Acta de la “11 Sesión de la Comisión Foral de Bioseguridad”


	ACTA DE LA “11 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 y Trabajo

Javier Aldaz Berruezo, Secretario, en representación del Dpto. de Salud.

Carlos Martirena Irureta en representación del Dpto. de Educación
	
	En Pamplona, siendo las 9,00 horas del día doce de abril de dos mil cinco, 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, tratándose el siguiente Orden del Día:

1.– Aprobación del Acta de la sesión anterior.

Se aprueba sin modificaciones.

2.– Notificaciones de liberaciones voluntarias de híbridos de maíz modificados genéticamente con documentación de referencias B/ES/05/19 y B/ES/05/20, de PIONEER Hi-Bred Spain, S.L. para la realización de ensayos de campo. (Se adjuntó la documentación correspondiente de carácter confi-dencial junto con la convocatoria de la reunión).


Los ensayos que se desarrollarán en Navarra, tendrán lugar a partir de abril (siembra) y finalizarán en diciembre de 2005 y tendrán lugar en diversas parcelas de las localidades de Fustiñana. Se realizará un máximo de un ensayo por modificación genética en superficies entre 500, y 3000 m2 para cada variedad en un programa de experimentación de carácter plurianual. Se elegirá una sola de las parcelas propuestas para la realización de los ensayos de cada uno de los maíces modificados.
La siguiente tabla que se facilita junto con el orden del día de la reunión 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/05/19
	Ensayos de campo de maíz tolerantes al herbicida glifosato. Maíz 49712 objeto de esta notificación modificado genéticamente para tolerar la aplicación del herbicida glifosato

	B/ES/05/20
	Programa de ensayos de campo de maíz tolerantes al herbicida glifosato. Maíz 5394 modificado genéticamente para tolerar la aplicación del herbicida glifosato


Examinada la documentación que acompaña a las notificaciones de referencia y la hoja resumen de las notificaciones antes mencionada, 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 dos liberaciones:

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

· Que se notifiquen al Departamento de Medio Ambiente, Ordenación del Territorio y Vivienda y al Departamento de Agricultura, Ganadería y Alimentación, con la debida antelación, la identificación catastral exacta de las parcelas concretas en las que se llevarán a cabo los ensayos de campo y las fechas en las que tendrán lugar las actividades criticas en cuanto a bioseguridad, la siembra, y la cosecha y destrucción de los residuos de estos eventos.

· 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 más exhaustivos para determinar los posibles efectos negativos sobre otros organismos “no diana”, en especial de 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 de las variedades de maíz objeto de estas notificaciones.

· 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.

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

El informe de la Comisión Foral de Bioseguridad respecto a estas actividades con Organismos modificados genéticamente, tratadas en este punto del orden del día se completarán con la correspondiente evaluación del riesgo y el informe preceptivo de la Comisión Nacional de Bioseguridad que establecerá las condiciones adicionales que se incorporarán en la resolución de autorización, a los efectos de lo establecido en la Disposición adicional segunda de la Ley 9/2003, de 25 de abril.

3.– Notificaciones de liberaciones voluntarias de híbridos de maíz modificados genéticamente con documentación de referencias B/ES/05/07, B/ES/05/08, B/ES/05/09 B/ES/05/10, B/ES/05/15 B/ES/05/16, B/ES/05/17 B/ES/05/18, de PIONEER Hi-Bred Spain, S.L. para la realización de ensayos de campo. (Se adjunta documentación de carácter confidencial y tabla resumen de las notificaciones de PIONEER del año 2005).
Se realizará un máximo de un ensayo por modificación genética en superficies entre 100, 600, 1000, 2000, 5000 y hasta 6000 m2 para cada variedad.

La siguiente tabla resume las características de los OMGs que se pretenden ensayar.

	Número de notificación
	Objeto de la notificación

	B/ES/05/07
	Programa de ensayos de campo de híbridos de maíz  1507 resistentes a ciertos insectos Lepi-dópteros y tolerantes al herbicida glufosinato de amonio.

	B/ES/05/08
	Programa de ensayos de campo de híbridos de maíz tolerantes al herbicida glifosato. Maíz NK603

	B/ES/05/09
	Ensayos de campo de híbridos de maíz tolerantes a un herbicida y resistentes a ciertos insectos lepidópteros. Maíz NK603xMON810

	B/ES/05/10
	Programa de ensayos de campo de híbridos de maíz resistentes a insectos Lepidópteros y tolerantes a dos herbicidas. Maíz 1507xNK603

	B/ES/05/15
	Ensayos de campo de híbridos de maíz resis-tentes a coleópteros y tolerantes a herbicidas. Maíz 59122xNK603. Resistente al gusano de raíz (Diabrotica virgifera virgifera), tolera la aplicación de herbicidas glufosinato de amonio y glifosato.

	B/ES/05/16
	Ensayos de campo de híbridos de maíz resistentes a ciertos insectos lepidópteros y coleópteros y tolerante a un herbicida. Maíz 1507x59122 resistentes a insectos lepidópteros, taladro del maíz (Ostrinia nubilalis) y a coleóp-teros, como el gusano de la raíz (Diabrotica virgi-fera virgifera) y tolera la aplicación del herbicida glufosinato de amonio.

	B/ES/05/17
	Ensayos de campo de híbridos de maíz resis-tentes a coleópteros y lepidópteros y tolerante a herbicidas. Variedades 59122x1507xNK603 que se evaluarán resistentes a coleópteros, tales como el gusano de la raíz o Diabrótica (Diablo-tica virgifera virgifera), y lepidópteros, como el taladro del maíz (Ostrinia nubilalis), y toleran la aplicación de los herbicidas glufosinato de amo-nio y glifosato

	B/ES/05/18
	Ensayos de campo de híbridos de maíz resis-tentes a ciertos insectos coleópteros y toleran-tes a un herbicida genes en plantas de maíz modificadas genéticamente 59122 de forma que puedan luchar contra los daños causados por ciertos insectos coleópteros, tales como el gusa-no de la raíz (Diabrotica virgifera virgifera) y puedan tolerar la aplicación del herbicida glufosinato de amonio


Las parcelas propuestas se encuentran situadas en la localidad de Fustiñana, eligiéndose una sola parcela para la realización de los ensayos de cada modificación.

Los ensayos corresponden a etapas previas a la etapa de comercialización y de autorización de comercialización para incluir la siembra, recogiendo información relativa al comportamiento agronómico y evaluación de las variedades derivadas de los mencionados eventos.

En cuanto a las medidas de control propuestas, son las habituales en estos ensayos, como son, distancia de aislamiento mas de 200 metros respecto a otras variedades de maíz convencional, siembra de cuatro líneas de borde con variedad convencional, destrucción final de las mazorcas y semillas sobrantes y de los restos de las plantas por trituración en el propio campo de ensayo y control del campo durante el siguiente otoño e invierno para comprobación de la aparición de brotes de maíz y finalmente tratamiento del campo con un herbicida al que las plantas no sean resistentes. 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.

Examinada la documentación que acompaña a las notificaciones de referencia y la hoja resumen de las notificaciones antes mencionada, 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 dos liberaciones:

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

· Que se notifiquen al Departamento de Medio Ambiente, Ordenación del Territorio y Vivienda y al Departamento de Agricultura, Ganadería y Alimentación, con la debida antelación, la identificación catastral exacta de las parcelas concretas en las que se llevarán a cabo los ensayos de campo y las fechas en las que tendrán lugar las actividades criticas en cuanto a bioseguridad, la siembra, y la cosecha y destrucción de los residuos de estos eventos.

· 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 más exhaustivos para determinar los posibles efectos negativos sobre otros organismos “no diana”, en especial de 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 de las variedades de maíz objeto de estas notificaciones.

· 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.

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

El informe de la Comisión Foral de Bioseguridad respecto a estas actividades con Organismos modificados genéticamente, tratadas en este punto del orden del día se completarán con la correspondiente evaluación del riesgo y el informe preceptivo de la Comisión Nacional de Bioseguridad que establecerá las condiciones adicionales que se incorporarán en la resolución de autorización, a los efectos de lo establecido en la Disposición adicional segunda de la Ley 9/2003, de 25 de abril.

4.– Solicitud de la Dirección de Asuntos reglamentarios y científicos de MONSANTO Agricultura España, S.L. para la modificación de las condiciones de autorización de las liberaciones voluntarias de maíz modificados genéticamente con referencias B/ES/04/19 y B/ES/04/20. (Se adjunta copia de la solicitud, formato Word y un segundo documento en formato jpg así como  de la Resolución de autorización.
La Dirección de Asuntos reglamentarios y científicos de MONSANTO Agricultura España, S.L., ha remitido al Director General de Medio Ambiente del Gobierno de Navarra dos escritos en los que solicita lo siguiente:

· La autorización para realizar durante el año 2005, los ensayos propuestos de referencia B/ES/04/19 y B/ES/04/20 en las mismas condiciones estable-cidas en la autorización anterior, en una única parcela del mismo propietario antes propuesto, en el mismo término municipal de Buñuel. El motivo del cambio es que en la parcela antes propuesta no puede respetarse la distancia de 200 metros a otros cultivos de maíz ya que el agricultor vecino de esta ha cambiado sus planes y en lugar de tomates sembrará maíz.
· Se excluya la obligación del despenachado–castrado de las plantas de maíz como se imponía en la Resolución 0359/2005, de 22 de febrero ya que el objeto del ensayo es la caracterización productiva de las nuevas variedades lo que no es posible realizar si se debe proceder al despenachado–castrado de las plantas. En cualquier caso se mantendrá la distancia de 200 metros a otros cultivos de maíz y el resto de condiciones de la vigente autorización.

Debatido este asunto por los miembros de la Comisión Foral de Bioseguridad se acuerda acceder a las dos peticiones de la Compañía MONSANTO en las condiciones antes mencionadas ya que se cumplen las condiciones de bioseguridad requeridas en la autorización inicial. Para el futuro y en aplicación de la estrategia de autorización paso a paso, se requerirá el despenachado–castrado de las plantas en las etapas iniciales de los ensayos mediante liberación de plantas cuando se trate de ensayar la eficacia de los nuevos eventos y no se exigirá esta condición una vez realizados los ensayos iniciales, comprobada la no existencia de riesgos graves y para ensayos agrotécnicos y de caracterización productiva de variedades.
5.– Ruegos y preguntas.

El Director del Servicio de Consumo, don Joaquín Labiano Berástegui informa de la norma de etiquetado de productos alimentarios modificados apro-bada por el Real Decreto 2200/2004, en lo que afecta a los productos que contiene o se preparan a partir de OMGs y del desarrollo del plan de inspección de productos posiblemente elaborados con organismos modificados genéti-camente (OMGs) puestos a disposición del consumidor 

Pamplona, a 12 de abril de 2005




EL SECRETARIO


Vº Bº


EL PRESIDENTE





Javier Aldaz Berruezo


Juan José Grau Las Heras
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