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C/ Julia Morros, s/n - Parque Tecnoldgico de Ledn
24009 Armunia-Ledn

En relacion con la notificacion A/ES/22/1-38, relativa a una instalacion de utilizacién confinada de tipo 1
para trabajar con una linea celular de ovario de hamster chino modificada genéticamente (actividad
A/ES/22/86), de la empresa GH Genhelix S.A. El objetivo de la actividad propuesta es el uso de una linea celular
de ovario de hamster chino (CHOZN) modificada genéticamente para la fabricaciéon de anticuerpos
monoclonales por fermentacion.

Tras estudiar la informacién aportada por el notificador en la 1682 reunidn de la Comisién Nacional de
Bioseguridad (CNB), celebrada el dia 26 de octubre de 2022 y una vez estudiada la informacion adicional
aportada por el notificador, este 6rgano colegiado ha acordado informar favorablemente el uso de la
instalacién A/ES/22/1-38 para el desarrollo de actividades de utilizacién confinada (actividad A/ES/22/86) con
organismos modificados genéticamente 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 organismos modificados
genéticamente de tipo 1 en las instalaciones notificadas, deberd 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 deberd presentar
una nueva notificacion de la instalacion y de la actividad a desarrollar.

Se recuerda que las actividades de utilizacion confinada de organismos modificados genéticamente
estan sujetas a las disposiciones de Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la
utilizacién confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente y del
Real Decreto 178/2004, de 30 de enero.
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Firmado electronicamente por Dofia Ana Judith Martin de la Fuente, Secretaria del Consejo Interministerial de
Organismos Modificados genéticamente

, C/ Almagro, 33
CORREO ELECTRONICO ‘ 28010 MADRID

TEL.: 913476606/ 07
FAX: 913475880

ciomg@mapama.es

CSV : GEN-3915-d8d1-59fb-4235-55da-9df2-7bd7-c564
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
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