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del Comité de Bioseguridad de la Universidad de Zaragoza.
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En consonancia con el marco legal vigente y las directrices de la
Comision Nacional de Bioseguridad, la Universidad de Zaragoza
ha decidido constituir su Comité de Bioseguridad con el fin de
proporcionar una respuesta agil y efectiva a las necesidades ac-
tuales y futuras de la investigacion y la docencia, por el uso de
agentes bioldgicos u OMG en conformidad con los principios y
compromisos bioéticos asumidos por la comunidad cientifica.

Por ello, el Consejo de Gobierno acuerda:

Primero: Crear el Comité de Bioseguridad de la Universidad de
Zaragoza.

Segundo: Aprobar su Reglamento.

REGLAMENTO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD DE LA UNI-
VERSIDAD DE ZARAGOZA

Los descubrimientos realizados en el campo de la biologia mo-
lecular y de la genética durante los uUltimos afios, han impulsado
la investigacidon hacia multiples dreas incrementando los even-
tuales riesgos o dafios para la salud humana o el medio ambien-
te. Su regulacion ha motivado una amplia legislacidn; siendo es-
pecialmente relevante la siguiente:

a) Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos
Laborales, desarrollada por el Real Decreto 664/1997, de 12 de
mayo que establece el cuerpo basico de garantias y responsabi-
lidades necesarias para proporcionar un adecuado nivel de pro-
teccion de la seguridad y salud de los trabajadores y por la Or-
den Ministerial de 25 de marzo de 1998 que la adapta en fun-
cién del progreso técnico.

b) Las directivas del Parlamento y del Consejo Europeo,
2001/18/CE de 12 de marzo sobre la liberacidn intencional en el
medio ambiente de organismos modificados genéticamente,
que deroga la 90/220/CEE y 2009/41/CE de 6 de mayo, relativa
a la utilizacién confinada de microorganismos modificados ge-
néticamente, que sustituye a la 90/219/CEE

c) Ley 9/2003, de 25 de abril, que establece el régimen juridi-
co de la utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comerciali-
zacion de organismos modificados genéticamente, desarrollada
por el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, que aprueba el
Reglamento general para su desarrollo y ejecucion a su vez mo-
dificado parcialmente por el Real Decreto 367/2010 de 26 de
marzo.

d) Los decretos del Gobierno de Aragdn, 29/1995 de 21 de fe-
brero sobre gestidn de residuos sanitarios en la Comunidad Au-
ténoma de Aragén, modificado por el 52/1998 de 24 de febre-
ro, de gestion de residuos sanitarios y 65/2006, de 7 de marzo,

que determinan los érganos competentes de su Adminis-
tracion y los procedimientos a seguir en las actividades de
utilizacién confinada, liberacidn voluntaria y comercializa-
cién de los organismos modificados genéticamente

e) Guia Técnica del Instituto Nacional de Seguridad e Hi-
giene en el Trabajo (INSHT) del Ministerio de empleo y Se-
guridad Social, para la evaluacion y prevencién de los ries-
gos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos.

A esta normativa se afiade la contenida en diferentes con-
vocatorias de financiacion de la investigacion, que para los
proyectos que impliquen empleo de agentes bioldgicos o
de organismos modificados genéticamente (OMG), ademas
de cumplir los requisitos establecidos en cada caso por la
legislacidon vigente, exige la autorizacidn expresa emitida
por el Comité de Bioseguridad del Centro en que se vaya a
realizar la investigacion.

El objeto del presente Reglamento es regular las funciones
y el régimen de funcionamiento del Comité de Bioseguridad
de la Universidad de Zaragoza como un érgano colegiado,
coordinado por el Vicerrectorado con competencias en In-
vestigacion.

Capitulo Primero

Naturaleza y funciones

Art. 1.- Naturaleza del Comité

El Comité de Bioseguridad de la Universidad de Zaragoza es
el érgano colegiado encargado de asesorar a la Universidad
y de evaluar y certificar las buenas practicas de sus activi-
dades de investigacién, docencia universitaria y formacion
especifica que utilicen agentes bioldgicos u OMG. Asimismo
se podrd encargar de realizar estas mismas funciones en ac-
tividades de investigacion y formacion desarrolladas por
otras entidades que hubiesen solicitado la adhesion a este
Comité al Vicerrectorado con competencias en materia de
investigacion, y ésta hubiese sido aprobada por el Rector de
la Universidad de Zaragoza.

La Universidad de Zaragoza no asumird ninguna responsabi-
lidad que fuese propia de la entidad adherida.
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Art. 2.- Objetivos del Comité
El Comité tiene como objetivos generales:

a) Asesorar y certificar las actividades de investigacion y de
docencia que se realicen utilizando agentes biolégicos u
OMG, garantizando su adecuacién a las exigencias metodo-
légicas y juridicas vigentes.

b) Elaborar directrices para la difusion de las buenas practi-
cas y promover la formacion en este ambito.

c) Evaluar los riesgos para la salud humana y el medio am-
biente de aquellas practicas y procedimientos experimenta-
les que conlleven el uso de cualquier material bioldgico, asi
como la utilizacion confinada y/o la liberacién de OMG.
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Art. 3.- Funciones del Comité
Son funciones del Comité:

a) Asesorar y certificar, en su caso, los protocolos o re-
glamentos de trabajo, de cualquier actividad, docente o de
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investigacion, en la que se utilice material bioldgico y/o OMG
incluyendo, planes de emergencia y evacuacion.

b) Establecer las directrices de utilizacion de las instalaciones
(acceso, uso del material, protocolos de descontaminacién, ges-
tién de residuos, etc.) considerando todas las situaciones sus-
ceptibles de riesgo (saturacidn de instalaciones, contaminacio-
nes cruzadas...).

c) Supervisar las condiciones de confinamiento o contencion
segun el tipo de riesgo declarado para la instalacion, asi como la
adecuada formacién del personal expuesto y el cumplimiento
del reglamento de funcionamiento (normas de acceso a las ins-
talaciones, manipulacién y transporte de material, sefializacién
de instalaciones...), pudiendo realizar las visitas que se estimen
oportunas.

d) Formar e informar al personal expuesto, sobre planes de
emergencias, evacuacion, y nivel de contencién requerido para
cada actividad docente o investigadora que requiera el uso de
cualquier agente biolégico, material bioldgico, y/o OMG.

e) Elaborar los informes de bioseguridad preceptivos para la
evaluacion de proyectos de investigacion.

f)  Velar por que existan registros de uso de las instalaciones
con informacién sobre las actividades realizadas, el responsable
de la instalacién, el trabajo en marcha, el personal autorizado
para trabajar en esas instalaciones, el personal externo que
puede acceder a las mismas, y todos aquellos datos que se con-
sideren de interés para el trabajo con agentes bioldgicos, mate-
rial biolégico, y/o OMG y su uso seguro.

g) Asegurar que se elabore y se disponga de la documentacién
relativa a: evaluaciones de riesgo, registro de OMG (y otros
agentes bioldgicos), personal y material expuesto, registro de
incidentes y accidentes, reglamentos de funcionamiento, pro-
cedimientos de trabajo en el uso de diversos equipos con ries-
go, registro de las revisiones de las medidas de seguridad, regis-
tro de la formacidén del personal que trabaja en la instalacion,
registro de la realizacién de la vigilancia de la salud del personal
expuesto a riesgo bioldgico, y plan de emergencias y evacua-
cidn, tanto para las actividades investigadoras, como para todas
aquellas practicas docentes que requieran el uso de material,
agentes bioldgicos y/o OMG.

h) Velar por que se tomen las medidas oportunas en el caso
de que el Comité sea conocedor de que exista personal que estd
expuesto a riesgo bioldgico y se encuentre en periodo de emba-
razo o lactancia natural.

i) Asesorar a los investigadores y/o docentes en sus solicitu-
des de autorizacion, o comunicaciones a la autoridad compe-
tente, sobre el uso confinado, o liberacion de OMG y/o agentes
bioldgicos, y llevar un registro con la relacién de Instalaciones
autorizadas, y de los OMG y/o agentes bioldgicos utilizados, pu-
diéndoseles instar a que realicen la solicitud oficial, cuando se
tenga conocimiento del uso de material biolégico y/o OMG.

j)  Cuando en la actividad investigadora, se vean involucradas
otras instituciones ademas de la Universidad de Zaragoza, el
Comité pedird que sea la Unidad de Prevencion de Riesgos La-
borales (UPRL) la que ponga en marcha el procedimiento de
coordinacion empresarial en materia de prevencion de riesgos
laborales, solicitando a la otra institucion cuanta informacién
sea necesaria para el correcto funcionamiento de la actividad

k) Cualesquiera otras que, dentro de su ambito de actuacion,
le sean asignadas por el Vicerrectorado con competencias en
materia de investigacion.

Art. 4.- Deber de informar de sus actuaciones

El Comité informard de sus actuaciones al Vicerrectorado con
competencias en investigacidn y, en su caso, al representante
legal de la entidad adherida. El Vicerrector trasladard la infor-

macion que corresponda a la Universidad, a la Comision de
Investigacion de la Universidad de Zaragoza.

Modificado por Acuerdo de 28-01-2016 (BOUZ 02-2016)
Art. 5.- Recursos contra sus actuaciones

Las actuaciones del Comité podran ser objeto de alegacio-
nes ante el Rector de la Universidad de Zaragoza o, en su
caso, el representante legal de la entidad adherida, en el
plazo maximo de siete dias naturales

Modificado por Acuerdo de 28-01-2016 (BOUZ 02-2016)
Art. 6.- Confidencialidad de las deliberaciones

Los miembros del Comité tienen el deber de confidenciali-
dad sobre lo tratado en sus reuniones. Los invitados a las
sesiones del Comité, quedaran igualmente sujetos al deber
de confidencialidad, de lo que deberan ser advertidos por
el Presidente del Comité al inicio de la sesion.

Cuando se considere necesario, el Comité requerird a la en-
tidad adherida la informacion necesaria para el adecuado
cumplimiento de sus funciones, tratando dicha informacién
con la confidencialidad requerida.
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Capitulo Segundo

Composicion del Comité de Bioseguridad

Art. 7.- Miembros del Comité de Bioseguridad

1. Se mantendra una composicién multidisciplinar que faci-
lite la vision plural de los temas y tareas procurando un
equilibrio de género entre sus componentes.

El Comité estara formado por el presidente y ocho miem-
bros con la siguiente composicidn:

a) El presidente, nombrado por el rector de entre el per-
sonal docente e investigador de la Universidad.

b) Seis profesores o investigadores con experiencia en las
tareas de investigacién o docencia, relacionadas bien con
agentes bioldgicos, con OMG o con ambos, procurando la
mayor representatividad de los distintos centros involucra-
dos en este campo.

c) Un miembro perteneciente al Servicio General de Apo-
yo a la Investigacidn, con experiencia y conocimientos en
laboratorios de bioseguridad.

d) Un miembro de la Unidad de Prevencion de Riesgos
Laborales, UPRL, técnico superior de Prevencion de Riesgos
Laborales, especialidad Higiene.

e) Sin contenido

f)  En el caso de existir entidades adheridas se procurara el
nombramiento de representantes de las mismas, entre los
miembros del Comité. Dicho nombramiento sera a propues-
ta de la entidad adherida afectada al vicerrector con compe-
tencia en materia de investigacion.
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2. Los miembros del Comité deberan reunir las siguientes
caracteristicas generales:

a) Acreditar competencia, experiencia profesional e inte-
rés demostrable en relacién con la investigaciéon y/o las
practicas docentes que requieren la utilizacion de Agentes
Bioldgicos y/o OMG.



b) Estar dispuestos a participar activamente en el Comité
aportando sus conocimientos especializados en cada érea.

Art. 8.- Nombramiento y cese

1. Los miembros del Comité serdan nombrados por el rector, a
propuesta del vicerrector con competencia en materia de Inves-
tigacion, por periodos de cuatro afios renovables.

2. Para asegurar la continuidad de las actuaciones del Comité
sus miembros se renovaran por mitades cada dos afios.

3. Los miembros de Comité podran cesar por peticién propia,
por acuerdo del Consejo de Direccidon o por incompatibilidad o
impedimento legal.

Art. 9.- Abstencion y recusacion de miembros

Los miembros del comité en quienes concurran algunas de las
causas de abstencion o recusacidn recogidas en la legislacion
del procedimiento administrativo comun deberdn abstenerse
de participar en las deliberaciones y votacidn, ausentdndose de
su debate.

Art. 10.- E/ presidente
Serdan funciones del presidente:

a) Convocar, establecer el orden del dia, presidir, suspender y
levantar las sesiones y decidir los empates con su voto de cali-
dad.

b) Dictar las instrucciones oportunas para el cumplimiento de
los acuerdos del Comité y realizar las actuaciones necesarias pa-
ra su ejecucion.

c) Ostentar la representacion del Comité de Bioseguridad en
los actos que por su naturaleza o significacion lo requieran.

d) Dar el visto bueno con su firma a los certificados de biose-
guridad requeridos en los proyectos de investigacion

Art. 11.- E/ secretario

1. El secretario del Comité serd nombrado y cesado por el
presidente.

2. Seran funciones del secretario:

a) Redactar y levantar las actas de las reuniones del Comité,
con el visto bueno del Presidente.

b) Procesar, distribuir y custodiar toda la documentacién pro-
pia del Comité.

c) Redactar los certificados de bioseguridad correspondientes
a los proyectos de investigacion y cualquier otro que se des-
prenda de los acuerdos adoptados por el Comité.

d) Cualquier otro tramite que el Comité o su presidente, en el
cumplimiento de sus funciones le asignen.

3. El presidente del Comité, de acuerdo con la mayoria de sus
miembros, podra nombrar a un secretario que no sea miembro
del mismo. En este caso el secretario tendra voz pero no voto.

Art. 12.- Asesoramiento de expertos externos

El presidente del Comité podra invitar a sus sesiones, con voz
pero sin voto, a expertos en determinadas areas, tanto de la
Universidad como de otras instituciones. Estos expertos tam-
bién estaran obligados a respetar la confidencialidad sobre todo
lo tratado en la reunion.

Capitulo Tercero

Régimen de funcionamiento

Art. 13.- Iniciativa

El Comité, siempre que lo requiera el cumplimiento de sus
funciones, actuara a solicitud del profesor, investigador o
técnico responsable de la actividad sobre la que se solicita
asesoramiento o acreditacién de buena préctica, la direc-
cién de Centro o Departamento, las comisiones con compe-
tencia en investigacion o docencia de la Universidad, los vi-
cerrectores con competencias en investigacion o docencia,
el Comité de Seguridad y Salud, la UPRL de la Universidad o
los representantes de las entidades adheridas en su caso.
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Art. 14.- Convocatoria de las sesiones

1. El presidente convocara las sesiones del Comité explici-
tando el orden del dia a considerar.

2. El Comité se reunird en sesién ordinaria, al menos, una
vez cada trimestre académico.

3. Podré reunirse en sesion extraordinaria cuando asi lo
decida el presidente o a solicitud por escrito de tres de sus
miembros. En este caso, se debera remitir la convocatoria
en el plazo maximo de siete dias desde la recepcién de la
peticion.

4. Las convocatorias se remitiran, con una antelacion mi-
nima de cinco dias, por escrito, fax, correo electrénico o

cualquier otro medio que permita tener constancia de la
recepcion por el interesado.

Art. 15.- Constitucion y desarrollo de las sesiones

1. Para la constitucion valida del Comité, a los efectos de
la celebracion de sesiones, deliberaciones y toma de acuer-
dos, se requerird la presencia de su presidente y del secre-
tario y de al menos tres miembros del Comité.

2. Sus decisiones deberan ser adoptadas por el voto favo-
rable de la mayoria absoluta de los asistentes con derecho
a voto.

Art. 16.- Procedimiento de trabajo

1. Todos los miembros de la Universidad de Zaragoza, o
entidades adheridas, que trabajen con agentes bioldgicos
y/o OMG, y que lo consideren pertinente, sea o no exigi-
ble legalmente, podrén solicitar al Comité la evaluacién
de procedimientos para actividades docentes y de inves-
tigacion siguiendo los procedimientos que se establezcan

2. Enlos casos de informes preceptivos para la solicitud de
proyectos de investigacidn, el Comité emitira el oportuno in-
forme de bioseguridad a adjuntar en la misma, basado en la
valoracién del seguimiento de las normas de bioseguridad
que le sean aplicables, segun los protocolos fijados por el
Comité y un informe emitido por el Servicio de Prevencion.

3. En cualquier caso, para la obtencidn de la firma del re-
presentante legal del centro en una solicitud de proyecto o
de adquisicion de material que la requiera, tanto si se trata
de la Universidad de Zaragoza como de las entidades adhe-
ridas, sera preceptivo haber presentado la solicitud com-
pleta de evaluacién al Comité y que dicha solicitud no haya
sido evaluada desfavorablemente.

4. Sin contenido

5. El Comité podra actuar de oficio cuando sea conocedor
del uso no declarado de material bioldgico, agentes bioldgi-
cos u OMGs en la Universidad de Zaragoza o entidades ad-
heridas o que conlleve peligros potenciales para el personal
involucrado, pudiendo requerir la informacién que estime
oportuna a fin de proceder a evaluar los procedimientos,
los protocolos, y las condiciones de contencidn.
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Art. 17.- Calificacion de las actividades sujetas a informe del
Comité

1. Las actividades de investigacion y docencia, sometidos al in-
forme del Comité, podran ser calificadas con

a) Informe favorable.

b) Informe favorable condicionado a la subsanacién de defectos
formales o a la aportacién de la documentacién adicional ex-
presamente solicitada.

c) Informe desfavorable.

2. El informe favorable se dard cuando todos los aspectos en
bioseguridad implicados en la actividad se valoren de forma po-
sitiva y, en su caso implicaran, la concesion de la certificacion
requerida.

3. Elinforme favorable condicionado se dara cuando la activi-
dad sea positivamente evaluada, en espera de la subsanacion
de algun defecto formal o de la aportacion de alguna documen-
tacién adicional que acredite el cumplimiento de los requisitos
exigibles a tal fin. En este caso, el Comité solicitara al responsa-
ble de la actividad la subsanacion de defectos o la aportacidn de
documentacion suplementaria dando unos plazos y procedera a
una nueva valoracion cuando los reciba. El incumplimiento de lo
solicitado en el plazo fijado tendra como resultado, la emision
de un informe desfavorable.

4. La emision de un informe desfavorable debera ser en todo
caso motivada, y acompafada por un informe del Servicio de
Prevencion.

5. En el caso de proyectos de investigacion, los informes del
Comité seran notificados al investigador solicitante y en caso
de requerirlo a la Vicegerencia de Investigacion de la Universidad
de Zaragoza, o responsable legal de la entidad adherida.

6. En el caso de actividades docentes, los informes del Co-
mité seran notificados, al director del departamento universi-
tario responsable de la actividad y a la direccién del centro res-
ponsable de la titulacién y al Vicerrectorado con competencias
en ordenacidén académica, o equivalentes de las entidades
adheridas en su caso.

7. Siempre que de la evaluaciéon del proyecto pudiera derivarse
la posible existencia de riesgos para las personas o el asegura-
miento de determinados niveles de contencidn, los informes se
trasladardn al Servicio de Prevencion, para su seguimiento de
acuerdo a los procedimientos del Plan de Prevencién e informa-
cion al personal que trabaje o colabore en los proyectos o traba-
jos de investigacion. En cualquier caso, los informes podran ser
consultados segun lo dispuesto en la Ley de Prevencién de Ries-
gos Laborales.

8. Los informes desfavorables y en los que se encuentre in-
volucrada gravemente la salud de los trabajadores, seran noti-
ficados al Comité de Seguridad y Salud de la entidad que co-
rresponda, para que los incluya en la orden del dia de la si-
guiente reunién convocada.
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Art. 18.- Archivo y documentacion

1. El archivo del Comité quedara bajo la custodia del Servicio
General de Apoyo a la Investigacion de la Universidad de Zara-
goza. En este archivo se guardaran los originales de las actas,
una copia de todos los informes asi como cualquier otra docu-
mentacién generada en el proceso de informacion y evaluacion.
Este archivo podra ser consultado por cualquier miembro del
Comité.

2. Para facilitar su archivo y documentacién se asignara a
todos los proyectos un registro de identificacion. Este regis-
tro constard de un apartado en el que quedara reflejada la
fecha de la reunién del Comité en el que fue informado, se-
guido de un numero que se corresponde con el nimero de
actividad evaluada por el Comité.

Disposicion final primera

La presente regulacién lo es sin perjuicio del cumplimiento
de los deberes y obligaciones sobre evaluacion de riesgos y
planificacion de la accidn preventiva previstos en las nor-
mas de seguridad y salud aplicables.

Disposicion final segunda

Este Reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su pu-
blicacién en el Boletin Oficial de la Universidad.



