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CREACIO DEL COMITE DE BIOSEGURETAT A LA UB

Introduccié

La utilitzaci6 en la recerca o la docéncia d'agebislogics —que inclou organismes
modificats geneticament (OMG), agents biologicsostres potencialment contaminades amb
agents biologics—, pot implicar danys per a latshlumana i el medi ambient. Hi ha una
amplia legislacio que exigeix que es compleixin unes de seguretat i salut aplicables a les
instal-lacions i al personal que hi duu a termesdma activitat, com ara la Llei 31/95
modificada per la Llei 54/2003 de prevencié deasstaborals, el Reial decret 664/1997, de
12 de maig, sobre la proteccié dels treballadomracels riscos relacionats amb I'exposicio a
agents biologics a la feina, la Llei 9/2003, ded?bril, que estableix el régim juridic de la
utilitzacioé confinada, I'alliberament voluntari & lcomercialitzaci6 d’'OMG o el Reial decret
178/2004, de 30 de gener, que aprova el Reglamemergl per al desenvolupament i
I'execuci6 de la Llei 9/2003. També cal considexities normes sobre sanitat animal com la
Llei 8/2003 i sobre sanitat vegetal com la Llei 208)2 de sanitat vegetal o el Reial
decret 58/2005, de mesures de proteccié contratiaduccié d’organismes nocius per als
vegetals i els seus productes i per a I'exportaeidransit cap a paisos tercers.

D’altra banda, els models de sol-licitud de pr@sat’investigacio de diferents convocatories
aixi com I'adquisicié de determinats OMG per adaearca exigeixen l'autoritzacioé de I'érgan
de la institucio que té competencies en bioseguipia acrediti que es disposa de les
instal-lacions amb condicions de bioseguretat aatigpiper a I'experimentacié proposada.
Actualment la UB no disposa de cap organ que faeestes funcions, les quals les exerceixen
d’'una manera disgregada diferents unitats.

També els principis generals establerts a 'anhdelIReial decret 178/2004 aconsellen la
creacio de comites i subcomités de seguretat ha#og

En aquest sentit, el Departament d’Agricultura inRderia, Pesca, Alimentacié i Medi
Natural ha demanat a la UB en diverses ocasiooe&rio d’'un comite amb competéncies en
bioseguretat.

Per tot aix0, el Consell de Govern, fent Us detapetencies que li atribueix I'article 62.3 de
I'Estatut de la UB, acorda crear el Comité de Bijpsetat de la Universitat Barcelona en els
termes seguents:

Article 1. Definici6

El Comite de Bioseguretat de la Universitat de Blamra es crea amb la finalitat d’assessorar,
avaluar i donar suport a la Universitat en lesuasqgde recerca cientifica i les activitats de
docencia que impliquin la utilitzacié d’agents ligics, i de vetllar perqué es compleixin les
obligacions exigides per la normativa en materididseguretat.
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Esta compost per un grup especialitzat i multigigtari que treballara de manera voluntaria i
independent, amb I'exigéncia de confidencialitat relaci6 amb les activitats que pugui
avaluar.

Treballara en coordinacié amb I'Oficina de SegureBalut i Medi Ambient (OSSMA), el
Comité d’Etica i Experimentacié Animal (CEEA) i@ comités de la UB en tots els aspectes
dels projectes de recerca o activitats de docénctavitat i infraestructura) relacionats amb la
seguretat, la salut i el medi ambient, quan staiiliagents biologics.

L’actuacié del Comité no substitueix les obligag@stablertes per la normativa legal vigent,
per I’Acord del Consell d’'Universitats de 22 deesebre de 2011 en materia preventiva i pel
Pla de prevencio de la UB respecte a les actuacicesponsabilitats de l'investigador o el
docent en el desenvolupament de la seva activitat.

Article 2. Objectiu

El Comité de Bioseguretat té com a objectius gésiera
v' Millorar la qualitat de la recerca i de les pragtq docents de la UB.

v Afavorir que en la recerca i les practiqgues doceetéa UB que es facin amb agents
biologics es promoguin els valors d’informacio, qaecid i prevencid de riscos
personals, laborals i de protecci6 mediambiental.

v" Vetllar pel compliment de la normativa vigent enténa de bioseguretat, aixi com de
I'Estatut de la UB i altres normes internes.

v' Garantir que la recerca esmentada i les practiaesnts s’adeqiien a les exigéncies
metodologiques, legals i de seguretat adients.

v Promoure la informacio i formacio en matéria deusetat en la recerca i les practiques
docents amb agents biologics.

v' Elaborar els informes que els membres de la cortuwnitversitaria li sol-licitin.

Article 3. Composicio
1. ElI Comite de Bioseguretat esta format per:

a) el vicerector o vicerectora amb competéncies @&dale recerca o la persona en qui
delegui, que el presideix,

b) tres professors i/o investigadors i/o experts eraghp de la tecnologia de DNA
recombinant, I's de patdogens humans, I'is de pa®@nimals o I'Us de patogens
vegetals,

c) un membre del PDI o PAS en representacio del Codeit&eguretat i Salut nomenat
per aguest,
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d) els técnics en prevenciéo de TOSSMA que duguinranéeles tasques de I'especialitat

preventiva en I'ambit de la bioseguretat que actlbora com a assessors tecnics del
Comite i,

e) El cap o la cap de I'Oficina de Seguretat, SaMiedi Ambient actua com a secretari
del Comite

Les tasques de gestio administrativa les duu aetetrpersonal de suport administratiu
al CEEA i altres comites de la UB.

2. Els membres del Comite indicats a I'apab)atle I'article 1 s6n designats pel vicerector o
vicerectora amb competéncies a I'area de Recernmtten compte I'especialitat en els
camps establerts i els criteris d'independenaiaparcialitat.

3. El mandat dels membres del Comité tindra unadiude dos anys renovables, sens
perjudici de les substitucions que siguin necessari

Article 4. Normes de funcionament

El Comité de Bioseguretat actuara segons les noestablertes al seu reglament intern i els
protocols de treball que elaborin els seus menitapsovi el Consell de Direccid.
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REGLAMENT DEL COMITE DE BIOSEGURETAT DE LA UNIVERSI TAT DE
BARCELONA

Preambul

La Llei 31/1995, de 8 de novembre, de prevencidsi®s laborals i el Reial decret 664/1997,
de 12 de maig, que la desenvolupa quant a la midteels treballadors davant dels riscos
relacionats amb I'exposicié a agents biologicstgorent amb la Llei 9/2003, de 25 d’abril,
que estableix el regim juridic de la utilitzacionioada, I'alliberament voluntari i el comerg
d’organismes genéticament modificats, aixi comeibhRdecret 178/2004, de 30 de gener, pel
qual s’aprova el Reglament general per al desepaatent i I'execucio de la Llei 9/2003,
constitueixen la normativa basica aplicable didgid prevenir els riscos derivats de
I'exposicio a agents biologics per a la salut humigmer al medi ambient.

Hi ha altres normes sobre la sanitat animal —caraaklei 8/2003 de 24 d’abril—, i sobre la
sanitat vegetal —com ara la Llei 43/2002 de samniggjetal i el Reial decret 58/2005, de
mesures de proteccié contra la introduccié d'orgimeis nocius per als vegetals i els seus
productes, i per a I'exportacio i el transit cgpadisos tercers—, que també sén d’aplicacio.

D’acord amb els principis generals establerts a@lIRkcret 178/2004 (annex Il) i els criteris
utilitzats per la Comissié Nacional de Bioseguretdt Consell de Govern ha considerat
necessari constituir un Comité de Bioseguretat (GBIa nostra Universitat que tracti tots els
temes relatius a la prevencio dels riscos per salat i per al medi ambient, derivats de
I'exposici6 a agents biologics (que inclouen agebitsiogics, organismes genéticament
modificats 0 OMG i mostres potencialment contamasadmb agents biologics), el qual es
regira pel present Reglament de funcionament.

Article 1. Definicio

El CBS de la Universitat de Barcelona és un orgaatcmitjancant I'acord del Consell de
Govern amb la finalitat d’assessorar la Universgatles tasques de recerca i docents que
impliquin la utilitzacié d’agents biologics i vit perqué es compleixin les obligacions
exigides per la normativa de bioseguretat.

Article 2. Objecte

Constitueix I'objecte d’aquest reglament regulafuaeicionament del CBS de la Universitat de
Barcelona.
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Article 3. Regulacio

El funcionament del CBS queda sotmeés al que prevaaresent Reglament, la legislacio
vigent sobre régim juridic de les administraciogbligues i la normativa aplicable en materia
de bioseguretat.

Article 4. Composicio del CBS

1. La composicio del CBS esta regulada per l'articke3’acord del Consell de Govern que
acorda la seva creacio. Aixi, el CBS esta format pe

a) el vicerector o vicerectora amb competéncies &d'ate Recerca o la persona en qui
delegui, que el presideix,

b) tres professors i/0 investigadors i/o experts emaghp de la tecnologia de DNA
recombinant, I's de patogens humans, I'is de ga®@nimals o I'Us de patdgens
vegetals,

c) un membre del PDI o PAS en representacio del Codet&eguretat i Salut nomenat
per aquest, i

d) els técnics en prevenciéo de 'OSSMA que duguinran¢eles tasques de I'especialitat
preventiva en I'ambit de la bioseguretat que actlbora com a assessors técnics del
Comite.

e) El cap o la cap de I'Oficina de Seguretat, SaWledi Ambient actua com a secretari 0
secretaria del Comité

Les tasques de gestio administrativa les duu aetetrpersonal de suport administratiu
al CEEA i altres comites de la UB.

2. Els membres del Comite indicats a I'apabjatie I'article 1 son designats pel vicerector o
vicerectora amb competéncies a l'area de Recezn@tten compte I'especialitat en els
camps establerts i els criteris d’independénaiaparcialitat.

3. El mandat dels membres del Comité té una dulladaanys renovables, sens perjudici de
les substitucions que siguin necessaries.

Article 5. Funcions del CBS

Correspon al CBS, dins el seu ambit d’actuaciofuasions seguents:

1. Assessorar els diferents organs de la universiigpérsonal docent i investigador quant a
les activitats propies que impliquin la utilitzad@MG i/o agents biologics informant-
los de les mesures de bioseguretat que cal adioptaetent, si escau, els informes que
corresponguin.
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2. Assessorar els investigadors i docents en relacib ks sol-licituds d’autoritzacio i
comunicacions a l'autoritat competent sobre I'USMG i/o0 agents biologics.

3. Participar en la identificacio, la revisio i 'apacio de les instal-lacions i activitats de
qualsevol tipus que impliquin I'is d’agents biolcgio OMG, i verificar el grau de
compliment de la normativa vigent.

4. En coordinacio amb I'OSSMA, analitzar i donar imf@cio sobre les sol-licituds
d’instal-lacions i/o activitats que requereixin wndoritzacio, préviament a la notificacié
a l'autoritat competent i dur un registre de lestah lacions autoritzades i dels OMG i/o
agents biologics notificats.

5. Intervenir quan es tingui coneixement de I'Us nola@at d’agents biologics i/lo OMG o
quan, d’acord amb l'informe tecnic corresponentfjcgmpleixi la normativa, proposant
al rector la desautoritzacio o suspensi6 de |'dativ

6. Elaborar i aprovar normes i procediments en nmeatiei bioseguretat, d’aplicaci6 interna
a tota la UB.

7. Notificar a les autoritats competents qualsevobag®ent, contaminacié o accident greu
amb material bioperillés.

8. Impulsar activitats formatives i d’informaci6 relas a la bioseguretat i de promocio i
difusié de bones practiques.

9. Vetllar perqué es garanteixi la proteccidé dels grde propietat intel-lectual i la
confidencialitat de dades en relacié amb la docuacghaportada al Comite.

10.Dur a terme un registre de la documentacio traraitad

11.Qualsevol altra funcio que li sigui atribuida p@nbrmativa o pels organs de govern de la
UB.

Article 6. Normes de funcionament del CBS

Per al compliment dels seus objectius, a més ddept Reglament del CBS, aquest comite
elaborara un procediment normalitzat de treballgtes diferents activitats que ha de dur a
terme

1. Les normes de funcionament del CBS son les qupexdgjuen a continuacié. En tot allo
no previst en aquest reglament, és aplicable ekgtableixi la normativa vigent.

2. So6n funcions del president del Comite:
a) Acordar la convocatoria de les sessions i fixaidfe del dia.
b) Presidir la reunio i dirigir les diferents intengons.
c) Visar les actes i certificats dels acords adogat<BS.
d) Exercir la representacio del comité davant altrgaus i institucions.
e) Qualsevol altra atribucié que li correspongui, dt@amb la legislacio vigent en
matéria d’organs col-legiats de les administracmisiques.

El president pot invitar a les reunions del CBSestgpexterns al Comite o demanar la
seva opinié quan ho consideri convenient.
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3. Son funcions del secretari del Comite

a)
b)
c)
d)

e)

Redactar i aixecar les actes de les reunions deit€o

Processar, distribuir i custodiar tota la documeitaropia del Comite

Redactar els certificats de bioseguretat correspgeras projectes d’investigacio i
gualsevol altre que es desprengui dels acords a$opt

Garantir la coordinacié necessaria del CBS ambS$,&l CEEA i altres comites
de la UB

Qualsevol altra funcié que estableixi la normatiigent

Les tasques de gestié administrativa les duu aetetpersonal de suport administratiu al
CEEA i altres comités de la UB.

4. Son funcions especifiques dels assessors tecnimésale les inherents com a membres
del Comite de Bioseguretat:

a.

Elaborar i facilitar al Comite la documentacié farmacio técnica que requereixi

per exercir correctament les competencies quesigrasles i que siguin propies de
la seva activitat

Actuar com a interlocutors entre els investigadelr€BS i I’Administracio.

Dur a terme una primera avaluacio de la informacitnesa al CBS, sobre la base
dels criteris que el Comite estableixi.

Exercir les altres funcions técniques que li assyBS.

Facilitar I'intercanvi d’'informacio i documentacielativa als procediments que
afectin els diferents comités de la UB.

Article 7. Actuacions del CBS

El CBS actuara d'ofici o a instancia de part d’acamb el procediment normalitzat de
treball que amb aquesta finalitat haura aprovajual regulara tots els aspectes relatius a
I'actuacio del Comite.

Article 8. Reunions del CBS

1. EI CBS es reunira en sessio ordinaria una vegadkia tcanestre; de forma extraordinaria,
sempre que el president o presidenta o la meitatndembres ho considerin necessaei
motu propi 0 com a consequéncia de requeriments urgents.

2. Per a la valida constitucié del comité, a I'efedi la celebracio de les sessions, les
deliberacions i la presa d'acords, és necessanmesencia d’almenys la meitat més u
dels seus membres i, en qualsevol cas, del presidaesidenta o persona en qui delegui
i del secretari 0 secretaria.

Cap membre, llevat del president o presidenta,dettgar les seves funcions ni ser
substituit en les sessions del comite.

3. Els acords del CBS sbén adoptats per majoria siagpheots i, en cas de produir-se empat,
dirimira la votaci6 el vot de qualitat del presitderpresidenta.
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. Qualsevol membre que tingui alguna vinculacié erés en algun dels projectes avaluats

s’ha d’abstenir d’intervenir en el procés d’avaldac

Els membres del CBS han de respectar el princigicididencialitat en relacié amb la
informacio i documentacié que coneguin com a tals.

Article 9. Sol-licitud d’avaluaci6 i emissio d’infames

1. Els membres de la UB que sol-licitin 'actuacié @8S han de seguir el procediment que

amb aquesta finalitat el Comité estableixi. Lalsmtud ha d’anar acompanyada de tota la
documentacio requerida.

Les sol-licituds es poden presentar durant tolylarademic, amb I'objecte de disposar
de temps suficient per obtenir I'informe correspunabans del termini requerit en les
convocatories dels projectes de recerca o del coaneent de I'activitat docent.

. Un cop avaluada la sol-licitud, el CBS emet unrmi® que pot ser:

a) informe favorable

b) informe condicionat a I'esmena de defectes ftsnma aportacio de documents
addicionals

c) informe desfavorable.

El Comite emet els informes per escrit en el termiaxim de dos mesos després que
s’hagi presentat la sol-licitud al registre.

Article 10. Notificacio

En el cas de projectes de recerca els informe®®Etqnen a la persona que el sol-licita i a
totes les parts afectades; en el cas d’'activitatents, a qui el sol-licita i a la persona
responsable del centre.

Article 11. Impugnacio

Els acords del CBS poden ser objecte de recursitlaleector o rectora.

Article 12. Reglament del CBS i altres normes de garetat

El compliment del que disposa el present reglamerégximeix I'obligatorietat de complir els
deures i les obligacions relatius a l'avaluaci6 rilcos i la planificacié de I'activitat
preventiva previstos per la Llei de prevencié deas laborals.

DISPOSICIONS FINALS

Primera
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Per dur a terme correctament les activitats queepraquest reglament el CBS pot adoptar les mesures
que cregui convenients.

Segona

Aguest reglament entra en vigor 'endema de latttog) del Comité aprovat pel Consell de Govern
de la UB.



