MINISTERIO
DE MEDIO AMBIENTE, Y .
'MEDIO RURAL Y MARINO -

- FECHA: 04/05/11

'ASUNTO:

RESOLUCION SOBRE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE UNA ACTIVIDAD DE
UTILIZACION CONFINADA DEL CENTRO NACIONAL DE BIOTECNOLOGIA CON
- ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE: NOTIFICACION A/ES/11/08.

DESTINATARIO:

" Don Pablo Gastaminza Landart
Centro Nacional de Biotecnologia
~Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
C/ Darwin, 3 ‘ :
. Cantoblanco
28049 Madrid

VISTO el ‘eXpediente de solicitud de autorizacién del Centro Nacional de Biotecnologia para
llevar a cabo una actividad de utilizacién confiniada de tipo 3, para la producci6n segura de virus
mfeccmsos recombinantes de la hepatitis C (genotlpo J cl), del Centro Nacional de Biotecnologia.

: CONSIDERANDO que la normatwa aplicable al presente expedlente estd contenida en la Ley
9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada,

- liberacion voluntaria y comercializacién de organismos modifi cados genetzcamente yen el Real
“ Decreto 178/2004, de 30 de enero, de desarrollo de dicha Ley

""CONSIDERANDO que la mstalacmn en la que se’'va a llevar a cabo la actividad de Tipo 3 ya B
fue autorizada con anterioridad med1ante la resoluc1on de la notlﬁcacmn A/ES/OO/I 08 con fecha

06/03/01.

CONSIDERANDO que la Com1s1on Nacmnal de Blosegurldad ha estudlado esta notificacién en _  :
las reuniones celebradas los dias 28/01/11" 'y 04/03/11, y ha informado que, en el estado actual de.

conocimiento -y en las condiciones de uso previstas, la instalacién notificada retne las

. condiciones adecuadas de seguridad biol6gica para la actividad propuesta de Tipo 3, con yn
grado de conﬁnam1ento suficiente para proteger la salud humana y €l medio amblente :
; N\
- CONSIDERANDO que este exped1ente ha sido somet1do -al- proced1m1ento de 1nforma010n
: publlca durante un plazo de 30 dias en la pagina- Web del M1n1ster10 de Medio Amblente y. )
Medio Rural y Marlno del 25/02/11 al 26/03/ 11 - » . .

- UNA VEZ CONSULTADO el Consejo Interm1n1ster1a1 de Orgamsmos Mod1ﬁcados' :
Genéticamente previsto en la’ Ley 9/2003, que actia como Autoridad Competente resuelve
* AUTORIZAR la act1v1dad notlﬁcada ba_]o las s1gulentes cond101ones : '



e Las medidas de confinamiento retinen las condiciones adecuadas para actividades de
utilizacion confinada de Tipo 3. Cualquier nueva actividad de Tipo 3, deberd ser
comunicada a la autoridad competente y requerird de una autorizacién expresa. En el caso
de actividades de riesgo superior (Tipo 4) se debera presentar una nueva notificacion de la
instalacion y de la actividad a desarrollar.

o Se deberan seguir las medidas de gestion y control de residuos que figuran en la
notificaciéon, asi como los protocolos de utilizacién del microorganismo modificado
genéticamente.

e Se comunicard a la Comision Nacional de Bioseguridad cualquier incidencia o accidente
que pudiera ocurrir con repercusiones para la salud de los trabajadores o para el medio
ambiente.

Contra esta Resolucién, al no agotar la via administrativa, cabe la interposicion del
correspondiente RECURSO DE ALZADA, en el plazo de UN MES, ante este Ministerio, segun
_lo preceptuado en los articulos 114 y siguientes de la vigente Ley 4/1999, de modificacion de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admlmstracmnes Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun

Fdo: Jesus Casas Grand o @
Presidente del Consejo Interminisiegial @}&jy’ -
de Organismos Modificados Genética "



