Acta de la 182 Sesidn de la Comision Foral de Bjosdad

ACTA DE LA 182 SESION DE LA
COMISION FORAL DE BIOSEGURIDAD

Asistentes: En Pamplona, siendo las 8,30 horas del dia docedembre de
Andrés Eciolaza Carballo, dos mil nueve, se relne en la sala de reunionda @grecciéon
Presidente y Director General General de Medio Ambiente y del Agua, la Comisi@raF de
de Medio Ambiente. Bioseguridad (CFB), con la asistencia de los regmesites al

margen citados, habiendo excusado su asistenciptasentante
del Servicio de Consumo, D2 Blanca Berruete, trhige el
siguiente Orden del Dia:

Enrique Eraso Centelles,
Director del Servicio de
Conservacion de la

Biodiversidad. 1.- Aprobacién del Acta de la sesién anterior. $gureté la

Rubén Palacios Gofi, Director propuesta acta a la convocatoria de la reunion.
del Servicio de Agricultura.

Pablo Diez Huguet, en Se aprueba el acta de la sesion anterior sin roadifines.

representacion de la Direccion
General de Agricultura y
Ganaderia.

Javier Aldaz Berruezo,
Secretario de la Comision, en
representacion del Dpto. de
Salud.

2.- NotificacionesB/ES/09/50 y B/ES/09/51, ensayos de campo
con patata modificada genéticamente con nivelesraalbs de
almidon, promovida por el Instituto de
Agrobiotecnologia/Universidad Publica de NavarraPRA) —
Consejo Superior de Investigaciones CientificadQLS

Es la primera vez que se solicitan ensayos cors gzagatas
modificadas. Los ensayos se realizan en dos pardel&0 rh

El ensayo repite el realizado el afio 2008, notifiwa B/ES/08/45 y el realizado en 2009
B/ES/09/49. EIl Instituto remiti6 su informe del aws, concluyendo que no se han observado
diferencias morfolégicas o de susceptibilidad agksas (escarabajo de patata y pulgdn ni efectos
sobre la salud humana, habiendo competido de ignatlo las plantas modificadas y las
convencionales. El contacto fisico con matas yrtubés no ha llevado a efectos sobre la salud haman
ni se observan cambios en el suelo de la parcela.

La finalidad del ensayo es exclusivamente induspiraduccion de biocombustibles y plasticos
biodegradables, para comprobar que las patatasficaaldis difieren de las plantas parentales
Unicamente en los niveles enddgenos y en la cogiposdel almidon y corroborar los resultados
obtenidos in vitro y en fitotron con estas patamaslificadas genéticamente, para lo cual se redlizar
analisis del fenotipo de las mismas. Ademas, sect@san los tubérculos para evaluar el rendimignto
realizar analisis bioquimicos, sirviendo como matete partida de futuros experimentos.
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Las patatas objeto de la liberacion han sido meatifas para que sobreexpresen el gen de la
almidon sintasa. El gen de seleccion estell, clasificado por EFSA como de tipo 1.

El promotor de la actividad propone las siguiemeslidas especificas de bioseguridad ademas
de otras de caracter general, que tanto la Comidaxional de Bioseguridad que ha evaluado el
riesgo de las liberaciones y remitido sus inforse®5 de mayo de 2009 como Comisién la Foral de
Bioseguridad, consideran adecuadas:

* Rodear la finca donde se realizardn los ensayos cattivos no afines, no compatibles
sexualmente con las plantas modificadas y exergdsilsérculos en una distancia minima de
100 metros.

» Realizar la cosecha de forma manual para evitdisfgersion de los tubérculos.

» Sembrar el afio siguiente las fincas donde se @dlsagt ensayo, con cultivos sin tubérculos.

» Destruccion con autoclave los residuos del ensayo.

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

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

El notificador debera asegurar que tras la cosachqueden restos de estos tubérculos en el
suelo, asi como que se lleve a cabo un controHibestacion de la zona durante el afio siguiente al
cultivo, para asegurar que no aparecen rebrotelggatatas modificadas genéticamente tras la
finalizacion del ensayo.

El notificador comunica que se ha demostrado queti@idad enzimatica y el fenotipo de las
patatas modificadas genéticamente se mantiendriessteas varias generaciones

Siendo el objetivo final de la experimentacién eb undustrial de las patatas modificadas,
preocupa el posible desvio de las patatas a alatiént humana o animal por lo que se considera
conveniente que se planteen estudios toxicolégicate alergenicidad si se considera su futura
comercializacion.

En cuanto al gen nptll utilizado como marcador éecion que confiere resistencia a
antibidticos aminoglucosidos, se reitera que aurglu€omité Cientifico de OGM de la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) lo claaifitentro del grupo 1 (genes marcadores de
resistencia a antibiéticos que ya no muestran @fioen medicina humana ni animal) se deben tener en
cuenta los aspectos contemplados en la normatjemté, y en concreto en la Directiva 2001/18/CE en
su Articulo 4. Ademas, actualmente se esta estdditm posibilidad de clasificar este gen marcador
dentro del grupo 2 (genes marcadores con resiatanantibiéticos que aun pudieran ofrecer utilidade
concretas, y para los que se aconseja restringimpleo exclusivamente al &mbito experimental), por
lo que deberé tenerse en cuenta la presencia nielegeesistencia a kanamicina si se va a comezaiali
el OGM.

La Comision Nacional considera que en el estadmbde conocimientos y con las medidas de
uso propuestas, el ensayo propuesto no suponemiigggo significativo para la salud humana y/o el
medio ambiente considerando adecuadas las medidasigstas por el notificador en cuanto al
tratamiento de las plantas y residuos una vezifedds los ensayos, puede excluirse el posible
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cruzamiento de las patatas modificadas con espsitvestres y recomienda que, como es habitual, se
aprovechen estos ensayos para observar posibl#ssefegativos sobre la biodiversidad en la zona y
en las proximidades del ensayo, de cara a un feultivo a escala comercial de la patata objetesie
notificacion.

La Comision Foral de Bioseguridad coincide en ldoneién de la Comisién Nacional
requiriendo que si se transportan las patatas enaecogidas, esta operacion se realizard en enyase
vehiculos adecuados, con las debidas precauciogasagtizando en todo momento la responsabilidad
del notificador y la trazabilidad de la patata nficdda genéticamente.

Una vez concluido el ensayo de campo de cada camggafieberd remitir, tanto a la Comision
Nacional de Bioseguridad como a la Autoridad Coepet de la Comunidad Foral de Navarra, el
informe de resultados en espafiol y en inglés cordoal modelo que figura en el Anexo XI del
Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de desad®lla Ley 9/2003. La remision de esta informacién
sera condicién indispensable para la concesiorutlgals autorizaciones de ensayos con organismos
modificados genéticamente.

La Resolucion 933/2009, de 21 de abril, del Direcd@neral de Medio Ambiente y Agua
autorizé la exposicion publica durante 30 dias @ dolicitudes de actividades con organismos
modificados genéticamenBfES/09/50 y B/ES/09/51.

3.- Notificacion A/ES/09/1-15, de una instalacion de utilizacion confinada tipode los
laboratorios 3P Biopharmaceuticals para llevar docana actividad de tipo 1 con proteinas
recombinantes, actividad A/ES/09/15.

El dia 5 de octubre de 2009 se procedi6 a redhzeisita de inspeccion a dichas instalaciones
por el Secretario de la Comisidén para comprobagitin las medidas de confinamiento descritas en el
expediente comprobandose que las instalacionescggimientos de bioseguridad y el uso obligado de
ropa y medios de proteccién son adecuadas, paealiaacién de actividades con OMGs de tipo 2,
incluido el compromiso de retirada de residuos ideidgsgo por empresa autorizada, la disposicion de
cabinas de bioseguridad y autoclaves para tratanbderiales que requieren esterilizacion. La egapre
ha constituido una comisién de bioseguridad.

La Comision Nacional de Bioseguridad tras estuldiamformacion facilitada por el notificador
y tras la visita de inspeccion realizada acordorimfir favorablemente el uso de las instalaciones pa
el desarrollo de actividades de utilizacién cordaaon organismos de tipo 2 por considerar que las
medidas de confinamiento son adecuadas para etdésde actividades con ese nivel de riesgo.

La Comisién Foral de Bioseguridad informa igualmeefatvorablemente la nueva instalacion y
actividad de primera utilizacién confinada, partavédades de tipo 2, con las siguientes condiciones

e Se cumpliran las normas especificas de seguridhigiene profesional y aplicardn los
principios de las buenas practicas de microbiologia

e Se aplicaran y mantendran los principios genergléms medidas de confinamiento y de
proteccion que correspondan al tipo de utilizadonfinada, de manera que la exposicion del
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lugar de trabajo y del medio ambiente a los orgaoss modificados genéticamente sea la
menor posible y se garantice un alto grado de stagr

* Anualmente, se enviara a la Direccion General ddidMAmbiente y del Agua del Gobierno
de Navarra un informe detallando los resultadoksgauitilizaciones confinadas y en especial
los posibles efectos sobre el medio ambiente glledshumana que se pudieran derivar.

 En caso de accidente, el notificador estar4 obtigadcomunicarlo inmediatamente al
Departamento de Medio Ambiente y Desarrollo Ruedl@obierno de Navarra, en la forma y
acompaifando la informacion establecida en el Reatddo 178/2004, de 20 de junio.

» Se dispondréa de material absorbente para recogebl@® vertidos y posteriormente este
material debera tratarse en autoclave.

* Se recomienda instalar cubetos de retencion delesraccidentales en los fermentadores o
adecuar el propio local para que actie como culetetencion de todos los fermentadores.

* En el caso de que el notificador decida llevar laoceualquier actividad de tipo 2 en las
instalaciones, deberd ser comunicada a la autoridadpetente y requerird autorizacion
expresa. En el caso de actividades de riesgo supéipos 3 y 4) se deberé presentar una
nueva notificacion de la instalacion y de la adéd a desarrollar.

4- Informacion sobre el seguimiento de las actidé@aautorizadas y realizadas el afio 2008 -09.

Pablo Huguet informa de los controles de campoizagids en las siembras, cosechas y
destruccion de residuos de las liberaciones ddgsaralizadas. No se han llevado a cabo las pasvis
por la empresa PIONEER por haber sido autorizadagesmpo suficiente para realizar las siembras.

Se ha comprobado el cumplimiento de las condicioleelas autorizaciones, concretamente en
los ensayos con patatas modificadas, separacidasdercelas y arranque manual de las patatas. Este
afio no se sembrard la parcela donde se llevé a elabnsayo. Se ha comprobado que no se han
producido rebrotes de plantas de patata.

En los ensayos con maiz, se comprueban las diggnei cosecha y en la visita posterior
realizada por el inspector se comprobd que la e habia destinado a cultivo de tomate y se
pudieron observar rebrotes de maiz que se comoniednotificador y se destruyeron.

5- Informacién sobre la publicacion de la DirectR@09/41/CE, de 6 de mayo, relativa a la
utilizacién confinada de microorganismos modificadenéticamente.

Se informa a los miembros de la Comision de laipabion de esta Directiva que sera la
referencia para este tipo de notificaciones y pesibnte requiera la adaptacion de la normativdadsta
de bioseguridad.
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6- Informe remitido por Greenpeace y Amigos de ilxra Europa “Criticas a la opinién de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria sobremalz modificado genéticamente MON 810.
Preguntas Parlamentarias, etc.

Este informe se remitié a los miembros de la Camigiinto con la convocatoria, valorandose
los argumentos del informe y la opinion de EFSAeaacion con este asunto, asi como la doctrina de |
Comisién Europea en cuanto a la aplicacion de oldsgle salvaguarda aplicadas por varios paises y
que se concretan en diferentes Decisiones de las@om

Se informa igualmente de las diversas preguntdampentarias, del Defensor del Pueblo y de
diferentes Asociaciones y las respuestas daddegorganismos interpelados.

7.- Ruegos y preguntas.

Pamplona, a 18 de noviembre de 2009
EL SECRETARIO

Ve B°
EL PRESIDENTE

Javier Aldaz Berruezo

Andrés Eciolaza Carballo
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