MINISTERIO
. DE AGRICULTURA, PESCA
” Y ALIMENTACION

ASUNTO:
RESOLUCIQN SOBRE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE UNA ACTIVIDAD DE
UTILIZACION CONFINADA DE TIPO 3, PARA TRABAJAR CON M. TUBERCULOSIS H37Rv

DEL INSTITUTO DE BIOMEDICINA DE VALENCIA (IBV-CSIC), EN LA INSTALACION
A/ES/20/1-45, DE LA FUNDACION FISABIO. NOTIFICACION: A/ES/22/108

DESTINATARIO:

Sr. D. Jerdnimo Bravo Sicilia

Instituto de Biomedicina de Valencia (IVC-CSIC)
Calle Jaime Roig, 11,

46010 Valencia,

VISTA la notificacion A/ES/22/108, correspondiente a una actividad de utilizacidn confinada de tipo
3 para trabajar con M. tuberculosis H37Rv modificada genéticamente, del Instituto de Biomedicina
de Valencia, que se quiere llevar a cabo en la instalacion A/ES/20/1-45, de la Fundacion FISABIO-
Salud Publica. La actividad consiste en utilizar la evolucion dirigida del ribosoma de micobacterias in
vitro para aislar genotipos exitosos bajo condiciones de exposicién a antibidticos, y entender qué
cambios ribosomales favorecen estos genotipos.

CONSIDERANDO que El IBV-CSIC y la Fundacién FISABIO-Salud Publica tienen un convenio
para regular el uso compartido del laboratorio de bioseguridad de nivel 3 de contencidn en relacion
con el desarrollo de proyectos de investigacion.

CONSIDERANDO que la normativa aplicable al presente expediente esta 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 comercializacion de organismos modificados genéticamente y en el Real Decreto
178/2004, de 30 de enero, de desarrollo de dicha Ley (modificado por el Real Decreto 367/2010, de
26 de marzo y el Real Decreto 191/2013, de 15 de marzo).

CONSIDERANDO que la instalacién A/ES/20/1-45 de tipo 3, en la que se va a llevar a cabo la
actividad, ya fue autorizada con anterioridad por el Consejo Interministerial de organismos
modificados genéticamente con fecha 27/10/2021.

CONSIDERANDO que este expediente ha sido sometido al procedimiento de informacion pablica
durante un plazo de 30 dias, desde el 03/11/2022, en la pagina Web del Ministerio para la Transicion
Ecoldgica y el Reto Demografico, no habiéndose recibido ningiin comentario al respecto.

CONSIDERANDO que la Comision Nacional de Bioseguridad ha estudiado esta notificacion en la
reunién 1692, celebrada el 01/12/2022, y ha informado favorablemente el desarrollo de esta actividad
en la instalacion A/ES/20/1-45 de tipo 3, por considerar que las medidas de confinamiento son
adecuadas para el desarrollo de actividades con ese nivel de riesgo.
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CSV : GEN-ea2a-8abb-5496-afa3-0160-72ae-2a60-2ac0
DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
FIRMANTE(1) : FERNANDO MIRANDA SOTILLOS | FECHA : 29/12/2022 14:12 | Sin accion especifica
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UNA VEZ CONSULTADO el Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente
previsto en la Ley 9/2003, que actla como Autoridad Competente, resuelve AUTORIZAR el
desarrollo de la actividad notificada, bajo las siguientes condiciones:

¢ Las medidas de confinamiento de la instalacién son las adecuadas para actividades de utilizacion
confinada de tipo 3. Si el notificador decide llevar a cabo cualquier nueva actividad de tipos 2 0 3
debera comunicarlo a la autoridad competente.

e Enel caso de actividades de riesgo superior (tipo 4) se debera presentar una nueva notificacion de
la instalacion y de la actividad a desarrollar.

e Se deberan seguir las medidas de inactivacion de residuos que figuran en la notificacion, asi como
los protocolos de utilizacion de los organismos modificados genéticamente.

e Se comunicard a la Comision Nacional de Bioseguridad y al Consejo Interministerial de
organismos modificados genéticamente cualquier modificacion en la informacion previamente
presentada por el notificador durante el proceso de notificacion previo a esta Resolucién. Si la
Comision Nacional de Bioseguridad considera que dichas modificaciones no afectan a la
evaluacion de riesgo, se notificara esta circunstancia al interesado mediante oficio del Secretario
del Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente. En caso contrario, dichas
modificaciones deberan ser evaluadas de nuevo por la Comisién Nacional de Bioseguridad y, en
su caso, autorizadas por el Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente.

e Se comunicard al Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente y a la
Comision Nacional de Bioseguridad cualquier incidencia o accidente que pudiera ocurrir con
repercusiones para la salud humana o animal, o para el medio ambiente.

Contra esta Resolucion, que pone fin a la via administrativa, se podra interponer potestativamente
recurso de reposicion ante este Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente en
el plazo de un mes a contar desde el dia siguiente al de su notificacion y/o publicacion, de conformidad
con lo establecido en los articulos 123 y 124 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, o bien recurso contencioso-administrativo
ante la sala de la Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Madrid, en el plazo
de dos meses, a partir del dia siguiente al de su notificacion y/o publicacion, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 10 de la ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-
Administrativa, sin que puedan simultanearse ambas vias de impugnacion.

Firmado electrénicamente por D. Fernando Miranda Sotillos,
Presidente del Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente
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