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ASUNTO COMUNICACION EVALUACION RIESGO NOTIFICACION A/ES/20/1-26

DESTINATARIO  pg, Margarita San Andrés Moya
Universidad Complutense de Madrid
Avenida Seneca 2,
28040 Madrid

En relacion con la Notificaciéon A/ES/20/1-26 correspondiente a una instalacién de utilizacion confinada
de tipo 2 en la que se quiere llevar a cabo una actividad con lineas celulares de raton modificadas
genéticamente (actividad A/ES/20/59), del Departamento de Farmacologia y Toxicologia de la Facultad de
Medicina, Universidad complutense de Madrid, se indica lo siguiente.

Tras el estudio de la informacidn presentada y, una vez evaluadas las condiciones de confinamiento a
través de las fotos de la instalacion remitidas por el notificador, la Comisién Nacional de Bioseguridad (CNB) ha
considerado que la instalacion no cumple con las medidas exigidas, de conformidad con el Cuadro IA del
Anexo Il 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, por la que se establece el régimen juridico de la
utilizacidn confinada, liberaciéon voluntaria y comercializacidon de organismos modificados genéticamente, para
ser considerada una instalacion de tipo 2. Por tanto, la CNB no puede emitir un informe favorable al respecto y
considera que Unicamente cumple las condiciones de confinamiento de una instalacion de tipo 1 para trabajar
con organismos de ese nivel de riesgo. Ya que el organismo modificado genéticamente (células de raton HL-1)
se clasifica dentro del riesgo de tipo 1, se podra llevar a cabo la actividad en dicha instalacidn.

Con arreglo a lo anterior y tras solicitar aclaraciones sobre las superficies de trabajo y sus condiciones
de limpieza y desinfeccidn y resistencia a acidos y alcalis, la CNB ha acordado informar favorablemente el uso
de la instalacion para el desarrollo de actividades de riesgo nulo o insignificante de tipo 1 por considerar que
las medidas de confinamiento son adecuadas para el desarrollo de actividades con ese nivel de riesgo.
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Asimismo le informo que para realizar actividades con nuevos organismos modificados genéticamente
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 érgano 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 ejecucion 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 notificacion
de la instalacion y de la actividad a desarrollar.

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

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