Acta de la 7ª Sesión de la Comisión Foral de Bioseguridad


	ACTA DE LA 7ª SESIÓN DE LA 

COMISIÓN FORAL DE BIOSEGURIDAD


	Asistentes:

José Ignacio Elorrieta Pérez de Diego, Presidente y Director General de Medio Ambiente.

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

José Luis San Agustín, en representación del Dpto. de Agricultura, Ganadería y A.

Blas Oviedo De Sola, en representación del Depto. de Industria, Tecnología, Comercio, Turismo y Trabajo.

Bernarda Urra, en representación del Depto. de Educación y Cultura

Javier Aldaz Berruezo, Secretario, en representación del Dpto. de Salud.
	
	En Pamplona, siendo las 11,30 horas del día siete de noviembre de dos mil dos, se reúne en la Sala de Juntas del Departamento de Medio Ambiente, Ordenación del Territorio y Vivienda la Comisión Foral de Bioseguridad (CFB), con la asistencia de los representantes al margen citados, tratando el siguiente Orden del Día:

1.- Aprobación del Acta de la sesión anterior.

Se aprueba sin modificaciones.

2.- Notificación A/ES/02/I-6 de 27 de junio, de la Universidad Pública de Navarra (UPNA) para la utilización confinada de tabaco modificado genéticamente para producir sustancias de interés farmacéutico. Informe de la visita a las instalaciones donde se realizará la utilización confinada.

Examinada la documentación que acompaña a esta notificación y primer uso de una instalación para utilización confinada, informada favorablemente la actividad por la Comisión Nacional de Bioseguridad (CNB) en su vigésima octava reunión por valorarse que las medidas de confinamiento reúnen las condiciones adecuadas para la 


clasificación del riesgo que considera la actividad como de riesgo nulo o insignificante (tipo 1 Directiva 98/81/CE), evaluados los riesgos y las medidas de bioseguridad propuestas por el notificador de la utilización confinada y valorado el informe de la visita realizada a las instalaciones del invernadero de la UPNA, la CFB, informa FAVORABLEMENTE la actividad con las siguientes condiciones:

· Que se notifiquen al Departamento de Medio Ambiente, Ordenación del Territorio y Vivienda las fechas en las que tendrá lugar la siembra, despenachado, cosecha y destrucción de los residuos de este evento.

· Que se valore la posibilidad de contemplar la destrucción del substrato una vez finalizados los ensayos.

· Que se tenga en cuenta la legislación comunitaria que próximamente entrará en vigor Directiva 2001/18/CE, en relación con los genes marcadores de resistencia a los antibióticos utilizados en tratamientos médicos o veterinarios y que pueden tener un efecto negativo en la salud humana y en el medio ambiente que deberán ser eliminados progresivamente de los organismos modificados genéticamente (OMGs) que vayan a ser objeto de ensayos de liberación en campo o de los productos destinados a comercializarse.

· Se definirá mas adecuadamente en el documento de notificación las condiciones climáticas, existencia de comité de seguridad laboral y/o biológica, el control de la escorrentía de agua, la validación y los protocolos de equipos e instalaciones y el tamaño de malla

· Una vez concluido el ensayo, se enviará a la Dirección General de Medio Ambiente y a la Comisión Nacional de Bioseguridad un informe detallando los resultados del mismo y en especial los posibles efectos sobre el medio ambiente y la salud humana que se pudieran derivar.

Para sucesivas actividades de riesgo superior, tipos 2, 3 ó 4, se requerirá una nueva comunicación y autorización, en su caso, de la instalación.

3.- Notificación A/ES/02/08, del Centro Galénico de la Universidad de Navarra para uso propio en la Universidad de Navarra de adenovirus defectivos serotipo 5 mediante cultivo en nuevas estirpes celulares modificadas con genes idénticos a los defectivos de adenovirus. Solicitud del Centro Galénico para prórroga de la actualmente vigente autorización de actividades de su planta piloto. Informe de la visita a las instalaciones del Centro Galénico.

Por Resolución 906/2000, de 4 de abril se autorizó al Centro Galénico de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Navarra el primer uso de las instalaciones del mencionado Centro para la producción de adenovirus defectivos del tipo 5 modificados genéticamente, con vigencia de dos años prorrogables.

La solicitud y notificación actual se refiere a un cambio en las técnicas de amplificación de los adenovirus que disminuye la capacidad replicativa de éstos respecto a las técnicas antes utilizadas. En este sentido, la Comisión tras estudiar la documentación presentada y el informe de la visita realizada a las instalaciones del Centro Galénico, considera que si bien con esta nueva técnica se disminuye la peligrosidad de los virus producidos, no procede modificar la calificación del riesgo de la actividad que se considera de acuerdo con los criterios establecidos en la Directiva 98/18/CE
 relativa a la utilización confinada de microorganismos modificados genéticamente como de nivel 2 de biopeligrosidad, informando FAVORABLEMENTE la nueva actividad, exigiéndo el mantenimiento de las condiciones requeridas en la mencionada Directiva para las actividades de utilización confinada con agentes de este nivel de biopeligrosidad y en la anterior autorización de utilización confinada debiéndose tratar por autoclavado en el interior de la instalación todos los residuos que contengan o hayan entrado en contacto con los adenovirus modificados, previamente a su traslado al exterior para su posterior gestión.

Las autorizaciones de estas actividades son competencia de la Administración Foral y de acuerdo con lo dispuesto en el artículo 3º del Decreto Foral 204/1988, de 22 de junio, la resolución definitiva se emitirá con posterioridad al informe de la Comisión Nacional de Bioseguridad incorporando las condiciones impuestas por este organismo, acordándose que la autorización de las instalaciones sea vigente durante cuatro años a partir de la fecha de la resolución que incorporará las condiciones de la anterior autorización y aquellas otras que la Comisión Nacional de Bioseguridad requiera en su informe.

4.- Modelos definitivos de los formularios de notificación de instalaciones y actividades con OMGs aprobados por la Comisión Nacional de Bioseguridad.


Se presentan los nuevos modelos de formularios de las partes A, B y C de las actividades con OMGs que ha aprobado la CNB y que deberán utilizarse en el futuro por los promotores de estas actividades.

5.- Informe de MONSANTO sobre los resultados del informe de fiabilidad con variedades de maíz MON 810 frente a taladros en los ensayos realizados en España durante el año 2001.


El Presidente de la CFB informa de la presentación por la empresa MONSANTO de un informe sobre los ensayos de fiabilidad con variedades de maíz  MON 810 resistente a taladros del maíz, estudio realizado mediante encuestas a los agricultores que utilizan estas variedades y que responde al desarrollo del plan de seguimiento de la comercialización de esta variedad del maíz, debatiéndose los resultados por los miembros de la Comisión.

6.- Información relativa a la problemática derivada de la coexistencia de cultivos de OMGs y ecológicos. Documentos remitidos por el Consejo de la Producción Ecológica de Navarra (CEPAEN) y por la Oficina Española de Variedades Vegetales. Información de la posición de la Comisión Nacional de Bioseguridad e informes de la Unión Europea respecto a esta problemática. 

CEPAEN, Entidad pública de certificación de estas producciones remitió diversos escritos a la Presidencia de la CFB y a otros organismos de la Administración Foral y Estatal en los que se exponía la problemática creada por la coexistencia de cultivos ecológicos y cultivos convencionales con variedades modificadas genéticamente que han llevado a descalificar determinadas producciones por superarse el límite del 0% de presencia de material modificado en productos de cultivo ecológico.

La Presidencia de la CFB solicitó a la Presidencia de la CNB la inclusión de este asunto en el orden del día de la CNB. Examinado el acuerdo de la CNB respecto a este tema y la respuesta de la Dirección de la Oficina Española de variedades vegetales, tras debatirse por los miembros de la CFB este tema, se coincide con la posición de estos organismos acordándose lo siguiente:

a. La información aportada en los escritos de CEPAEN es técnicamente insuficiente y no permite valorar en su totalidad los hechos expuestos. Sería necesario conocer la siguiente información adicional:

· Acreditación y homologación técnica del laboratorio y de las técnicas utilizadas en las determinaciones analíticas.

· Protocolo de obtención de las muestras en campos y producciones afectadas.

· Técnicas seguidas y protocolos de los análisis realizados.

· Ubicación de las parcelas supuestamente afectadas y descripción del entorno y cultivos cercanos.

· Lotes de semillas utilizadas en la siembra por los agricultores afectados (número de lote, categoría de la semilla, variedad, productor y órgano responsable de la certificación de la semilla), variedades que han producido la mezcla y tipo y porcentajes de mezcla detectadas en las semillas.

b. No se considera adecuado definir los hechos relatados en los escritos de CEPAEN como “contaminación” del cultivo ya que este término se refiere a mezclas de productos con sustancias tóxicas o con efectos en la salud de las personas y por lo tanto, no es adecuado para definir las mezclas fortuitas con productos cuya comercialización y cultivo ha sido aprobado por la Unión Europea y por lo tanto han sido suficientemente evaluados en cuanto a sus riesgos para la salud y el medio ambiente.

c. No se pronuncia la CFB sobre temas que no son de su competencia como la autorización y condiciones de comercialización de cultivos con OMGs y sobre las posibles responsabilidades en cuanto al aislamiento de los cultivos que sin duda deben estudiarse caso por caso sin poder generalizarse, descartándose cualquier implicación sobre la seguridad alimentaria y medio ambiental por lo que el problema se circunscribe a aspectos de gestión y comerciales.

d. La Presidencia de la CFB remitirá un escrito a CEPAEN en el que se recogerá lo acordado por las Comisión Nacional y Foral de Bioseguridad y los resultados y conclusiones de los grupos de trabajo y de las investigaciones del ámbito de la Unión Europea en relación con la coexistencia de cultivos ecológicos y convencionales y los modificados genéticamente y las repercusiones de los umbrales de presencia de mezclas en los productos y semillas puestos en el mercado.

7.- Información de las nuevas normas, proyectos de normas, acuerdos y reuniones nacionales e internacionales en materia de Bioseguridad. Propuesta de Ley estatal en materia de Bioseguridad

Seguidamente, el Secretario informa de la situación de la tramitación del proyecto de ley Estatal en materia de bioseguridad y del reglamento que la debe desarrollar, de los proyectos de reglamentos europeos en materia de etiquetado y trazabilidad, de piensos, semillas, de directiva de responsabilidad civil por daños al medio ambiente y alimentos y de la aplicación del Protocolo de Cartagena que recientemente ha entrado en vigor en la Unión Europea.

Igualmente se informa de la reciente publicación por la UE de los protocolos de notificación de liberación voluntaria parte B y de comercialización, parte C y de las notas de orientación de los anejos II y VII de la Directiva 2001/18/CE de liberación voluntaria de OMGs.

8.- Ruegos y preguntas.

Pamplona, a 11 de noviembre de 2002




EL SECRETARIO


Vº Bº


EL PRESIDENTE




Javier Aldaz Berruezo


J. Ignacio Elorrieta Pérez de Diego

ANEXO

DIRECCIONES DE CORREO ELECTRÓNICO DE LOS MIEMBROS DE LA COMISIÓN FORAL DE BIOSEGURIDAD 

( 7 de noviembre de 2002).

Nombre y apellidos
Dirección e-mail


José Ignacio Elorrieta Pérez de Diego
ielorrip@cfnavarra.es
Bernarda Urra
N202423@cfnavarra.es
Blas Oviedo de Sola
boviedos@cfnavarra.es
Enrique Eraso Centelles
eerasoce@cfnavarra.es
Javier Aldaz Berruezo
jaldazbe@cfnavarra.es
José Luis San Agustín
jsanagum@cfnavarra.es
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