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ASUNTO COMUNICACIÓN EVALUACIÓN RIESGO NOTIFICACIÓN A/ES/22/I-59 

  

   
DESTINATARIO 
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En relación con la notificación A/ES/22/I-59, relativa a una instalación de utilización confinada de tipo 1 

para trabajar con ratones modificados genéticamente (actividad A/ES/22/138), del Centro de Investigación y 
Estudios Avanzados Lucio Lascaray, de la Universidad del País Vasco. El objetivo del presente proyecto de 
investigación es el desarrollo, optimización y evaluación preclínica en modelos animales de un vector no viral 
basado en nanopartículas lipídicas con el gen que codifica la alfa-Gal A (alfa-galactosidasa A) para el 
tratamiento de la enfermedad de Fabry mediante terapia génica. En la instalación notificada se van a emplear 
bacterias E. coli HST08 para amplificación plásmidos.  

 
Tras estudiar la información aportada por el notificador, incluyendo las fotos de las instalaciones, en la 

170ª reunión de la Comisión Nacional de Bioseguridad (CNB), celebrada el día 31 de enero de 2023, este 
órgano colegiado ha acordado informar favorablemente el uso de la instalación A/ES/22/I-59 para el desarrollo 
de actividades de utilización confinada (actividad A/ES/22/138) 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. No obstante, se deberán tenerse en cuenta las cuestiones 
indicadas en el apartado de “conclusiones” del informe de la instalación que se adjunta. 

 
Por otro lado, le informo que para realizar actividades con nuevos organismos modificados 

genéticamente de tipo 1 en las instalaciones notificadas, deberá llevar a cabo un registro de las evaluaciones de 
riesgo para la salud humana y el medio ambiente de dichas actividades, que deberá facilitar al órgano 
competente si éste lo solicita, de acuerdo con el artículo 17.1 del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por 
el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecución 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 deberá presentar 
una nueva notificación de la instalación y de la actividad a desarrollar. 
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Se recuerda que las actividades de utilización confinada de organismos modificados genéticamente 
están sujetas a las disposiciones de Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen jurídico de la 
utilización confinada, liberación voluntaria y comercialización de organismos modificados genéticamente y del 
Real Decreto 178/2004, de 30 de enero. 

 
 

Firmado electrónicamente por Doña Ana Judith Martín de la Fuente,  
Secretaria del Consejo Interministerial de Organismos Modificados genéticamente 
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