Acta de la 252 Sesidon de la Comision Foral de Bjosdad

ACTA DE LA 252 SESION DE LA
COMISION FORAL DE BIOSEGURIDAD

Asistentes;

Eva Garcia Balaguer,
Presidenta de la Comisién y
Directora General de Medio
Ambiente y Ordenacién del
Territorio.

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

Pablo Diez Huguet, Jefe de
Seccién de Produccion y
Sanidad Vegetal.

César Lopez Dios, Director de

Servicio de Consumo.

Félix Armendariz Martinez.
Director de Servicio Juridico
de Medio Ambiente y
Ordenacion del Territorio.

Andrés Eciolaza Carballo. Jefe

de Negociado de la Zona
Media y Ribera. Servicio de
Montes

Javier Aldaz Berruezo,
Secretario de la Comision,
representante del
Departamento de Salud.
Instituto de Salud Publica y
Laboral de Navarra. (ISPLN)

En Pamplona, siendo las 11,00 horas del dia véistisle
noviembre de dos mil quince, se relne, en la sal@edniones de
la Direccion General de Medio Ambiente y Ordenacidel

Territorio, la Comisiébn Foral de Bioseguridad (CFRpn la
asistencia de los representantes al margen citadaandose el
siguiente Orden del Dia que se ha remitido antmeote a los
miembros de la Comision con comentarios:

1.- Aprobacion del Acta de la sesion anteriar Se adjunt6 a la
convocatoria de la reunion la propuesta del acla @42 sesion.

Se aprueba el acta de la sesion anterior sin roaditines.
2.- Situacion de los OMGs en Navarra

Andrés Eciolaza entrega a los miembros de la Comisin
informe resumen detallado por afios y por empresficadora, de
las instalaciones autorizadas para la utilizaci@mfinada de
OMGs y las actividades autorizadas por la autoriadpetente de
Navarra. Valora la evolucion de las diferentes vidaides
notificadas y las previsiones de futuros desarsadio los proximos
afios, sefialando la tendencia a aumentar las aciesd en
desarrollos biomédicos sobre los agrondmicos. Saqénte,
informa del procedimiento seguido en las autorizaes y de la
organizacién de las inspecciones y sanciones dandtadaciones y
de las actividades y de las competencias que egrimate OMGs
corresponden la Union Europea, Administracién detafo y
Comunidades Auténomas. Se comenta esta informgmdnos
miembros de la Comision y se afiade la informacidbres la
organizacién y las funciones de la CFB, CNB y CIOMEFSA y
otras instituciones europeas y la asignacion ergi@s organismos
de las funciones de evaluacién de riesgo.

La norma bésica Estatal en materia de OMGs esy®12003, de 25 de abril, por la que se establece e
régimen juridico de la utilizacion confinada, liaeidn voluntaria y comercializacion de OMG y el Rea
Decreto 178/2004 (modificado por los Reales Deesr86y/2010 y 191/2013).

Tanto el Servicio de Consumo como el Servicio decMfura y el ISPLN realizan analisis de muestras

de alimentos y piensos para detectar la preseec2MiGs no autorizados y controlar que el etiquetado
de los alimentos modificados es correcto.
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3.- Coordinacién con el Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente. MAGRAMA

En .relacion con este tema, Javier Aldaz informdodediferentes organismos competentes en materia
de OMGs existentes en el MAGRAMA. La Comision Naeibde Bioseguridad, 6rgano colegiado de
caracter consultivo, adscrito al MAGRAMA, que daowp técnico e informa las evaluaciones de
riesgos y las solicitudes de autorizacion de atdides de utilizacién confinada y las instalacicees

las que se realizan, de liberacion voluntaria y cdenercializacion de OMGs presentadas a la
Administracion del Estado y a las Comunidades Aomdais. Cada Comunidad designa un representante
y un miembro suplente. Los informes de esta Comisidn vinculantes cuando son desfavorables o
imponen medidas especificas. Esta compuesta paoesegantes de Ministerios, Comunidades
Auténomas y expertos. Una vez recibidos los infariehe evaluacion de riesgo (ERMA) de la CNB, la
CFB examina las solicitudes y propone a la Diretd&eneral las autorizaciones y las condiciones
impuestas. En el caso de las liberaciones volusalos notificadotes deben presentar un informe fi
requisito imprescindible para autorizar sucesiil@réciones.

El Comité Interministerial de Organismos Modificadd&enéticamente, CIOMG, es el o6rgano
competente de la Administracion del Estado competgrara las autorizaciones de su ambito
competencial definido en la Ley 9/2003, concretamela comercializacion de OMG o de productos
que los contengan, ensayos de liberaciones volastaexigidos dentro del proceso de autorizacioa par
la comercializacion y aquellas relacionadas conmportacién y exportacion de OMG. También
corresponde al CIOMG autorizar la utilizacion caoafia y la liberaciéon voluntaria de OMG cuando
éstos van a ser incorporados a medicamentos deunsano y veterinario, ademas de las liberaciones
que se realicen en el marco de los programas raemde investigacion y aquellas relacionadas ton e
examen técnico para la inscripcidn en el regiseroatiedades comerciales. Félix Armendariz comenta
el marco legal de los OMGs y amplia la informadgixilitada.

El CIOMG propuso a las diferentes Comunidades #isam acuerdo abierto a modificaciones para
delegar alguna de sus competencias y concretari@entalizacion de inspecciones de instalaciones y
actividades, sin contrapartida para las ComunidadesComision Foral consideré que el acuerdo no
era conveniente en ese momento, pero se remit@éamente a los miembros de la Comision por si se
reconsidera esta decision inicial.

4.- Situacién de los OMGs agricolas en la Comuniddguropea

Andrés Eciolaza informa sobre la situacién exigeart el &mbito europeo en relacion con los OMGs,
las superficies cultivadas, comparando los datoivel mundial, en Europa y en Espafia. Espafia es el
pais con mayor superficie cultivada de OMGs de gairaunque ocupa el puesto 21 a nivel mundial,
siendo practicamente la totalidad de la supertinidvada maiz MON 810, Unico autorizado en Europa
para este fin. Ademas, se han autorizado numemsn®os con fines de procesado e incorporacion a
alimentos y piensos o con fines industriales, ppeloente, soja, maiz, patata y algodon. Explica el
proceso de autorizacion de la comercializacion WO agricolas en Europa en el que la evaluacion
cientifica corresponde a la Autoridad Europea dguBead Alimentaria, EFSA y en el que participan
los estados miembros, la Comision y el Consejo [i20os.

En 2012, se publicé la Directiva (UE) 2015/412, quedifica la Directiva 2001/18/CE, que permite
que los Estados miembros restrinjan o prohibanlél/e de organismos modificados genéticamente en
su territorio. Seguramente, serdn numerosos lag@simiembros que se acojan a esta posibilidad.
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5.- Notificaciones A/ES/15/1-19, instalaciones déb 1, para actividades de utilizacion confinada
de plantas modificadas genéticamente, y actividadedutilizacion confinada, A/ES/15/38, con
patata modificada genéticamente, promovidas por lampresa IDEN BIOTECHNOLOGY, S.L.

El dia 13 de junio de 2015, la empresa IDEN BIOTRICHOGY, S.L., solicité al Departamento de

Desarrollo Rural, Medio Ambiente y Administraciérodal, la autorizacion de sus instalaciones de
utilizacion confinada de organismos modificados égeamente de tipo 1 de riesgo bioldgico,

notificada con referencia A/ES/15/1-19, situadaskelificio AIN en Carretera Pamplona, ndmero 1,
Cdédigo Postal, 31191, Cordovilla, y la actividad adizacién confinada de plantas modificadas
genéticamente, de referencia A/ES/15/38, a readizdas instalaciones antes citadas.

El Notificador presentdé los formularios A, B y Crmspondientes. Los dias 2 de julio y 3 de

septiembre se visitaron las instalaciones por etedario de la Comisién. Se ha adjuntado el informe
favorable y un reportaje grafico de las instalaefonon la convocatoria de la reunién. La CNB trato

estas notificaciones en sus 1152 y 1162 reuniohasrgmitido a la autoridad competente de Navarra s

informe favorable de la instalacién y de la actddoor considerar que las medidas de confinamiento
existentes son adecuadas para el desarrollo dédaciés de riesgo nulo o insignificante, de tipo 1.

La Comisién Foral de Bioseguridad informa favorai#ate la notificacion de la liberacion voluntaria
con las siguientes condiciones:

e Se cumplirdn las condiciones de confinamientoalastones, equipamiento, procedimientos y
funcionamiento propuestas por el notificador y Emablecidas para las instalaciones y
actividades de utilizacion confinada de organismumlificados genéticamente por el Real
Decreto 78/2004, de 30 de enero, por el que sebarel Reglamento general para el desarrollo
y ejecucién de la Ley 9/2003, de 25 de abril, dajue se establece el régimen juridico de la
utilizaciéon confinada, liberacién voluntaria y cawializacion de organismos modificados
genéticamente.

* En el caso de que el notificador de las instalasopretenda realizar nuevas actividades con
organismos modificados genéticamente de tipo 1 iehad instalaciones, debera llevar un
registro de las evaluaciones del riesgo para ladsalimana y el medio ambiente de dichas
actividades, que debera estar permanentementpasiti®n de la autoridad competente, si esta
lo solicita, de acuerdo con el articulo 17.1, dedRDecreto 178/2004.

e Si el notificador quisiera llevar a cabo actividad®n organismos modificados genéticamente
de riesgo superior, tipos 2, 3 6 4, se debera praspreviamente una nueva notificacion de la
instalacion y de las actividades a desarrollar.

6.- Organizacion de la Bioseguridad. Normativa y aganizacion. Posibles alternativas de
modificacion de la normativa.

En este punto del orden del dia, se debate pasloniembros de la Comisién los posibles cambios a
introducir en el Decreto Foral 204/1998, de 22 w#q, por el que se asignan al Departamento de
Medio Ambiente, Ordenacién del Territorio y Viviemdas funciones relacionadas con la utilizacién
confinada y liberacion voluntaria de organismos ificaitios genéticamente. Norma Foral actualmente
vigente, que organiza las competencias de la Catadrén esta materia. Tras mas de diecisiete afios de
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su entrada en vigor, parece conveniente planteaiblps cambios para adaptarlo a las actuales
circunstancias. Se considera la experiencia detai€idén durante los afios de vigencia de la norsa y
debaten posibles cambios en cuanto al 6rgano cemtpetla participacion de los departamentos
implicados y la organizacién de la CFB, la positieacion de un registro de instalaciones, actiddad

y de parcelas en las que se siembran OMGs, proimdon y plazos, mecanismos de participacion,
procedimientos de exposicidn publica, controlesaddnstalaciones y de las actividades y mecanismos
sancionadores. En cuanto a la posibilidad de estabkegistros en Navarra, se valora que se pueden
duplicar sin ventaja alguna los registros de iasfahes y actividades de ambito comunitario y aktat

en otros registros, habria que considerar la gimkbi de vinculacién con el Registro de la PAC y
valorar juridicamente la informacion de caractaspeal y las posibles restricciones a su publicidad

Se analizan las normas publicadas por otras ComdegdAutonomas en las que el desarrollo del sector
de OMGs tiene un desarrollo muy desigual y finaltegese acuerda seguir debatiendo este tema en
futuras reuniones de la CFB.

7.- Ruegos y preguntas.

No se plantea ningin tema.

Pamplona, a 30 de diciembre de 2015
EL SECRETARIO

Ve B°
LA PRESIDENTA

Javier Aldaz Berruezo

Eva Garcia Balaguer
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