Acta de la 182 Sesidn de la Comision Foral de Bjosdad

ACTA DE LA 192 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.

Rubén Palacios Gofii, Director
del Servicio de Agricultura.

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

Carlos Martirena Irureta en
representacion del Dpto. de
Educacion.

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

En Pamplona, siendo las 12,30 horas del dia seeteayo de dos
mil diez, se reline en la sala de reuniones derkecEibn General
de Medio Ambiente y del Agua, la Comision Foral de
Bioseguridad (CFB), con la asistencia de los repesites al
margen citados, tratdndose el siguiente Orden t@el D

1.- Aprobacién del Acta de la sesion anterior. Sgurdd la
propuesta acta a la convocatoria de la reunion.

Se aprueba el acta de la sesion anterior sin meaditines.

2.- Notificacion B/ES/10/43 ensayos en campo con patata
modificada genéticamente con niveles alterados leidén,
promovida por ellnstituto de AgrobiotecnologidUniversidad
Publica de Navarra (UPNA) — Consejo Superior destigaciones
Cientificas (CSIC).

El ensayo repite los realizados los afios 2008 W .2B0 Instituto

ha remitido los informes de los ensayos, conclugeqge no se
han observado diferencias morfolégicas o de suibiégad a las
plagas (escarabajo de patata y pulgén ni efectbeesa salud
humana, habiendo competido de igual modo las panta
modificadas y las convencionales. El contacto dision matas y
tubérculos no ha llevado a efectos sobre la saludaha ni se
observan cambios en el suelo de la parcela.

La finalidad de la modificacién genética es exalasiente industrial, produccién de biocombustibles y
plasticos biodegradables y el ensayo se realiza ganprobar que las patatas modificadas difieren de
las plantas parentales Unicamente en los nivele®gemos y en la composicion del almidén y
corroborar los resultados obtenidos in vitro y ikotfdn con estas patatas modificadas genéticamente
para lo cual se realizard un andlisis del fenotipdas mismas. Ademas, se cosecharan los tubérculos

para evaluar el rendimiento y
futuros experimentos.

realizar andlisisgbimicos, sirviendo como material de partida de

Las patatas objeto de la liberacién han sido meatifas para que sobreexpresen el gen de la almidon
sintasa. El gen de seleccion es#ll, clasificado por EFSA como de tipo 1, aunque enopleride
revision con posible modificacién de la clasifi¢aca tipo 2.

El promotor de la actividad propone las siguienteslidas especificas de bioseguridad ademés de
otras de caracter general, que tanto la Comisi@ioNal de Bioseguridad como la Comision Foral de
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Bioseguridad que han evaluado el riesgo de lagaldi@nes y remitido su informe y consideran
adecuadas:

« Rodear la finca donde se realizaran los ensayos cottivos no afines, no compatibles
sexualmente con las plantas modificadas y exerdasiloerculos en una distancia minima de
100 metros.

* Realizar la cosecha de forma manual para evitdisfzersion de los tubérculos.

« Sembrar el afio siguiente las fincas donde se ddlsagt ensayo, con cultivos sin tubérculos.

e Destruccion con autoclave de los residuos del ensay

e El promotor del ensayo realizara visitas periodjuas el control de su desarrollo.

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

El notificador debera asegurar que tras la coseohgueden restos de estos tubérculos en el sitlo, a
como que se lleve a cabo un control post-liberad®ta zona durante el afio siguiente al cultivoa pa
asegurar que no aparecen rebrotes de las patatfifcanas genéticamente tras la finalizacion del
ensayo.

El notificador comunica que se ha demostrado quecti®idad enzimatica y el fenotipo de las patatas
modificadas genéticamente se mantienen estabkesgarmas generaciones.

Siendo el objetivo final de la experimentacion gb industrial de las patatas modificadas, preoelipa
posible desvio de las patatas a alimentacion hurmamamal por lo que se considera conveniente que
se planteen estudios toxicologicos y de alergeait&l se considera su futura comercializacion.

En cuanto al gen nptll utilizado como marcador deecion que confiere resistencia a antibidticos
aminoglucésidos, se reitera que aunque el Comightffico de OGM de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) lo clasifica dentrol deupo 1 (genes marcadores de resistencia a
antibiéticos que ya no muestran eficacia en medibimmana ni animal) se deben tener en cuenta los
aspectos contemplados en la normativa vigente, yosreto en la Directiva 2001/18/CE en su
Articulo 4. Ademas, actualmente se estd estudidaduosibilidad de clasificar este gen marcador
dentro del grupo 2 (genes marcadores con resistenantibioticos que aun pudieran ofrecer utilidade
concretas, y para los que se aconseja restringimpleo exclusivamente al &mbito experimental), por
lo que debera tenerse en cuenta la presencia mielegeesistencia a kanamicina si se va a comezaiali

el OGM.

La Comision Nacional considera que en el estadeoahcte conocimientos y con las medidas de uso
propuestas, el ensayo propuesto no supone ning8gorisignificativo para la salud humana y/o el
medio ambiente considerando adecuadas las medidgsigstas por el notificador en cuanto al
tratamiento de las plantas y residuos una vezifedds los ensayos, puede excluirse el posible
cruzamiento de las patatas modificadas con espsitvestres y recomienda que, como es habitual, se
aprovechen estos ensayos para observar posiblgssefegativos 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.
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Una vez concluido el ensayo de campo de cada cangeadiebera remitir, tanto a la Comision Nacional
de Bioseguridad como a la Autoridad CompetenteadEédmunidad Foral de Navarra, el informe de

resultados en espafiol y en inglés conforme al modeé figura en el Anexo Xl del Reglamento

178/2004, de 30 de enero, de desarrollo de la L2Q03. La remision de esta informacion sera
condicion indispensable para la concesion de fatumatorizaciones de ensayos con organismos
modificados genéticamente.

La actividad, han sido sometidas a informacion igabpor Resolucion 434/2010, de 26 de febrero del
Director General de Medio Ambiente y Agua en eltalode Internet del Gobierno de Navarra
(www.navarra.es), durante el plazo de treinta dias, sin que serhpsgsentado alegaciones.

3.- Notificacion B/ES/10/4Q ensayos de campo con maiz modificado genéticameant la
mejora de la digestibilidad y de la produccién déoetanol promovida por IDEN
BIOTECHNOLOGY, S.L.

El Notificador garantiza que la distancia entr@dacela en la que se desarrolla el ensayo y lop@am
mas préximos en los que puede sembrarse maiz E86dmetros por lo que teniendo en cuenta que la
finalidad del ensayo no es producir grano de nadiiegrnativamente a la distancia minima de 200 reetro
establecida con caracter general, propone el dashado del maiz para evitar la formacién de polen.

Examinada la documentacion presentada por el cadidir y la Evaluacién del Riesgo Ambiental de la
actividad remitida por la Comisién Nacional de Bigsridad, que considera gea el estado actual
de conocimientos y con las medidas de uso promjelsts ensayos no suponen un riesgo
significativo para la salud humana y/o el medio emie, la Comision Foral de Bioseguridad
informa favorablemente la actividad con las sigi@emrondiciones:

- Con el fin de evitar la propagacion de polendasspenacharan las plantas de maiz del ensayo
de modo que este no llegue a producirse y las mazoo puedan llegar a producir semilla viable.

- Se guardara una distancia minima de aislamiemtd6® metros respecto a otros cultivos de
maiz convencional y ecoldgico.

- Se recogeran todas las mazorcas al final ddaloujtdestruiran en autoclave a pesar de que el
grano producido no sera viable tras el despenachadgartes vegetativas de las plantas, tallgasho
seran cosechadas y trasladadas para ser analizadabkiar la eficacia de la modificacion genétina e
relacion con su objetivo.

- Se llevara a cabo el seguimiento de los posilglesotes en la parcela elegida durante un afio
tras la finalizacion del ensayo. Se procederaraitaiciosa limpieza de cualquier maquinaria utilead
durante la siembra y cosecha de los ensayos.

- ElI promotor del ensayo realizard visitas peri@digpara controlar su desarrollo y el
cumplimiento de las condiciones establecidas @ndsente Resolucion.

- Previamente a la realizacién de los ensayosyipresa deberd 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 que se llevaabo el ensayo de campo y las fechas en las que
tendran lugar las actividades criticas en cuartitoseguridad, la siembra, la cosecha, especialniente
fecha del despenachado y la destruccion de lodueside este evento.
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- Se aprovecharan los ensayos para observar lodblgssefectos negativos sobre la
biodiversidad en general, de cara a un futuro vala escala comercial del maiz objeto de esta
notificacion.

- Se llevaran a cabo, con material obtenido em&hyo, los analisis necesarios para determinar
y confirmar la informacion disponible sobre el nimmde ejemplares de insercion, la localizacion y la
expresion del inserto. Los resultados de estosisemd&e presentaran a la Comision Nacional de
Bioseguridad y Direccion General de Medio Ambientgel Agua de la Comunidad Foral de Navarra,
tan pronto como estén disponibles, para confirmastabilidad genética del maiz modificado.

- Una vez concluidos los ensayos de campo se ramiti informe de resultados de los mismos
en espafiol y en inglés a la Direccion General deiddAmbiente del Gobierno de Navarra y a la
Comision Nacional de Bioseguridad conforme al modgle figura en el anexo XlI del Reglamento
178/2004 de 30 de enero, de desarrollo de la L2§0%, tanto en castellano como en inglés.

- La remisién de la informacién requerida en elrtgguio anterior, sera condicion indispensable
para la concesion de futuras autorizaciones deyesseon organismos modificados genéticamente
promovidos por el Notificador.

4- Notificacion B/ES/10/47 ensayos en campo con dos eventos de maiz maitifica
genéticamente (numeros 6853 y 6981 con tolerantiahesbicida glifosato promovida por
LIMAGRAIN IBERICA, S.A .

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 qea el estado actual
de conocimientos y con las medidas de uso promjelts ensayos no suponen un riesgo
significativo para la salud humana y/o el medio mmie, la Comision Foral de Bioseguridad
informa favorablemente la actividad con las sigi@srcondiciones:

- Con el fin de evitar la propagacion de polen ycrlzamiento, se guardara una distancia
minima de aislamiento de 200 metros respecto & ctittivos de maiz convencional y ecolégico y se
rodearan los ensayos con al menos cuatro lineasade convencional que serviran como trampa de
polen.

- Los restos vegetales una vez finalizados losyeissae someteran a trituracion mecénica y
posterior enterramiento en el suelo. Las muestraadas para andlisis posteriores, deberan envasarse
etiguetarse convenientemente para su correctafidaaton.

- Se llevara a cabo el seguimiento de los positelesotes en la parcela elegida durante un afio
tras la finalizacion del ensayo. Se procederaraitaiciosa limpieza de cualquier maquinaria utileead
durante la siembra y cosecha de los ensayos.

- El promotor del ensayo realizara visitas periédigpara controlar su desarrollo y el
cumplimiento de las condiciones establecidas @ndsente Resolucion.

- Previamente a la realizacion de los ensayosmpresa deberd comunicar a la Autoridad
competente y al Servicio de Agricultura de la Coiad Foral de Navarra, la identificacion catastral
exacta de la parcela concreta en la que se llevagbo el ensayo de campo y las fechas en las que
tendran lugar las actividades criticas en cuarimseguridad, la siembra, la cosecha, especialn@nte
fecha del despenachado y la destruccion de lodueside este evento.
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- Se aprovecharan los ensayos para observar lodblgssefectos negativos sobre la
biodiversidad en general, de cara a un futurovauli escala comercial de alguno de los maicesmbjet
de esta notificacion.

- Tan pronto como se seleccione el evento de wamsicidn mas eficaz, debera avanzarse en la
caracterizacion molecular del mismo, concretament&a de la secuencia de ADN del inserto y de los
bordes de insercion y para futuras notificaciosesjeberan mejorar los analisis Southern presentado
de acuerdo con las indicaciones de la Comision dwatide Bioseguridad, utilizando siempre los
correspondientes controles positivos y negativestesitiran los resultados a la Direccién Geneeal d
Medio Ambiente y del Agua del Gobierno de Navarealgt Comisién Nacional de Bioseguridad.

- Cuando se haya seleccionado el evento de tramsfodn mas eficaz, se avanzara en su
andlisis toxicolégico y alergénico con vistas a pasible puesta en el mercado.

- Una vez concluidos los ensayos de campo se ramiti informe de resultados de los mismos
en espafol y en inglés a la Direccion General deidd@dmbiente del Gobierno de Navarra y a la
Comision Nacional de Bioseguridad conforme al modgle figura en el anexo XlI del Reglamento
178/2004 de 30 de enero, de desarrollo de la L2§0%, tanto en castellano como en inglés.

- La remisién de la informacién requerida en elrtgguio anterior, sera condicion indispensable
para la concesion de futuras autorizaciones deyesseon organismos modificados genéticamente
promovidos por el Notificador.

5- Notificacién pendiente de asignhaciéon de nimeraederencia, utilizacion confinada de una
linea celular de embrion de rifion humano modificadiainsercion de material genético procedente de
células de bazo murino, promovida 3¢ BIOPHARMACEUTICALS, S.A.

Se aplaza el estudio de esta notificacion ya qugenioa presentado en el formato establecido psra la
actividades de utilizacién confinada de actividadiesipo 2 y estd pendiente su estudio y evaluad&dn
riesgo por la Comisién nacional de Bioseguridad.

6- Informacion sobre la publicacion del Real Dexrg$7/2010, BOE del 27 de marzo, por el
que se modifica el Real Decreto78/2004.

Se informa de la publicacion del real Decreto 36I(2que modifica la composicion de la Comision
Nacional de Bioseguridad y el Organo Colegiado ¢ gequiere que se nombren nuevamente los
representantes de cada organismo representadohen@bmision.

7- Borradores de guia de la Comision Nacional sdgyuridad para el transporte de OMGs y
guia practica para la remision de solicitudes pilsaracion voluntaria de plantas superiores
modificadas genéticamente (Gimnospermas-Angiospgrnizuia EFSA para la evaluacién ambiental
de las plantas modificadas genéticamente. Se adjuextos de las guias.

La Comisiébn Nacional de Bioseguridad ha redactank librradores de guias que se facilitan a los
miembros de la Comision Foral para su conocimigrgstudio, estando abierto el plazo para presentar
sugerencias. Igualmente se informa y facilita glaele la Guia propuesta por la autoridad eurogea d

seguridad alimentaria, EFSA para la evaluacion anthi de las plantas modificadas genéticamente.

c:\users\n012419\documents\doc\bioseg\actas\adi@d 9.



Acta de la 182 Sesidn de la Comision Foral de Bjosdad

8- Informacién sobre preguntas parlamentariasgloeion del Defensor del Pueblo e informe
de la abogacia del Estado sobre la obligacion derhaiblica la situacion de las parcelas donde se
realizan las liberaciones voluntarias.

Se informa de las preguntas parlamentarias y dériSer del Pueblo planteadas a los diferentes

Departamentos competentes en materia de Organismadgicados, asi como de las respuestas de
dichos departamentos.

9.- Ruegos y preguntas. Se adjunta fuera del atdedia, para informacion de los miembros de
la CFB, la Guia de Buenas Practicas para el cuitdlanaiz Bt publicada por ANOVE.

Pamplona, a 12 de mayo de 2010
EL SECRETARIO
Vo B°
EL PRESIDENTE
Javier Aldaz Berruezo

Andrés Eciolaza Carballo
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