Acta de la 212 Sesidn de la Comision Foral de Bjosdad

ACTA DE LA 212 SESION DE LA
COMISION FORAL DE BIOSEGURIDAD

Asistentes: En Pamplona, siendo las 9,00 horas del dia cuatmajo de dos
mil doce, se relne, en la sala de reuniones déadéadn General
de Medio Ambiente y del Agua, la Comision Foral de
Bioseguridad (CFB), con la asistencia de los repesites al
margen citados, tratdndose el siguiente Orden i@el D

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

Cesar Lopez Dios,
Representante de la Direccion

e _ 1.- Aprobacion del Acta de la sesion anterior. Spurgd a la
General de Paolitica Social y

convocatoria de la reunién la propuesta del acta.

Consumo.

Enrique Eraso Centelles. Se aprueba el acta de la sesion anterior sin meaditines.

Director del Servicio de

Conservacion de la 2.- Notificacion B/ES/11/26,de ensayos de liberacion voluntaria
Biodiversidad. de chopos (populus) modificados genéticamente iparamentar

la biomasa producida. La liberacion tiene una ddrade tres afios
consecutivosPromueven el ensayo la Universidad de Malaga,
Universidad Puablica de Navarra e Innovacion Verde river,

S.L. El expediente ha sido sometido a exposicion pabpor
Resolucién 109/2012, de 13 de enero. Se acompafia la
documentacién correspondiente a este expedientdlida la

Rubén Palacios Goiii, Director
del Servicio de Agricultura.

Carlos Martirena Irureta en
representacién del
Departamento. de Educacion.

Javier Aldaz Berruezo, ERMA de la CNB.

Secretario de la Comision, en

representacion del Se han presentado alegaciones por la Asociaciéaldfistas en
Departamento. de Salud. Accion” (Landazuria). La Direccién General de Medimbiente y

del Agua respondi6 a la alegacion concluyendo qoe sa
demuestra que de la realizacion de la actividadigualerivarse
riesgos inaceptables o irreversibles.

La Comision Nacional de Bioseguridad ha informaaladtividad favorablemente con condiciones, una
vez autorizada la instalacion de la Universidad Mi#aga en la que se prepararon las plantas
modificadas.

El Director del Servicio de Conservacion de la Biedsidad informa que su Servicio ha comprobado
que en la parcela en la que se va a desarrollact@aidad, se han plantado plantas jovenes,
posiblemente a finales del afio 2011. No es podieierminar visualmente si las plantas son
modificadas o no. La Comision encomienda al Sevvide Conservacion de la Biodiversidad la
investigacion de la situacion del ensayo y posterémte se decidira teniendo en cuenta el dictaraen d
la Comision Nacional y el resultado de la investiga.
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3.- Notificacion B/ES/12/18 ensayos de campo con maiz modificado genéticamemn niveles
alterados de almidén mediante el incremento dectavidad sacarosa sintasa, promovida por el
Instituto de Agrobiotecnologia/Universidad Publicade Navarra (UPNA) — Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas (CSIC)

Esta notificacion es repeticion de la liberacioE®/11/10 realizada el afio pasado, sin resultados po
haberse realizado la siembra con retraso. El prmmu¢l ensayo remitid6 su informe de resultados
correspondiente a la actividad del afio 2011. Ekdignte ha sido sometido a exposicion publica por
Resolucién 111/2012, de 23 de enero en el porthitdenet del Gobierno de Navarra.

Examinada la documentacion presentada por el cadifir y la Evaluacion del Riesgo Ambiental de la
actividad remitida por la Comision Nacional de Rigsridad, que considera que en el estado actual de
conocimientos y con las medidas de uso propudetsnsayos no suponen un riesgo significativo para
la salud humana y/o el medio ambiente, la ComiBidral de Bioseguridad informa favorablemente la
actividad con las siguientes condiciones:

* Se mantendrd la distancia de aislamiento de 2(Q@rapuesta por el notificador, con respecto a
otros cultivos de maiz convencional y ecologico ebfin de garantizar que el cruzamiento no
se produzca.

» Los ensayos se rodearan de al menos cuatro lireasatz convencional que servirhn como
trampa de polen.

* Los resultados de los estudios mendelianos que eiren la estabilidad en el contenido de
almidon y el fenotipo de las plantas deberan apg®tan futuras solicitudes de ensayo con este
maiz.

» De cara a futuros ensayos con este mismo maiz icexdiif genéticamente, es necesario que el
notificador siga avanzando en la caracterizaciétecutar del maiz, mas concretamente, en la
secuenciacion del ADN del inserto y de las regidlaagjueantes.

* Aun siendo la finalidad del ensayo exclusivamemnidustrial, preocupa el posible desvio a
alimentacion humana o animal, por lo que consideeesario que se planteen estudios para
asegurar que la expresion del gen Susy no presemgdn riesgo para la salud humana o
animal, en comparacion de la variedad de maizzatih de cara a una posible futura
comercializacion.

* Aungue no se esperan efectos negativos sobre ébmedbiente derivados del cultivo de este
maiz modificado genéticamente, se recomienda gqueo €s habitual, se aproveche este ensayo
para observar posibles efectos sobre la biodivedseh la zona y en las proximidades del
ensayo, de cara a un futuro cultivo a escala caeletel maiz objeto de esta notificacion.

» Se realizaran las medidas propuestas por la empagadlevar a cabo el control post-liberacién
de la zona y tras la finalizacion del ensayo y digain afio, se llevara a cabo un seguimiento
de los posibles rebrotes en la parcela de ensayo, 3e podra sembrar cultivo comercial de
maiz en la misma parcela durante el afio siguielaeealizacion del mismo.

* Las mazorcas seran recogidas manualmente, paaa kvdispersion de la semilla, y se llevaran
al laboratorio para su analisis. Dichas mazorcabemd® envasarse y etiquetarse
convenientemente para su correcta identificacidnmgterial sobrante sera tratado en un
autoclave del Instituto de Agrobiotecnologia.
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» Se prohibe desviar a consumo humano o alimentamdnal el producto y los restos de la
cosecha, advirtiendo que estos hechos pueden I§eradas como infracciones graves o muy
graves de acuerdo con lo dispuesto en el articulde3a Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que
se establece el régimen juridico de la utilizaciéonfinada, liberacion voluntaria y
comercializacion de organismos modificados gentizde.

» Previamente a la realizacion de los ensayos, laresapdebera comunicar a la Autoridad
competente y al Servicio de Agricultura de la Coidad Foral de Navarra, la identificacion
catastral exacta de la parcela concreta en la gukesara a cabo el ensayo de campo y las
fechas en las que tendran lugar las actividadésasgien cuanto a bioseguridad, la siembra, la
cosecha, y la destruccion de los residuos de estaae

» El promotor del ensayo realizara visitas periédgas el control de su desarrollo.

» En caso de detectarse situaciones de emergendamaicara a la autoridad competente y se
tratara la finca con un herbicida eficaz.

» Una vez concluido el ensayo de campo de cada canggafiebera remitir, tanto a la Comisién
Nacional de Bioseguridad como a la Autoridad Corptet de la Comunidad Foral de Navarra,
el informe de resultados en espafiol y en ingléfocore al modelo que figura en el Anexo Xl
del Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de dédsaimla Ley 9/2003. La remision de esta
informacion sera condicion indispensable para lacesion de futuras autorizaciones de
ensayos con organismos modificados genéticamente.

4- Notificacion B/ES/12/31 ensayo de campo con un evento de maiz modifigadéticamente que
contienen el gen epsps, procedente de Arthobaldtgif@mis, el cual confieréolerancia al herbicida
glifosato (evento 6981)promovida potIMAGRAIN IBERICA, S.A.

El expediente ha sido sometido a exposicion pulplaraResolucion 216/2012, de 29 de febrero. Se han
presentado los informes de resultados de 201Inday®e solicitado es continuacién de otros realigado
anteriormente, concretamente la notificacion B/EQ/8.

Examinada la documentacion presentada por el cadifir y la Evaluacion del Riesgo Ambiental de la
actividad remitida por la Comision Nacional de Rigsridad, que considera que en el estado actual de
conocimientos y con las medidas de uso propudetsnsayos no suponen un riesgo significativo para
la salud humana y/o el medio ambiente, la ComiBidral de Bioseguridad informa favorablemente la
actividad con las siguientes condiciones:

* Se mantendré la distancia de aislamiento de 2(Q@rapuesta por el notificador, con respecto a
otros cultivos de maiz convencional y ecologico ebfin de garantizar que el cruzamiento no
se produzca.

» Los ensayos se rodearan de al menos cuatro lireasatz convencional que servirhn como
trampa de polen.

» De cara a futuros ensayos con este mismo maiz icexdiif genéticamente, es necesario que el
notificador siga avanzando en la caracterizacionleootar del evento 6981, mas
concretamente, en la secuenciacion del ADN dettiosede las regiones flanqueantes.

» El notificador afirma que la proteina EPSPS se emitee ampliamente distribuida en la
naturaleza, y no se conoce que produzca ningumoef@dco o alergénico. En cualquier caso,
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se considera necesario que el notificador llevealao cestudios toxicolégicos y alergénicos
concretos con el maiz 6981, con vistas a una popimsta en el mercado del mismo.

¢ Aungue no se esperan efectos negativos sobre ébmedbiente derivados del cultivo de este
maiz modificado genéticamente, se recomienda gqueo €s habitual, se aproveche este ensayo
para observar posibles efectos sobre la biodivedseh la zona y en las proximidades del
ensayo, de cara a un futuro cultivo a escala caeletel maiz objeto de esta notificacion.

» Se realizaran las medidas propuestas por la empagadlevar a cabo el control post-liberacién
de la zona y tras la finalizacion del ensayo y digain afio, se llevara a cabo un seguimiento
de los posibles rebrotes en la parcela de ensago, 3e podra sembrar cultivo comercial de
maiz durante el afio siguiente a la realizaciomigmo.

» Debera asi mismo, procederse a una minuciosa lmapie cualquier maquinaria utilizada
durante la siembra y cosecha de los ensayos.

* En relacion con el tratamiento de los restos véggtana vez finalizados los ensayos, se
someteran a trituracion mecanica y enterramientl soelo.

* Los granos cosechados que no sean necesariosnadisasao estudios posteriores se enterraran
en una fosa en el suelo y cubiertos por una capamenos 30 cm de suelo.

» Las muestras tomadas para analisis ulteriores éieleevasarse y etiquetarse convenientemente
para su correcta identificacion.

» Previamente a la realizacion de los ensayos, laresapdebera comunicar a la Autoridad
Competente y al Servicio de Agricultura de la Coidad Foral de Navarra, la identificacion
catastral exacta de la parcela concreta en la guksara a cabo el ensayo de campo y las
fechas en las que tendran lugar las actividadésasien cuanto a bioseguridad, la siembra, la
cosecha, y la destruccion de los residuos de estae

» El promotor del ensayo realizara visitas periédgas el control de su desarrollo.

» En caso de detectarse situaciones de emergendamaicara a la autoridad competente y se
tratara la finca con un herbicida eficaz.

» Se recuerda la prohibicion de desviar a consumacahono alimentacion animal el producto y
los restos de la cosecha, advirtiendo que estd®obgmeden ser calificados como infracciones
graves o muy graves de acuerdo con lo dispues# articulo 34 de la Ley 9/2003, de 25 de
abril, por la que se establece el régimen juridieo la utilizacion confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modiias genéticamente.

» Una vez concluido el ensayo de campo de cada canggafiebera remitir, tanto a la Comisién
Nacional de Bioseguridad como a la Autoridad Comptet de la Comunidad Foral de Navarra,
el informe de resultados en espafiol y en ingléfocore al modelo que figura en el Anexo Xl
del Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de dédsaimla Ley 9/2003. La remision de esta
informacion sera condicion indispensable para lacesion de futuras autorizaciones de
ensayos con organismos modificados genéticamente.

5- Notificacion B/ES/12/32 ensayo de campo con un evento de maiz modifigadéticamente que
incorpora los genes Cry9E, Vip3 homdlogo y Crylpomcedentes de Bacillus thuringiensis y que
confieren al maizesistencia a insectos lepidépteroy el gen epsps, de Arthtrobacter globiformis, que
confieretolerancia al herbicida glifosatq promovida pot.IMAGRAIN IBERICA, S.A
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El expediente ha sido sometido a exposicion pulplaraResolucion 216/2012, de 29 de febrero. Se han
presentado los informes de resultados de 201Indayesolicitado es continuacién de otros realizados
anteriormente.

El objetivo de los ensayos es evaluar el compodari agrondmico de varios eventos de

transformacion con la misma construccién genétiogye solo difieren en el punto de insercién en el

genoma de la planta. Se pretende estudiar la w&ftaddi de los genes de resistencia a insectos
lepidopteros. Ademas, se llevara a cabo la apboadel herbicida glifosato para confirmar la toferia

de las plantas transgénicas, y se tomaran muekdrdderentes partes de plantas (hojas, tallosiogda

y se analizaran. Los resultados se utilizaran geleccionar los mejores eventos de transformacion.

Examinada la documentacion presentada por el cadifir y la Evaluacion del Riesgo Ambiental de la
actividad remitida por la Comision Nacional de Rigsridad, que considera que en el estado actual de
conocimientos y con las medidas de uso propudetsnsayos no suponen un riesgo significativo para
la salud humana y/o el medio ambiente, la ComiBidral de Bioseguridad informa favorablemente la
actividad con las siguientes condiciones:

* Se mantendrd la distancia de aislamiento de 2(Qf@rapuesta por el notificador, con respecto a
otros cultivos de maiz convencional y ecologico ebfin de garantizar que el cruzamiento no
se produzca.

» Los ensayos se rodearan de al menos cuatro lireasatz convencional que servirhn como
trampa de polen.

» De cara a futuros ensayos con este mismo maiz icexdiif genéticamente, es necesario que el
notificador siga avanzando en la caracterizacionlecotar del evento 6981, mas
concretamente, en la secuenciacion del ADN detiosede las regiones flanqueantes.

* El notificador afirma que la proteina EPSPS se emitee ampliamente distribuida en la
naturaleza, y no se conoce que produzca ningumoefi@dco o alergénico. En cualquier caso,
se considera necesario que el notificador llevealao cestudios toxicolégicos y alergénicos
concretos con el maiz 6981, con vistas a una opimsta en el mercado del mismo.

¢ Aungue no se esperan efectos negativos sobre éb medbiente derivados del cultivo de este
maiz modificado genéticamente, se recomienda queo €s habitual, se aproveche este ensayo
para observar posibles efectos sobre la biodivedseh la zona y en las proximidades del
ensayo, de cara a un futuro cultivo a escala caeletel maiz objeto de esta notificacion.

» Se realizaran las medidas propuestas por la empagadlevar a cabo el control post-liberacién
de la zona y tras la finalizacion del ensayo y digrain afio, se llevara a cabo un seguimiento
de los posibles rebrotes en la parcela de ensago, 3e podra sembrar cultivo comercial de
maiz durante el afio siguiente a la realizaciomigmo.

» Debera asi mismo, procederse a una minuciosa lmapie cualquier maquinaria utilizada
durante la siembra y cosecha de los ensayos.

* En relacion con el tratamiento de los restos véggtana vez finalizados los ensayos, se
someteran a trituracion mecanica y enterramientl soelo.

* Los granos cosechados que no sean necesariosnadisasao estudios posteriores se enterraran
en una fosa en el suelo y cubiertos por una cap&menos 30 cm de suelo.

» Las muestras tomadas para analisis ulteriores élelegvasarse y etiquetarse convenientemente
para su correcta identificacion.
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» Previamente a la realizacion de los ensayos, laresapdebera comunicar a la Autoridad
Competente y al Servicio de Agricultura de la Coidad Foral de Navarra, la identificacion
catastral exacta de la parcela concreta en la guksara a cabo el ensayo de campo y las
fechas en las que tendran lugar las actividadésasien cuanto a bioseguridad, la siembra, la
cosecha, y la destruccion de los residuos de estaae

» El promotor del ensayo realizara visitas periédgas el control de su desarrollo.

» En caso de detectarse situaciones de emergendamaicara a la autoridad competente y se
tratara la finca con un herbicida eficaz.

» Se recuerda la prohibicion de desviar a consumacahono alimentacion animal el producto y
los restos de la cosecha, advirtiendo que estd®obgmeden ser calificados como infracciones
graves o muy graves de acuerdo con lo dispues# articulo 34 de la Ley 9/2003, de 25 de
abril, por la que se establece el régimen juridieo la utilizacion confinada, liberacion
voluntaria y comercializacion de organismos modiias genéticamente.

» Una vez concluido el ensayo de campo de cada canggafiebera remitir, tanto a la Comisién
Nacional de Bioseguridad como a la Autoridad Corptet de la Comunidad Foral de Navarra,
el informe de resultados en espafiol y en ingléfocore al modelo que figura en el Anexo Xl
del Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de dédsaimla Ley 9/2003. La remision de esta
informacion sera condicion indispensable para lacesion de futuras autorizaciones de
ensayos con organismos modificados genéticamente.

6- NotificacionesA/ES/11/43 actividad de utilizacion confinada cddrucella abortus modificada
genéticamente A/ES/11/44 actividad de utilizacidbn confinada coBrucella suis modificada
genéticamenteA/ES/11/45 actividad de utilizacién confinada cdrucella melitensis modificada
genéticamente. Las actividades de tipo 3, son prias y se realizan en la instalaci®fES/05/1-09
de tipo 3 autorizada en €IMA - Universidad de Navarra.

El expediente ha sido sometido a exposicion pulplaraResolucion 110/2012, de 23 de enero.

La Comisién Nacional de Bioseguridad ha emitidainfe favorable atendiendo a que en el estado
actual del conocimiento y en las condiciones de pr&wistas, las actividades previstas risgo
moderado (tipo 3), pueden llevarse a cabo en la instalapi@viamente notificada y autorizada de tipo
3 (notificaciébn A/ES/05/1-09) al reunir las condiciones adecuadas de confinamignseguridad
biologica para proteger la alud humana y el medibiante.

La Comision Foral de Bioseguridad, teniendo en taudsn escala de la utilizacion confinada, valora
como adecuadas las instalaciones, las medidasnfi@amiento, los procedimientos de bioseguridad y
los sistemas de tratamiento de residuos propugstosl notificador e informa favorablemente la
actividad en las condiciones propuestas.

7- Ampliacion de las instalaciones de 3 P Biophaeuécals.
La empresa dispone de las instalaciones autoriz&tzs/09/1-15, para las actividades de utilizacién
confinada de tipo 2 y comunica que se han amplididbas instalaciones para la realizacion de

actividades de 1+D en una zona construida antegntenen el mismo edificio pero no utilizada. Las
actividades que se realizaran en dicha ampliacédénsde tipo 2, con bacterias, virus, levaduras y
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células eucariotas y se aplican los mismos prodedios de bioseguridad en todas las instalaci@es.
ha realizado una visita a las nuevas instalacimoesprobandose que estas reunen los requisitos
necesarios y se aplican los mismos procedimiento®didas de bioseguridad que en el resto de las
instalaciones.

Por lo tanto, la Comisién Foral de Bioseguridadaeor enterada alos efectos oportunos.

8- Visita a las instalaciones de Instituto de Agptdrnologia. Situacion y correccion parcial de
deficiencias.

Se ha remitido el informe de la visita de inspecaé la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) a
las instalaciones del Instituto (CSIC/Universidadibita de Navarra/Gobierno de Navarra),
notificaciones A/ES/10/I-16 y A/ES/10/1-17, realileael dia 25 de enero de 2011 y el informe de la
visita del Secretario de la Comision Foral de 22eteero de 2012.

En esta ultima visita se comprobo la situacionadecondiciones requeridas en el informe de la CNB.
En general se comprueba que se han corregido tesnplimientos en cuanto a procedimientos y
sefalizaciones, quedando pendientes algunas defigee en cuanto a instalaciones, materiales y
equipamientos. En el informe se incluyen observasaen relacion con las condiciones del Instituto.

Se acuerda remitir el informe a la Comisién NadiateaBioseguridad para que haga una valoracion
inicial de la situacion del Instituto que postemente sera revisada por la Comision Foral.

Teniendo en cuenta las alegaciones de la Diread@rinstituto, se propondrd que se sugiera a la
Direccibn que se desagreguen las autorizacionesladgeinstalaciones pendientes, animalario,
invernadero y laboratorio de tipo 2, desechandsoleitud para laboratorio de tipo 3 y se hagan las

inversiones necesarias en uno solo de los labaatde tipo 2, disminuyendo asi la inversion negasa
y realizando las actividades de tipo 2 en uno deltos laboratorios.

9.- Ruegos y preguntas. No se plantea ningun teneste punto del orden del dia.

Pamplona, a 21 de mayo de 2012
EL SECRETARIO

Vo Bo
EL PRESIDENTE

Javier Aldaz Berruezo

Andrés Eciolaza Carballo

c:\users\n012419\documents\doc\bioseg\com. fokdmtess solicitud de ciudadano\acta21-cfb.doc



