MINISTERIO
DE AGRICULTURA, PESCA

ASUNTO:

RESOLUCION SOBRE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE UNA ACTIVIDAD DE
UTILIZACION CONFINADA DE TIPO 2 PARA TRABAJAR CON LINEAS CELULARES
HUMANAS MODIFICADAS GENETICAMENTE, DE LA AGENCIA ESTATAL CONSEJO
SUPERIOR DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS - INSTITUTO DE INVESTIGACIONES
BIOMEDICAS “ALBERTO SOLS” (CSIC-UAM): NOTIFICACION A/ES/20/25

DESTINATARIO:

Sr. D. Mario Vallejo Fernandez de la Reguera

Instituto de Investigaciones Biomédicas “Alberto Sols”

Agencia Estatal Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC-UAM)
C/ Arturo Duperier, 4

28029 - MADRID

VISTA la notificacion A/ES/20/25, relativa a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2 para
trabajar con lineas celulares humanas de origen intestinal modificadas genéticamente en la
instalacion ya autorizada A/ES/14/1-04, de la Agencia Estatal Consejo Superior de Investigaciones
Cientificas - Instituto de Investigaciones Biomédicas “Alberto Sols” (CSIC-UAM).

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 utilizacidon confinada,
liberacion voluntaria y comercializacién de organismos modificados genéticamente y en el Real
Decreto 178/2004, de 30 de enero, de desarrollo de dicha Ley (modificado por el Real Decreto
367/2010, de 26 de marzo y el Real Decreto 191/2013, de 15 de marzo).

CONSIDERANDO que la instalacion A/ES/14/1-04 de tipo 2, en la que se va a llevar a cabo la
actividad, ya ha sido autorizada con anterioridad por el Consejo Interministerial de Organismos
Modificados Genéticamente mediante resolucion con fecha 09/04/2014.

CONSIDERANDO que la Comision Nacional de Bioseguridad ha estudiado esta notificacion en la
148?% reunién celebrada el dia 29/04/2020 (realizada por medios telematicos), informa que en el
estado actual de conocimiento y en las condiciones de uso previstas, la actividad propuesta es
considerada de tipo 2 y podra llevarse a cabo en la instalacion de tipo 2 previamente notificada y
autorizada (A/ES/14/1-04), al reunir las condiciones adecuadas de confinamiento y seguridad
biol6gica, para proteger la salud humana y el medio ambiente.

CONSIDERANDO que se ha consultado al Consejo Interministerial de Organismos Modificados
Genéticamente previsto en la Ley 9/2003, que actia como Autoridad Competente, de acuerdo con lo
previsto en el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, sobre la actividad notificada, resultando en
opinion favorable de todos sus miembros.

RESUELVE AUTORIZAR la actividad notificada, bajo las siguientes condiciones:
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¢ Las medidas de confinamiento de las instalaciones son las adecuadas para desarrollar actividades
de utilizacion confinada de tipo 2. Si el notificador decide llevar a cabo cualquier nueva
actividad de tipo 2 deber& comunicarlo a la autoridad competente.

e En el caso de actividades de riesgo superior (tipos 3 y 4) se deberd presentar una nueva
notificacion de la instalacidn y de la actividad a desarrollar.

e Se deberan seguir las medidas de inactivacion de residuos que figuran en la notificacion, asi
como los protocolos de utilizacidn de los organismos modificados genéticamente.

e Se comunicara a la Comisién Nacional de Bioseguridad y al Consejo Interministerial de
Organismos Modificados Genéticamente cualquier incidencia o accidente que pudiera ocurrir
con repercusiones para la salud humana o animal, o para el medio ambiente.

e Se comunicara a la Comisién Nacional de Bioseguridad y al Consejo Interministerial cualquier
modificacién en la informacién previamente presentada por el notificador para su autorizacion.
Si la Comision Nacional de Bioseguridad considera que dichas modificaciones no afectan a la
evaluacion de riesgo, se notificara esta circunstancia al interesado mediante oficio del Secretario
del Consejo Interministerial de OMG. En caso contrario, dichas modificaciones deberan ser
evaluadas de nuevo por la Comisidon Nacional de Bioseguridad y, en su caso, autorizadas por el
Consejo Interministerial de OMG.

Contra esta Resolucion, que pone fin a la via administrativa, se podra interponer potestativamente
recurso de reposicion ante este Consejo Interministerial en el plazo de un mes a contar desde el dia
siguiente al de su notificacién y/o publicacién, de conformidad con lo establecido en los articulos
123 y 124 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Pulblicas, o bien recurso contencioso-administrativo ante la sala de la
Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Madrid, en el plazo de dos meses, a
partir del dia siguiente al de su notificacién y/o publicacion, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 10 de la ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccién Contencioso-
administrativa, sin que puedan simultanearse ambas vias de impugnacién. A efectos de dichos
plazos, se tendra en cuenta la suspensién establecida en el apartado 1 de la Disposicién adicional
segunda, y en el apartado 1 de la Disposicion adicional tercera, del Real Decreto 463/2020, de 14 de
marzo, por el que se declara el estado de alarma para la gestion de la situacion de crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-109.

Firmado electronicamente por D. Fernando Miranda Sotillos,
Presidente del Consejo Interministerial de OMG

CSV : GEN-2d40-dc05-9d39-2431-a0aa-af8e-5aab-d357
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