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ASUNTO:

RESOLUCION SOBRE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE UNA ACTIVIDAD DE
UTILIZACION CONFINADA DE TIPO 2, PARA TRABAJAR CON UNA LINEA CELULAR
MODIFICADA GENETICAMENTE PARA LA PRODUCCION DEL VIRUS CAUSANTE DEL
SINDROME REPRODUCTIVO Y RESPIRATORIO PORCINO (PRRSV), EN LA INSTALACION
A/ES/25/1-08, DE LABORATORIOS CALIER S.A. NOTIFICACION: A/ES/25/181.

DESTINATARIO:

Laboratorios Calier S.A.
Calle Barcelonés 26, P.1. Pla del Ramassa
Les Franqueses del Valles. 08520, Barcelona

VISTA la notificacion A/ES/25/181, relativa a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2, para
trabajar con una linea celular modificada genéticamente para la produccion del virus causante del
Sindrome Reproductivo y Respiratorio Porcino (PRRSV), en la instalacion A/ES/25/1-08, de
Laboratorios Calier S.A. El objetivo de la actividad consiste en la utilizacion de una linea celular
modificada genéticamente mediante insercion estable de dos secuencias génicas, para el cultivo y
expansion del virus causante del Sindrome Reproductivo y Respiratorio Porcino (PRRSV), con la
finalidad de emplear el virus del PRRSV como antigeno inactivado para la generacion de autovacunas
en el sector porcino.

CONSIDERANDO que la normativa aplicable al presente expediente estd contenida en la Ley 9/2003,
de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion 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 instalacion A/ES/25/1-08 de tipo 2 en la que se va a llevar a cabo la
actividad, ya fue autorizada con anterioridad por el Consejo Interministerial de organismos
modificados genéticamente, mediante la resolucion con fecha 19/06/2025.

CONSIDERANDO que la Comision Nacional de Bioseguridad ha estudiado esta notificacion en las
reuniones 194* y 195* de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB), celebradas los dias
27/01/2026 y 03/03/2026, respectivamente, v ha informado favorablemente el desarrollo de esta
actividad en la instalacion A/ES/25/1-08 de tipo 2, por considerar que las medidas de confinamiento
son adecuadas para el desarrollo de actividades con ese nivel de riesgo.

INFORME DE FIRMA, no sustituye al documento original | C.S.V. : GEN-fa77-154e-4a78-d5cc-504b-fede-510a-dc90 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion: https://run.gob.es/hsblF8yLcR

UNA VEZ CONSULTADO el Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente
previsto en la Ley 9/2003, que actia como Autoridad Competente, resuclve AUTORIZAR el
desarrollo de la actividad notificada, bajo las siguientes condiciones:
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e [as medidas de confinamiento de la instalacion son las adecuadas para actividades de utilizacion
confinada de tipo 2. Si el notificador decide llevar a cabo cualquier nueva actividad de tipo 2
debera comunicarlo a la autoridad competente.

¢ No obstante, considerando que la autorizacion que tiene Laboratorios Calier S.A. es para la
produccion de autovacunas bacterianas, antes de iniciarse la produccion de esta autovacuna
virica, la empresa debera ponerse en contacto con la autoridad nacional del medicamento,
es decir con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), para
confirmar si es posible iniciar dicha produccion.

e Enel caso de actividades de riesgo superior (tipo 3 o 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 comunicara a la Comision Nacional de Bioseguridad y al Consejo Interministerial de
organismos modificados genéticamente cualquier modificacion en la informacién previamente
presentada por el notificador durante el proceso de notificacion previo a esta Resolucion. Si la
Comision Nacional de Bioseguridad considera que dichas modificaciones no afectan a la
evaluacion de riesgo, se notificard 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 Comisiéon 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 Pablicas, 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 electronicamente por Dofla Ana Rodriguez Castafio,
Presidenta del Consejo Interministerial de organismos modificados genéticamente
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