez
:Paises que producen OMGs comercializados. CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA
Punto naranja: Paises que investigan con OMGs.
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Paises y megapaises con cultivos biotecnolégicos*, 2007

N.” 19
Portugal
=03,05 millones ha

Mans

MN." 12
Lspana™
0,1 millones ha

Marz

N.2 16

Francia

<0,05 millones ha
M

N.° 20
Alemania
<105 millones ha

M

N2 18
Repablica Checa
<(,05 millones ha

Mare

N® 23
Polonia
<00,05 millones ha

Mz

N.° 21
Esfovaquia
<305 millones ha

whans

N.° 4
Canadi®

7.0 millones ha
Canola, mair,
sChf

N2 1

{I5A*

57,7 millones ha
Soja, maly, algodon,
cianola, calabaa,
papaya, allalia

N"13
Meéxico*
0,1 millones ha

Algodon, saja

N.217
Honduras
<0,05 millones ha

Malr

N2 14
Colombia
<(3,05 millones ha

Algodon, clavel

/

N.2 22
Rumania
0,05 millones ha

Mauz

N.? 6

China*

3.8 millones ha
Algnd:‘)n, lorriend i,

alamies, petunia, pa-
paya, pimiento dulee

N.° 5

<
>

India*
6,2 millones ha

Adgodon

M. 10
Filipinas™
0,3 millones ha

Malr

N 11
Australia*
0,1 millones ha

Algodan

N.? 15
Chife
=0,05 millones ha

Marr, soja, canola

N2
Argeniina®
19,1 millones ha

Soja, maiz, nlgndr‘m

MN."9
Ulruguay™
0,5 millones ha

Soja, Maiy

N7
Paraguay™
2,6 millones ha

Soja

N3
Brasif™
15,0 millones ha

Saja, algodon

N2 8
Sudidfrica®
1,8 millones ha

Maiz, soja, algodon

[ *13 megapaises biotecnol6gicos que cultivan un minimo de 50.000 hectareas de cultivos biotecnolégicos.

Fuente: Clive James, 2007.
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SUPERFICIE MUNDIAL DE CULTIVOS BIOTECNOLOGICOS
Millones de hectareas (1996-2007)
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Productos farmaceéuticos
aplicados a la salud humanay
gue provienen de organismos
genéticamente modificados




Producto Sistema de produccion
Factores de coagulacion

Factor VIII Cultivo de células de mamifero Hemofilia A

Factor IX Cultivo de células de mamifero Hemofilia B

Factor Vila Cultivo de células de mamifero Ciertas formas de hemofilia
Anticoagulantes
Activador del plasminégeno tisular Cultivo de células de mamifero Infarto de miocardio

Activador del plasminégeno tisular E. coli Infarto de miocardio

Hirudina Levaduras Trombocitopenia y prevencion de trombosis
Hormonas

Insulina Levaduras

Indicacion terapeutica

Diabetes mellitus

E. coli
o . Deficiencia de la hormona en nifios, acromegalia,
Hormona de crecimiento E. coli .
sindrome de Turner

Foliculo-estimulante Cultivo de células de mamifero Infertilidad, anovulacién y superovulacion
Paratirdidea E. coli Osteoporosis
Gonadotrofina coriénica Cultivo de células de mamifero Reproduccion asistida
Tirotrofina Cultivo de células de mamifero Deteccion /tratamiento de cancer de tiroides
Luteinizante Cultivo de células de mamifero Ciertas formas de infertilidad

E. coli Enfermedad de Paget

Levaduras Hipoglucemia

Factores hematopoyéticos
Eritropoyetina (EPO) Cultivo de células de mamifero Anemia
Factor estimulante de colonias de

granulocitos/macréfagos (GM-CSF) E. coli Netropenia, transplante autélogo de médula
Interferén e interleuquinas

Interferén alfa (IFN alfa) E. coli Hepatitis B y C, distintos tipos de cancer
Interferén beta (IFN beta) Cultivo de células de mamifero Esclerosis multiple

Interferén gamma (IFN gamma 1b) E. coli Enfermedad granulomatosa crénica
Interleuquina 2 (IL-2) E. coli Cancer de rifion

VVacunas

Anti-hepatitis B Levaduras Inmunizacion contra la hepatitis B
Anti-hepatitis A Levaduras Inmunizacién contra la hepatitis A
Anti-enfermedad de Lyme E. coli Inmunizacién contra la enfermedad de Lyme
Anticuerpos monoclonales recombinantes

Anti-IgE (recombinante) Cultivo de células de mamifero Asma

Anti-TNF (recombinante) Cultivo de células de mamifero Arthritis reumatoidea

Prevencion del rechazo agudo de transplante de
rifién

Anti-1L2 Cultivo de células de mamifero

Otros productos recombinantes

Proteina morfogénica del hueso-2 Cultivo de células de mamifero Fractura de tibia

Enfermedad de Fabry (deficiencia en alfa-
galactosidasa)

laronidasa Cultivo de células de mamifero Mucopolisacaridosis

Proteina C Cultivo de células de mamifero Sepsis severa

Beta-glucocerebrosidasa E. coli Enfermedad de Gaucher

DNAsa Cultivo de células de mamifero Fibrosis quistica

Galactosidasa Cultivo de células de mamifero
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ASPECTOS LEGALES

NORMATIVA EUROPEA

NORMATIVA ESPANOLA

DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS
NORMATIVA AUTONOMICA

CONSEJO INTERMINISTERIAL DE OMGs

COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




Normativa Europea

Directiva 98/81/CE, de 26 de octubre de 1997, porla:que'se'modifica la Directiva 90/219/CEE relativa a la utilizacion confinada de
microorganismos modificados genéticamente

Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacién intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente.

Reglamento 1829/2003, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.

Reglamento 1830/2003, de 22 de septiembre de 2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados VER y a
la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos, y por el que se modifica a la Directiva 2001/18/CE.

Reglamento 1943/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio de 2003, relativo al movimiento transfronterizo de
OGMs.

Reglamento 65/2004 de la Comision, de 14 de enero de 2004, por el gue se establece un sistema de creacion y asignacion de
identificadores Unicos a los organismos modificados genéticamente.

Decision de la Comision 2002/623/CE, de 24 de julio de 2002, por la que se establecen unas notas de orientacion complementarias
al anexo Il de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo vy del Consejo sobre la liberacion intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente.

Decision del Consejo 2002/811/CE, de 3 de octubre de 2002, por la que se establecen unas notas de orientacion complementarias al
anexo VIl de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la liberacion intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente.

Decision del Consejo 2002/812/E, de 3 de octubre de 2002, por la que se establece, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE del
Parlamento Europeo v del Consejo, el modelo de resumen de la notificacion de la puesta en el mercado de organismos

Decision del Consejo 2002/813/CE, de 3 de octubre de 2002, por la que se establece, de conformidad con la Directiva 2001/18/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, el modelo de resumen de la notificacion de la liberacion intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente para fines distintos de su puesta en el mercado.

Decision de la Comision 2003/701/CE, de 29 de septiembre de 2003, por la que se establece un modelo para la presentacion de los
resultados de la liberacion intencional en el medio ambiente de plantas superiores modificadas genéticamente con una
finalidad distinta de la de su comercializacién con arreglo a la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo v del Consejo.

Decision de la Comision 2004/204/CE, de 23 de febrero de 2004, por la que se establecen las disposiciones pormenorizadas de
funcionamiento de los registros para la recogida de la informacion relativa a las modificaciones genéticas de los OGM,
previstos por la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.

HUIOY | Univessidad Francisco Sicilia Gutiérrez
de Granada CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




Normativa espanola

Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modificados
geneticamente.LEGISLACION\NACIONAL\Ley 9 2003 [1].

pdf

Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se
aprueba el Reglamento general para el desarrollo y
ejecucion de la Ley 9/2003.Reqglamento 178 2004[1].pdf

Correccion de errores del Real Decreto
178/2004.Reqglamento 178 2004 correcciones|1].pdf

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




Distribucion de competencias

— e —

COMUNIDADES AUTONOMAS

a) Autorizaciones de Utilizacion confinada

b) Autorizaciones de Liberacion Intencional al MA
c) Vigilancia y control en todos los casos

ADMINISTRACION GENERAL DEL ESTADO

a) Autorizaciones de comercializacion.

b) Autorizaciones de utilizacion confinada y liberacion
voluntaria en los casos de incorporacion a
medicamentos de uso humano o veterinario y a
productos que puedan suponer un riesgo para las
personas.

c) Vigilancia en programas de investigacion de ambito
estatal.

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




Comunidades Autbnomas

— e —

Organo competente:

Navarra (Decreto Foral 204/98, de 22 de junio)
Aragon (Decreto 142/98, de 7 de julio)

Castillay Leon (Decreto 255/98, de 3 de diciembre)
Extremadura (Ley 8/1998, de 26 de junio)

Andalucia (Decreto 178/99, de 7 de septiembre)
Castilla-La Mancha (Decreto 1/2000, de 11 de enero)
Madrid (Decreto 109/2000, de 1 de junio)

Cataluna (Decreto 152/2003, de 23 de
junio)Cataluna Decreto 152 2003[1].pdf

Valencia (Decreto 69/2006, de 19 de mayo)

Francisco Sicilia Gutiérrez
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Consejo Interministerial de OMGs

Responsable de otorgar las autorizaciones que
correspondan a la Administracion General del Estado

COMPQOSICION:

Ministerio de Medio Ambiente
Ministerio de Sanidad y Consumo

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
Ministerio de Educacion y Ciencia

Ministerio de Industria, Comercio y Turismo
Ministerio de Interior

- 7 Francisco Sicilia Gutiérrez
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Comision Nacional de Bioseguridad

Organo consultivo responsable de informar
preceptivamente las solicitudes de autorizacion que
corresponda otorgar a Administracion General y CCAA

COMPOSICION:
Representantes de Instituciones cientificas y expertos
Ministerio de Medio Ambiente (Presidencia)
Ministerio de Sanidad y Consumo
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
Ministerio de Educacion y Ciencia
Ministerio de Industria, Comercio y Turismo
Ministerio de Interior
Representantes de Comunidades Autonomas

- 7 Francisco Sicilia Gutiérrez
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BIOSEGURIDAD
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OBJETIVOS DE LAS NORMAS DE BIOSEGURIDAD

e e

v Proteger la salud humanay el medio ambiente cuando
se realizan actividades de utilizacion confinada,
liberacion voluntaria 'y comercializacion de OMG

v Principio de precaucion, evaluacion del riesgo caso
por caso y paso por paso

» Actividades reguladas:
Instalaciones que realizan operaciones con OMG
Utilizacion confinada
Liberacion voluntaria
Comercializacion

a Gutiérrez
RANADA




UTILIZACION CONFINADA (Ley 9/2003)

“Cualquier actividad por la que se modifique el
material genético de un organismo o por la que este,
asi modificado, se cultive, almacene, utilice,
transporte o elimine, o se utilice de cualquier otro
modo y para la cual se empleen medidas especificas
de confinamiento con el fin de limitar su contacto
con el conjunto de la poblacion y con el medio
ambiente”

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




MEDIDAS DE CONFINAMIENTO l!ﬂ =

BARRERAS FISICAS _— E

»LOCALES (laboratorios, animalarios, invernaderos)

»EQUIPO (acceso, presion negativa, filtros HEPA, campanas,
autoclaves)

»NORMAS DE TRABAJO (buenas practicas en microbiologia,
sefalizacion, Equipos de Proteccion Individual, duchas)

BARRERAS BIOLOGICAS (mutantes auxétrofos)

BARRERAS QUIMICAS (soluciones desinfectantes en
desaglies, inactivacion de efluentes y material contaminado)

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




UTILIZACION CONFINADA

CLASIFICACION DE ACTIVIDADES (AC)

> CLASIFICA CION DE UTILIZACIONES CONFINADAS (UC) EN
CUATRO TIPOS:

TIPO 1 - Actividad de riesgo insignificante o nulo
TIPO 2 - Actividad de bajo riesgo

TIPO 3 - Actividad de riesgo moderado

TIPO 4 - Actividad de alto riesgo

= ESTABLECE CUATRO GRADOS DE CONFINAMIENTO QUE SE
CORRESPONDEN CON CADA UNA DE LAS CLASIFICACIONES
DE UTILIZACION CONFINADAS.

Grado de confinamiento 1

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA
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PROCEDIMIENTOS DE NOTIFICACION

TIDN NE
19U Ui

ACTIVIDAD

lcNn NC 1 A
VUou UL LA

INSTALACION

CONMIINTCOACIAN Vo
CUIVIUNIUVAUIUIN T

PRESENTACION DE
INFORMACION

INHHCIN NE 1T A
INICIV DL LA

ACTIVIDAD

Tipo 1

Primer uso

Comunicacion al 6rgano competente y
presentacion de la informacion conforme a
la Parte A del Anexo Il del Reglamento
178/2004 + ER (Evaluacion del Riesgo)

Inmediato tras
la comunicacion

Usos
sucesivos

No se requiere comunicacion
(Libro de Registro de ER Actividades)

Inmediato

Primer uso

Comunicacién al 6rgano competente y
presentacion de la informacién conforme a
la Parte B del Anexo lll del Reglamento +
ER

45 dias

(salvo indicacion
contraria del O.
C)

Usos
sucesivos

Comunicacién al érgano competente
Anexo llI-B + ER

Inmediato tras
la comunicacion

(45 dias)

%g 7" | Universidad

de Granada

Primer uso

Comunicacién al érgano competente y
presentacion de la informacién conforme a
la Parte C del Anexo Il del Reglamento +
ER

90 dias

AUTORIZACON
EXPRESA

Usos
sucesivos

Comunicacién al érgano competente
Anexo II-C + ER

45 dias

AUTORIZACON
EXPRESA

FORMULARIOS
(Parte A, By C)

Francisco Sicilia Gutiérrez
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PROCEDIMIENTOS DE TOMA DE DECISION

COMUNICACION O NOTIFICACION
CLASIFICACION DE ACTIVIDADES DE:

>< Instalaciones: FORMULARIO DE
INSTALACIONES QUE SE UTILICEN POR
PRIMERA VEZ (Formulario B)

>< Operaciones de utilizacion confinada:

EIFORMULARIO DE ACTIVIDADES para
Tipos 2, 3y 4, (Formulario A) y
5IFORMULARIO DE EVALUACION DE

RIESGO (Decision de la Comision 2000/608/CE)
(Formulario C)

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




PASOS EN LA TOMA DE DECISION

1) COMUNICACION O NOTIFICACION A.C. DE:

Instalaciones
Operaciones de utilizacion confinada: tipos 1,2,3y 4

2) ESTUDIO EN LA CNB (COMITES CC.AA))

3) VISITA PREVIA

4) INFORMACION PUBLICA (Tipos 3y 4)

5) AUTORIZACION (condiciones)

6) VIGILANCIA Y CONTROL: Inspecciones periodicas

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




Utilizacion confinada: Evaluacion de riesgo

Objetivo:

Aplicacion de las medidas de confinamiento y
control adecuadas en funcion de la
clasificacion del riesgo para la salud humana
y para el medio ambiente de las actividades
de utilizacion confinada que se llevaran a
cabo.

i

4 ,_ -:‘ y

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




Utilizacion confinada: Pasos evaluacion de riesgos

. Identificacion de las propiedades
potencialmente nocivas del OMG.:
clasificacion inicial de riesgo

2. Probabilidad y Gravedad de los efectos
potencialmente nocCivos;

3. Tipo de riesgo del OMG (1,2,3 0 4)

4. Caracteristicas de medidas de
confinamiento y control,;

5. Clasificacion definitiva del riesgo de la
actividad

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




PROCEDIMIENTO:

1. Identificacion de las propiedades
potencialmente nocivas del OMG:

- organismo receptor,
- organismo donante,
- Inserto,

- Vector

- OMG resultante.

CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




Efectos potencialmente nocivos:

* Enfermedades que afecten a las personas
(alérgicos o toxicos),

* Enfermedades que afecten a los animales o a
los vegetales,

e Imposibilidad de tratamientos terapeuticos o
de profilaxis eficaz,

e Establecimiento y diseminacion en el medio
ambiente,

 Transferencia de material genetico insertado a
otros organismaos.

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




E Labor‘atorms N|VEL4
segurldad blologlca

Clasificacion inicial del OMG (Tipos 1a4)alaluz
de la gravedad de los efectos potencialmente
NOCIVOS:

A |l anicla 'r'\n comun
l Ll D1 CA 1\ (VAW

11 (N AY | Il.

(e]. Dlrectlva 90/679/C

por la Dir. 2000/54/CE)
b) Sistemas de clasificacion nacionales e
Internacionales (ej. OMS, NIH

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA
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2. Probabilidad y Gravedad de los efectos
nocivos (exposicion de las personas y el m. a.):

v Caracteristicas de la actividad

v Concentracién y escala

v Condiciones de cultivo

v Entorno potencialmente expuesto
v Presencia de especies susceptibles

3. Clasificacion definitiva y confirmacion de la
iIdoneidad de las medidas de confinamiento.

Grado de confinamiento 2

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




Laboratorios: medidas de confinamiento

Grado de Confinamiento
EQUIPO
2 3 4

Superficies resistentes a acidos,
alcalis, disolventes, Exigida (mesa) Exigida (mesa)
desisnfectantes, etc

Exigida (mesa,
suelo, techo y
paredas)

Exigida (mesa,
suelo)

Acceso al laboratorio a través

de una exclusa No exigida No exigida Opcional Exigida

Presidon negativa respecto a la

presion del medio ambiente No exigida No exigida Exigida Exigida
inmediato

Aire de entrada y de salida del

laboratorio tratado con filtros No exigida No exigida Exigida Exigida
HEPA

Recinto o campana de B : _ _
seguridad microbiolégica No exigida Opcional Exigida Exigida
En el En el

Autoclave In situ En el edificio ! :
laboratorio laboratorio

L0 | Universidad Francisco Sicilia Gutiérrez
de Granada CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




Laboratorios

NORMAS DE TRABAJO

Acceso restringido
Sefalizacién de peligro
biolégico

Medidas especificas para el

control de formacion y difusion
de aerosoles

Ducha

Indumentaria de proteccion

Guantes

Control eficaz de vectores
Roedores, insectos)

1
No exigido

No exigida

No exigida

No exigida

Adecuada

No exigida

Opcional

Grado de Confinamiento

2
Exigida
Exigida

Exigida:
minimizar

No exigida
Adecuada

Opcional

Exigida

3
Exigida

Exigida

Exigida: evitar

Opciona

Adecuada
(incluido
calzado)

Exigida

Exigida

Exigida

Exigida

Exigida: evitar

Exigida

Cambio
completo de

indumentaria

Exigida

Exigida

HUIOY | Univessidad

de Granada
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EJEMPLO NOTIFICACIONES DE U

NO

NOTIFIC.

A/ES/06/01

A/ES/06/02

A/ES/06/03

A/ES/06/04

A/ES/08/I-04

Hg 7" | Universidad

de Granada

FECHA
RECEPCION/
ENVIO

02.12.05

31.01.06

31.01.06

02.02.06

11.03.08

CENTRO/
EMPRESA

GlaxoSmithKline
MADRID

Universidad de
ZARAGOZA

Universidad de
ZARAGOZA

Universidad de
Alcala. MADRID

Universidad de
GRANADA

Tipo 2: bajo riesgo
Tipo 3: riesgo moderado
Tipo 4: alto riesgo

OMG

Mycobacterium
tuberculosis y
Mycobacterium
bovis

Mycobacterium
tuberculosis
Cepa SO2

Mycobacterium
tuberculosis

Nicotiana tabacum

Bacillus
Thuringiensis

TIPO DE
OPERACION/
OMG

OBJETO
MODIFICACION

Desarrollo de
farmacos
antituberculosos

Tipo 3

Obtenciéon de una
vacuna viva
atenuada contra la
tuberculosis

Obtenciéon de una
vacuna viva
atenuada contra la
tuberculosis

Estudio de plantas
de tabaco
carentes de
complejo
cloropléastico

Estudio de
interaccién
proteica

TILIZACIONES CONFINADAS

COMUNICACION
o)
AUTORIZACION

CIOMG: 08.04.06

CIOMG: 06.03.06

CIOMG: 28.03.06

A.C.MAD: 03.10.06

Francisco Sicilia Gutiérrez

CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA
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PERIODO: ANO 2007

N° PETICIONES DE INFORMES DE EVALUACION
P R EVIA R ECI B I DOS 8 Modelo evaluacion OMGs a la UGR.doc

N° INFORMES ADICIONALES SOLICITADOS: 3

N° DE INFORMES FAVORABLES EMITIDOS: 8

NO DE P ROYECTOS N OTI F I CADOS 2 utilizacion OMGs Notificacion al M

Medio Ambiente.doc

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA
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La concienciacion del investigador

Actividades formativas e informativas
De los riesgos laborales
De |os requisitos técnicos

De |los requisitos legales
De |las consideraciones éticas

Francisco Sicilia Gutiérrez
CIOMAB- UNIVERSIDAD DE GRANADA




