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Direccié General d’Agricultura
i Ramaderia

RESOLUCIO

De 26 de maig de 2010, per la qual s’autoritza una instal-lacié per la realitzacié

~ d’activitats confinades amb organismes genéticament modificats.

L'empresa Laboratorios Almirall, S.A., amb domicili social a la Ronda General Mitre, 151,
08022 (Barcelona) i amb NIF: A-58869389, ha presentat el projecte d’'una instal-lacié per a
realitzar activitats confinades amb organismes genéticament modificats.

La instal-lacié consta d’'un total de wuit laboratoris que pertanyen a dos departaments: Area de
Ciéncies Biologiques (laboratori de cultius cel-lulars, laboratori de biologia molecular, sala de
cultius de microorganismes, sala d’instrumentacié lleugera, sala d'equipament pesat,
laboratori general i laboratori de farmacologia) i Departament de Farmacocinética i

‘Metabolisme (laboratori de cultius). Les mesures de conflnament de les instal-lacions es

classifiquen com de tipus 2.

A les mstal-lacnons es realitzaran activitats confinades per donar suport a la recerca pre-
clinica in vitro d’especialitats farmacéutiques, la selecci6 i optimitzacié de les quals es basa
en estudis en els quals s'utilitza material recombinant obtingut a part|r de sistemes

~d’expressié genéticament modificats de tipus 1 i2.

La notiﬁcacié és A/ES/10/1-01.

- D’acord amb l'article 4 del Decret 162/2003 de la Generalitat de Catalunya, de 23 dejunyila

Llei 9/2003, de 25 d'abril i, considerant F'informe favorable de la reunié 802 de la Comisién
Nacional de Bioseguridad a 3 de maig de 2010, i Finforme favorable de la reunlo 322 de la
Comlssw Catalana de Bioseguretat el 26 de maig de 2010.

RESOLC

Article 1

Autoritzar a Fempresa Laboratorios Almirall, S.A., per dur a terme activitats confinades amb
organismes genéticament modificats a les instal-lacions identificades com a A/ES/10/-01 i de
nivell. de confinament de tipus 2, d’acord amb la proposta presentada i ajustant-se a les
especificacions que s’annexen a la present Resolucié. :
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~ Article 2

Qualsevol nova instal-lacié no especificada a la sol-licitud presentada i identificada com

A/ES/10/1-01 en la que es vulgui realitzar qualsevol tipus d'activitat amb organismes

genéticament modificats, haura de ser degudament comunicada a l'autoritat competent i
- autoritzada per [a mateixa. _

Article 3 .

. Aquesta autoritzacié té una vigéncia maxima de cinc anys, a comptar des del dia seglient a la
seva signatura i sera revocada immediatament en cas d'incompliment de les condicions
estipulades a la Llei 9/2003, de 25 d’abril, a la notificaci6 A/ES/10/1-01, que identifica la

. instal-lacié per ser utilitzada amb organismes genéticament modificats, i a I'annex de la
present Resolucio. : '

L
Rosa Maria Cubel Muiioz . '
Directora General d’Agricultura i Ramaderia

Barcelona, 26 de maig de 2010
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ESPECIFICACIONS ANNEXES A LA RESOLUCIO DE 26 DE MAIG DE 2010 PER LA QUE
S’AUTORITZA A L’'EMPRESA LABORATORIOS ALMIRALL, S.A, LA UTILITZACIO
D’INSTAL-LACIONS PER A REALITZAR ACTIVITATS CONFINADES AMB ORGANISMES

GENETICAMENT MODIFICATS. (Notificacié A/ES/10/1-01)

1. L’empresa Laboratorios Almirall, S.A., ha de comunicar a la Comissié Catalana de
' Bioseguretat, de forma immediata, qualsevol incidéncia significativa que afecti al
procés descrit en la notificacié i a 'annex de la present Resoluci6.

2. A les operacions de transport i manipulacié dels organismes genéticament modificats, -
i-a la gesti6 dels residus generats per la manipulacié d’aquests es prendran les
mesures oportunes per evitar la disseminacié incontrolada de materials.

3. En cas d’emergéncia, Fempresa Laboratonos Almlrall SA ha dapllcar els plans
o’ emergencua descrits en la notificacio. -

4. L’empresa Laboratorios Almirall, S.A., mantindra actualitzat, i a disposici6 dels serveis
oficials de control, documentacié on s’hi reflectiran totes les activitats realitzades i les

incidéncies del procés i métode de treball utilitzat.

5. Abans de que transcorrin 30 dies des de la finalitzaci6 del periode de vigéncia de la
present autoritzacid, 'empresa Laboratorios Almirall, S.A., presentara un informe final
que haura d' |ncloure els resultats de les activitats realltzades i les mcndencnes
ocorregudes durant el perlode de vigéncia de I'autoritzacié.

6. En cas de sol-licitud de prorroga de l'autoritzacié, aquesta es concedira per periodes
no superiors als cinc anys i estara condicionada a la presentaCIo del corresponent

informe final.

Barcelona, 26 de maig de 2010
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RESOLUCION

De 26 de mayo de 2010, por la que se autoriza una instalaciéon para la realizacién de
actividades confinadas con organismos modificados genéticamente.

La empresa Laboratorios Aimirall, S.A., con domicilio social en la Ronda General Mitre, 151,
08022 (Barcelona), y con NIF: A-58869389, ha presentado el proyecto de una instalacién
para realizar actividades confinadas con organismos modificados genéticamente.

La instalacién consta de un total de ocho laboratorios que pertenecen a dos’ departamentos
Area de Ciencias Biolégicas (laboratorio de cultivos celulares, laboratorio de biologia
molecular, sala de cultivos de microorganismos, sala de instrumentacion ligera, sala de
equipos pesados, laboratorio general y laboratorio de farmacologia) y Departamento de
Farmacocinética y Metabolismo (laboratorio de cultivos). Las medidas de confinamiento de
las mstalacmnes se clasifican como de tipo 2. -

En las instalaciones se realizaran actividades confinadas para dar soporte a la investigacion
pre-clinica in vitro de especialidades farmacéuticas, cuya seleccion y optimizacién se basa en
estudios en los cuales se utiliza material recombinante obtenido a partir de sistemas de
expresion modificados genéticamente de tipo 1y 2.

La notificacién es A/ES/010/1-01.

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto 152/2003 de la Generalitat de Catalunya, de 23 de
junio y la Ley 9/2003, de 25 de abril y, considerando el informe favorable de la reunién 802 de
la Comision Nacional de Bioseguridad de 3 de mayo de 2010, y el informe favorable de la
reunlon 322 de la Comissié Catalana de Bioseguretat el 26 de mayo de 2010.

RESUELVO

Articulo 1

Autorizar a la empresa Laboratorios Almirall, S.A., para’ la realizacién de actividades
confinadas con organismos modificados genéticamente en las instalaciones identificadas
como A/ES/10/1-01 y de nivel de confinamiento tipo 2, de acuerdo con la propuesta
presentada y ajustandose a las especificaciones que se anexan a la presente Resolucion.
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- Articulo 2

Cualquier nueva instalacién no contemplada en la solicitud presentada e identificada como
A/ES/10/1-01 en la cual se pretenda realizar cualquier tipo de actividad con organismos
modificados genéticamente, debera ser debidamente comunicada a la autoridad competente
'y autorizada por la misma.

' Articulo 3

Esta autorizacién tiene una duracidon maxima de cinco afos, a contar desde el dia siguiente
- de su firma y sera inmediatamente revocada en caso de incumplimiento de las condiciones
estipuladas en la Ley 9/2003, de 25 de abril, en la notificaciéon A/ES/10/1-01, que identifica la
instalacion para ser utilizada con organismos modificados genéticamente y en el anejo de la
presente Resolucion. ' ‘ :

Rosa Maria Cubel Murioz
Directora General d’Agricultura i Ramaderia

. Barcelona, 26 de mayo de 2010
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ESPECIFICACIONES ANEXAS A LA RESOLUCION DE 26 DE MAYO DE 2010 POR LA
QUE SE AUTORIZA A LA EMPRESA LABORATORIOS ALMIRALL, S.A., LA
UTILIZACION DE INSTALACIONES PARA REALIZAR ACTIVIDADES CON
ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE. (Notificacion A/ES/10/1-01)

1. La empresa Laboratorios Almirall, S.A., debe comunicar a la Comissié6 Catalana de
Bioseguretat, de forma inmediata, cualquier incidencia significativa que afecte al proceso
descrito en la notificacion y en el anejo de la presente Resolucion.

2. En las operaciones de transporte y manipulacion de los organismos modificados
genéticamente y de gestion de los residuos generados por la manipulacion de estos, se
tomara’n las medidas oportunas para evitar la diseminacién incontrolada del material.

3. En caso de emergencia, la empresa Laboratorios AlmlraII S.A., debe aplicar los planes
de emergencia descritos en la notificacion.

4. La empresa Laboratorios Almirall, S.A., mantendra actualizada y a disposiciéon de los
servicios oficiales de control, documentacnon dénde se reflejen todas las actividades
realizadas y las incidencias del proceso y método de trabajo utilizado.

5. Antes que transcurran 30 dias desde la finalizacion del periodo de vigencia de la presente
autorizacion, la empresa Laboratorios Almirall, S.A., presentara un informe final que
debera incluir los resultados de las actividades realizadas y las incidencias ocurridas
durante el periodo de vigencia de la autorizacion.

6. En caso de solicitud de prérroga de las actividades, esta se concedera por periodos no
superiores a los cinco afos y estara condicionada a la presentamon del correspondiente

informe final.

Barcelona, 26 de mayo de 2010
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‘RESOLUCIO

De 26 .de maig de 2010, per la qual s’autoritza una activitat amb organismes
genéticament modificats. :

L'empresa Laboratorios Almirall, S.A., amb domicili social a la Ronda General Mitre, 151,
08022 (Barcelona) i amb NIF: A-58869389, ha presentat el projecte per realitzar una activitat
per donar suport a la recerca pre-clinica in vitro d’especialitats farmacéutiques, la seleccié i
optimitzacio de les quals es basa en estudis en els que s'utilitza la Linia Cel-lular HEK293
genéticament modificada, com a sistema d’expressio6 i d’obtencié de material recombinant.

La notificacio és A/ES/10/01.

D’acord'amb l'article 4 del Decret 152/2003 de la Generalitat de Catalunya, de 23 de juny i la

- Llei 9/2003, de 25 d'abril i, considerant l'informe favorable de la reunié 802 de la Comision

Nacional de Bioseguridad a 3 de maig de 2010, i l'informe favorable de la reunié 322 de la
Comissié Catalana de Bioseguretat el 26 de maig de 2010.

RESOLC
Article 1

Autoritzar l'activitat confinada amb organismes genéticament modificats de nivell de
confinament de tipus 2, identificada com a A/ES/10/01, per ser realitzada a les dependéncies
de I'empresa Laboratonos Almirall, S.A., d’acord amb la proposta presentada i ajustant-se a
les especificacions que s’annexen a la present Resolucié. - .

Article 2

Aquesta autoritzacié té una vigéncia de cinc anys, a comptar des del dia segiient a la seva
signatura i serd revocada immediatament en cas diincompliment de les condicions
estipulades a la Llei 9/2003, de 25 d'abril, ‘a la notificacié. A/ES/10/01, que identifica la
l'activitat confinada amb organismes genetlcament modificats, i a 'annex de Ia present

Resolucid.

Rosa Maria Cubel Muﬁoz
Directora General d’Agricultura i Ramaderia

Barcelona, 26 de maig de 2010
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ESPECIFICACIONS ANNEXES A LA RESOLUCIO DE 26 DE MAIG DE 2010 PER LA QUE
S’AUTORITZA A L’EMPRESA LABORATORIOS ALMIRALL, S.A., LA REALITZACIO
D’UNA ACTIVITAT CONFINADA AMB LA LINIA CEL-LULAR HEK293 GENETICAMENT
MODIFICADA PER DONAR SUPORT A LA RECERCA PRE-CLINICA IN VITRO
D’ESPECIALITATS FARMACEUTIQUES. (Notificacié AIES/10/01) ,

1. L'empresa Laboratorios Almirall, S.A., ha de comunicar a la Comissié Catalana de
Bioseguretat, de forma immediata, qualsevol incidéncia significativa que afecti al
procés descrit en la notificacié i a 'annex de la present Resolucié.

2. 'En cas d’emergéncia, I’empresa Laboratorios Almirall, S.A., ha d'aplicar els plans
d’emergéncia descrits en la notificacio. :

3. L’empresa Laboratorios Almirall, S.A., mantindra actualitzat, i a disposicio dels serveis
oficials de control, documentacié on s’hi reflectiran totes les activitats realitzades i les
incidéncies del procés i métode de treball utilitzat.

4. Abans de que transcorrin 30 dies des de la finalitzacid del periode de vigéncia de la
present autoritzacio, 'empresa Laboratorios Almirall, S.A., presentara un informe final
que haura d'incloure els resultats obtinguts per lactivitat realitzada i les incidéncies
ocorregudes durant el periode de vigéncia de I'autoritzacié. '

5. En cas de sol'licitud de prorroga de I'activitat, aquesta es concedira per periodes no
. superiors als cinc anys i estara condicionada a la presentacié del. corresponent

informe final.

- Barcelona, 26 de maig de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614 -
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RESOLUCION

De 26 de mayo de 2010, por la que se autonza una actividad con organismos
modlflcados genéticamente. : :

La empresa Laboratorios Almirall, S.A., con-domicilio social en Ronda General Mitre, 151,
08022 (Barcelona), y con NIF: A-58869389, ha presentado un proyecto para realizar una
actividad para dar soporte a la investigacion pre-clinica in vitro de especialidades
farmacéuticas, cuya selecciéon y optimizacion se basa en estudios en los que se utiliza la
Linea Celular HEK293 modificada genetlcamente como sistema de expresién y de obtencion

de material recombinante.

La notificacion es A/ES/10/01.

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto 152/2003 de la Generalitat de Catalunya de 23 de
junio y la Ley 9/2003, de 25 de abiril y, considerando el informe favorable de la reunién 802 de
la Comisién Nacional de Bioseguridad de 3 de mayo de 2010, y el informe favorable de la
. reunién 322 de la Comissi6é Catalana de Bioseguretat el 26 de mayo de 2010.

RESUELVO
Articulo 1
Autofizar la actividad confinada con organismos modificados genéticamente de nivel de
confinamiento de tipo 2, identificada como A/ES/10/01, para ser rtealizada en las

dependencias de la empresa Laboratorios Almirall, ‘S.A., de acuerdo con la propuesta
presentada y ajustandose a las especificaciones que se anexan a la presente Resolucién.

Articulo 2

Esta Resolucién tiene una duracién maxima de cinco afos, a contar desde el dia siguiente de
su firma y sera inmediatamente revocada en caso de incumplimiento de las condiciones
estipuladas en la Ley 9/2003, de 25 de abril, en la Notificacion A/ES/10/01, que identifica la
actividad confinada con organlsmos modificados genéticamente, y en el anejo de la presente

Resolucion.

Directora General d’Agricultura i Ramaderia

" Barcelona, 26 de mayo de 2010
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ESPECIFICACIONES ANEXAS A LA RESOLUCION DE 26 DE MAYO DE 2010 POR LA
"QUE SE AUTORIZA A LA EMPRESA LABORATORIOS ALMIRALL, S.A., LA

REALIZACION DE UNA ACTIVIDAD CONFINADA CON LA LINEA CELULAR HEK293

MODIFICADA GENETICAMENTE PARA DAR SOPORTE A LA INVESTIGACION PRE-
- CLINICA IN VITRO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS. (Notificacién A/ES/10/01)

1. La empresa Laboratorios Almirall, S.A., debe comunicar a la Comissié Catalana de
Bioseguretat, de forma inmediata, cualquier incidencia significativa que afecte al proceso
descrito en la notificacidén y en el anejo de la presente Resolucion.

2. En caso de emergencia, la empresa Laboratorios Almirall, S.A., debe aplicar los planes
de emergencia descritos en la notificacion.

3. La empreéa Laboratorios Almirall, S.A., mantendra actualizada y a disposicién de los
servicios oficiales de control, documentacién dénde se reflejen todas las actividades
realizadas y las incidencias del proceso y método de trabajo utilizado.

4. Antes de que transcurran 30 dias desde la finalizacién del periodo de vigencia de la
presente autorizacion, la empresa Laboratorios Almirall, S.A., presentara un informe final
que deberd incluir los resultados obtenidos para la actividad realizada y las incidencias
ocurridas durante el periodo de vigencia de la autorizacion.

5. En caso de solicitud de prorroga de las actividades, esta se concedera por periodos no
. superiores a los cinco afos y estara condicionada a la presentacion del correspondiente

informe final. '

Barcelona, 26 de mayo de 2010

" Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614
08007 Barcelona :
Teléfon; 93.304.67.00
Fax: 93.304.67.04



Generalitat de Catalunya

¥ Departament d'Agricultura,
Alimentacié i Accié Rural
Direccié General d’Agricultura
i Ramaderia

RESOLUCIO

De 26 de maig de 2010, per la qual s’autoritza una actmtat amb organlsmes
genéticament modificats.

L'empresa Laboratorios Almirall, S.A., amb domicili social a la Ronda General Mitre, 151,
08022 (Barcelona) i amb NIF: A-58869389, ha presentat el projecte per realitzar una activitat
per donar suport a la recerca pre-clinica in vitro d’especialitats farmacéutiques, la selecci6 i
optimitzacié de les quals es basa en estudis en els que s'utilitza 'Adenovirus huma tipus 5
genéticament modificat, com a sistema d’expressié i d'obtencié de material recombinant.

La notificacié és A/ES/10/02.

D’acord amb ['article 4 del Decret 152/2003 de la Generalitat de Catalunya, de 23 de juny i la
Llei 9/2003, de 25 d'abril i, considerant l'informe favorable de la reunié 802 de la Comisién
Nacional de Bioseguridad a 3 de maig de 2010, i Finforme favorable de la reunié¢ 322 de la
Comissié Catalana de Bioseguretat el 26 de maig de 2010.- .

RESOLC
Article 1

Autoritzar - 'activitat confinada amb organismes genéticament modificats -de mvell de
confinament de tipus 2, identificada com a A/ES/10/02, per ser realitzada a les dependéncies
de 'empresa Laboratonos Almirall, S.A., d'acord amb la proposta presentada i ajustant-se a
les especificacions que s’annexen a la present Resolucio.

Article 2

Aquesta autoritzacié té una vigéncia de cinc anys, a comptar des del dia segiient a la seva
signatura i serd revocada immediatament en cas dincompliment de les condicions
estipulades a la Llei 9/2003, de 25 d’abril, a la notificaci6 A/ES/10/02; que identifica la
I'activitat confmada amb organismes genéticament modificats, i a I'annex de la present

Resolucié.

Rosa Maria Cubel Mufioz
Directora General d’Agricultura i Ramaderia

Barcelona, 26 de maig de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614
08007Barcelona
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ESPECIFICACIONS ANNEXES A LA RESOLUCIO DE 26 DE MAIG DE 2010 PER LA QUE

- S’AUTORITZA A L’EMPRESA LABORATORIOS ALMIRALL, S.A., LA REALITZACIO
D’UNA ACTIVITAT CONFINADA AMB L’ ADENOVIRUS HUMA TIPUS 5 GENETICAMENT
MODIFICAT PER DONAR -SUPORT A LA RECERCA PRE-CLINICA IN VITRO
D’ESPECIALITATS FARMACEUTIQUES. (Notificacid A/ES/10/02)

1. L'empresa Laboratorios Almirall, S.A., ha de comunicar a la Comissié Catalana de
Bioseguretat, de forma immediata, qualsevol incidéncia significativa que afecti al
proces descrit en la notificacio i a 'annex de la present Resolucié.

2. En cas d'emergéncia, 'empresa Laboratorios Almirall, S.A., ah d'aplicar els plans
"~ d’emergencia descrits en la notificacio.

3. L’empresa Laboratorios Almirall, S.A., mantindra actualitzat, i a disposicié dels serveis
oficials de control, documentacié on s 'hi reflectiran totes les activitats reahtzades iles
incidéncies del procés i métode de treball utilitzat.

4. Abans de que transcorrin 30 dies des de la finalitzacié del periode de vigéncia de la
present autoritzacio, 'empresa Laboratorios Almirall, S.A., presentara un informe final
que haura d'incloure els resuitats obtinguts per Iactuvntat realitzada i Ies incidéncies
ocorregudes durant el periode de vigéncia de I autoritzacio.

5. En cas de sol-licitud de prorroga de I'activitat, aquesta es concedira per periodes no
superiors als cinc anys i estara condicionada a la presentacié del corresponent

informe final.

4 Barcelona, 26 de maig de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612 614
08007Barcelona - .
Teléfon: 93.304.67.00

. Fax: 93.304.67.04
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RESOLUCION .

De 26 de mayo de 2010, por la que se autoriza una actividad con organismos
modificados genéticamente. '

La empresa Laboratorios Almirall, S.A., con domicilio social en Ronda General Mitre, 151,
08022 (Barcelona), y con NIF: A-58869389, ha presentado un proyecto para realizar una
actividad para dar soporte a la investigacién pre-clinica in vitro de especialidades
farmacéuticas, cuya seleccién y optimizacion se basa en estudios en los que se utiliza el .
Adenovirus humano tipo 5 modificado genéticamente, como sistema de expresién y de
obtencién de material recombinante. » '

La notificacion es A/ES/10/02.

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto 152/2003 de la Generalitat de Catalunya, de 23 de

' junio y la Ley 9/2003, de 25 de abril y, considerando el informe favorable de la reunién 802 de

la Comisién Nacional de Bioseguridad de 3 de mayo de 2010, y el informe favorable de la
reunién 322 de la Comissié Catalana de Bioseguretat el 26 de mayo de 2010.

RESUELVO
Articulo 1
Autorizar la actividad confinada con organismos modificados genéticamente de nivel de
confinamiento de tipo 2, identificada como A/ES/10/02, para ser realizada en las

dependencias de la empresa Laboratorios Almirall, S.A., de acuerdo con la propuesta
presentada y ajustandose a las especificaciones que se anexan a la presente Resolucién.

Articulo 2

- Esta Resolucién tiene una duracién maxima de cinco anos, a contar desde el dia siguiente de
su firma y serd inmediatamente revocada en caso de incumplimiento de las condiciones
estipuladas en la Ley 9/2003, de 25 de abril, en la Notificacién A/ES/10/02, que identifica la
actividad confinada con organismos modlﬁcados genéticamente, y en el anejo de la presente

Resolucion.

Rosa Maria CUBSTMURGZ '
D|rectora General d’AgncuItura i Ramadena

Barcelona, 26 de mayo de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614
08007 Barcelona
Teléfon: 93.304.67.00

- Fax: 93.304.67.04
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ESPECIFICACIONES ANEXAS A LA RESOLUCION DE 26 DE MAYO DE 2010 POR LA
QUE SE AUTORIZA A LA EMPRESA LABORATORIOS ALMIRALL, S.A., LA

- REALIZACION DE UNA ACTIVIDAD CONFINADA CON EL ADENOVIRUS HUMANO TIPO

5 MODIFICADO GENETICAMENTE PARA DAR SOPORTE A LA INVESTIGACION PRE-

'CLINICA IN VITRO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS. (Notificacién A/ES/10/02)

1. La empresa Laboratorios Almirall, S.A., debe comunicar a la Comissié6 Catalana de
Bioseguretat, de forma inmediata, cuanuuer incidencia significativa que afecte al proceso
_descrito en la notlflcaaon y en el anejo de la presente Resolucnon '

- 2. En caso de emergencia, la empresa Laboratonos Almirall, S A., debe aphcar los planes

de emergencia descritos en la notificacién.

3. La empresa Laboratorios Almirall, S.A., mantendra actualizada y -a disposicion de los
servicios oficiales de control, documentacion dénde se reflejen todas las actividades
realizadas y las incidencias del proceso y método de trabajo utilizado.

4. Antes de que transcurran 30 dias desde la finalizacién del periodo de vigencia de la
presente autorizacion, la empresa Laboratorios Almirall, S.A., presentara un informe final -
que debera incluir los resultados obtenidos para la actividad realizada y las incidencias
ocurridas durante el periodo de vigencia de la autorizacion.

' 5. En caso de solicitud de prorroga de las actividades, esta se concedera por periodos no

superiores a los cinco afios y estara condicionada a la presentacion del correspondiente
informe final. _ :

Barcelona, 26 de mayo de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614
08007 Barcelona
Teléfon: 93.304.67.00

- -Fax: 93.304.67.04
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RESOLUCIO

De 26 de maig de 2010, per la qual sautorltza una activitat amb organismes
genéticament modificats.

L'empresa Laboratorios Almirall, S.A:, amb domicili social a la Ronda General Mitre, 151,
08022 (Barcelona) i amb NIF: A-58869389, ha presentat el projecte per realitzar una activitat
per donar suport a la recerca pre-clinica in vitro d’especialitats farmaceéutiques, la seleccié i
optimitzacié de les quals es basa en estudis en els que s'utilitza Baculovirus genéticament
modificat, com a sistema d’expressié i d’'obtencié de material recombinant.

La notificacié és A/ES/10/03.

D’acord amb ['article 4 del Decret 152/2003 de la Generalitat de Catalunya; de 23 de juny i la
Llei 9/2003, de 25 d'abril i, considerant I'informe favorable de la reunié 802 de la Comisién
Nacional de Bioseguridad a 3 de maig de 2010, i 'informe favorable de la reunié 322 de la
Comissi6 Catalana de Bioseguretat el 26 de maig de 2010.

RESOLC

Article 1

Autoritzar Pactivitat confinada ‘amb organismes genéticament modificats de nivell de
confinament de tipus 2, identificada com a A/ES/10/03, per ser realitzada a les dependencies
de 'empresa Laboratorios Almirall, S.A., d’acord amb la proposta presentada i ajustant-se a
les especnfucacuons que s’'annexen a la present Resolucié.

Article 2 2

Aquesta autoritzacié té una vigéncia de cinc anys, a comptar des del dia seglient a la seva
signatura i serd revocada immediatament en cas dincompliment de les condicions
estipulades a la Llei 9/2003, de 25 d'abril, a la notificaci6 A/ES/10/03, que identifica la
'activitat confinada amb organismes genéticament modificats, i a 'annex de la present

Resolucio.

Rosa Maria Cubel Murioz
Directora General d’Agricultura i Ramaderia

Barcelona, 26 de maig de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612 614
08007Barcelona
Teléfon: 93.304.67.00

Fax: 93.304.67.04



AIIE Generalitat de Catalunya
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Direccié General d’ Agrucultura
i Ramaderia :

ESPECIFICACIONS ANNEXES A LA RESOLUCIO DE 26 DE MAIG DE 2010 PER LA QUE
S’AUTORITZA A L’EMPRESA LABORATORIOS ALMIRALL, S.A., LA REALITZACIO
D’UNA ACTIVITAT CONFINADA AMB BACULOVIRUS GENETICAMENT MODIFICAT PER
- DONAR SUPORT A LA RECERCA  PRE- CLINICA IN VITRO D’ESPECIALITATS
FARMACEUTIQUES. (Notificacié A/ES/10/03)

1. L'empresa Laboratorios Almirali, S.A., ha de comunicar a la Comissié Catalana de
Bioseguretat, de forma immediata, qualsevol incidéncia significativa que afecti al
procés descrit en [a notificacié i a 'annex de la present Resolucid.

2. En cas d'emergéncia, I'empresa Laboratorios Almirall, SA ha daphcar els plans
d’emergéencia descrits en la notificacio.

3. L'empresa Laboratorios Almirall, S.A., mantindra actualitzat, i a disposicié dels serveis
oficials de control, documentacié on s’hi reflectiran totes les activitats realitzades i les
incidéncies del procés i metode de treball utilitzat.

4. Abans de que transcorrin 30 dies des de la finalitzacié del periode de vigéncia de la
present autoritzacié, 'empresa Laboratorios Almirall, S.A., presentara un informe final
que haura d'incloure els resultats obtinguts per lactivitat realitzada i les incidencies
ocorregudes durant el periode de vigencia de l'autoritzacié. :

5. En cas de sollicitud de prorroga de P'activitat, aquesta es concedira per periodes no
‘superiors als cinc anys i estard condicionada a la presentacié del corresponent

mforme final.

Barcelona, 26 de maig de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614
08007Barcefona
. ‘Telefon: 93.304.67.00
Fax: 93.304.67.04



Generalitat de Catalunya
Departament d'Agricultura,
Alimentacio i Accié Rural
Direccio General d'Agricultura,
i Ramaderia
- Traduccion del Original en Lengua Catalana

RESOLUCION |

De 26 de mayo de 2010, por la que se autoriza una actividad con organismos
modificados genéticamente.

La empresa Laboratorios Almirall, S.A., con domicilio social en Ronda General Mitre, 151,
08022 (Barcelona), y con NIF: A-58869389, ha presentado un proyecto para realizar una
actividad para dar soporte a la investigacién pre-clinica in vitro de especialidades
farmacéuticas, cuya seleccién y optimizacién se basa en estudios en los que se utiliza
Baculovirus modificado genéticamente, como sistema de expresnon y de obtencién de

material recombinante.
La notificaci()n es A/ES/10/03.

De acuerdo con el articulo 4 del Decréeto 152/2003 de la Generalitat de Catalunya de 23 de
junio y la Ley 9/2003, de 25 de abril.

Considerando el informe favorable de la reunién 80° de la Comisién Nacional de
Bioseguridad de 3 de mayo de 2010, y el informe favorable de la reunién 322 de la Comissio

Catalana de Bioseguretat el 26 de mayo de 2010.

RESUELVO
Articulo 1

Autorizar la actividad confinada con organismos modificados genéticamente de nivel de
confinamiento de tipo 2, identificada como A/ES/10/03, para ser realizada en las
dependencias de la empresa Laboratorios Almirall, S.A., de acuerdo con la propuesta
presentada y ajustandose a las especificaciones que se anexan a la presente Resolucién.

/7

Articulo 2

Esta Resolucién tiene una duracién maxima de cinco afos, a contar desde el dia siguiente de
su firma y sera inmediatamente revocada en caso de incumplimiento de las condiciones
estipuladas en la Ley 9/2003, de 25 de abril, en la Notificacién A/ES/10/03, que identifica la
actividad confinada con organismos modificados genéticamente, y en el anejo de la presente
Resolucion.

Directora General d’Agricultura i Ramaderia

Barcelona, 26 de mayo de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614
08007 Barcelona

Teléfon: 93.304.67.00

Fax: 93.304.67.04



m Generalitat de Catalunya

% Departament d'Agricultura,
Alimentacio i Accié Rural
Direcci6 General d' Agrlcultura

- i Ramaderia :
Traduccién del Original en Lengua Catalana

ESPECIFICACIONES ANEXAS A LA RESOLUCION DE 26 DE MAYO DE 2010 POR LA

- QUE SE AUTORIZA A LA EMPRESA LABORATORIOS ALMIRALL, S.A., LA
REALIZACION DE UNA ACTIVIDAD CONFINADA CON BACULOVIRUS MODIFICADO
GENETICAMENTE PARA DAR SOPORTEA LA INVESTIGACION PRE- CLINICA IN VITRO
DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS (Notificacion A/JES/10/03) '

1. La empresa Laboratorios Almirall, S.A., debe comunicar a la Comissié Catalana de
Bioseguretat, de forma inmediata, cualquier incidencia significativa que afecte al proceso
descrito en la notificacién y-en el anejo de la presente Resolucion.

2. En caso de emergencaa la empresa Laboratorios Almlrall S.A., debe apllcar Ios planes
de emergencia descritos en la notificacion.

3. La empresa Laboratorios Almirall, S.A., mantendra actualizada y a disposicién de los
servicios oficiales de control, documentacién donde se reflejen todas las actividades
realizadas y las incidencias del proceso y método de trabajo utilizado. :

" 4. Antes de que transcurran 30 dias. desde la finalizacién del periodo de vigencia de la
presente autorizacion, la empresa Laboratorios Almirall, S.A., presentara un informe final
que deberd incluir los resultados obtenidos para la actividad realizada y las incidencias
ocurridas durante el periodo de vigencia de la autorizacién. .

- 5. En caso de solicitud de prérroga de las actividades, esta se concedera por periodos no
superiores a los cinco afios y estara condicionada a la presentacion del correspondlente

informe final.

Barcelona, 26 de mayo de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614
08007 Barcelona .

. Teléfon: 93.304.67.00
Fax: 93.304.67.04



Generalitat de Catalunya
Departament d'Agricultura,
Alimentaci6 i Accié Rural
Direccié General d’ Agrlcultura
i Ramaderla

RESOLUCIO

De 26 de maig de 2010, per la qual s’autoritza una activitat amb organismes
genéticament modificats.

L'empresa laboratorios Almirall, S.A., amb domicili social a la Ronda General Mitre, 151,
08022 (Barcelona) i amb NIF: A-58869389, ha presentat el projecte per realitzar una activitat
per donar suport a la recerca pre-clinica in vitro d’especialitats farmaceutiques, la seleccié6 i
- optimitzacié de les quals es basa en estudis en els que s'utilitza la Linia Cel-lular HelLa
genéticament modificada, com a sistema d’expressi6 i d’'obtencié de material recombinant.

La notificacio és A/ES/10/05.

D’acord amb Varticle 4 del Decret 152/2003 de la Generalitat de Catalunya, de 23 de juny i la
Llei 9/2003, de 25 d'abril i, considerant I'informe favorable de la reuni6 80? de la Comision
Nacional de Bioseguridad a 3 de maig de 2010, i l'informe favorable de la reunié 322 de la
Comissié Catalana de Bioseguretat el 26 de maig de 2010. ’ :

RESOLC
Article 1

- Autoritzar l'activitat confinada amb organismes genetlcament modlflcats de nivell de
confinament de tipus 2, identificada com a A/ES/10/05, per ser realitzada a les dependenaes
de 'empresa Laboratonos Almirall, S.A., d’acord amb la proposta presentada i ajustant-se a
les especificacions que s’annexen a la present Resolucio. .

Article 2

Aquesta autoritzacié té una vigéncia de cinc anys, a comptar des del dia seglent a la seva
signatura i sera revocada immediatament en cas dincompliment de les condicions
estipulades a la Llei 9/2003, de 25 d'abril, a la notificacié A/ES/10/05, que identifica la
l'activitat confinada amb organismes genetlcament modificats, i a Fannex de la present

Resolucid.

Rosa Maria Cubel Murioz
Directora General d’Agricultura i Ramaderia

Barcelona, 26 de maig de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614
08007Barcelona

Teléfon: 93.304.67.00

Fax: 93.304.67.04 :



R Generalitat de Catalunya

4« Departament d'Agricultura,
Alimentacié i Accié Rural
Direccidé General d’Agricultura
i Ramaderia

ESPECIFICACIONS ANNEXES A LA RESOLUCIO DE 26 DE MAIG DE 2010 PER LA QUE
S’AUTORITZA A L’EMPRESA LABORATORIOS ALMIRALL, S.A.; LA REALITZACIO
D'UNA ACTIVITAT CONFINADA AMB LA LIiNIA CEL- ‘LULAR HELA GENETICAMENT
MODIFICADA PER DONAR SUPORT A LA RECERCA PRE-CLINICA IN VITRO
- D’ESPECIALITATS FARMACEUTIQUES (Notificacié AJES/10/05)

1. L'empresa Laboratorios Almirall, S.A., ha de comunicar a la Comissié Catalana de
Bioseguretat, de forma immediata, qualsevol incidéncia significativa que afecti al
procés descrit en la notificacié i a Fannex de la present Resolucié.

2. En cas d’emergéncia, I'empresa Laboratorios Almirall, S.A., ha d’'aplicar els plans
d emergenCIa descrits en la nOtIflcaCIO

3. L’empresa Laboratorlos Almirall, S.A., mantindra actualitzat, i a disposici6 dels serveis
oficials de control, documentacié on s’hi reflectiran totes les activitats realitzades i les

incidencies del procés i métode de treball utilitzat.

4. Abans de que transcorrin 30 dies des de la finalitzacié del periode de vigéncia de la

- present autoritzacio, 'empresa Laboratorios Almirall, S.A., presentara un informe final

que haura d'incloure els resultats obtinguts per l'activitat realitzada i les incidéncies
ocorregudes durant el periode de vigéncia de I'autoritzacio.

5. En cas de sol-licitud de prorroga de l'activitat, aquesta es concedira per periodes no
superiors als cinc anys i estara condicionada a la presentacno del corresponent

informe final.

Barcelona, 26 de maig de 2010

. Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614
~ 08007Barcelona

~ Teléfon: 93.304.67.00
. Fax: 93.304.67.04
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RESOLUCI()N

De 26 de mayo de 2010, por la que se autoriza una . actnvndad con orgamsmos
modificados genéticamente.

La empresa Laboratorios Almirall, S.A., con domicilio social en Ronda General Mitre, 151,
08022 (Barcelona), y con NIF: A-58869389, ha presentado un proyecto para realizar una
actividad para dar soporte a la investigacion pre-clinica in vitro de especialidades
farmacéuticas, cuya seleccion y optimizacion se basa en estudios en los que se utiliza la
Linea Celular HeLa modificada genetlcamente como sistema de expresién y de obtencion de
material recombinante. : .

l.a notificiacion es A/ES/10/05.

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto 152/2003 de la Generalitat de Catalunya, de 23 de
junio y la Ley 9/2003, de 25 de abril y, considerando el informe favorable de la reunién 802 de
la Comisién Nacional de Bioseguridad de 3 de mayo de 2010, y el informe favorable de la.
reuniéon 322 de la Comissi6 Catalana de Bioseguretat el 26 de mayo de 2010.

RESUELVO
Articulo 1

Autorizar la actividad confinada con organismos modificados genéticamente de nivel de
confinamiento. de. tipo 2, identificada como A/ES/10/05, para ser realizada en las
dependencias de la empresa Laboratorios Almirall, S.A., de acuerdo con la propuesta
presentada y ajustandose a las especificaciones que se anexan a la presente Resolucion.

‘Articulo 2

Esta Resolucion tiene una duracién maxima de cinco afios, a contar desde el dia siguiente de
su firma y sera inmediatamente revocada en caso de incumplimiento de las condiciones
estipuladas en la Ley 9/2003, de 25 de abril, en la Notificacién A/ES/10/05, que identifica la
actividad confinada con organismos modificados genéticamente, y en el anejo de la presente

. Resolucioén.

Rosa Maria Cubel Munoz ,
Directora General d’Agricultura i Ramaderia N

Barcelona, 26 de mayo de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614
08007 Barcelona.

Teléfon: 93.304.67.00

Fax: 93.304.67.04
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ESPECIFICACIONES ANEXAS A LA RESOLUCION DE 26 DE MAYO DE 2010 POR LA
QUE SE AUTORIZA A LA EMPRESA LABORATORIOS ALMIRALL, S.A, LA
REALIZACION DE UNA ACTIVIDAD CONFINADA CON LA LINEA CELULAR HELA
MODIFICADA GENETICAMENTE PARA DAR SOPORTE A LA INVESTIGACION PRE-
CLINICA IN VITRO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS. (Notificacién A/ES/10/05)

1. La empresa Laboratorios Almirall, S.A., debe comunicar a la Cpmissié Catalana de
Bioseguretat, de forma inmediata, cualquier incidencia significativa que afecte al proceso
descrito en la notificacién y en el anejo de la presente Resolucion.

"~ 2. En caso de emergencia, la empresa Laboratorios Almlrall S.A., debe apllcar Ios planes
de emergencia descritos en la notificacién. ,

3. La empresa Laboratorios Almirall, S.A., mantendré actualizada y a disposicion de los
servicios oficiales de control, documentacion donde se reflejen todas las actividades
realizadas y las incidencias del proceso y método de trabajo utilizado.

4. Antes de que transcurran 30 dias desde la finalizacién del periodo de vigencia de la
presente autorizacion, la empresa Laboratorios Almirall, S.A., presentara un informe final
que debera incluir los resultados obtenidos para la actlwdad realizada y las incidencias
ocurridas durante el periodo de vigencia de la autorizaciéon.

5. En caso de solicitud de prérroga de las actividades, esta se concedera por periodos no
superiores a los cinco arnos y estara cond|C|onada a la presentacion del correspondlente
informe final.

Barcelona, 26 de mayo de 2010

Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614
08007 Barcelona

" Teléfon: 93.304.67.00
Fax: 93.304.67.04
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