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ASUNTO COMUNICACION EVALUACION RIESGO NOTIFICACION AIESI21/1-17

DESTINATARIO Sr. D. Luis Antonio Castafio Gonzalez
Instituto de Investigacién Sanitaria
1IS Biocruces-Bizkaia
Plaza de Cruces s/n (48903 Barakaldo)

En relaciéon con la notificacion A/ES/21/1-17, correspondiente a una instalacién de utilizacion confinada
de tipo 1 para trabajar con E.coli y Mycobacterium smegmatis modificados genéticamente (actividad
A/ES/21/34), del Instituto de Investigacion Sanitaria, |IS Biocruces-Bizkaia, se informa lo siguiente.

Tras estudiar la informacion aportada y las fotos de las instalaciones, la Comisiéon Nacional de
Bioseguridad ha acordado informar favorablemente el uso de la instalacion A/ES/21/1-17 para el desarrollo de
actividades de utilizacién confinada (A/ES/21/34) con OMG de riesgo nulo o insignificante (tipo 1), por
considerar que las medidas de confinamiento son adecuadas para el desarrollo de actividades con ese nivel de
riesgo.

Por otro lado, le informo que para realizar actividades con nuevos OMG de tipo 1 en las instalaciones
notificadas, debera llevar a cabo un registro de las evaluaciones de riesgo para la salud humana y el medio
ambiente de dichas actividades, que debera facilitar al 6rgano competente si éste lo solicita, de acuerdo con el
articulo 17.1 del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el
desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003, de 25 de abril. Si el notificador quisiera llevar a cabo actividades con
OMG de riesgo superior (tipos 2, 3 y 4) se debera presentar una nueva notificacién de la instalacion y de la
actividad a desarrollar.

Se recuerda que las actividades de utilizacion confinada de OMG estan sujetas a las disposiciones de Ley
9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizaciéon confinada, liberacién
voluntaria y comercializacién de organismos modificados genéticamente y del Real Decreto 178/2004, de 30 de
enero.

Firmado electrénicamente por Dofa Ana Judith Martin de la Fuente, Secretaria del Consejo Interministerial de
Organismos Modificados genéticamente
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