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Assumpte: Conformitat de la CCBS amb la Comunicacié d’Utilitzacié Confinada d’OMG de Tipus 1
Senyora,

En relacié amb la comunicacio per a la utilitzacié confinada d’OMG (tipus 1) que vareu presentar a la
Direccio General d’Agricultura i Ramaderia de la Generalitat de Catalunya, a 'empara del Decret
62/2015, de 28 d'abril, pel qual s'estableixen mesures per a I'exercici de les competéncies de la
Generalitat de Catalunya en materia dels organismes modificats geneticament, us comuniquem que
ha estat avaluada per la Comissié Catalana de Bioseguretat (CCBS), organ competent catala en
matéria d’'OMG.

En aquest sentit, us traslladem la informacié de I'expedient que identifica la comunicacié aixi com les
conclusions de I'avaluacio de risc realitzada:

Identificacio de I'expedient

Expedient iniciat per I'Institut d'Investigacié Biomedica de Girona Dr. Josep Trueta (IDIBGI)

Registre de la comunicacié:

Tramesa: Peticié genérica

Codi de tramit: 95VNND087

Numero de registre: 9015-322221/2021
Data: 27/02/2021 20:47:09
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Tipus de risc i numeros de notificacié adjudicats:

Tipus Tipus de risc | N° Notificacié
Instal-laci6 | 1 A/ES/21/115
Activitats 1 A/ES/21/32

Fonaments de dret

1. Llei 39/2015, de 1 d'octubre, del procediment administratiu comU de les Administracions
Publiques.

2. Llei 26/2010, de 3 d'agost, de régim juridic i de procediment de les administracions publiques de
Catalunya.

3. Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el régim juridic de la utilitzacié confinada,
alliberament voluntari i comercialitzacié d’organismes modificats genéeticament.

4. Decret 62/2015, de 28 d'abril, pel qual s'estableixen mesures per a I'exercici de les competéncies
de la Generalitat de Catalunya en matéria dels organismes modificats geneticament.
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Inscripcio al Registre Oficial ’OMG de Catalunya (ROMGCAT)

Inscripci6 ROMGCAT: 27/02/2021
Data d’autoritzacié: 27/02/2021
Termini d’autoritzacié: Indefinida

Des d’aquesta data tenen autoritzacié vigent i es pot treballar amb els OMG comunicats tal com es
descriu a les notificacions.

Avaluacio de Risc de la Comissio Nacional de Bioseguretat (CNB)

L’expedient s’avalua en les reunions 156 CNB de 28 d’abril de 2021 i 162 CNB de 01 de febrer de
2022. En la reuni6 156 CNB es va requerir informaci6 addicional sobre les mesures de bioseguretat
de la sala de quarantena i I'eliminacioé de residus, a les quals el notificador va contestar amb data 24
de novembre de 2021, i en la reunié 162 CNB els membres consideren que la informacié aportada i
les mesures de confinament sén adequades i acorden informar favorablement I'avaluacié de risc per
a nivell de risc tipus 1.

Avaluacio de la Comissio Técnica d’Organismes Modificats Genéticament (CTOMG)

En data 25 d’abril de 2022 s’avalua I'expedient en la reunié 12 de la Comissié Tecnica d’Organismes
Modificats Geneticament (CTOMG) que considera que la informacié presentada pels notificadors és
adequada i eleva proposta de conformitat a la CCBS per aquest expedient amb la incorporacié de
recomanacions de 'avaluacié del risc.

Avaluacio de la Comissio Catalana de Bioseguretat (CCBS)
1. En data 24 de maig de 2022, s’avalua I'expedient a la reunié 11 de la CCBS.

2. La CCBS conclou que esta conforme amb I'is d’instal-lacions d’utilitzacié confinada de tipus 1
per treballar amb organismes modificats genéticament de risc nul o insignificant (tipus 1) d’acord
amb la comunicacié presentada pero, amb una série de recomanacions de millora a tenir en
compte per tal de minimitzar possibles riscos derivats de les activitats a realitzar en la instal-lacié.
Recomanacions de la CCBS:
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- No obrir la finestra del laboratori.

- Considerar la inclusio de la bioseguretat i les activitats amb OMG com a funcié en algun
dels comites ja existents, o crear-ne un de Bioseguretat, en cas d'augmentar les
activitats amb OMG.

3. La CCBS acorda el tancament i I'arxiu de I'expedient.

A més a més, us recordem que:

1. En cas de voler utilitzar instal-lacions diferents a les comunicades previament en cap altra
comunicacié/sol-licitud, sera necessari presentar la corresponent comunicacié/sol-licitud
d’autoritzacio, segons correspongui, amb la documentacié necessaria a I'administracio.
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2. El centre ha de mantenir actualitzat i a disposicié dels serveis oficials de control un registre intern
on s’hi reflectiran totes les activitats de tipus 1 realitzades i les incidéncies que es produeixin.

3. En cas d'iniciar qualsevol nova activitat de risc tipus 1 en instal-lacions de tipus 1 ja inscrites, no
sera necessari presentar cap nova comunicacié a I'administracié pero si caldra indicar-ho a un
registre intern de 'empresa, tal i com indica la normativa vigent en la matéria.

4. En cap cas es podran realitzar activitats superiors a risc tipus 1 en les instal-lacions inscrites com
a tipus 1.

5. El centre ha de mantenir actualitzada i a disposicié dels serveis oficials de control els registres i
la documentacio relacionada amb aquesta comunicacié.

6. Elcentre ha d'informar a la CCBS de qualsevol incidéncia significativa o accident relacionat amb
les activitats amb organismes modificats genéeticament que es realitzin a les instal-lacions
comunicades.

7. El centre ha de comunicar a la CCBS qualsevol modificacio significativa que afecti a la informacio
descrita en la comunicacié, especialment si afecta a I'avaluacié del risc original.

8. El centre ha de comunicar a la CCBS la baixa del Registre d’OMG d’aquelles notificacions
autoritzades de les quals es deixi de treballar amb OMG.

Per a més informacio al respecte de les activitats amb OMG, del Registre dOMG de Catalunya i els
diferents tramits relacionats, es poden adrecar a I'apartat dOMG de la web de la Generalitat de
Catalunya: agricultura.gencat.cat/omg

Per qualsevol consulta o aclariment respecte dels organismes modificats genéeticament poden
adrecar-se al seguent correu electronic: omg.accioclimatica@gencat.cat
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Cordialment,

La directora general i
presidenta de la Comissié Catalana de Bioseguretat
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