.‘amms . MINISTERIO
[Tl %, DE AGRICULTURA, PESCA
2> Y ALIMENTACION

ASUNTO:

RESOLUCION SOBRE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE UN ACTIVIDAD DE
UTILIZACION CONFINADA DE TIPO 3 DEL CENTRO NACIONALDE BIOTECNOLOGIA
(CNB-CSIC), PARA TRABAJAR CON CORONAVIRUS Y RATONESVIODIFICADOS
GENETICAMENTE EN LAS INSTALACIONES DEL CENTRO DE IMESTIGACION EN
SANIDAD ANIMAL (CISA-INIA). NOTIFICACION A/ES/20/22.

DESTINATARIO:

Sr. D. José Mario Mellado Garcia

Centro Nacional de Biotecnologia (CNB-CSIC)
Campus Universidad Auténoma de Madrid

C/ Darwin, 3

28049 - Madrid

VISTA la notificacién A/ES/20/22 correspondiente a una actividad de tipo 3, relatvda
realizacién de ensayos de patogenicidad y protedoédite al virus recombinante SARS-2 (también
llamado SARS-CoV-2019), mediante la inoculacion extones modificados genéticamente
susceptibles a la infeccion viral que mimetizaneldermedad pulmonar severa observada en
humanos, del Centro Nacional de Biotecnologia (CDBE).

CONSIDERANDO que la instalacién de tipo 3 del CIBWA (notificacion A/ES/00/1-01), en la
gue se va a llevar a cabo la actividad, ya ha sidorizada con anterioridad por el Consejo
Interministerial de Organismos Modificados Genétieate (CIOMG) mediante resoluciéon con
fecha 04/12/2001.

CONSIDERANDO que la normativa aplicable al preseexpediente estd contenida enLé&y
9/2003, de 25 de abril, por la que se estableceégimen juridico de la utilizacion confinada,
liberacion voluntaria y comercializacion de orgamiss modificados genéticamegten elReal
Decreto 178/2004, de 30 de enede,desarrollo de dicha Ley.

CONSIDERANDO que el Real Decreto-ley 8/2020, de d& marzo, de medidas urgentes
extraordinarias para hacer frente al impacto ecécwm social del COVID 19, en su disposicion
adicional séptima, establece que el PresidenteC#®MG podra autorizar la realizacion de
cualquier actividad de liberaciéon voluntaria y iaikion confinada con organismos modificados
genéticamente, solicitada con arreglo a la Ley @2@e 25 de abril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacion confinada, liaeidon voluntaria y comercializacién de OMG,
cuando tengan por objeto o se demuestre su utifideal prevenir, combatir o contener la epidemia
de coronavirus provocada por el virus SARS-CoV-2@$8RS-2), y siempre que haya sido
informada favorablemente por procedimiento escpitw,la Comisién Nacional de Bioseguridad, sin
necesidad de esperar a la finalizacién del plazcodaunicacion e informacién publica, en los casos
gue sea preceptivo, de acuerdo con lo previstd &ea Decreto 178/2004, de 30 de enero. Los
titulares de la autorizacion desarrollaran dichatividades en estricto cumplimiento de las
condiciones previstas en la evaluacion de riesgduites en su notificacion e informadas
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favorablemente por la Comisién Nacional de Bioslgul. Ademas, en el caso de que se trate de
actividades de utilizacién confinada, la activide@o se realizar4 en instalaciones previamente
autorizadas para ese nivel de riesgo o superiarageglo a la Ley 9/2003, de 25 de abiril.

CONSIDERANDO que concurren en el presente supuestmotivos contenidos en el apartado 3
de la mencionada Disposicién adicional séptimaRagll Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo.

CONSIDERANDO que esta notificacion ha sido publaddesde el 07/04/2020 de 2020) en la
pagina Web del Ministerio para la Transicion Ecatag el Reto Demografico.

CONSIDERANDO que la Comision Nacional de Biosegadicestudid esta notificacion mediante
consulta escrita realizada a sus miembros con f@6a/20 y que la instalacion A/ES/00/1-01 en
donde se quiere realizar la actividad es de nieelcdntencion biolégica 3 y fue previamente
autorizada.

CONSIDERANDO que la Comision Nacional de Biosegadicha informado que, en el estado

actual de conocimiento y en las condiciones depusaistas, dicha instalacion reane las condiciones
adecuadas de seguridad biolégica para desarrallactividad propuesta con un OMG de tipo 3, y

para proteger la salud humana y animal, y el magfibiente.

CONSIDERANDO que se ha consultado al Consejo Intesterial de Organismos Modificados
Genéticamente previsto en la Ley 9/2003, que amtred Autoridad Competente, de acuerdo con lo
previsto en el Real Decreto 178/2004, de 30 deoersmbre la actividad notificada y sobre la
posibilidad de aplicar lo dispuesto en el apartadie la Disposicion Adicional séptima del Real
Decreto-ley 8/2020 de 17 de marzo, resultando amdpfavorable de todos sus miembros.

RESUELVE AUTORIZAR la actividad notificada, bajcslaiguientes condiciones:

- Las medidas de confinamiento de la instalacion lssnadecuadas para actividades de
utilizacién confinada de tipo 3. Si el notificaddecide llevar a cabo cualquier nueva
actividad de tipo 3 debera comunicarlo a la ausmtidompetente.

- En el caso de actividades de riesgo superior (fipcse debera presentar una nueva
notificacion de la instalacién y de la actividadesarrollar.

— Se deberan seguir las medidas de inactivacion {iogede residuos que figuran en la
notificacion, asi como los protocolos indicadosutibzacion de los organismos modificados
genéticamente.

— Se comunicard a la Comision Nacional de Biosegdrigaal Consejo Interministerial
cualquier incidencia o accidente que pudiera ocaaom repercusiones para la salud humana
0 animal, o para el medio ambiente.

— Se comunicard a la Comision Nacional de Biosegdrigaal Consejo Interministerial
cualquier modificacién en la informacion previaneeptesentada por el notificador para su
autorizacion. Si la Comision Nacional de Biosegatidonsidera que dichas modificaciones
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no afectan a la evaluacién de riesgo, se notifieata circunstancia al interesado mediante
oficio del Secretario del Consejo Interministerd¢ OMG. En caso contrario, dichas
modificaciones deberan ser evaluadas de nuevapoornision Nacional de Bioseguridad vy,
en su caso, autorizadas por el Consejo Intermiidastie OMG.

Contra esta Resolucion, que pone fin a la via adimitiva, se podra interponer potestativamente
recurso de reposicion ante este Consejo Interramasten el plazo de un mes a contar desde el dia
siguiente al de su natificacién y/o publicacién,amformidad con lo establecido en los articulos
123 y 124 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, detd®limiento Administrativo Comdn de las
Administraciones Publicas, o bien recurso contemEdministrativo ante la sala de la
Contencioso-Administrativo del Tribunal Superiordissticia de Madrid, en el plazo de dos meses, a
partir del dia siguiente al de su notificacion gldlicacion, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 10 de la ley 29/1998, de 13 de julio, tagara de la Jurisdiccion Contencioso-
Administrativa, sin que puedan simultanearse anwas de impugnacion. A efectos de dichos
plazos, se tendra en cuenta la suspension estibleni el apartado 1 de la Disposicion adicional
segunda, y en el apartado 1 de la Disposicibn@uhtitercera, del Real Decreto 463/2020, de 14 de
marzo, por el que se declara el estado de alarmaalpaestion de la situacion de crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19.

Firmado electrénicamente por D. Fernando Miranddl@s
Presidente del Consejo Interministerial de OMG.
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