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Direccion General de Agricultura,
Ganaderia y Alimentacion
e e CONSEJERIA DE MEDIO AMBIENTE
de Madrid VIVIENDA Y AGRICULTURA

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE AGRICULTURA
GANADERIA Y ALIMENTACION, POR LA QUE SE AUTORIZA LA
NOTIFICACION A/ES/22/1-66 CORRESPONDIENTE A UNA INSTALACION
DE UTILIZACION CONFINADA DE TIPO 2 Y DESARROLLO DE LAS
ACTIVIDADES A/ES/22/158, AIES/22/159, A/ES/22/160 Y AJ/ES/22/161, A LA
EMPRESA LILLY S.A.U. CON DOMICILIO EN ALCOBENDAS (MADRID)

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- La empresa LILLY S.A.U. con domicilio en Avenida de la Industria, 30 en
el municipio de Alcobendas CP 28108, en sus proyectos de investigacion realizara
actividades con organismos modificados genéticamente.

SEGUNDO.- Con fecha 1 de diciembre de 2022, present6 al Presidente de la Oficina
Regional de Control de Organismos Modificados Genéticamente de la Comunidad de
Madrid, solicitud sobre notificacion de primer uso de instalaciones, para realizar
operaciones de utilizacion confinada, con organismos modificados genéticamente

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- La competencia de esta Direccion General de Agricultura Ganaderia y
Alimentacién, para resolver la cuestion planteada viene determinada por el articulo
26.3.1.4 del Estatuto de Autonomia de la Comunidad de Madrid que atribuye a la
Comunidad Auténoma competencia exclusiva en materia de agricultura y ganaderia, de
acuerdo con las bases y la ordenacidn de la actividad econémica general. La Consejeria
de Medio Ambiente, Vivienda y Agricultura tiene competencias en la materia de
acuerdo con lo establecido en el Decreto 237/2021, de 17 de noviembre, del Consejo de
Gobierno, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Medio
Ambiente, Vivienda y Agricultura, que atribuye a la Direccién General de Agricultura
Ganaderia y Alimentacion, las competencias relativas a la tramitacion y resolucion de
los expedientes administrativos para la concesion de autorizaciones, licencias e
inscripciones en los registros oficiales previstas en la normativa aplicable a las materias
de la legislacion sectorial agraria.

SEGUNDO.- La Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el Régimen Juridico
de la utilizacién confinada, liberacion voluntaria y comercializacién de organismos
modificados genéticamente, y el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se
aprueba el reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la ley; establecen
competencias, clasificacion y uso en materia de organismos modificados genéticamente.

TERCERO.- El Decreto 109/2000, de 1 de junio, de la Consejeria de Medio Ambiente
de la Comunidad de Madrid, por el que se crea la Oficina Regional de Control de
Organismos Modificados Genéticamente y la Comision Regional de Bioseguridad,
define los organos competentes y funciones en materia de actividades de utilizacion
confinada y de liberacidon voluntaria de organismos modificados genéticamente, en la
Comunidad de Madrid.
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CUARTO.- Visto el informe emitido por la Comision Nacional de Bioseguridad,
regulada por el Real Decreto 178/2004, de 1 de octubre, preceptivo y con caracter
previo al otorgamiento a las autorizaciones.

QUINTO.- Tras el estudio de la informacion suministrada por el notificador, y después
de realizar la visita, la Comision Nacional de Bioseguridad acuerda informar
favorablemente el uso de esta instalacion, notificacion A/ES/22/1-66, para el desarrollo
de actividades de utilizacion confinada, con organismos modificados genéticamente de
bajo riesgo tipo 2, actividades A/ES/22/158, AJ/ES/22/159, AJES/22/160 vy
AJ/ES/22/161.
Las actividades que van a realizar consisten en la modificacion de genes, generando
distintos knock-outs, mediante la tecnologia CRISPR-Cas9 para lo cual van a utilizar
tres estrategias: (i) utilizacion de plasmidos que expresan la proteina Cas9 junto con los
sgRNAs mediante electroporacién (actividad A/ES/22/158), (ii) generacién un modelo
celular que de manera constitutiva exprese la proteina Cas9, mediante la transduccion
de vectores lentivirales y que, posteriormente, se utilizaran para transfecciones con
plasmidos que contengan secuencias de SgRNAs para genes especificos (actividad
AJ/ES/22/159) y (iii) electroporacion de ribonucleoparticulas de Cas9 o Casl2a, junto
con los correspondientes sgRNAs (actividad A/ES/22/160).
Ademas, van a trabajar con células comerciales modificadas genéticamente, para
amplificacion y andlisis rutinarios con farmacos. El notificador no va a modificar
nuevamente estas células (actividad A/ES/22/161).
Esta notificacion se estudio en la 1712 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad
(CNB), por considerar que las medidas de confinamiento son adecuadas para el
desarrollo de actividades con ese nivel de riesgo, teniendo en cuenta la subsanacion de
las deficiencias observadas y recogidas en el informe de la visita, realizada el 21 de
febrero de 2023.

Y en uso de las atribuciones que me han sido conferidas por las disposiciones
vigentes.

RESUELVO

PRIMERO.- Tras el estudio de la informacion suministrada por el notificador, acuerdo
autorizar el uso de esta instalacion notificacion A/ES/22/1-66, para el desarrollo de
actividades de utilizacion confinada, con organismos modificados genéticamente de
bajo riesgo (tipo 2), actividades A/ES/22/158, AJ/ES/22/159, A/ES/22/160 vy
AJES/22/161; por considerar que las medidas de confinamiento son adecuadas para el
desarrollo de actividades con ese nivel de riesgo teniendo en cuenta las observaciones
recogidas en el informe de la visita.

El notificador debera mantener un registro de los genes modificados utilizando las
tres estrategias de las actividades A/ES/22/158, A/ES/22/159, A/ES/22/160 que
presentara anualmente a la Comunidad de Madrid.
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SEGUNDO.- En el caso de que el notificador decida llevar a cabo cualquier otra
actividad, con un nivel de riesgo tipo 2 o tipo 3, debera ser comunicada a la autoridad
competente y en el caso de tipo 3 requerira de una autorizacion expresa. Si se quisieran
desarrollar actividades de riesgo superior (tipo 4) se deberd presentar una nueva
notificacién de la instalacion y de la actividad a desarrollar.

TERCERA.- Contra la presente Orden/Resolucion, que pone fin a la via administrativa,
podré interponer potestativamente recurso de reposicion ante el propio 6rgano que lo ha
dictado o ser impugnado directamente ante el orden jurisdiccional contencioso-
administrativo. No se podra interponer recurso contencioso-administrativo hasta que sea
resuelto expresamente o se haya producido la desestimacion presunta del recurso de
reposicion interpuesto. El plazo para la interposicion del recurso de reposicion serd de
un mes, si el acto fuera expreso. Transcurrido dicho plazo, Unicamente podra
interponerse recurso contencioso-administrativo, sin perjuicio, en su caso de la
procedencia del recurso extraordinario de revision. Todo ello conforme a lo dispuesto
en los articulos 123 y 124 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

Madrid, a la fecha de la firma

EL DIRECTOR GENERAL DE AGRICULTURA GANADERIA
Y ALIMENTACION
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