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ACTA DE LA 202 SESION DE LA
COMISION FORAL DE BIOSEGURIDAD

Asistentes:

Andrés Eciolaza Carballo,
Presidente y Director General
de Medio Ambiente y del Agua.

Blanca Berruete Cilveti,
Representante de la Direccion
General de Familiay
Consumo.

Enrigue Eraso Centelles.
Director del Servicio de
Conservacion de la
Biodiversidad.

Rubén Palacios Goiii, Director
del Servicio de Agricultura.

Pablo Diez Huguet, en
representacién de la Direccion
General de Agricultura'y
Ganaderia.

Carlos Martirena Irureta en
representacion del
Departamento. de Educacion.

Javier Aldaz Berruezo,
Secretario de la Comision, en
representacién del
Departamento. de Salud.

En Pamplona, siendo las 9,00 horas del dia dieetnde mayo de
dos mil once, se relne, en la sala de reunionda @ereccion
General de Medio Ambiente y del Agua, la Comisid@raF de
Bioseguridad (CFB), con la asistencia de los repesites al
margen citados, tratdndose el siguiente Orden t@el D

1.- Aprobacion del Acta de la sesion anterior. Spurgd a la
convocatoria de la reunién la propuesta del acta.

Se aprueba el acta de la sesion anterior sin meaditines.

2.- Notificacibn B/ES/11/1Q ensayos en campo con maiz
modificado genéticamente con niveles alterados tmidéan
mediante el incremento de la actividad sacarotassiry tolerancia
al herbicida BASTA como gen marcador, promovida [@br
Instituto de Agrobiotecnologia/Universidad Publica de
Navarra (UPNA) - Consejo Superior de Investigaciorse
Cientificas (CSIC), cuya finalidad es exclusivamente industrial,
produccion mejorada de bioetanol.

El periodo de exposicion publica de esta liberaeidrel portal de
Internet del Gobierno de Navar(@ww.navarra.es)durante el
plazo de treinta dias, finaliz6 el dia 18 de ateil2011, sin que se
hayan presentado alegaciones. Esta notificaciowvdlgrada en la
842 reunion de la Comision Nacional de Bioseguri@€B) de 2
de diciembre de 2011, requiriéndose nuevos requgisie
informacion que se atendieron por la empresa, sid¢iméimente
informado favorablemente en la 852 reunion de I8 @il dia 27
de enero de 2011. Se ha recibido el informe de NB Gle
Evaluacion del Riesgo para el Medio Ambiente (ERM) esta
liberacion.

Teniendo en cuenta la conclusion de la evaluaciénriésgo de la liberacion por parte de las
Comisiones Nacional y Foral de Bioseguridad eneetido de considerar que en el estado actual de
conocimientos y con las medidas de uso propudetasnsayos no suponen un riesgo significativo para
la salud humana y/o el medioambiente, la ComisidralFde Bioseguridad informa favorablemente la
actividad con las siguientes condiciones:
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Se mantendra la distancia de aislamiento de 2Qf¥apuesta por el notificador, con respecto a
otros cultivos de maiz convencional y ecologico ebfin de garantizar que el cruzamiento no
se produzca.

Los ensayos se rodeardn de al menos cuatro lireasatz convencional que serviran como
trampa de polen.

De cara a futuros ensayos con este mismo maiz icexdiif genéticamente, es necesario que el
notificador siga avanzando en la caracterizaciétecutar del maiz, mas concretamente, en la
secuenciacion del ADN del inserto y de las regidlaagjueantes.

Aun siendo la finalidad del ensayo exclusivamemidustrial, preocupa el posible desvio a
alimentacion humana o animal, por lo que consigeeesario que se planteen estudios para
asegurar que la expresion del gen Susy no presemgdn riesgo para la salud humana o
animal, de cara a una posible futura comerciakizaci

Aungue no se esperan efectos negativos sobre &b rmaetbiente derivados del cultivo de este
maiz modificado genéticamente, se recomienda gqueo €s habitual, se aproveche este ensayo
para observar posibles efectos sobre la biodivedseh la zona y en las proximidades del
ensayo, de cara a un futuro cultivo a escala caeletel maiz objeto de esta notificacion.

Se realizaran las medidas propuestas por la empagadlevar a cabo el control post-liberacion
de la zona y tras la finalizacion del ensayo y digrain afio, se llevara a cabo un seguimiento
de los posibles rebrotes en la parcela de ensago, 3e podra sembrar cultivo comercial de
maiz durante el afio siguiente a la realizaciomigmo.

Las mazorcas seran recogidas manualmente, pasa kvitispersion de la semilla, y se llevaran
al laboratorio para su analisis. Dichas mazorcabemd® envasarse y etiquetarse
convenientemente para su correcta identificacidnmgterial sobrante sera tratado en un
autoclave del Instituto de Agrobiotecnologia.

Previamente a la realizacion de los ensayos, laresapdebera comunicar a la Autoridad
competente y al Servicio de Agricultura de la Coidad Foral de Navarra, la identificacion
catastral exacta de la parcela concreta en la guk\sara a cabo el ensayo de campo y las
fechas en las que tendran lugar las actividadésagien cuanto a bioseguridad, la siembra, la
cosecha, y la destruccion de los residuos de estaae

El promotor del ensayo realizard visitas periodgas el control de su desarrollo.

En caso de detectarse situaciones de emergendanemicara a la autoridad competente y se
tratara la finca con un herbicida eficaz.

Una vez concluido el ensayo de campo de cada cargeadeberd remitir, tanto a la Comision
Nacional de Bioseguridad como a la Autoridad Corptet de la Comunidad Foral de Navarra,
el informe de resultados en espafiol y en ingléfocore al modelo que figura en el Anexo Xl
del Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de dédsaimla Ley 9/2003. La remision de esta
informacion sera condicion indispensable para lacesion de futuras autorizaciones de
ensayos con organismos modificados genéticamente.

Los representantes del Servicio de Agricultura fiestan su preocupacion por la posible

desviacién del maiz sobrante de la cosecha a cansumano o para alimentacién animal. Por lo tanto,
la Comision acuerda que en adelante se incluif@snondiciones de autorizacion de las liberaciones
de plantas comestibles, la prohibicién de desviesrssumo humano o alimentacion animal el producto
y los restos de la cosecha, advirtiendo que esidsds pueden ser calificadas como infraccionesegrav
0 muy graves de acuerdo con lo dispuesto en eusntB4 de la Ley 9/2003, de 25 de abiril, por la qu
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se establece el régimen juridico de la utiliza@dnfinada, liberacion voluntaria y comercializac
organismos modificados genéticamente. Se incogteaadvertencia a la resolucion de autorizacion de
esta actividad.

3- Notificacion B/ES/11/16 ensayo de campo para observar el comportamigntm@mico de
maiz con tolerancia al herbicida glifosato, evedfi81, promovida potIMAGRAIN IBERICA, S.A
Esta actividad fue informada favorablemente erbfar&union de la CNB del dia 27 de enero de 2011.

Se acompafia a la convocatoria de la reunion, lardectacion correspondiente a este expediente,
incluyendo el informe ERMA de la CNB y los informée resultados de 2010 ya que el ensayo
solicitado es continuacion de otros realizadosramteente (B/ES/10/47), sin que se hayan detectado
hasta la fecha efectos adversos para la salud leuasnanimal ni sobre el medio ambiente. El pericelo d
exposicion publica de esta liberacion en el patainternet del Gobierno de Navafwavw.navarra.es)
durante el plazo de treinta dias, finalizé el d&ade abril de 2011, sin que se hayan presentado
alegaciones.

Examinada la documentacion presentada por el cadifir y la Evaluacion del Riesgo Ambiental de la
actividad remitida por la Comisién Nacional de Rigsridad, que considera que en el estado actual de
conocimientos y con las medidas de uso propudetsnsayos no suponen un riesgo significativo para
la salud humana y/o el medio ambiente, la ComiBidral de Bioseguridad informa favorablemente la
actividad con las siguientes condiciones:

* Se mantendrd la distancia de aislamiento de 2(Qf@rapuesta por el notificador, con respecto a
otros cultivos de maiz convencional y ecoldgico ebfin de garantizar que el cruzamiento no
se produzca.

» Los ensayos se rodearan de al menos cuatro lireasatz convencional que servirhn como
trampa de polen.

» De cara a futuros ensayos con este mismo maiz icexdiif genéticamente, es necesario que el
notificador siga avanzando en la caracterizacionleootar del evento 6981, mas
concretamente, en la secuenciacion del ADN dettosede las regiones flanqueantes.

* El notificador afirma que la proteina EPSPS se emicee ampliamente distribuida en la
naturaleza, y no se conoce que produzca ningumoei@dco o alergénico. En cualquier caso,
se considera necesario que el notificador llevealao cestudios toxicolégicos y alergénicos
concretos con el maiz 6981, con vistas a una popimsta en el mercado del mismo.

¢ Aungue no se esperan efectos negativos sobre ébmedbiente derivados del cultivo de este
maiz modificado genéticamente, se recomienda gqueo €s habitual, se aproveche este ensayo
para observar posibles efectos sobre la biodivedseh la zona y en las proximidades del
ensayo, de cara a un futuro cultivo a escala caeletel maiz objeto de esta notificacion.

» Se realizaran las medidas propuestas por la empagadlevar a cabo el control post-liberacién
de la zona y tras la finalizacion del ensayo y digrain afio, se llevara a cabo un seguimiento
de los posibles rebrotes en la parcela de ensago, 3e podra sembrar cultivo comercial de
maiz durante el afio siguiente a la realizaciomigmo.

» Debera asi mismo, procederse a una minuciosa lmapie cualquier maquinaria utilizada
durante la siembra y cosecha de los ensayos.
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» En relacion con el tratamiento de los restos véggtana vez finalizados los ensayos, se
someteran a trituracion mecanica y enterramientl soelo.

» Las muestras tomadas para analisis ulteriores élelegvasarse y etiquetarse convenientemente
para su correcta identificacion.

» Previamente a la realizacion de los ensayos, laresapdebera comunicar a la Autoridad
Competente y al Servicio de Agricultura de la Coidad Foral de Navarra, la identificacion
catastral exacta de la parcela concreta en la gukesara a cabo el ensayo de campo y las
fechas en las que tendran lugar las actividadésasien cuanto a bioseguridad, la siembra, la
cosecha, y la destruccion de los residuos de estaae

» El promotor del ensayo realizara visitas periédgas el control de su desarrollo.

* En caso de detectarse situaciones de emergendamamicara a la autoridad competente y se
tratara la finca con un herbicida eficaz.

» Se recuerda la prohibicion de desviar a consumacahono alimentacion animal el producto y
los restos de la cosecha, advirtiendo que estdeobgmeden ser calificados como infracciones
graves o muy graves de acuerdo con lo dispues# articulo 34 de la Ley 9/2003, de 25 de
abril, por la que se establece el régimen juridieo la utilizacion confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modiias genéticamente.

» Una vez concluido el ensayo de campo de cada canggafebera remitir, tanto a la Comisién
Nacional de Bioseguridad como a la Autoridad Corptet de la Comunidad Foral de Navarra,
el informe de resultados en espafiol y en ingléfocore al modelo que figura en el Anexo Xl
del Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de dédsaimla Ley 9/2003. La remision de esta
informacion sera condicion indispensable para lacesion de futuras autorizaciones de
ensayos con organismos modificados genéticamente.

4- Notificacion B/ES/11/23 de maiz resistente a larvas de lepidépteroseydnte al glifosato
y notificacion B/ES/11/24 maiz resistente a larvas de lepidopteros e iosel| suelo y tolerante al
glifosato, promovidas pdrIMAGRAIN IBERICA, S.A.

La finalidad de los ensayos es comprobar el corapvento agrondmico de varios eventos de
transformacion con la misma construccién genétiogye solo difieren en el punto de insercién en el
genoma de la planta. Se pretende estudiar la w&ftaddi de los genes de resistencia a insectos
lepidopteros y en el caso del evento B/ES/11/24enevaluara la resistencia a coledpteros. Adeseas,
llevard a cabo la aplicacion del herbicida glifosgtara confirmar la tolerancia de las plantas
transgénicas, y se tomardn muestras de difererggsspde plantas (hojas, tallos, granos) y se
analizaran. Los resultados se utilizaran para sielear los mejores eventos de transformacion.

Se acompafia la documentacion correspondiente @xgsteliente. Esta notificacion fue valorada en la
842 reunién de la CNB de 2 de diciembre de 201qyinéndose nuevos requisitos que se atendieron
por la empresa, siendo finalmente informado faverabnte en la 852 reunion de la CNB del dia 27 de
enero de 2011, adjuntandose el informe ERMA de NBB.CEs la primera vez que se lleva a cabo

ensayos de campo con estos eventos de maiz trastsgérEspafa

El periodo de exposicion publica de esta libera@drel portal de Internet del Gobierno de Navarra

(www.navarra.esyilurante el plazo de treinta dias, finaliz6 el Bade abril de 2011, sin que se hayan
presentado alegaciones.
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Examinada la documentacion presentada por el cadifir y la Evaluacion del Riesgo Ambiental de la
actividad remitida por la Comision Nacional de Rigsridad, que considera que en el estado actual de
conocimientos y con las medidas de uso propudetsnsayos no suponen un riesgo significativo para
la salud humana y/o el medio ambiente, la ComiBidral de Bioseguridad informa favorablemente la
actividad con las siguientes condiciones:

* Se mantendrd la distancia de aislamiento de 2(Q@rapuesta por el notificador, con respecto a
otros cultivos de maiz convencional y ecologico ebfin de garantizar que el cruzamiento no
se produzca.

» Los ensayos se rodearan de al menos cuatro lireasatz convencional que servirhn como
trampa de polen.

» De cara a futuros ensayos con estos mismos maiegi$icados genéticamente, es necesario
gue tan pronto como se hayan seleccionado los evetd transformacion mas eficaces, el
notificador vaya avanzando y mejorando su caraeteion molecular.

* El notificador afirma que la proteina EPSPS se emicee ampliamente distribuida en la
naturaleza, y no se conoce que produzca ningumoei@dco o alergénico. En cualquier caso,
se considera necesario que el notificador llevealao cestudios toxicolégicos y alergénicos
concretos con el maiz 6981, con vistas a una popimsta en el mercado del mismo.

¢ Aungue no se esperan efectos negativos sobre &b medbiente derivados del cultivo de estos
maices modificados genéticamente, se recomiendacqu® es habitual, tan pronto como se
hayan seleccionado los eventos de transformaciés efiéaces, se avance en su andlisis
toxicologico y alergénico, con vistas a una posjllesta en el mercado.

» Se realizaran las medidas propuestas por la empagadlevar a cabo el control post-liberacién
de la zona y tras la finalizacion del ensayo y digain afio, se llevara a cabo un seguimiento
de los posibles rebrotes en la parcela de ensago, 3e podra sembrar cultivo comercial de
maiz durante el afio siguiente a la realizaciomigmo.

» Debera asi mismo, procederse a una minuciosa lmapie cualquier maquinaria utilizada
durante la siembra y cosecha de los ensayos.

* En relacion con el tratamiento de los restos véggetana vez finalizados los ensayos, se
someteran a trituracion mecanica y enterramientl soelo.

» Algunas mazorcas seran recogidas para su andlisel éboratorio, en bolsas cerradas y
etiquetadas, y se transportaran hasta un labayatieriLimagrain en Francia extremando las
medidas de seguridad para evitar una diseminaci@idental de las mazorcas al medio
ambiente.

» Previamente a la realizacion de los ensayos, laresapdebera comunicar a la Autoridad
Competente y al Servicio de Agricultura de la Coidad Foral de Navarra, la identificacion
catastral exacta de la parcela concreta en la guk\sara a cabo el ensayo de campo y las
fechas en las que tendran lugar las actividadésagien cuanto a bioseguridad, la siembra, la
cosecha, y la destruccion de los residuos de estaae

» El promotor del ensayo realizara visitas periédgas el control de su desarrollo.

* En caso de detectarse situaciones de emergendamamicara a la autoridad competente y se
tratara la finca con un herbicida eficaz.

» Se recuerda la prohibicion de desviar a consumacahono alimentacion animal el producto y
los restos de la cosecha, advirtiendo que estdeobgmeden ser calificados como infracciones
graves o muy graves de acuerdo con lo dispues# articulo 34 de la Ley 9/2003, de 25 de
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abril, por la que se establece el régimen juridieo la utilizacion confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modiias genéticamente.

» Una vez concluido el ensayo de campo de cada canggafebera remitir, tanto a la Comisién
Nacional de Bioseguridad como a la Autoridad Corptet de la Comunidad Foral de Navarra,
el informe de resultados en espafiol y en ingléfocore al modelo que figura en el Anexo Xl
del Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de dédsaimla Ley 9/2003. La remision de esta
informacion sera condicion indispensable para lacesion de futuras autorizaciones de
ensayos con organismos modificados genéticamente.

5- Informacién de la notificaciorB/ES/11/03 ensayo de campo con plantas de tabaco
modificadas genéticamente con niveles alterad@drdielén, para producir biocombustibles, promovida
por el Instituto de Agrobiotecnologia/Universidad Publica de Navarra (UPNA) — Consejo
Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC)

Esta actividad fue informada favorablemente erbfar8union de la CNB del dia 27 de enero de 2011.
Se adjunta el informe ERMA. La competencia para esitorizacion es del Organo Colegiado de la
Administracién del Estado competente en materi®MGs. La Comision Nacional de Bioseguridad
solicita a la Administracidén Foral que realice &jsimiento e inspeccion de esta actividad ya quasen
fechas en las que se desarrollan los ensayos m® piersonal disponible. El Servicio de Agricultura
realizara este seguimiento si esta disponible mslopal necesario. Las condiciones del ensayo $&san
establecidas en el informe ERMA de la CNB, refei@ncie se utilizara para realizar el seguimiento de
ensayo.

6- Notificaciones de primera utilizacion de instidmes del Instituto de
Agrobiotecnologia/Universidad Publica de Navarra (BPNA) — Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas (CSIC), A/ES/10/I-16¢correspondiente a instalaciones de tipo 1 para
llevar a cabo distintas actividades con OMG; pranetilizacion, (A/ES/10/24); A/ES/10/1-17,
correspondiente a instalaciones de tipo 2 parajmalcon diferentes OMG, primeras utilizaciones,
Salmonella enterica(actividades A/ES/10/25, 30 y 3}, Staphylococcus aureugactividades
A/ES/10/26, 32, 33 y 3linea celular derivada deelis catugA/ES/10/27)y Haemophilus influenzae
(actividadA/ES/10/28.

Estas notificaciones fueron estudiadas en la 8#4fige de la CNB, requiriéndose nueva informacion.
Se realiz6 una visita a las instalaciones el dide2&nero de 2011 por personal de la Comision Natio
de Bioseguridad y el secretario de la Foral (Sarddjel informe favorable). Posteriormente, en3% 8
reunion de la CNB se informaron favorablemente itetalaciones y las actividades de primera
utilizacion para tipos 1y 2 de OMGs, adjuntandasecartas favorables de dicha Comision.

Revisada la documentacion presentada por el redific el informe de la visita realizada a las
instalaciones, las cartas de la CNB, se acuerdanialr favorablemente las instalaciones de tipo 1y
tipo 2, en este ultimo caso con la condicion de previamente, se compruebe que el notificador
modifique ciertos aspectos que deben cumplirse aderdo con lo dispuesto en el Anexo Il del
Reglamento aprobado por el Real Decreto 178/2Qfretamente, el uso de batas en los laboratorios,
acceso restringido y sefalizacion de riesgo biotbgn la puerta de entrada de las instalacionéipale

2 y otras condiciones que se recogen en el informe.
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Se visitaran las instalaciones por el SecretaridGadéomision y se comprobaré la correccion de las
deficiencias detectadas, tras lo cual se autonzasiinstalaciones de tipo 2. A partir de la corién,
se considerara que las medidas de confinamientaderuadas para laboratorios de tipo 2.

7- Solicitud de prorroga de la autorizacion deizadion confinada de OMGs, de instalaciones
en elCentro de Investigacion Médica Aplicada (CIMA) animalario tipo 3 y laboratorios, tipo 2.

Estas instalaciones fueron autorizadas por la Reigol 827/2006, de 4 de abril, del Director General
de Medio Ambiente, por un periodo inicial de ciradms prorrogable por periodos sucesivos.

La Subdireccion General del CIMA y la responsalgeashimalario, solicitan la prorroga o autorizacion
definitiva de las instalaciones. En la solicituchsee constar lo siguiente:
* No se han modificado o reformado las instalaci@refada que afecte a las condiciones de
bioseguridad existentes en el momento de la aatidéa de la primera utilizacion.

* No se han modificado los procedimientos de biosdgdrimplantados en el momento de la
autorizacion de la primera utilizacion.

* Que en estos cinco afios de utilizacién de laslatstaes y en las actividades realizadas, no se
han producido circunstancias de riesgo para largiglbiologica, o que acredita la garantia
del funcionamiento de la instalacion en el futuro.

La normativa permite autorizar estas instalaciarws caracter indefinido. El Secretario de la CFB ha
realizado el afio 2010 una inspeccion de estadangiaes en la que se comprueba lo manifestada en |
solicitud de los responsables de las instalaciones.

La Comision Foral de Bioseguridad concluye que aloiéndo variado las condiciones existentes en el
momento de la autorizacion inicial y acreditadoicgentemente el funcionamiento seguro de las
instalaciones, procede dar un cardcter indefinid® @&ctual autorizacion. Esta autorizacién podra se
revocada por la autoridad competente en los supiestablecidos en la normativa de régimen juridico
de las utilizaciones confinadas de organismos nuadibs genéticamente.

8- Notificacion B/ES/11/26 correspondiente a un ensayo de campo con chqigmil(s)
modificados genéticamente, promovido porUaiversidad de Malaga, Universidad Publica de
Navarra e Innovacion Verde Inver, S.L, para incrementar la biomasa producida. Se acomigafia
documentacion correspondiente a este expedientse Ma tratado esta notificacion por la CNB.

Se acuerda que la documentacion sea revisada fenetio de Conservacion de la Biodiversidad y a
la vista del informe ERMA de la Comision nacionalBioseguridad, se adopte el acuerdo que proceda
por parte de la Comision Foral.

Previamente, se someterd este expediente a infidmmagblica.
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9- Informacion sobre la notificaciW/ES/10/12 actividad de utilizacion confinada de tipo 2
para produccion de anticuerpo mediante procesoeatgntento de células eucariotas promovida$or
P Biopharmaceuticals

Esta notificacion fue tratada en cinco reunionelad@NB requiriéndose informacion adicional solare |
modificacion genética y finalmente, la autorizacd# suministrador de las células modificadas.&n |
872 reuniéon de la CNB, dia 29 de abril se tratéitiaacion de esta notificacién y la notificacion de
laboratorio de la Fundacion de Investigacion Bioiweédlel Hospital Universitario Puerta de Hierra
(actividad A/ES/11/11), suministrador de la linedutar a partir de la que se obtiene el antigeno,
objetivo de esta actividad. Tras el estudio denfarmacion facilitada por el notificador, se infam
favorablemente la actividad de utilizacion confiaamn OMGs de bajo riesgo, tipo 2, y se consideran
adecuadas las medidas de confinamiento propuestaoadas en la autorizacion de las instalaciones
para trabajar con OMGs de tipo2, concedida poufaralad competente de Navarra el 21 de diciembre
de 2009en el expediente A/ES/09/I-15.

10.- Ruegos y preguntas. No se plantea ningun éeneste punto del orden del dia.

Pamplona, a 27 de mayo de 2011
EL SECRETARIO

Vo Bo
EL PRESIDENTE

Javier Aldaz Berruezo

Andrés Eciolaza Carballo
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