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VISTO el expediente de solicitud de autorizacién de la Universidad de Zaragoza, para llevar a cabo una
actividad de utilizacién confinada cuyo objetivo es analizar los mecanismos de muerte celular inducida
por la cepa de Mycobacterium tuberculosis SO2 modificada genéticamente, sobre macréfagos de raton y
de humanos.

CONSIDERANDO que la normativa aplicable al presente expediente estd contenida en la 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 genéticamente y en el Real Decreto 178/2004, de 30 de
enero, de desarrollo de dicha Ley.

CONSIDERANDO que la Comisién Nacional de Bioseguridad, ha estudiado esta notificacién en las
reuniones celebradas los dias 20.04.09, 22.05.09 y el 18.11.09, y tras la visita de inspeccién a la
instalacién efectuada el dia 05.05.09, ha informado que, en el estado actual de conocimiento y en las
condiciones de uso previstas, la instalacion notificada retne las condiciones adecuadas de seguridad
bioldgica para la actividad propuesta de Tipo 2, con un grado de confinamiento suficiente para proteger la
salud humana y el medio ambiente.

UNA VEZ CONSULTADO el Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente
previsto en la Ley 9/2003, que actia como Autoridad Competente, resueclve AUTORIZAR la Instalaciéon
de referencia, asi como la actividad notificada, bajo las siguientes condiciones:

e Las medidas de confinamiento reinen las condiciones adecuadas para actividades de utilizacién
confinada de Tipo 2. Cualquier nueva actividad de Tipo 2, deberd ser comunicada a la autoridad
competente y requerira de una autorizacion expresa. En el caso de actividades de riesgo superior
(Tipo 3 y 4) se deberd presentar una nueva notificaciéon de la instalacién y de la actividad a
desarrollar.

e Se deberdn seguir las medidas de gestién y control de residuos que figuran en la Notificacion, asi
como los protocolos de utilizacién del microorganismo modificado genéticamente, teniendo ademas
en cuenta las observaciones realizadas por la CNB en el proceso de evaluacion.



e El aire extraido del Laboratorio de Seguridad Biol6gica debe hacerse pasar por un filtro HEPA antes
de expulsarse al exterior o, en su defecto, debera desconectarse el sistema de extraccion mientras se
trabaje con la cepa de Mycobacterium tuberculosis SO2 modificada genéticamente.

e Se comunicard a la Comision Nacional de Bioseguridad cualquier incidencia o accidente que pudiera
ocurrir con repercusiones para la salud de los trabajadores o para el medio ambiente.

Contra esta Resolucién, al no agotar la via administrativa, cabe la interposicién del correspondiente
RECURSO DE ALZADA, en el plazo de UN MES, ante este Ministerio, segin lo preceptuado en los
articulos 114 y siguientes de la vigente Ley 4/1999, de modificacién de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.




