Acta de la 9ª Sesión de la Comisión Foral de Bioseguridad


	ACTA DE LA 9ª SESIÓN DE LA 

COMISIÓN FORAL DE BIOSEGURIDAD


	Asistentes:

Juan José Grau Lasheras, Presidente y Director General de Medio Ambiente.

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

Ruben Palacios Goñi, en representación del Dpto. de Agricultura, Ganadería y A.

Joaquin Labiano Berástegui, en representación del Dpto. de Industria,Tecnología, Comercio yTrabajo

Javier Aldaz Berruezo, Secretario, en representación del Dpto. de Salud.
	
	En Pamplona, siendo las 9,00 horas del día diecisiete de febrero de dos mil cuatro, se reúne en la sala de reuniones 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, habiendo excusado su asistencia D. Carlos Martirena Irureta vocal designado por la Dirección General de Universidades y Política Linguitica en representación del Departamento de Educación, tratandose el siguiente Orden del Día:

1.- Aprobación del Acta de la sesión anterior.

Se aprueba sin modificaciones.

2.- Notificaciones de liberaciones voluntarias de diversos híbridos de maíz modificados genéticamente con documentación de referencias B/ES/04/01 B/ES/04/02, B/ES/04/03, B/ES/04/04, B/ES/04/05, B/ES/04/06, B/ES/04/07 de PIONEER HI-BRED, SPAIN, S.L. para la realización de ensayos de campo.).


Los ensayos que se desarrollarán en Navarra, tendrán lugar a partir de abril (siembra) y finalizarán en diciembre de 2004. Los ensayos que se desarrollan en Navarra tendrán lugar en diversas parcelas de la localidad de Cortes, en una superficie total aproximada de 1000 m2 distribuida en parcelas de unos 100 m2.

La siguiente tabla que se facilita a los miembros de la Comisión resume las características más relevantes de los eventos para cuyas liberaciones se solicita autorización.

	Número de notificación
	Objeto de la notificación

	B/ES/04/01
	Resistencia a insectos coleópteros y tolerancia al herbicida glufosinato amónico

	B/ES/04/02
	Resistencia a ciertos insectos lepidópteros y tolerancia al herbicida glufosinato amónico

	B/ES/04/03
	Resistencia a insectos lepidópteros y tolerancia a dos herbicidas, glufosinato amónico y glifosato

	B/ES/04/04
	Resistencia a ciertos insectos coleópteros y tolerancia a a dos herbicidas, glufosinato amónico y glifosato

	B/ES/04/05
	Resistencia a ciertos insectos lepidópteros y tolerancia a dos herbicidas, glufosinato amónico y glifosato

	B/ES/04/06
	Resistencia a ciertos insectos lepidópteros y tolerancia al herbicida glufosinato amónico

	B/ES/04/07
	Tolerancia al herbicida glifosato


Examinada la documentación que acompaña a las notificaciones de referencia y una hoja resumen de las notificaciones que se facilita a los miembros de la Comisión junto con el Orden del día de la reunión la Comisión Foral de Bioseguridad, se considera que en el estado actual de conocimientos y con las medidas propuestas por el notificador los ensayos no suponen un riesgo significativo para la salud humana y/o el medio ambiente y en consecuencia, se informan FAVORABLEMENTE las actividades de liberación voluntaria con las siguientes condiciones comunes para las siete liberaciones:

· Se guardará una distancia mínima de seguridad de 200 metros con respecto a otros cultivos de maíz convencional.

· Se embolsarán los penachos de las plantas antes del inicio de la difusión del polen y se castrarán las plantas.

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

· El tratamiento de los residuos una vez finalizados los ensayos, se realizará en la forma propuesta por el notificador

· La empresa notificadora deberá desarrollar estudios mas exhaustivos para determinar los posibles efectos negativos sobre otros organismos “no diana”, en especial en aquellos que habitan el suelo y sobre la biodiversidad con objeto de recabar conocimientos de posibles afecciones en la futura evaluación de riesgos para la autorización de la comercialización del maíz objeto de esta notificación.

· Una vez concluidos los ensayos de campo se remitirá un informe de resultados de los mismos 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, así como la información adicional solicitada, concretamente lo que se refiere a los aspectos relativos a la inestabilidad genética y fenotípica, a la información relativa a la secuenciación del ADN insertado y a la coherencia de los datos presentados de las desviaciones estándar de los resultados de los análisis ELISA, concretamente de las proteínas cry 34Ab1 y PAT en los eventos que contienen los genes que las codifican.

·   La remisión de esta información será condición indispensable para la concesión de futuras autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente promovidos por el notificador.

Las actividades informadas por la Comisión en este punto del orden del día cuentan con la correspondiente evaluación del riesgo y el informe favorable de la Comisión Nacional de Bioseguridad en su trigésima octava reunión, con condiciones que se incorporarán en las resoluciones de autorización, a los efectos de lo establecido en la Disposición adicional segunda de la Ley 9/2003, de 25 de abril.

3. – Notificación A/ES/03/12, del Centro de Investigación de Farmacología Aplicada (CIFA) de la Universidad de Navarra para la utilización confinada de ratones transgénicos que expresan el virus de la hepatitis B humana para la realización de estudios de terapia contra esta enfermedad (instalación de animalario autorizada para primera utilización confinadade nivel 2 de Bioseguridad en la notificación A/ES9/I-2)

La actividad para la que el CIFA solicita autorización se refiere a la utilización confinada de ratones transgénicos que expresan el virus de la hepatitis B humana con objeto de estudiar diferentes terapias para esta enfermedad. Previa evaluación del riesgo de los ratones transgénicos, se califican como nivel 3* (es decir sin riesgo de transmisión aérea) de bioriesgo y por lo tanto las instalaciones y procedimientos deben corresponderse con esta calificación.

Examinada por la Comisión Foral de Bioseguridad la documentación correspondiente a la notificación, partes A, B y C, las medidas propuestas, tras la visita de las instalaciones del mencionado animalario el día 30 de octubre de 2003 por el Secretario de la Comisión que presenta el informe correspondiente en el que se afirma que se ha instalado un autoclave en el interior del animalario para tratamiento de los residuos que requieran este tipo de procesado, se acuerda informar favorablemente la actividad con las siguientes condiciones:

· El notificador rehará el protocolo relativo a la parte A de la notificación indicando con claridad el origen (instalaciones de procedencia de los ratones transgénicos), las características de éstos y la construcción insertada haciendo referencia a los artículos científicos que se refieren a la modificación genética.

· Se corregirá el apartado V.4 de la parte A de la notificación rectificando lo que se refiere a la utilización de un plásmido como vector ya que en realidad la introducción del genoma de la hepatitis B se realiza directamente mediante microinyección. Igualmente se corregirá la afirmación del apartado VI.1 de la misma parte A de que solamente existe una copia del material genético introducido, ya que el número de copias pueden ser 1, 2, ó 3 según la línea transgénica.

· Las condiciones anteriores se cumplimentarán mediante un nuevo protocolo de la parte A que se remitirá a la secretaría de la Comisión Foral de Bioseguridad y a la Nacional para que se valore su adecuación a lo requerido en los dos apartados anteriores antes del inicio de las actividades.

· Se comprobará mediante la técnica ELISA la presencia de antígenos de la hepatitis B (HbsAg) en la saliva de los ratones modificados genéticamente, permitiendo determinar si estos ratones tienen capacidad de trasmitir el virus por mordedura de personas o a otras especies animales en el caso de escape de los ratones de la zona de confinamiento.

· El responsable de la notificación remitirá informes de los resultados de las actividades a las Comisiones Nacional y Foral de Bioseguridad informando de las posibles incidencias a la Dirección General de Medio Ambiente del Gobierno de Navarra como autoridad competente tan pronto como se detecten.

En relación con las actividades del tipo 3 de bioriesgo, el artículo 20 del Real Decreto 178/2004, que aprueba el reglamento  para el desarrollo y ejecución de la Ley 9/2003, requiere la presentación en el plazo de tiempo mas breve posible de un plan de emergencia sanitaria y de vigilancia epidemiológica y medioambienta. Este plan deberá ser desarrollado por el órgano competente designado por la Comunidad Foral y en este caso deberá contemplar el riesgo ambiental derivado del posible escape de ratones modificados al medio ambiente, la posibilidad de cruce con ratones salvajes y las medidas de prevención y actuaciones que deberían desarrollarse para corregir estas situaciones de emergencia. La Comisión tratará este tema en próximas reuniones.

La actividad informada por la Comisión en este punto del orden del día cuentan con la correspondiente evaluación del riesgo y el informe favorable de la Comisión Nacional de Bioseguridad en su trigésima octava reunión, con condiciones que se incorporarán en las resoluciones de autorización, a los efectos de lo establecido en la Disposición adicional segunda de la Ley 9/2003, de 25 de abril.

4. – Actuaciones de inspección de actividades realizadas con organismos modificados genéticamente (OMGs) realizadas a partir de la anterior reunión de la Comisión. Informe relativo al estudio de la biodistribución de adenovirus defectivos (Notificación A/ES/01/I-13). Resultados.

Seguidamente, el Secretario de la Comisión informa de las actividades de inspección y los correspondientes informes llevadas a cabo en el Centro Galénico de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Navarra, Clínica Universitaria (CUN), CIFA y de los resultados del informe relativo a la biodistribución de adenovirus defectivos que atendiendo a las condiciones de autorización de esta actividad ha presentado el Servicio de Medicina Interna de la CUN. Este estudio permite evaluar la biodistribución del OMG en función de la dosis y tiempo a partir de la administración en los diversos líquidos biológicos estudiados, la estimación de las dosis terapéuticas y tóxicas y la aplicación temporal y espacial del confinamiento de los pacientes que participan en estos estudios clínicos.

5. – Información de nuevas normas en materia de Bioseguridad. Real Decreto que aprueba el reglamento de la Ley en materia de Bioseguridad. Exposición relativa a la situación y procedimientos a seguir en la tramitación de actividades con OMGs a partir de la aprobación del mencionado reglamento. Situación en Europa.

Se entrega a los miembros de la Comisión copias del texto del reglamento de la Ley 9/2003 aprobado por Real Decreto 178/2004 y se informa de la reciente aprobación de las Directivas relativas al etiquetado y trazabilidad de los organismos modificados genéticamente, los productos consistentes en OMGs o que los contengan y los derivados de estos organismos, así como de la norma relativa al etiquetado de alimentos y piensos.

Seguidamente y con motivo de la incorporación de los nuevos miembros de la Comisión, el secretario de la Comisión expone una presentación informativa relativa a la normativa existente en materia de Bioseguridad y competencias y procedimientos en las diversas actividades de utilización confinada y liberación voluntaria de OMGs con fines diferentes  de la comercialización y para su puesta en el mercado, así como un resumen de la situación de los expedientes pendientes de aprobación para la comercialización de diversos OMGs en el ámbito europeo.

6. Ruegos y preguntas.

Finalmente, se acuerda que en el futuro se trasladarán las resoluciones correspondientes a las actividades con OMGs competencia de la Comunidad Foral, además de a los destinatarios habituales, a la totalidad de los miembros de la Comisión.

Pamplona, a 17de febrero de 2004



EL SECRETARIO


Vº Bº


EL PRESIDENTE




Javier Aldaz Berruezo


Juan Jose Grau Lasheras
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