Acta de la 262 Sesidon de la Comision Foral de Bjosdad

ACTA DE LA 262 SESION DE LA
COMISION FORAL DE BIOSEGURIDAD

Asistentes: En Pamplona, siendo las 12,00 horas del dia trgioteo de mayo
de dos mil diecisiete, se reune, en la sala deiores de la
Direccion General de Medio Ambiente y Ordenaciénl de
Territorio, la Comisiébn Foral de Bioseguridad (CFRpn la
asistencia de los representantes al margen citadaandose el
siguiente Orden del Dia que se ha remitido a lahios de la
Comision con comentarios:

Eva Garcia Balaguer,
Presidenta y Directora General
de Medio Ambiente y
Ordenacion del Territorio.

Jokin del Valle de Lersundi
Manso de Zuiiiga, Director del

Servicio de Innovacion y 1.- Aprobacion del Acta de la sesién anterior.

Conocimiento en

Sostenibilidad Territorial y Se adjunté a la convocatoria de la reunién la pestaudel acta de
Ambiental. la 252 sesion.

Pablo Diez Huguet, Jefe de

Seccién de Produccion y Se aprueba el acta de la sesion anterior sin maditines.

Sanidad Vegetal.

César Lopez Dios, Director de
Servicio de Consumo.

Carlos Martirena Irureta, en

2.- Notificacion de una Instalacion de invernadete,referencia,
A/ES/16/1-17 para actividades de utilizacion confinada de OMGs
de tipo 1, promovida por la emprd&EN BIOTECHNOLOGY

representacion del B La empresa IDEN BIOTECHNOLOGY solicita autorizacipara
Departamento de Educacion  n5 instalacion de invernadero para actividadesizadion
Javier Aldaz Berruezo, confinada de organismos modificados genéticameetépo 1.
Secretario de la Comision, en

representaciéon del Se visité el invernadero el dia 16 de marzo de 2pa&6 el
Departamento. de Salud. secretario de la CFB, adjuntandose a la convoeatigrila reunion

el informe de la visita, la presentacion con fotd@s de las
instalaciones, los planos y la carta favorableadéNIB que evalué
esta notificacion en su reunion de 7 de abril dE620

El invernadero es de nueva construccion y se etreusituado en el recinto de la Asociacion de la
Industria de Navarra, cerca del laboratorio de lamma empresa situado en el edificio de AIN en
Cordovilla. La estructura es metélica con superficacristaladas e instalada sobre una plancha de
hormigon impermeable. La instalacion esta sepaesd&res espacios. Servicios generales, esclusa e
invernadero con mesas. El agua de escorrentiacegereen un depdsito con arqueta con sistema de
vaciado.

Posteriormente, el dia 29 de marzo, la empresaiéenm anexo a la anterior documentacion en el que
se describen diversos procedimientos para regulaceeso y la seguridad y el reglamento de
utilizacion de la instalacion.

Tanto el informe de la visita como el de la CNBnsideran que la instalacion y los procedimientos
propuestos cumplen los requisitos exigidos paraidaties con OMGs de tipo 1 en invernaderos. La
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Comision Foral de Bioseguridad, coincide en estabraciones e informa favorablemente las
instalaciones del invernadero para realizar actoléd de utilizacién confinada de OMGs de tipo 1, po
reunir los requisitos exigidos en el Cuadro |-B Aleéxo |l delReal Decreto 178/2004, de 30 de enero,
por el que se aprueba el Reglamento general padesarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003, de 25 de
abril, por la que se establece el régimen juridim la utilizacién confinada, liberacion voluntaria
comercializacién de organismos modificados gengéianate “Principios, medidas de confinamiento y
otras medidas de proteccién”.

3.- Notificacion de una Instalacion de laboratode,referenciad/ES/16/I-25 para realizar actividades
de utilizacion confinada de OMGs de tipo 1, prordavypor,ETSIA-UPNA

El Departamento de Produccion Agraria de la Esc8alfzerior de Ingenieros Agronomos (ETSIA), de
la Universidad Publica de Navarra UPNA, ha notdicaina nueva instalacion de utilizacion confinada
de OMGs de tipo 1, Laboratorio de InvestigacionPdeduccion Animal situado en el edificio “Los
Olivos” en el Campus de Arrosadia.

El laboratorio tiene dos secciones diferenciadas.uBa de ellas se aislan secuencias genéticas,
trasforman y cultivan bacterias modificadas geresash el propio laboratorio. Posteriormente, en la
segunda seccion, se caracterizan y obtienen aciddeicos y proteinas de interés. La escala dajwab

es experimental, con volumenes de cultivos de hastenodificadas inferiores a un litro. En el
laboratorio se trabaja cdgscherichia colmodificado genéticamente.

El dia 27 de octubre de 2016, se visito el laboi@toor el secretario de la CFB, concluyendo que la
instalaciones y procedimientos rednen las condésagte confinamiento y de bioseguridad necesarias
para realizar actividades de bajo riesgo, tipoeladunta a la convocatoria de la reunion, el mtode

la visita y la presentacion fotogréfica realizadeathte dicha visita.

La CNB en su reunion de 4 de noviembre de 2016rdacmformar favorablemente el uso de la
instalacion para desarrollar actividades de utiliaa confinada de organismos modificados
genéticamente de riesgo nulo o insignificante, figmor considerar que la instalacion retne las daesdi
de confinamiento adecuadas para el desarrollogladtividades de este nivel de riesgo. Se adjanto |
carta favorable junto con la convocatoria de lani@u

La Comision Foral de Bioseguridad valora como addas las condiciones de confinamiento y
bioseguridad para realizar actividades de tiporl@mGs, con las siguientes condiciones:

0 Las actividades de tipo 1 que se realicen en talaon, deberan ser registradas en el modelo
de formulario registro de las actividades de estel de riesgo.

o En el caso de actividades de riesgo superior (t5a3 6 4) se debera presentar una nueva
notificacion de la instalacion y de las actividadegesarrollar.

4.- Notificacion de una instalacion de laboratgara realizar actividades de utilizacion confindda
OMGs de tipo 2, instalacién promovida pdiNAV-CIMA 'y referenciaA/ES/16/1-28
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El Centro de Investigacidon Médica Aplicada, CIMA th Universidad de Navarra ha notificado una
nueva instalacion de laboratorio para la utilizactdnfinada de OMGs de tipo 2. Est4 situada en la
sala, 3.42, en la tercera planta del edificio CIBtAAvenida de Pio XII, 55, de Pamplona.

Posteriormente, se ha notificado una actividad meepa utilizacion de OMGs utilizando vectores
lentivirales, financiada con cargo al Plan Naciodal Investigacion y por lo tanto, su autorizacion
condicionada a la autorizacion previa de este &bdp, es competencia de la Administracion del
Estado.

El acceso al laboratorio tipo 2 es a través de aborhtorio tipo 1 utilizado para actividades
convencionales. Las puertas de acceso desde kb gisponen de llaves de cierre. El acceso aladif
es controlado mediante tarjeta disponible exclusergte por el personal autorizado.

El dia 24 de octubre de 2016, se visito el laboi@toor el secretario de la CFB, concluyendo que la
instalaciones y procedimientos reunen las condésate confinamiento y de bioseguridad necesarias
para realizar actividades de bajo riesgo, tipoe2aduntd a la convocatoria de la reunion el infode

la visita y la presentacion fotogréafica realizadsagite la misma.

La CNB en su reunion de 4 de noviembre de 2016rdacmformar favorablemente el uso de la
instalacion para desarrollar actividades de utlia confinada de organismos modificados
genéticamente de bajo riesgo, tipo 2 por considers la instalacién reune las medidas de
confinamiento adecuadas para el desarrollo dectagdades de este nivel de riesgo. Se adjuntadtac
favorable junto con la convocatoria de la reunion.

La Comision Foral de Bioseguridad concluye quectasdiciones de confinamiento y procedimientos
de bioseguridad propuestos por el notificador, @ad@cuados para realizar actividades de tipo 2 con
OMGs, con las siguientes condiciones:

o Si el notificador decide realizar nuevas actividadie tipo 2 en la instalacion, deberan
comunicarlo a la autoridad competente.

o En el caso de actividades de riesgo superior (tds 4) se deberd presentar una nueva
notificacion de la instalacion y de las actividadegesarrollar.

5.- Notificacion de una instalacidén de laboratode,referenciad/ES/17/1-06, para actividades de tipo
2. Promotor,IKAN BIOTECH, S.L. P rimera utilizacion de la instalacion, actividad d#izacion
confinada de tipo 2, para estudio de nuevos antifnianos, de referenciA/ES/17/08

La empresa IKAN BIOTEC, SL., ha notificado una naévstalaciéon de laboratorio para la utilizacion
confinada de OMGs de tipo 2, en la Plaza CEIN, &/e&NA4, de Noain, con referencia, A/ES/17/1-06.
Simultaneamente, se ha notificado una actividadutilezacién confinada de tipo 2 y referencia
A/ES/17/08. El objetivo de la actividad es modifiggenéticamente diferentes bacterias del género
Streptococusnsertando genes que codifican proteinas fluorgesepara realizar estudios preclinicos
de antimicrobianos en peces cebra.
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Las actividades de la empresa son los estudiosxitddad de sustancias quimicas, estudios de d@dicac
y toxicidad de sustancias antitumorales, estudiestakicidad de aguas y de nuevos agentes
antimicrobianos utilizando agentes patdgenos neatifis con marcadores fluorescentes comprobando
su distribucion en el organismo. Solamente estirh@s estudios utilizaran microorganismos, bacteria
modificadas genéticamente. Los peces cebra utilizad los ensayos no son maodificados.

El laboratorio tipo 2, A/ES/17/I-0&cupa un médulo de una nave del edificio “Vivercedgpresas” del
CEIN. El dia 13 de enero de 2017, se visit6 eldatmwio por el secretario de la CFB, concluyende qu
las instalaciones y procedimientos reunen las ciomtits de confinamiento y de bioseguridad
necesarias para realizar actividades de bajo rig¢ipgo2. Se adjunta a la convocatoria de la reudi®

la CFB, el informe de la visita y la presentaciétofjrafica.

La CNB en su reunion de 22 de febrero de 2017,dacamformar favorablemente el uso de la
instalacion para desarrollar actividades de utlia confinada de organismos modificados
genéticamente de bajo riesgo, tipo 2 por considers la instalacién redne las medidas de
confinamiento adecuadas para el desarrollo dectagdades de este nivel de riesgo. Se adjuntadtac
favorable junto con la convocatoria de la reunion.

Anteriormente, se requiri6 a la empresa que natificla actividad de primera utilizacion de la
instalacion y la modificacion del formulario Pare para concretar exactamente el alcance de la
primera utilizacion de la instalacién y los micrganismos modificados que se utilizarian. Modificado
el formulario, la CNB considera suficiente la cawén de OMGs incluidos en la primera utilizacion
de las instalaciones y se informa favorablemente.

Finalmente, la Comision Foral de Bioseguridad cayelque las condiciones de confinamiento y
procedimientos de bioseguridad propuestos portélaamlor son adecuadas para realizar actividades d
tipo 2 con OMGs, con las siguientes condiciones:

o0 Si el notificador decide realizar nuevas actividadie tipo 2 en la instalacion, deberan
comunicarlo a la autoridad competente.

o En el caso de actividades de riesgo superior (tdas 4) se deberd presentar una nueva
notificacion de la instalacion y de las actividadegesarrollar.

6.- Notificacion de dos instalaciones, con refei@n@&/ES/16/1-13 para actividades de tipo 1 vy
A/ES/16/1-14 para actividades de tipo 2. Se trata de la aniphade laboratorios anteriormente
autorizados , promovidas porlaktituto de Agrobiotecnologia (IDAB)

El Instituto de Agrobiotecnologia, IDAB, Centro devestigacion del CSIC-UPNA-Gobierno de
Navarra, ha notificado dos laboratorios situadoslezdificio IDAB, en Avenida de Pamplona, 123, de
Mutilva. Se trata de un laboratorio de tipo 1 demencia A/ES/16/1-13, ampliacion del antes exitte

de referencia, A/ES/10/I-16 y un segundo laboratde tipo 2 y referencia A/ES/16/1-14, ampliacion
del antes existente y referencia A/ES/10/1-17. §pagio en el que se sitlan estos laboratorios es el
denominado como sala 2.3.2 de la Seccion 10 deBlpéra el laboratorio tipo 2 y el espacio 2.3.1 de
la Seccion 10 para el laboratorio tipo 1. Las &déistes que inicialmente se desarrollaran en esteonu
laboratorio son actividades de investigacién dedmlacién génica bacteriana.
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El dia 23 de junio de 2016, se visitd el laboratqror el Secretario de la CFB, concluyendo que sus
instalaciones reunen las condiciones de confinamigmocedimientos y las practicas de bioseguridad
necesarias para realizar actividades de bajo ri¢ggol y de tipo 2 respectivamente. Se adjuntz a
convocatoria de la reunién de la CFB el informéadéisita y la presentacién fotografica.

La CNB en su reunién de 6 de julio de 2016 lledga misma conclusion, se adjunté la carta favorable
de la CNB a la convocatoria de la reunion de la ChiBeriormente, se requirié a los responsables del
Laboratorio que se aclare si en la climatizacidnlalaoratorio tipo 2, A/ES/16/I-14, hay recirculégi

del aire y con qué tasa de renovacion. Se adjulst@@nvocatoria de la reunién de la CFB la resjaues
del IDAB. Basicamente se informa y acredita quewaple el RITE en cuanto a renovacion de aire y
que la instalacion de climatizacién del laboratdifio 2 es totalmente independiente. Cumple los
requisitos de climatizacién y renovacién para labamios tipo 2.

Finalmente, la Comision Foral de Bioseguridad cayelque las condiciones de confinamiento del
laboratorio A/ES/16/1-14, son adecuadas para rmalactividades de tipo 2 con OMGs, con las
siguientes condiciones:

o Si el notificador decide realizar nuevas actividadie tipo 2 en la instalaciéon, deberan
comunicarlo a la autoridad competente.

0 En el caso de actividades de riesgo superior (tpas 4) se debera presentar una nueva
notificacion de la instalacion y de las actividadegesarrollar.

Y que las instalaciones del laboratorio de tiporgferencia A/ES/16/I-13, son adecuadas para egaliz
actividades de riesgo nulo o insignificante por stderar que las medidas de confinamiento y los
procedimientos de bioseguridad son adecuados pavalades de este nivel de riesgo.

7.- Notificacion de una liberacién voluntaria degta modificada genéticamente, con niveles alterado
de almidon, con fines distintos de la comerciali@ac actividad promovida por dhstituto de
Agrobiotecnologia (IDAB), con referenci®/ES/17/13

La liberacion solicitada es un ensayo de campouenavento de patata modificada genéticamente que
contiene y sobreexpresa el gen del transportadoG@le de patata (GPT2) bajo el control de un
promotor constitutivo (35SMCaV). La modificacion gealiza utilizando un pladsmido binario
pH2WG7,0 en el que se sustituye el promotor p35Sapuntenia este plasmido por el promotor de la
patatina de patata (promotor B33).

La finalidad es la investigacion béasica sobre etaba@ismo del almidon, para usos industriales,
excluido el alimentario. Entre estos posibles usoscluye la confeccién de plasticos biodegradable
cartones, adhesivos, detergentes y la produccidmodeombustibles a partir de la fermentacion de es
polimero.

Esta liberacion es una repeticién de un ensaydzael anteriormente por el IDAB en el afio 2015,
ensayo que demuestra un mejor rendimiento en Bupoddn de almidén que la patata convencional de
la que deriva la modificada. El informe concluye e demuestra la estabilidad genética del ingerto
la estabilidad fenotipica de la PSMG, sin que geren transferencias de material genético a otros

C:\Users\N012419\Documents\DOC\BIOSEG\Com. For@i6FAS SOLICITUD DE CIUDADANO\ACTA26-CFB.doc
Pagina 5 de 14



Acta de la 262 Sesidon de la Comision Foral de Bjosdad

organismos. El IDAB presento el informe de resutade la liberacion conforme al modelo establecido
para la presentacion de los resultados de los esshyliberacion intencional en el medio ambierte d
plantas superiores modificadas genéticamente ceglaral articulo 10 de la Directiva 2001/18/CE.

Esta previsto realizar la liberacidn solicitadaremds meses de junio y septiembre de 2017, eintaF
Experimental que el Instituto Navarro de Tecnolegidnfraestructuras Agroalimentarias (INTIA) tiene
en la localidad de Tudela, Montes del Cierzo. Stemde cultivar una extension total de 2184 m2 con
un total de 300 plantas, 60 tubérculos x 4 constomes mas 60 plantas control. La superficie datpat
no modificada utilizada como borde sera de 82 rigribuida en 32.5 m2 en cada lateral de la parcela
y en 8.5 m2 en la cabeza y pie de la misma

Esta notificacidon se incluyé en la reunién de laBCNel dia 22 de febrero, requiriéndose la
presentacion de una copia del acuerdo o contratwadio por el IDAB y el INTIA en cuya finca
experimental de Tudela se va a llevar a cabo eyendskecibido dicho documento, la CNB ha remitido
su informe de evaluacion favorable del riesgo adtoridad competente de Navarra para adoptar la
decision que considere oportuna.

El expediente se ha sometido a exposicion publizaResolucion de la Directora General de Medio
Ambiente y Ordenacién del Territorio, cumplimentarna dispuesto en el apartado 4 del articulo 25 del
Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el queagrueba el Reglamento general para el
desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003, de 25 biel,gpor la que se establece el régimen juridieo d
la utilizacion confinada, liberacién voluntaria yomercializacion de organismos modificados
genéticamente.

La CFB valora la documentacién presentada por éficador de la liberacién y el informe de
evaluacion del riesgo remitido por la CNB, acordaimdormar favorablemente la liberacion propuesta
por considerar que en el estado actual de conatiosiey con las medidas de uso propuestas, el ensayo
no supone riesgos significativos para la salud mamgo el medio ambiente y acuerda las siguientes
condiciones en cuanto al desarrollo de la liberacio

e Para reducir la posibilidad de dispersion de maltgienético durante el transporte del material
vegetal desde la zona de produccién a la parcetmsheyo, es necesario que los tubérculos para
la siembra se transporten en cajas cerradas qtengam los tubérculos en envases y embalajes
debidamente etiquetados.

 El ensayo se rodeara de cultivos no afines sexumddmenanteniéndose una distancia de
aislamiento de al menos 100 metros.

« Durante el ensayo, se eliminaran las flores yralifzar este, la cosecha se hara de manera
manual para evitar la dispersién de los tubérculos.

e Todos los tubérculos seran recogidos al final debhgo y transportados en cajas debidamente
etiquetadas. Los que no se utilicen en experimeuusteriores seran destruidos en el autoclave
ubicado en el Instituto de Agrobiotecnologia (ricti€ion A/ES/10/I-16). Las partes
vegetativas, también se recogeran y autoclavaiimportante asegurar que tras la cosecha no
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queden restos de los tubérculos en el suelo, pqudéoen ningdn caso debe enterrarse en la
parcela el material sobrante del ensayo.

e Al arrancar los tubérculos con la mano es imprabahle quede alguno en el campo. Sin
embargo, como medida preventiva al afio siguientenalyo, no se plantardn patatas en la
parcela de ensayo y se hard un seguimiento dedsibl@s tubérculos que no hayan sido
recogidos, para asegurar que no aparecen rebmmtas gatatas modificadas genéticamente tras
la finalizacion del ensayo.

« En cuanto al gernyg utilizado como marcador de seleccion y que coafiersistencia al
antibigtico higromicina, aunque el Comité Cientifide OGMs de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) lo clasifica dentrd geupo 1, genes marcadores de resistencia
a antibiéticos que ya no muestran eficacia en nmibumana ni animal, se deben tener en
cuenta lo dispuesto en la normativa vigente, y @mcieto en el articulo 4 de la Directiva
2001/18/CE siendo recomendable su eliminacion de @aina futura comercializacion de esta
patata modificada genéticamente.

« Se debe aprovechar el ensayo para comprobar tazaaiones del notificador en el sentido de
que la introduccion de las secuencias del inseerege no afectar a la capacidad de
supervivencia, establecimiento, diseminacion o atlano tasa de reproduccion de la patata
modificada.

e Aln no esperandose efectos negativos sobre el naediddente derivados del cultivo de estas
patatas modificadas genéticamente, se recomiamnglacgmo es habitual, se aprovechen estos
ensayos para observar posibles efectos negativre o biodiversidad en la zona y en las
proximidades del ensayo, de cara a un posiblevoultiescala comercial de esta patata objeto
de esta notificacion.

¢ Aungue inicialmente el objetivo final de este emsdg liberacion es dar un uso industrial a las
patatas modificadas genéticamente, preocupa eblpodiesvio a alimentacién humana o
animal, y se considera conveniente que se plargsardios toxicoldgicos, inicialmente un
estudio de toxicidad aguda y de alergenicidad, lecaso de que se considere una futura
comercializacion de esta patata modificada genétoge.

« 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 identificacién
catastral exacta de la parcela concreta en la gulevara a cabo el ensayo de campo y las
fechas en las que tendran lugar las actividadésagien cuanto a bioseguridad, la siembra, la
cosecha, y la destruccion de los residuos de estée®

e EIl promotor del ensayo realizara visitas periodjzas el control de su desarrollo y comprobar
el cumplimiento de las condiciones de autorizadénensayo.

« En caso de detectarse situaciones de emergendamamicara a la autoridad competente y se
tratara la finca para eliminar las plantas previ@iazacion de dicha autoridad.
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e« La Autoridad Competente, en su caso, realizardvisisgas de inspecciéon que considere
oportunas, antes, durante y tras la finalizacidredsayo

e Una vez concluido el ensayo de campo, se deberdirfetanto a la Comision Nacional de
Bioseguridad como a la Autoridad Competente dedahidad Foral de Navarra, el informe
de resultadosn espafiol y en inglés conforme al modelo que digem el Anexo Xl del
Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de desadellla Ley 9/2003. La remision de esta
informacion sera condicion indispensable para lacesion de futuras autorizaciones de
ensayos con organismos modificados genéticamente.

8.- Notificacion de una actividad de utilizacionnoada de OMGs, de referenclfES/16/77,
actividad de tipo 2 conMycoplasma-DispB actividad promovida por elinstituto de
Agrobiotecnologia (IDAB). Instalacién en la que se realiza la utilizacion femda, referencia,
A/ES/10/I-17.

El IDAB notifica una actividad de utilizacion confida de Mycoplasma pneumonideispB,
modificado genéticamente de tipo 2, sobre biofikesStaphylococcus aureusctividad propuesta
como de riesgo bajo. La actividad se realizara letaloratorio de tipo 2 del IDAB, autorizado
anteriormente para este nivel de riesgo y coneataga de instalacion, A/ES/10/1-17.

El objeto de la actividad es el estudio de la #&daig bioldgica y la influencia que el gen dispBe pe

inserta en eMycoplasma pneumoniaeodificado y que codifica la proteina DispersinaiBne en la
actividad dispersante de la matriz de biofilms gadaridicos deStaphylococcus aureusl gen

marcador para la seleccién de las cepas modificesla$ de resistencia a la puromicina, antibidtieo
bajo interés en cuanto a resistencia bacteriana.

Se incluye la informacion necesaria sobre las riwatifones genéticas, la caracterizacion genétida y

marcador genético de resistencia. No es previdibléransferencia de material genético a otros
organismos. EI OMG procede del Centre de Regul&maomica (CRG), Grupo de investigacion

denominado Design of Biological Systefs

Estas notificaciones se revisaron en la reunidla d&NB de 23 de septiembre de 2016 y se informaron
favorablemente, teniendo en cuenta que se readizama instalacién previamente autorizada y con las
condiciones de bioseguridad adecuadas al niveledga de las actividades. Sin embargo, el informe
favorable y definitivo de la CNB se condicion6 aal notificador informe y explique las actividades
que se van a realizar con los cien ratones apralimante que se van a utilizar, la concrecién del
objetivo de las actividades y si los ratones dzatilson modificados genéticamente o no. El IDAB
respondié al requerimiento, adjuntandose la cadpuesta y la carta favorable definitiva de la GINB

la convocatoria de la reunion.

La CFB, tras revisar la documentacidn inicial pnéada por el notificador y la adicional remitidéaa
CNB, acuerda informar favorablemente la actividadutllizacion confinada de organismo modificados
genéticamente de bajo riesgo, tipo 2, de referedtt®/16/77,que se realizara 3en la instalacion de
laboratorio A/ES/10/I-17, por considerar que lasdiciones de confinamiento y los procedimientos de
bioseguridad propuestos son adecuados para elradésate actividades con OMGs de este nivel
riesgo, con las siguientes condiciones:
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o Si el notificador decide realizar nuevas actividadie tipo 2 en la instalacion, deberan
comunicarlo a la autoridad competente.

o En el caso de actividades de riesgo superior (tpdas 4) se deberd presentar una nueva
notificacion de la instalacion y de las actividadegesarrollar.

o0 El transporte de los OMGs desde la instalaciorague se preparan hasta el IDAB, cumplira la
normativa referente al transporte y movimiento gensées biologicos.y prevencién de riesgos
laborales bioldgicos

9.- Notificaciéon de una actividad de utilizacionnfinada de OMGs, de referencidES/16/78
actividad de tipo 3, coBrucella abortus Actividad promovida por dhstituto de Agrobiotecnologia
(IDAB). Acitividad a realizar en el laboratorio del IDABepramente autorizada para nivel 3 de
referenciaA/ES/15/1-05

El IDAB ha notificado una actividad de utilizacidGonfinada conBrucella abortus modificada
genéticamente de tipo 3, riesgo moderado. La detiivhotificada se realizara en el laboratorio pe ti

3 del IDAB autorizado para este nivel de riesgefgnmencia de instalacion, A/ES/15/1-05. El obje¢o d
las actividades es la insercion cromosomica deldgela gfp, para el marcaje cromosémico neutro de
Brucella abortuscon la proteina verde fluorescente GEPeen Fluorescent Proteinpermitiendo su
visualizacion UV. En la modificacion realizada s$iiza el plasmido pUC18Hp: vector que contiene el
gengfpy en la etapa de deleccion, el plasmido pRCI&&srmpldo suicida derivado del plasmido pNPTS
resistente a cloranfenicol (Cm) y sensible sacai®aa). Se pretende obtener cepaBmeella abortus
gue permitan diferenciar entre animales vacunadofeetados.

Se incluye la informacién necesaria sobre las neatifones genéticas, la caracterizacion genétida y
marcador genético de resistencia a la kanamicmihidtico de bajo interés en cuanto a resistencia
bacteriana. En una etapa posterior se elimina elngarcador. No es previsible la transferencia de
material genético a otros organismos. La activeladesarrolla hasta 2020 Las bacterias modificselas
obtendran en el propio IDAB.

Estas notificaciones se revisaron en la reunidla @&NB de 23 de septiembre de 2016 y se informaron
favorablemente, teniendo en cuenta que se reaizama instalacion previamente autorizada y con las
condiciones de confinamiento y de bioseguridad @aldas al nivel de riesgo de las actividades. Se
adjunta la carta favorable de la CNB a la convacatte la reunion.

La CFB, una vez revisada la documentacion presanyath carta favorable de la CNB, acuerda
informar favorablemente la realizacion de la adtd de utilizacion confinada del OMG, por realigars
en una instalacion previamente autorizada para r@st# de riesgo y teniendo en cuenta que los
procedimientos de bioseguridad aplicados son adesupara este nivel de riesgo. Se afiaden las
siguientes condiciones:

o Si el notificador decide llevar a cabo cualquigaaictividad de tipo 3, debera ser comunicada
previamente a la autoridad competente.

0 En el caso de actividades de riesgo superior, #pose debera presentar una nueva
comunicacion de la instalacién y de la actividadesarrollar y requerird una autorizacion
expresa.
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10.- Notificacion de actividades de utilizacion fioada de OMGs, de referencid¥ES/16/80,
A/ES/16/81actividades de tipo 2 WES/16/82 actividad de tipo 1, promovidas por laktituto de
Agrobiotecnologia (IDAB) y que se realizaran en las instalaciones de ladrovatpo 2, de referencia,
A/ES/10/I-14.

El IDAB notifica dos actividades de utilizacién dmada de tipo 2. La de referencia A/ES/16/80, para
el estudio de la regulacién genética S&phylococcus aureusodificada genéticamente y la de
referencia A/ES/16/81, para el estudio de la ragditagenética d&almonella enteritidisnodificada
genéticamente, ambas de riesgo bajo. Se inclupetlficacion de una tercera actividad, de tipo 1 a
realizar corEscherichia colimodificada genéticamente.

Las actividades se realizaran en el laboratoritpte2 del IDAB autorizado para ese nivel de rieggo
referencia de instalacién, A/ES/10/1-14 y en la bagpn de esta instalacién que se ha incluidolen e
punto 6° del Orden del dia de esta reunion.

La modificacion delStaphylococcus aurews® realiza utilizandan plasmido integrativo (pMAD) vy el
sistema de doble recombinacion que permite hadecidaees sin integrar en el cromosoma ningun
marcador de seleccidén, aunque se utilizan marcaddee resistencia antibiética a Eritromicina,
antibidtico de bajo interés. Se pretende estudiarefulacién de la expresion génica mediada por
regiones 3’ no traducidas del RNA mensajero y lageinas de union a RNA asociadas. EI OMG se
prepara en el IDAB.

La modificacion deSalmonella enteritidistiene por objeto el estudio de la funcion dedeses que
codifican proteinas de unién a RNA y de las reggdBiedJTRs de los RNA mensajeros en la fisiologia
bacteriana. Se utiliza el plasmido integrativo PKQ@e y el sistema de doble recombinaciéon que
permite hacer deleciones sin integrar en el cromasangun marcador de seleccion, aunque se utilizan
marcadores de resistencia antibiotica a Clorandéremtibiotico de bajo interés.

La modificacién deEscherichia coli de tipo 1, tiene por objeto el estudio de los anexmos de
regulacion mediados por moléculas de RNA y laseginas de unidn a RNA asociadas a ellos en
especies bacterianas. Se insertan diferentes getel®s conteniendo deleciones de diversos
promotores de RNA antisentidos y proteinas de uaiBNA (por ejempla@spA cspB cspC cviB, etc.)

0 genes relacionados expresados desde un pronuststitativo, procedentes d&taphylococuspp. y
otra enterobacterias patégenas c@abtmonellaspp. Los vectores utilizados son,

0 pJETAgen_delecionadfvector de clonaje)
0 pMAD-Agen_delecionadfvector para generar las delecciones en la ceph fin
0 pCN-gen (vector de expresion en la cepa final)

Estas notificaciones se revisaron en la reunidla d&NB de 23 de septiembre de 2016 y se informaron
favorablemente, teniendo en cuenta que se readizama instalacién previamente autorizada y con las
condiciones de confinamiento adecuados al niveligggo de las actividades. Se adjunté la carta
favorable a la convocatoria de reunion.
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La CFB una vez revisada la documentacion presentad&éndo en cuenta que se realizan en una
instalacion previamente autorizada para nivel dsgo 2 y que los procedimientos de bioseguridad
propuestos por el notificador son adecuados pdizactones confinadas con OMGs de tipo 2 y con las
siguientes condiciones:

o0 Si el notificador decide llevar a cabo nuevas #&ddides de tipo 2, deberd comunicarlo a la
autoridad competente.

0 En el caso de actividades de riesgo superior (tpas 4) se debera presentar una nueva
notificacion de la instalacion y de las actividadegesarrollar.

11.- Notificacion de actividades de utilizacion fioada de OMGs, de referencid¥ES/16/44,
A/ES/16/45, AIES/16/46, AIES/16/47, AIES/16/48 y HS/16/49 para actividades de tipo 3 con
Brucella abortus,promovidas por elnstituto de Agrobiotecnologia (IDAB). Actividades que se
realizaran en el laboratorio tipg 8/ES/15/1-05.

El IDAB notifica seis actividades de utilizacion nfmada de Brucella abortus modificada
genéticamente de tipo 3, riesgo moderado. Lasidaties notificadas se realizardn en el laboratigio
tipo 3 del IDAB autorizado para este nivel de riesgreferencia de instalacion, A/ES/15/1-05 vy
autorizado anteriormente. El objeto de las actilédaes el estudio de la transferencia horizontal de
genes en la virulencia de Brucella abortusprincipalmente en el lipopolisacarido LPS de latbaa
directamente relacionado con la capacidad de irffieate la bacteria. En dltimo término, se trata de
una etapa en el desarrollo de vacunas veterinasigtsaBrucellaabortusy marcadores de vacunacion.

Se incluye la informacion necesaria sobre las riwatifones genéticas, la caracterizacion genétida y
marcador genético de resistencia a la kanamicimibiatico de bajo interés en cuanto a resistencia
bacteriana. No es previsible la transferencia deerniah genético a otros organismos. Las bacterias
modificadas proceden de una Universidad de Chile.

Estas notificaciones se revisaron en la reuniénad€ENB de 6 de julio de 2016 y se informaron
favorablemente, teniendo en cuenta que se readizama instalacién previamente autorizada y con las
condiciones de bioseguridad adecuadas al niveliedga de las actividades. Se adjunta la carta
favorable a la convocatoria de la reunion.

La CFB, una vez examinada la documentacion pregemtar el notificador, teniendo en cuenta que las
actividades se realizardn en la instalacion awdez para tipo 3, que los procedimientos de
bioseguridad propuestos son adecuados para ad@ddale este nivel de riesgo, informa
favorablemente estas actividades, con las sig@emtediciones:

o el transporte de los agentes biolégicos cumplisactandiciones del Acuerdo Europeo ADR y
las normas internacionales de transporte de mdesmpeligrosas y de agentes bioldgicos, el
movimiento transfronterizo de organismos vivos tfiodilos (OVM) con terceros paises y
acompafiarse de la documentacibn de acompafamiefitiidae por el Protocolo de
Bioseguridad de Cartagena
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o si el notificador decide llevar a cabo cualquieraoactividad de tipo 2 6 3, deberd ser
comunicada previamente a la autoridad competente

o en el caso de actividades de riesgo superior, 4ipge deberd presentar antes una nueva
comunicacion de la instalacién y de la actividadesarrollar y requerird una autorizacion
expresa

12.- Otros asuntos
1.- Restriccion o prohibicién del cultivo de traéei@os en Navarra.

Seguidamente, se valora la posibilidad de que Mas& pueda acoger a la posibilidad de que los
Estados miembros restrinjan o prohiban el cultee@yanismos modificados genéticamente (OMG) en
su territorio en aplicacion de la Directiva (UEXB0412 del Parlamento Europeo y del Consejo de 11
de marzo de 2015 por la que se modifica la Dirac2®01/18/CE. Esta Directiva afiade el siguiente
apartado en el articulo 26.bis,

«1 bis.A partir del 3 de abril de 2017 los Estadvsmbros en los que se cultiven OMG adoptaran
medidas adecuadas en las zonas fronterizas derstori@ con el fin de evitar una posible
contaminacion transfronteriza a los Estados miembiezinos en los que esté prohibido el cultivo de
esos OMG, a menos que dichas medidas sean innasedabido a unas condiciones geograficas
especificas. Dichas medidas se comunicaran a las@onm.

Las medidas se deben basar en motivos imperiastigiduales o combinados como los relacionados
con:

a) objetivos de politica medioambiental;

b) la ordenacion del territorio;

¢) el uso del suelo;

d) repercusiones socioeconoémicas;

e) evitar la presencia de OMG en otros produciogyerjuicio de lo estipulado en el articulolds;
f) objetivos de politica agricola;

g) orden publico.

La Decision de Ejecucién (UE) 2016/321, de la Cadmigle 3 de marzo de 2016 adapta el ambito
geogréfico de la autorizacion de cultivo del maieg mayd..) modificado genéticamente MON 810
(MON-@@81@-6). El Anexo de la Decision determing territorios de la UE en los que esta prohibido
el cultivo del maiz MON 810.

1) Valonia (Bélgica)

2) Bulgaria

3) Dinamarca

4) Alemania (salvo con fines de investigacion)
5) Grecia

6) Francia

7) Croacia
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8) Italia

9) Chipre

10) Letonia

11) Lituania

12) Luxemburgo

13) Hungria

14) Malta

15) Paises Bajos

16) Austria

17) Polonia

18) Eslovenia

19) Irlanda del Norte (Reino Unido)
20) Escocia (Reino Unido)
21) Gales (Reino Unido)

Se puede observar que entre los territorios equesse prohibe el cultivo de este maiz, se incliggn
de la totalidad de estados miembros, pero tambgdée regiones, como Valonia o Pais de Gales.

Sefialar que la normativa europea no permite rgstia libre circulacién de alimentos que consisten
contienen OMGs cuyo cultivo o importacion esta dmé@o, aunque obliga a etiquetar los alimentos y
los piensos con presencia de OMGs en un porcesupgrior al 0,9%.

Aungue no tenga valor legal, una referencia valiogara justificar estas medidas son las
consideraciones que se hacen en la Recomendaeide @omisiéon de 13 de julio de 2010 sobre
directrices para el desarrollo de medidas nacigndé coexistencia destinadas a evitar la presencia
accidental de OMG en cultivos convencionales ya@giobs. También se han recopilado y analizan las
peticiones hechas por paises o regiones que hido &xito en la aplicacion de estas medidas.

Se acuerda constituir un grupo de trabajo paraliestla forma en la que podria plantearse que Mavar
pueda acogerse a las medidas de restriccién obpehi del cultivo de OMGs previstas en la Direativ
(UE) 2015/412, para dar cumplimiento a los acuengmgramaticos 2015-2019, concretamente, su
apartado 11 del capitulo de Desarrollo Rural guepone, “Avanzar en la eliminaciéon de
transgénicos”.

2.- Madificacion de la normativa Foral en matega@MGs. Desarrollos de la politica de traspareyncia
participacion.

La Directora General de Medio Ambiente y Ordenacitimh Territorio, propone incluir entre los
objetivos del grupo de trabajo la modificacién dettual norma del afio 1999 con la orientaciénsante
indicada. Se revisan modelos de otras Comunidaole® @l de Catalufia, Andalucia o Aragén que
tienen las normas actualizadas mas recientemente.

3.- Revision y mejora de los contenidos de la WelDGs en Navarra.es

La CFB, considera necesario actualizar y complédarinformacion actualmente disponible en
Navarra.es, afiadiendo informacion sobre los OMGsmilarios de solicitud, instrucciones,
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procedimientos, guias, riesgos, superficies cultga registro de instalaciones y actividades en
Navarra, legislacion, transparencia, participacamividad de la CFB, etc.

Y no habiendo mas asuntos que tratar, se finaizaunion siendo las 14,30 horas del dia de laafech
indicada aol inicio de la presente acta.

Pamplona, a 27 de junio de 2017
EL SECRETARIO

Ve B°
LA PRESIDENTA

Javier Aldaz Berruezo

Eva Garcia Balaguer

C:\Users\N012419\Documents\DOC\BIOSEG\Com. For@i6FAS SOLICITUD DE CIUDADANO\ACTA26-CFB.doc
Pagina 14 de 14



