Acta de la 16ª Sesión de la Comisión Foral de Bioseguridad


	ACTA DE LA 16ª SESIÓN DE LA 

COMISIÓN FORAL DE BIOSEGURIDAD


	Asistentes:

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

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

Pablo Díez Huguet, en representación de la Dirección General de Agricultura y Ganadería.
Carlos Martirena Irureta en representación del Dpto. de Educación.
Javier Aldaz Berruezo, Secretario de la Comisión, en representación del Dpto. de Salud.
	
	En Pamplona, siendo las 10,30 horas del día veintidós de septiembre 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, habiendo excusado su asistencia la representante del Servicio de Consumo, Dª Blanca Berruete, tratándose el siguiente Orden del Día:

1.- Aprobación del Acta de la sesión anterior. Se adjuntó la propuesta a la convocatoria.
Se aprueba el acta de la sesión anterior sin modificaciones.

2.- Notificación B/ES/08/45, ensayos en campo con patata modificada genéticamente con niveles alterados de almidón con fin diferente de la comercialización promovido por el Instituto de Agrobiotecnología. Se adjuntó a la convocatoria, la documentación presentada por la empresa, solicitud, impresos cumplimentados por el notificador y que deben acompañar a la solicitud y la evaluación del riesgo de la actividad realizada por la Comisión Nacional de Bioseguridad.


La finalidad del ensayo es comprobar que las patatas modificadas difieren de las plantas parentales únicamente en los niveles endógenos y composición del almidón para producir bio combustibles y plásticos biodegradables.

Las patatas objeto de la liberación han sido modificadas para que sobre expresen el gen de la glucógeno fosforilasa glgP de Escherichia coli BL21 (DE3), cepa no patógena, por lo que no se esperan efectos perjudiciales para la salud o el medio ambiente. El gen es homólogo al de la almidón fosforilasa, gen endógeno de la patata, bajo la acción de un promotor específico de tubérculo (B33). La transformación de las hojas de patata (Solanum tuberosum cv Desirée) se ha realizado a través de la bacteria Agrobacterium tumefaciens cepa C58C1-GV2260, utilizando el plásmido binario pBIN20. El gen de selección es el ntpII, que confiere resistencia al antibiótico kanamicina y está clasificado por EFSA como de tipo 1.
El promotor de la actividad propone las siguientes medidas específicas de bioseguridad además de otras de carácter general:

· Rodear la finca donde se realizará el ensayo con cultivos no afines y exentos de tubérculos en una distancia mínima de 100 metros.

· Realizar la cosecha de forma manual para evitar la dispersión de los tubérculos.

· Sembrar el año siguiente las fincas donde se desarrolla el ensayo, con cultivos sin tubérculos.

· Destrucción con autoclave de los residuos del ensayo.

· El promotor del ensayo realizará visitas periódicas para control de su desarrollo.

· En caso de detectarse situaciones de emergencia, se comunicará a la autoridad competente y se tratará la finca con un herbicida eficaz.
La parcela propuesta para el ensayo, se encuentran situadas en la localidad de Sartaguda, con una superficie de 100 m2 y un total de 300 plantas.

El notificador comunica que se ha demostrado que la actividad enzimática y el fenotipo de las patatas modificadas genéticamente se mantienen estables tras varias generaciones

La Comisión Nacional de Bioseguridad ha evaluado el riesgo de la liberación y remitido su informe de 11 de junio de 2008, en el que manifiesta su preocupación por el posible desvío de las patatas a alimentación humana o animal por o que valora como positivos los ensayos toxicológicos y de alergenicidad propuestos de cara a una posible futura comercialización, para asegurar que el gen glgP no presenta riesgo para la salud o el medio ambiente. Se tendrá en cuenta la presencia del gen de resistencia a kanamicina si se va a comercializar el OGM. 

La Comisión Nacional considera que en el estado actual de conocimientos y con las medidas de uso propuestas, el ensayo propuesto no supone ningún riesgo significativo para la salud humana y/o el medio ambiente considerando adecuadas las medidas propuestas por el notificador en cuanto al tratamiento de las plantas y residuos una vez finalizados los ensayos, puede excluirse el posible cruzamiento de las patatas modificadas con especies silvestres y recomienda que, como es habitual, se aprovechen estos ensayos para observar posibles efectos negativos sobre la biodiversidad en la zona y en las proximidades del ensayo, de cara a un futuro cultivo a escala comercial de la patata objeto de esta notificación.

La Comisión Foral de Bioseguridad coincide en la valoración de la Comisión Nacional requiriendo que si se transportan las patatas una vez recogidas, se hará en envases y vehículos adecuados y con las debidas precauciones. Una vez concluido el ensayo de campo de cada campaña se deberá remitir, tanto a la Comisión Nacional de Bioseguridad como a la autoridad competente de la Comunidad Foral de Navarra, el informe de resultados conforme al modelo que figura en el Anexo XI del Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La remisión de esta información será condición indispensable para la concesión de futuras autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente.
3.- Autorización de la remodelación de las instalaciones del Centro de Investigación Médica Aplicada (CIMA) cuya primera utilización fue autorizada por la Resolución 0827/2006, de 4 de abril del Director General de Medio Ambiente. A/ES/05/I-09. (Se adjunta copia de la Resolución, carta comunicación del responsable de la instalación, documentación cumplimentada, solamente parte B, ya que la actividad y los procedimientos, partes A y B son los mismos declarados en la notificación inicial, y anexos de planos y otra información – formatos pdf).

Las instalaciones de animalario e instalaciones complementarias fueron autorizadas como instalación de nivel 3 de bioriesgo por la resolución antes citada. El CIMA plantea una remodelación de escasa entidad con redistribución de locales y espacios, que no varía significativamente las condiciones de bioseguridad e instalaciones auxiliares existentes en el momento de la autorización inicial. Se mantienen las actividades y procedimientos existentes en la autorización.
La Comisión informa favorablemente la remodelación propuesta y considera que no es necesaria una nueva autorización formal ya que las instalaciones fueron inspeccionadas en su día por inspectores de las Comisiones Nacional y Foral de Bioseguridad informando favorablemente estas instalaciones y los procedimientos propuestos. Cuando se haya finalizado la remodelación, se hará una inspección de las mismas por el Secretario de la Comisión.
4.- Renovación indefinida de la autorización de utilización confinada de adenovirus defectivos concedida por Resolución 0906/2000 de 4 de abril del Director General de Medio Ambiente por un plazo de dos años, renovada por un plazo de cuatro años mas por Resolución 0459/2003, de 4 de marzo de 2003 del Director General de Medio Ambiente y promovida por Don Fernando Martínez Galán en representación del Departamento de Farmacia y Tecnología de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Navarra. Notificación de primera utilización número A/ES/99/I-8. (Se adjunta copia de la Resolución de autorización inicial, de la renovación, formularios cumplimentados excepto los correspondientes a los documentos necesarios en la primera autorización y no en las renovaciones al no haberse producido cambio alguno).
El representante de la instalación, solicita la renovación con carácter indefinido de la autorización de la instalación del Laboratorio de productos biotecnológicos, alegando que el artículo 16 del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, norma de referencia en estas actividades, permite no establecer limitación temporal.
La experiencia de las inspecciones llevadas a cabo y del funcionamiento de las instalaciones, acreditan suficientemente la seguridad de esta instalación y la responsabilidad de los gestores del centro galénico, por lo que la Comisión informa favorablemente prolongar indefinidamente la actual autorización.
5.- Ruegos y preguntas.

Se 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.
Pamplona, a 21 de octubre de 2008






EL SECRETARIO


Vº Bº


EL PRESIDENTE







Javier Aldaz Berruezo


Andrés Eceolaza Carballo
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