Acta de la 15ª Sesión de la Comisión Foral de Bioseguridad


	ACTA DE LA 15ª SESIÓN DE LA 

COMISIÓN FORAL DE BIOSEGURIDAD


	Asistentes:

Andrés Eceolaza Carballo, Presidente y Director General de Medio Ambiente.

Enrique Eraso Centelles, Director del Servicio de Conservación de la Biodiversidad.

Rubén Palacios Goñi, en representación de la Dirección General de Agricultura y Ganadería.

Blanca Berruete Cilveti, en representación de la Dirección General de Familia y Consumo.
Javier Aldaz Berruezo, Secretario de la Comisión, en representación del Dpto. de Salud.
	
	En Pamplona, siendo las 9,00 horas del día once de marzo de dos mil ocho, se reúne en la sala de reuniones de la Dirección General de Medio Ambiente, la Comisión Foral de Bioseguridad (CFB), con la asistencia de los representantes al margen citados, tratándose el siguiente Orden del Día:

1.- Aprobación del Acta de la sesión anterior.

Se aprueba el acta de la sesión anterior sin modificaciones.

2.- Notificación A/ES/07/I-10, para primera utilización confinada de la instalación tipo 1, de la empresa IDÉN CARBOHYDRATE BIOTECHNOLOGY S.L. cuyo objetivo es la obtención de patatas modificadas genéticamente que difieren en cantidad y composición de almidón, (actividad A/ES/07/11). Organismo donante, Escherichia coli, organismo vector, Agrobacterium tumefaciens, organismo receptor, Solanum tuberosum (Se adjunta documentación presentada por la empresa, impresos cumplimentados partes A, B y C)




La actividad y las instalaciones notificadas se califican como de tipo 1 de bioriesgo por las características del organismo receptor, del organismo donante del gen modificador y por el vector utilizado en la modificación genética. La empresa informa que se están construyendo las instalaciones donde se realizarán estas actividades y por lo tanto no es posible autorizarlas ya que debe esperarse a la inspección de las mismas una vez entren en funcionamiento.
La Comisión Nacional de Bioseguridad en su 62ª reunión celebrada el día 18 de enero de 2008 trató esta notificación, ratificando la calificación de la actividad e instalaciones como de tipo 1 de bioriesgo, valorando, en una primera evaluación de la documentación, la suficiencia de las medidas de bioseguridad propuestas y quedando pendiente de algunas modificaciones poco significativas que la empresa notificadora ha cumplimentado y remitido al Director General de Medio Ambiente.
La Comisión valora la actividad propuesta como de tipo 1 de bioriesgo y los procedimientos e instalaciones descritas en la documentación presentada, informando favorablemente la notificación condicionada a que la inspección de las instalaciones y de los procedimientos que realizará el Secretario de la Comisión sea favorable con las condiciones que se consideren necesarias una vez realizada la inspección y el informe preceptivo y vinculante de la Comisión Nacional de Bioseguridad.
3.- Notificaciones de ensayos en campo con variedades de maíz modificadas genéticamente, B/ES/08/09 con maíz modificado genéticamente, NK603, tolerante al herbicida glifosato, B/ES/08/10 con maíz modificado genéticamente, NK603 x MON810, tolerante al herbicida glifosato y resistente a ciertos insectos lepidópteros, B/ES/08/11 con maíz modificado genéticamente, MON 89034, resistente a insectos lepidópteros, con el fin de continuar los ensayos bajo supervisión oficial de identificación y valor agronómico, promovidos por la empresa Monsanto. (se adjunta la documentación presentada por la empresa, así como en el archivo “12feb08 Oficio MMA solicitudes.pdf, las evaluaciones de riesgo hechas por la Comisión Nacional de Bioseguridad en su reunión del pasado día 12 de febrero de 2008).

Los ensayos propuestos, se desarrollarán en Navarra en la localidad de Marcilla.
Las actividades, se someterán a información pública por Resolución del Director General de Medio Ambiente en el portal de Internet del Gobierno de Navarra (www.navarra.es), publicándose ésta en el BON.
A la espera de las posibles alegaciones que puedan presentarse en el periodo de exposición pública, teniendo en cuenta los informes favorables de la Comisión Nacional de Bioseguridad que considera que “en el estado actual de conocimientos y con las medidas de uso propuestas, los ensayos no suponen un riesgo significativo para la salud humana y/o el medio ambiente”, con las siguientes consideraciones:

· Las liberaciones se realizarán durante la presente campaña agrícola en el período comprendido entre mayo de 2008 y final de febrero de 2009 con diversos objetivos relacionados con la caracterización agronómica y desarrollo de variedades de maíz derivadas de las líneas NK603, NK603 x MON810 y MON 89034. Las liberaciones repiten ensayos anteriores cuyos informes de resultados se han remitido a las autoridades competentes sin que hasta la fecha se hayan detectado efectos adversos sobre la salud humana ni del medio ambiente.
· El maíz, Zea mays, no tiene parientes silvestres en Europa, por lo que la posible transferencia génica se reduce a los cultivos de maíz tradicionales. Además, el polen de maíz es pesado, no suele recorrer más de 20 metros de distancia, el riesgo de cruzamiento es bajo y la probabilidad de intercambio genético depende de factores como la sincronización de la polinización, dirección e intensidad del viento.

· El notificador informa que se ha comprobado por análisis moleculares que los insertos se incorporan en el cromosoma de las plantas y se heredan según modelo mendeliano durante varias generaciones. No se esperan diferencias entre el maíz transgénico y la planta parental en cuanto a la estabilidad genética.
· Ninguna de las secuencias implicadas en las modificaciones se consideran patógenas por lo que no se esperan riesgos para la salud humana o el medio ambiente, debiendo confirmarse en el caso del maíz MON 89034.
· La resistencia a insectos, así como a herbicidas, hace que las plantas modificadas genéticamente presenten ventajas selectivas respecto a las no modificadas, siendo estructuras de supervivencia las semillas y el polen. Las semillas son muy sensibles y no es posible su supervivencia en condiciones europeas, si quedan en el suelo tras la cosecha, por ello, raramente hay rebrotes. El polen, es viable unos treinta minutos y se seca rápidamente a temperaturas extremas. El maíz no se comporta como mala hierba ni es invasor de habitats naturales y es susceptible de tratamiento con herbicidas si es necesario.

· Los eventos que se ensayarán en las liberaciones propuestas disponen de autorización en la Comunidad Europea, de diferente alcance en cuanto a su cultivo, importación, procesado y consumo humano o para elaboración de piensos, encontrándose en situación de estudio por la EFSA el maíz MON 89034.

SE INFORMAN FAVORABLEMENTE LAS ACTIVIDADES NOTIFICADAS y estudiadas por la Comisión Foral de Bioseguridad en el presente punto del orden del día, con las siguientes condiciones:

· - Previamente a la realización de los ensayos, la empresa deberá comunicar a la autoridad competente de la Comunidad Foral de Navarra y Servicio de Agricultura de la mencionada Comunidad, la localidad y parcela donde se realizaran definitivamente las liberaciones voluntarias en Navarra, no sobrepasando en ningún caso la superficie de cultivo ocupada por los ensayos más de 10.000 metros cuadrados en el caso del ensayo B/ES/08/09, 17.000 metros cuadrados en el caso del ensayo B/ES/08/10 y 5.500 metros cuadrados en el B/ES/08/11.

· - Se guardará una distancia mínima de aislamiento de 200 metros con respecto a otros cultivos de maíz convencional y ecológico con el fin de garantizar que no se produce el cruzamiento y plantar al menos 4 líneas de maíz no transgénico, alrededor de la parcela en la que se desarrolla el ensayo, que servirán como trampa de polen.

· - Los residuos y las plantas modificadas, se tratarán de acuerdo con los procedimientos propuestos por la empresa. Igualmente son válidas las medidas propuestas por la empresa para el control post-liberación de la zona en la que se desarrolla el ensayo.

· - Se evitará el desvío del maíz modificado genéticamente a la cadena alimentaria en el caso de que los eventos correspondientes no hayan sido autorizados para su comercialización como alimento o pienso, así como el desvío al medio ambiente, por lo que las medidas de control post – liberación en la zona y el tratamiento de las plantas modificadas genéticamente y de los residuos del maíz y de las plantas, una vez finalizados los ensayos, se realizarán en la forma propuesta por el promotor de los ensayos.

· - El promotor del ensayo realizará visitas periódicas para controlar su desarrollo y el cumplimiento de las condiciones establecidas en la presente Resolución.

· - Igualmente se considera conveniente aprovechar los ensayos, para realizar estudios que evalúen la toxicología y posible alergenicidad de las proteínas Cry1A.105 y Cry2Ab2 con objeto de confirmar y documentar suficientemente los estudios anteriormente realizados, con vistas a la posible autorización del cultivo a escala comercial del maíz MON 89034.

· - La empresa promotora de los ensayos, los aprovechará para desarrollar estudios para determinar los posibles efectos negativos sobre los organismos “no diana” y sobre la biodiversidad en general en los ensayos que contienen genes que codifican proteínas Cry. Mas en concreto, se realizarán ensayos de toxicidad frente a depredadores del suelo (carábidos, arañas...) y ensayos de interacción entre proteínas Cry1A105 y Cry2Ab2 frente a organismos “no diana” y desarrollará un plan de seguimiento que contemple los posibles efectos sobre la entomofauna “no diana”.

· - Se seguirá avanzando en la caracterización molecular del evento MON 89034, (B/ES/08/11), concretamente de la secuencia de ADN del inserto y de los bordes de inserción de cara a su posible comercialización.

· - Se notificará con la debida antelación al Secretario de la Comisión Foral de Bioseguridad y a los servicios de Conservación de la Biodiversidad y de Agricultura del Departamento de Desarrollo Rural y Medio Ambiente, la identificación catastral exacta de las parcelas concretas en las que se llevarán a cabo los ensayos de campo y las fechas en las que tendrán lugar las actividades criticas en cuanto a bioseguridad, la siembra, y la cosecha y la destrucción de los residuos de estos eventos.

· - En caso de accidente, se tratará la finca en la que se desarrollan los ensayos con herbicida eficaz y el Notificador estará obligado a comunicarlo inmediatamente al Departamento de Desarrollo Rural y Medio Ambiente en la forma y acompañando la información establecida en el Real Decreto 178/2004, de 20 de junio.

· - Una vez concluidos los ensayos de campo se remitirá un informe de resultados de los mismos en español y en inglés a la Dirección General de Medio Ambiente del Gobierno de Navarra y a la Comisión Nacional de Bioseguridad conforme al modelo que figura en el anexo XI del Reglamento 178/2004 de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, tanto en castellano como en inglés.

· - La remisión de la información requerida en el apartado anterior, será condición indispensable para la concesión de futuras autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente promovidos por el Notificador.

4.- Informes de resultados de las liberaciones voluntarias B/ES/07/07 y B/ES/07/08, de repeticiones de ensayos de campo con maíz modificado genéticamente, NK603 y maíz NK603 x MON810, con el fin de avanzar en su caracterización agronómica y desarrollo promovidas por la empresa Monsanto, (Se adjunta documentación). Informes a los efectos de lo dispuesto en el artículo 27 y anexo XI del Real Decreto 178/2004 y requerido por la Resolución 0633/2007, de 2 de abril. Información pública por Resolución 2857/2006, de 14 de diciembre del Director General de Medio Ambiente. (Se adjunta copia de los informes en archivos *.pdf)

Se presenta a los miembros de la Comisión el informe de resultados, de los ensayos desarrollados realmente por MONSANTO en la Comunidad Foral durante el año 2007. Si bien la empresa había solicitado y obtenido autorización para un mayor número de ensayos durante el año 2007, solamente se han desarrollado en Navarra los dos ensayos de los que se presenta informe. De acuerdo con el informe presentado, no se han detectado efectos adversos. Los ensayos han sido supervisados por inspectores del Servicio de Agricultura. El informe cumplimenta lo exigido en las autorizaciones correspondientes y se corresponden con lo requerido en la Directiva 2001/18/CE y en el anexo XI el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, Reglamento de la Ley 9/2003, para los controles de estas actividades.

5.- Informe de resultados de las liberaciones voluntarias promovidas el año 2007 por PIONEER Hi Breed Spain, S.L, con referencias B/ES/07/16, B/ES/07/17, B/ES/07/21, B/ES/07/22 y B/ES/07/23. Informes a los efectos de lo dispuesto en el artículo 27 y anexo XI del Real Decreto 178/2004 y requerido por la Resolución 0632/2007, de 2 de abril. Información pública por Resolución 2858/2006, de 14 de diciembre del Director General de Medio Ambiente.

Se presenta a los miembros de la Comisión el informe de resultados, de los ensayos desarrollados realmente por PIONEER Hi Breed Spain, S.L. en la Comunidad Foral. De acuerdo con el informe presentado, no se han detectado efectos adversos. Los ensayos han sido supervisados por inspectores del Servicio de Agricultura. El informe cumplimenta lo exigido en las autorizaciones correspondientes y se corresponden con lo requerido en la Directiva 2001/18/CE y en el anexo XI el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, Reglamento de la Ley 9/2003, para los controles de estas actividades.
6.- Ruegos y preguntas.
El Secretario informa a los miembros de la Comisión sobre las actuaciones de inspección de instalaciones autorizadas para realizar actividades de utilización confinada con OGMs y de las liberaciones de campo.

Se informa igualmente sobre la actualidad de las autorizaciones y normas en el ámbito comunitario y estatal, de las restricciones que algunos países imponen unilateralmente a las actividades con OMGs, así como de la paralización del proyecto de Real Decreto de coexistencia entre cultivos.
Finalmente, se plantean cuestiones relativas a la composición de la Comisión tras la reorganización de los departamentos del Gobierno de Navarra tras la constitución del nuevo Gobierno. Se tratará este tema en próximas reuniones.
Pamplona, a 20 de marzo de 2008






EL SECRETARIO


Vº Bº


EL PRESIDENTE







Javier Aldaz Berruezo


Andrés Eceolaza Carballo
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