Acta de la 17ª Sesión de la Comisión Foral de Bioseguridad


	ACTA DE LA 17ª 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.
Rubén Palacios Goñi, Director del Servicio de Agricultura.
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 9,00 horas del día veinticinco de marzo de dos mil nueve, se reúne en la sala de reuniones de la Dirección General de Medio Ambiente y del Agua, 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/09/49, ensayos en campo con patata modificada genéticamente con niveles alterados de almidón, promovida por el Instituto de Agrobiotecnología/Universidad Pública de Navarra (UPNA) – Consejo Superior de Investigaciones Científicas (CSIC). 
El ensayo repite el realizado el año 2008, notificación B/ES/08/45, la empresa remitió su informe del ensayo, no habiéndose detectado hasta la fecha efectos adversos sobre la salud humana o animal, ni en el medio ambiente.


La finalidad del ensayo es exclusivamente industrial, para comprobar que las patatas modificadas difieren de las plantas parentales únicamente en los niveles endógenos y composición del almidón para producir biocombustibles y plásticos biodegradables y corroborar los resultados obtenidos in vitro y en fitotrón con estas patatas modificadas genéticamente, para lo cual se realizará un análisis del fenotipo de las mismas. Además, se cosecharán los tubérculos para evaluar el rendimiento (peso, número y calibre), y realizar análisis bioquímicos (actividades enzimáticas, almidón y azúcares solubles), sirviendo como material de partida de futuros experimentos.
La duración prevista del ensayo será de marzo a agosto de 2009.
Las patatas objeto de la liberación han sido modificadas para que sobre expresen el gen de la glucógeno fosforilasa glgP de Escherichia coli, 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. La transformación de las hojas de patata (Solanum tuberosum v. Desirée) se ha realizado a través de la bacteria Agrobacterium tumefaciens. El gen de selección es el ntpII, 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, que tanto la Comisión Nacional como la Foral de Bioseguridad, consideran adecuadas:

· 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.
Se insiste en la necesidad de asegurar que tras la cosecha no queden restos de estos tubérculos en el suelo, así como que se lleve a cabo un control post-liberación de la zona durante el año siguiente al cultivo, para asegurar que no aparecen rebrotes de las patatas modificadas genéticamente tras la finalización del ensayo.

La parcela propuesta para el ensayo tiene 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 marzo de 2009, en el que manifiesta su preocupación por el posible desvío de las patatas a alimentación humana o animal por lo que se insiste en el requerimiento de realizar ensayos toxicológicos y de alergenicidad mas exhaustivos de cara a una posible futura comercialización, para asegurar que el gen glgP no presenta riesgo para la salud o el medio ambiente. 
En cuanto al gen nptII utilizado como marcador de selección que confiere resistencia a antibióticos aminoglucósidos, se reitera que aunque el Comité Científico de OGM de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) lo clasifica dentro del grupo 1 (genes marcadores de resistencia a antibióticos que ya no muestran eficacia en medicina humana ni animal) se deben tener en cuenta los aspectos contemplados en la normativa vigente, y en concreto en la Directiva 2001/18/CE en su Artículo 4. Además, actualmente se está estudiando la posibilidad de clasificar este gen marcador dentro del grupo 2 (genes marcadores con resistencia a antibióticos que aún pudieran ofrecer utilidades concretas, y para los que se aconseja restringir el empleo exclusivamente al ámbito experimental), por lo que deberá tenerse 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, esta operación se realizará en envases y vehículos adecuados, con las debidas precauciones y garantizando en todo momento la responsabilidad del notificador y la trazabilidad de la patata modificada genéticamente.
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 en español y en inglés 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.
La Resolución 654/2009, de 16 de marzo, del Director General de Medio Ambiente y Agua ha autorizado la exposición pública de la solicitud de la actividad con organismos modificados genéticamente identificada como B/ES/09/49. El periodo de información pública es de 30 días.

3.- Notificación de la instalación A/ES/07/I-10, de una instalación de utilización confinada tipo 1 cuyo objetivo es la obtención de plantas modificadas genéticamente que difieren en cantidad y composición de almidón, de la empresa Idén Carbohydrate Biotechnology S.L. y notificación de actividad, A/ES/07/11. Pendiente de recibirse la ERMA de la CNB.

La empresa ha comunicado la finalización de las obras de construcción de sus instalaciones para utilización confinada de tipo 1 situadas en el Polígono Industrial “Mocholí”, en Noáin, de referencia A/ES/07/I-10. El día 8 de febrero de 2009 se procedió a realizar la visita de inspección a dichas instalaciones por el Secretario de la Comisión, comprobándose que las instalaciones y procedimientos de bioseguridad son adecuadas para la realización de actividades con OMGs de tipo 1, incluido el compromiso de retirada de residuos de bioriesgo por empresa autorizada, la disposición de cabinas de bioseguridad y autoclaves para tratar los materiales que requieren esterilización.

La finalidad de la actividad A/ES/07/11, es la obtención de plantas de patata que sobreexpresen en los tubérculos el gen de la glucógeno fosforilasa de Escherichia coli (glgP). La transformación se realiza a través de la bacteria Agrobacterium tumefasciens, siendo la clasificación de la actividad como de nivel de riesgo 1, riesgo nulo o insignificante. El marcador específico del OMG es el gen de resistencia a la kanamicina y la expresión de la proteína glgP.

Se observa que el personal hace uso de la bata dentro del laboratorio, están disponibles gafas de protección, guantes de látex y mascarillas y disponen de armario con perchas para dejar la ropa de calle.
Se acredita documentalmente la homologación de las campanas de seguridad biológica y flujo laminar.

El laboratorio dispone de acondicionamiento de aire con temperatura controlada.

En el funcionamiento futuro de las instalaciones en las que se desarrollan las actividades de utilización confinada de OMGs, se realizaran revisiones anuales de las cabinas de seguridad biológica, flujo laminar y nichos, por parte de una empresa certificada, a fin de verificar su correcto funcionamiento y para realizar los cambios de filtros que en el caso de que se destinen a eliminación, se tratarán como un residuo biológico específico. Los resultados de las revisiones se harán constar en el certificado de la empresa.
La Comisión Foral de Bioseguridad informa favorablemente la nueva instalación y actividad de primera utilización confinada, para actividades de tipo 1, con las siguientes condiciones establecidas en el artículo 13 del Reglamento de Reglamento General para el desarrollo y ejecución de la Ley 9/2003, de 25 de abril:

a) Se realizará una evaluación del riesgo para la salud humana y el medio ambiente previa a la realización de las sucesivas actividades con OMGs.

b) Se llevará un registro de la evaluación del riesgo para la salud humana y el medio ambiente que deberá presentarse al órgano competente cuando éste lo solicite. El citado registro contendrá, como mínimo, la siguiente información:
1. Fecha de presentación de la comunicación cuando se requiera por la normativa de aplicación.

2. Nombre del titular de la actividad y de las personas responsables de la supervisión y de la seguridad.

3. Descripción de la actividad: objetivo y duración de ésta.

4. Identificación de las características del organismo modificado genéticamente que pueden causar efectos adversos en la salud humana o el medio ambiente.

5. Clasificación final de la actividad.
6. Fechas de las revisiones periódicas de las instalaciones que realice el titular de la actividad.
c) Se cumplirán las normas específicas de seguridad e higiene profesional y aplicarán los principios de las buenas prácticas de microbiología, conforme a lo establecido en el anexo II del Reglamento.

d) Se aplicarán y mantendrán los principios generales y las medidas de confinamiento y de protección que correspondan al tipo de utilización confinada, previstas en el anexo II del Reglamento, de manera que la exposición del lugar de trabajo y del medio ambiente a los organismos modificados genéticamente sea la menor posible y se garantice un alto grado de seguridad.

e) Se revisarán periódicamente las medidas de confinamiento y de protección aplicadas, así como la evaluación del riesgo realizadas. Dichas revisiones deberán realizarse siempre que las medidas de confinamiento aplicadas ya no resulten adecuadas o el tipo asignado a las utilizaciones confinadas ya no sea correcto, o cuando haya motivos para suponer que, a la luz de nuevos conocimientos científicos o técnicos, la evaluación del riesgo ya no es adecuada.

f) El transporte por cualquier medio de organismos modificados genéticamente sólo requerirá que se realice una evaluación del riesgo para la salud humana y el medio ambiente y que se cumplan las normas específicas de seguridad e higiene personal.
g) Anualmente, se enviará a la Dirección General de Medio Ambiente y del Agua del Gobierno de Navarra un informe detallando los resultados de las utilizaciones confinadas y en especial los posibles efectos sobre el medio ambiente y la salud humana que se pudieran derivar.

h) En caso de accidente, el notificador estará obligado a comunicarlo inmediatamente al Departamento de Medio Ambiente y Desarrollo Rural del Gobierno de Navarra, en la forma y acompañando la información establecida en el Real Decreto 178/2004, de 20 de junio.

Se incorporarán a las condiciones requeridas por la Comisión Foral de Bioseguridad, las que acuerde la Comisión Nacional de Bioseguridad que tratará sobre esta actividad en su próxima reunión.
4.- Notificación B/ES/09/01 de ensayos de liberación de diez eventos de maíz tolerantes al glifosato, varias líneas e híbridos retro-cruzados con el evento de transformación inicial, que contienen el gen epsps procedente de Arthobacter globiformis promovidos por Limagrain Ibérica, S.A., con objeto de avanzar en el estudio de su comportamiento agronómico. 

La Comisión Nacional de Bioseguridad trató esta notificación en su reunión de 5 de febrero pasado, habiendo remitido su informe de evaluación del riesgo de esta actividad. La empresa ha enviado la información adicional requerida anteriormente, concretamente la referida al diseño de los ensayos, los resultados de los análisis ELISA llevados a cabo, información sobre los análisis realizados para comprobar la ausencia de los genes de resistencia a los antibióticos tetraciclina y espectinomicina en las plantas modificadas genéticamente y aclaraciones sobre los análisis Southern presentados anteriormente. Esta información adicional es valorada favorablemente por la Comisión Nacional. 
La citada Comisión y la Foral de Bioseguridad concluyen que en el estado actual de conocimiento y con las medidas de uso propuestas, los ensayos no suponen un riesgo significativo para la salud humana y/o el medio ambiente si se realizan con las siguientes condiciones:.
· Se guardará una distancia mínima de seguridad de 200 metros con respecto a otros cultivos de maíz convencional y ecológico con el fin de que no se produzca el cruzamiento. Además, los ensayos se rodearán de al menos cuatro líneas de maíz convencional que servirán como trampa de polen.
· Tan pronto como se haya seleccionado el evento de transformación más eficaz, deberá avanzarse en la caracterización molecular del mismo, en la secuencia del DNA del inserto y de los bordes de inserción.
· Aunque el notificador afirma que la proteína EPSPS no ha demostrado ningún efecto tóxico o alergénico, se solicita que cuando se haya seleccionado el evento de transformación más eficaz se avance en su análisis alergénico y toxicológico para su posible futura comercialización.

· Se aprovecharán estos ensayos para observar posibles efectos negativos sobre la biodiversidad en general de cara a un futuro cultivo a escala comercial de alguno de los maíces objeto de esta notificación.
· Se consideran suficientes las medidas de control post liberación, no obstante, se llevará a cabo un seguimiento de los posibles rebrotes en todas las parcelas incluidas en la propuesta de liberación durante un año tras finalizar el ensayo y no se podrá sembrar maíz comercial durante el año siguiente a la finalización de los mismos. Deberá igualmente procederse a la minuciosa limpieza de cualquier maquinaria utilizada durante la siembra y cosecha de los ensayos. 
· Se notificarán a la Comisión Nacional de Bioseguridad, Dirección General de Medio Ambiente y del Agua y al Servicio de Agricultura del Gobierno de Navarra, los planos, la identificación catastral exacta de las parcelas concretas en las que se llevarán a cabo los ensayos de campo, su superficie exacta, así como las fechas en las que tendrán lugar las actividades críticas 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, con trituración mecánica y enterramiento en el suelo.
· Las semillas y, mazorcas cosechadas y destinadas a análisis y actividades posteriores, deberán envasarse y etiquetarse convenientemente para su correcta identificación garantizándose su continuo seguimiento, custodia y trazabilidad para evitar su comercialización o desviación a siembra, producción de alimentos o piensos.
· Una vez concluidos los ensayos de campo se remitirá un informe de los resultados de los mismos a la Dirección General de Medio Ambiente y Agua del Gobierno de Navarra y a la Comisión Nacional de Bioseguridad conforme al modelo que figura en el anexo XI del Reglamento aprobado por el Real Decreto 178/2004 de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, así como la información adicional solicitada en la presente resolución.

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

· En caso de accidente o incidente significativo, el notificador estará obligado a comunicarlo inmediatamente al Departamento de Medio Ambiente y Medio Rural del Gobierno de Navarra, en la forma y acompañando la información establecida en el Real Decreto 178/2004, de 20 de junio.

La Resolución 2559/2008, de 24 de diciembre, del Director General de Medio Ambiente y Agua ha autorizado la exposición pública de la solicitud de las actividades con organismos modificados genéticamente identificadas como B/ES/09/01, B/ES/09/04, B/ES/09/05, B/ES/09/06, B/ES/09/07, B/ES/09/08, B/ES/09/09. El periodo de información pública es de 30 días

5.- Ensayos de campo con maíces modificados genéticamente promovidos por la empresa Monsanto: B/ES/09/03 (maíz MON 89034 x 1507 x MON 88017), resistente a plagas de lepidópteros y tolerante a los herbicidas glufosinato amónico y glifosato, B/ES/09/10 (maíz 59122), tolerante al glufosinato amónico y B/ES/09/11 (maíz 1507 x 59122), que incorpora genes que protegen de plagas de lepidópteros y coleópteros y tolerante al glufosinato amónico como marcador de selección, para la selección de líneas puras y obtención de variedades. Ensayos de similares finalidad y condiciones se realizaron el año 2008 en la Comunidad de Navarra, sin que se hayan constatado incidentes reseñables según consta en el informe presentado.
Examinada la documentación remitida por el notificador, teniendo en cuenta la finalidad y características de la actividad la Comisión Nacional de Bioseguridad requirió al notificador la siguiente documentación adicional:
· Información detallada sobre las medidas de precaución que se van a tomar para evitar posibles liberaciones accidentales en el transporte y para evitar el desvío accidental al consumo humano o animal.

· Descripción del diseño de los ensayos.

· Plano de la parcela.

· Puntualización relativa a una de las conclusiones de la evaluación del riesgo presentada por el notificador.
Revisada la nueva documentación presentada por el notificador, la Comisión Foral de Bioseguridad valora como adecuadas y suficientes las medidas propuestas por el notificador e informa favorablemente las solicitudes con las siguientes condiciones de aplicación a las tres notificiones:

· Se guardará una distancia mínima de seguridad de 200 metros con respecto a otros cultivos de maíz convencional y ecológico con el fin de que no se produzca el cruzamiento. Además, los ensayos se rodearán de al menos cuatro líneas de maíz convencional que servirán como trampa de polen.
· Deberá avanzarse en la caracterización molecular del mismo, en la secuencia del DNA del inserto y de los bordes de inserción.

· Deberá avanzarse en el análisis alergénico y toxicológico para su posible futura comercialización.

· Se aprovecharán estos ensayos para observar posibles efectos negativos sobre la biodiversidad en general de cara a un futuro cultivo a escala comercial de alguno de los maíces objeto de esta notificación.
· Se llevará a cabo un seguimiento de los posibles rebrotes en todas las parcelas incluidas en la propuesta de liberación durante un año tras finalizar el ensayo y no se podrá sembrar maíz comercial durante el año siguiente a la finalización de los mismos.
· Se notificarán a la Comisión Nacional de Bioseguridad, Dirección General de Medio Ambiente y del Agua y al Servicio de Agricultura del Gobierno de Navarra, los planos, la identificación catastral exacta de las parcelas concretas en las que se llevarán a cabo los ensayos de campo, su superficie exacta, así como las fechas en las que tendrán lugar las actividades críticas 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, con trituración mecánica y enterramiento en el suelo.

· Las semillas y mazorcas cosechadas y destinadas a análisis y actividades posteriores, deberán envasarse y etiquetarse convenientemente según el protocolo propuesto por el notificador, para su correcta identificación garantizándose su continuo seguimiento, custodia y trazabilidad para evitar su comercialización o desviación a siembra, producción de alimentos o piensos, registrándose todas las actividades y circunstancias que se produzcan desde la siembra. Finalizada la recolección y transporte del maíz, el responsable de la notificación remitirá a la Dirección General de Medio Ambiente y del Agua los registros de custodia de la mercancía, documentos de expedición y recepción de la misma y la información necesaria si se produjera cualquier tipo de incidente.

· Una vez concluidos los ensayos de campo se remitirá un informe de los resultados de los mismos a la Dirección General de Medio Ambiente y Agua del Gobierno de Navarra y a la Comisión Nacional de Bioseguridad conforme al modelo que figura en el anexo XI del Reglamento aprobado por el Real Decreto 178/2004 de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, así como la información adicional solicitada en la presente resolución.

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

· En caso de accidente o incidente significativo, el notificador estará obligado a comunicarlo inmediatamente al Departamento de Medio Ambiente y Medio Rural del Gobierno de Navarra, en la forma y acompañando la información establecida en el Real Decreto 178/2004, de 20 de junio.

La Resolución 380/2009 de, 18 de febrero, del Director General de Medio Ambiente y Agua ha autorizado la exposición pública de la solicitud de la actividad con organismos modificados genéticamente identificadas como B/ES/09/03, B/ES/09/10, B/ES/09/11, B/ES/09/17, B/ES/09/25 y B/ES/09/26. El periodo de información pública es de 30 días.

Se estará a lo que determine la Comisión Nacional de Bioseguridad y si concluye que es posible su realización, se incorporarán las condiciones adicionales a las antes citadas que dicha Comisión acuerde en su próxima reunión en la que se incluyen estas liberaciones en su orden del día.

6.- Notificaciones B/ES/09/04 y B/ES/09/05, de repeticiones de ensayos de campo con maíces modificados genéticamente, NK603 con tolerancia al herbicida glifosato y NK603 x MON810, tolerante al glifosato y resistente a ciertos insectos lepidópteros, respectivamente, de la empresa Monsanto. 

Los ensayos tienen como finalidad a caracterización agronómica de los eventos y el desarrollo de variedades de maíz derivadas de la líneas NK603 y  NK603 x MON810 y son repetición de los llevados a cabo el año pasado con las referencias B/ES/08/09 y B/ES/08/10, cuyos informes de resultados han sido remitidos a las autoridades competentes sin que hasta la fecha se hayan detectado efectos adversos sobre la salud humana o animal ni en el medio ambiente.
La Comisión Nacional de Bioseguridad trató esta notificación en su reunión de 5 de febrero pasado, habiendo remitido su informe de evaluación del riesgo de esta actividad. La Comisión Nacional concluye que en el estado actual de de conocimiento y con las medidas de uso propuestas, los ensayos no suponen un riesgo significativo para la salud humana y/o el medio ambiente.

Revisada la documentación presentada por el notificador, la Comisión Foral de Bioseguridad valora como adecuadas y suficientes las medidas propuestas por el notificador e informa favorablemente las solicitudes con las siguientes condiciones de aplicación a las dos notificaciones:

· Se guardará una distancia mínima de seguridad de 200 metros con respecto a otros cultivos de maíz convencional y ecológico con el fin de que no se produzca el cruzamiento. Además, los ensayos se rodearán de al menos cuatro líneas de maíz convencional que servirán como trampa de polen.
· Se aprovecharán estos ensayos para observar posibles efectos negativos sobre la biodiversidad en general de cara a un futuro cultivo a escala comercial de alguno de los maíces objeto de esta notificación. En el caso de la liberación de referencia B/ES/09/05, adicionalmente se llevarán a cabo estudios mas exhaustivos para determinar los posibles efectos negativos sobre organismos “no diana” en especial en aquellos que habitan en el suelo.
· Se llevará a cabo un seguimiento de los posibles rebrotes en todas las parcelas incluidas en la propuesta de liberación durante un año tras finalizar el ensayo y no se podrá sembrar maíz comercial durante el año siguiente a la finalización de los mismos.
· Se notificarán a la Comisión Nacional de Bioseguridad, Dirección General de Medio Ambiente y del Agua y al Servicio de Agricultura del Gobierno de Navarra, los planos, la identificación catastral exacta de las parcelas concretas en las que se llevarán a cabo los ensayos de campo, su superficie exacta, así como las fechas en las que tendrán lugar las actividades críticas 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, con trituración mecánica y enterramiento en el suelo.

· Las semillas y mazorcas cosechadas y destinadas a análisis y actividades posteriores, deberán envasarse y etiquetarse convenientemente según el protocolo propuesto por el notificador, para su correcta identificación garantizándose su continuo seguimiento, custodia y trazabilidad para evitar su comercialización o desviación a siembra, producción de alimentos o piensos, registrándose todas las actividades y circunstancias que se produzcan desde la siembra.
· Una vez concluidos los ensayos de campo se remitirá un informe de los resultados de los mismos a la Dirección General de Medio Ambiente y Agua del Gobierno de Navarra y a la Comisión Nacional de Bioseguridad conforme al modelo que figura en el anexo XI del Reglamento aprobado por el Real Decreto 178/2004 de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, así como la información adicional solicitada en la presente resolución.

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

· En caso de accidente o incidente significativo, el notificador estará obligado a comunicarlo inmediatamente al Departamento de Medio Ambiente y Medio Rural del Gobierno de Navarra, en la forma y acompañando la información establecida en el Real Decreto 178/2004, de 20 de junio.

La Resolución 2559/2008, de 24 de diciembre, del Director General de Medio Ambiente y Agua ha autorizado la exposición pública de la solicitud de las actividades con organismos modificados genéticamente identificadas como B/ES/09/01, B/ES/09/04, B/ES/09/05, B/ES/09/06, B/ES/09/07, B/ES/09/08, B/ES/09/09. El periodo de información pública es de 30 días.
7.- Repeticiones de ensayos de campo con maíces modificados genéticamente de la empresa Monsanto, B/ES/09/06 (maíz MON 88017), resistente a ciertos insectos coleópteros y tolerante al herbicida glifosato, repetición de los llevados a cabo el año 2007, con la referencia B/ES/07/04, B/ES/09/07 (maíz MON 89034), resistente a ciertas plagas de insectos lepidópteros, repetición de los llevados a cabo el año 2008, con la referencia B/ES/08/11, B/ES/09/08 (maíz MON 89034 x NK603), resistente a ciertas plagas de insectos lepidópteros y tolerante al herbicida glifosato, repetición de los llevados a cabo el año 2008, con la referencia B/ES/08/12 y B/ES/09/09 (MON 89034 x MON 88017), resistente a ciertos insectos coleópteros, resistente a ciertas plagas de insectos lepidópteros y tolerante al herbicida glifosato, repetición de los llevados a cabo el año 2007, con la referencia B/ES/07/03.

Los informes de los resultados de las anteriores liberaciones han sido remitidos a las autoridades competentes sin que hasta la fecha se hayan detectado efectos adversos sobre la salud humana o animal ni el medio ambiente.
El objeto de las liberaciones es realizar ensayos demostrativos, selección de líneas puras e híbridos, estudiar efectos adversos potenciales, obtener material de referencia para ensayos de evaluación del comportamiento agronómico y confirmar su caracterización agronómica. 
.
La Comisión Nacional de Bioseguridad trató estas notificaciones en su reunión de 5 de febrero pasado, habiendo remitido su informe de evaluación del riesgo de estas actividades. La Comisión Nacional concluye que en el estado actual de conocimiento y con las medidas de uso propuestas, los ensayos no suponen un riesgo significativo para la salud humana y/o el medio ambiente.

Revisada la documentación presentada por el notificador, la Comisión Foral de Bioseguridad valora como adecuadas y suficientes las medidas propuestas por el notificador e informa favorablemente las solicitudes con las siguientes condiciones de aplicación a las cuatro notificaciones y específicas que seguidamente de notificaciones individuales que seguidamente se indican:

· Se guardará una distancia mínima de seguridad de 200 metros con respecto a otros cultivos de maíz convencional y ecológico con el fin de que no se produzca el cruzamiento. Además, los ensayos se rodearán de al menos cuatro líneas de maíz convencional que servirán como trampa de polen.
· Se aprovecharán estos ensayos para observar posibles efectos negativos sobre la biodiversidad en general de cara a un futuro cultivo a escala comercial de los maíces objeto de esta notificación. Tan pronto como estén disponibles los resultados completos de los estudios llevados a cabo por el Federal Ministry of Education and Research (BMBF) en Alemania con el maíz MON 88107, para determinar la selectividad de la proteína Cry3Bb1 sobre organismos no diana. El notificador facilitará a la Comisión Nacional de Bioseguridad y autoridad competente de la Comunidad Foral de Navarra, los resultados de los estudios de los posibles efectos del maíz MON 89034 y  MON 89034xNK603 sobre organismos “no diana” tan pronto como estén disponibles y deberán realizarse ensayos de toxicidad de estos eventos frente a depredadores del suelo (carábidos, arácnidos, etc.) y de interacción, en su caso, de las diferentes proteínas de resistencia de los diferentes eventos. La solicitud de comercialización para cultivo de los maíces MON 88107, MON 89034, MON 89034xNK603 y MON 89034xMON 88107, deberán acompañarse de un plan de seguimiento de los posibles efectos en la entomofauna “no diana”.
· Se llevará a cabo un seguimiento de los posibles rebrotes en todas las parcelas incluidas en la propuesta de liberación durante un año tras finalizar el ensayo y no se podrá sembrar maíz comercial durante el año siguiente a la finalización de los mismos.
· Se notificarán a la Comisión Nacional de Bioseguridad, Dirección General de Medio Ambiente y del Agua y al Servicio de Agricultura del Gobierno de Navarra, los planos y la identificación catastral exacta de las parcelas concretas en las que se llevarán a cabo los ensayos de campo, su superficie exacta, así como las fechas en las que tendrán lugar las actividades críticas 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, con trituración mecánica y enterramiento en el suelo.

· Las semillas y mazorcas cosechadas y destinadas a análisis y actividades posteriores, deberán envasarse y etiquetarse convenientemente según el protocolo propuesto por el notificador, para su correcta identificación garantizándose su continuo seguimiento, custodia y trazabilidad para evitar su comercialización o desviación a siembra, producción de alimentos o piensos, registrándose todas las actividades y circunstancias que se produzcan desde la siembra.

· Una vez concluidos los ensayos de campo se remitirá un informe de los resultados de los mismos a la Dirección General de Medio Ambiente y Agua del Gobierno de Navarra y a la Comisión Nacional de Bioseguridad conforme al modelo que figura en el anexo XI del Reglamento aprobado por el Real Decreto 178/2004 de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, así como la información adicional solicitada en la presente resolución.
· En el caso de la liberación B/ES/09/06, se deberá seguir avanzando en el análisis toxicológico (estudios de toxicidad crónica y subcrónica) y caracterización alergénica; en el caso de la liberación  B/ES/09/07, se avanzará en los estudios de toxicidad crónica y subcrónica de las proteínas Cry1A.105 y Cry2Ab2 juntas y caracterización alergénica del evento MON 89034; en el caso de la liberación B/ES/09/08, Cry1A.105, Cry2Ab2 y CP4 EPSPS, toxicidad de las proteínas combinadas y caracterización alergénica mas exhaustiva del evento MON 89034xNK603; en el caso de la liberación B/ES/09/09, Cry1A.105, Cry2Ab2, Cry 3Bb1 y CP4 EPSPS toxicidad de las proteínas combinadas y caracterización alergénica mas exhaustiva del evento MON 89034xMON 88017, con objeto de disponer de la información necesaria para una posible comercialización
· La remisión de esta información será condición indispensable para la concesión de futuras autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente promovidos por el notificador.

· En caso de accidente o incidente significativo, el notificador estará obligado a comunicarlo inmediatamente al Departamento de Medio Ambiente y Medio Rural del Gobierno de Navarra, en la forma y acompañando la información establecida en el Real Decreto 178/2004, de 20 de junio.

La Resolución 2559/2008, de 24 de diciembre, del Director General de Medio Ambiente y Agua ha autorizado la exposición pública de la solicitud de las actividades con organismos modificados genéticamente identificadas como B/ES/09/01, B/ES/09/04, B/ES/09/05, B/ES/09/06, B/ES/09/07, B/ES/09/08, B/ES/09/09. El periodo de información pública es de 30 días

8.- Notificaciones B/ES/09/25 y B/ES/09/26, de repeticiones de ensayos de campo con los maíces modificados genéticamente, 1507, que confiere tolerancia al herbicida glufisonato de amonio y 1507 x NK603, que confieren resistencia a ciertos insectos lepidópteros, tolerancia a los herbicidas glifosato y glufisonato de amonio respectivamente, para recoger datos de valor agronómico y de comportamiento, de la empresa Pioneer. 
El ensayo B/ES/09/25 es repetición del ensayo realizado en 2007 con referencia B/ES/07/16.
El informe de los resultados de las anteriores liberaciones han sido remitido a las autoridades competentes sin que hasta la fecha se hayan detectado efectos adversos sobre la salud humana o animal ni el medio ambiente.
La Comisión Nacional de Bioseguridad trató estas notificaciones en su reunión de 5 de febrero pasado, habiendo remitido su informe de evaluación del riesgo de estas actividades. La Comisión Nacional concluye que en el estado actual de conocimiento y con las medidas de uso propuestas, los ensayos no suponen un riesgo significativo para la salud humana y/o el medio ambiente.

Revisada la documentación presentada por el notificador, la Comisión Foral de Bioseguridad valora como adecuadas y suficientes las medidas propuestas por el notificador e informa favorablemente las solicitudes con las siguientes condiciones de aplicación a las dos notificaciones:

· Se guardará una distancia mínima de seguridad de 200 metros con respecto a otros cultivos de maíz convencional y ecológico con el fin de que no se produzca el cruzamiento. Además, los ensayos se rodearán de al menos cuatro líneas de maíz convencional que servirán como trampa de polen.
· Se aprovecharán estos ensayos para observar posibles efectos negativos sobre la biodiversidad en general y los posibles efectos negativos sobre organismos “no diana” en especial en aquellos que habitan en el suelo de cara a un futuro cultivo a escala comercial de los maíces objeto de estas notificaciones. 
· Se llevará a cabo un seguimiento de los posibles rebrotes en todas las parcelas incluidas en la propuesta de liberación durante un año tras finalizar el ensayo y no se podrá sembrar maíz comercial durante el año siguiente a la finalización de los mismos.
· Se notificarán a la Comisión Nacional de Bioseguridad, Dirección General de Medio Ambiente y del Agua y al Servicio de Agricultura del Gobierno de Navarra, los planos, la identificación catastral exacta de las parcelas concretas en las que se llevarán a cabo los ensayos de campo, su superficie exacta, así como las fechas en las que tendrán lugar las actividades críticas 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, con trituración mecánica y enterramiento en el suelo.

· Las semillas y mazorcas cosechadas y destinadas a análisis y actividades posteriores, deberán envasarse y etiquetarse convenientemente según el protocolo propuesto por el notificador, para su correcta identificación garantizándose su continuo seguimiento, custodia y trazabilidad para evitar su comercialización o desviación a siembra, producción de alimentos o piensos, registrándose todas las actividades y circunstancias que se produzcan desde la siembra.

· Una vez concluidos los ensayos de campo se remitirá un informe de los resultados de los mismos a la Dirección General de Medio Ambiente y Agua del Gobierno de Navarra y a la Comisión Nacional de Bioseguridad conforme al modelo que figura en el anexo XI del Reglamento aprobado por el Real Decreto 178/2004 de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, así como la información adicional solicitada en la presente resolución.

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

· En caso de accidente o incidente significativo, el notificador estará obligado a comunicarlo inmediatamente al Departamento de Medio Ambiente y Medio Rural del Gobierno de Navarra, en la forma y acompañando la información establecida en el Real Decreto 178/2004, de 20 de junio.

La Resolución 380/2009 de, 18 de febrero, del Director General de Medio Ambiente y Agua ha autorizado la exposición pública de la solicitud de la actividad con organismos modificados genéticamente identificadas como B/ES/09/03, B/ES/09/10, B/ES/09/11, B/ES/09/17, B/ES/09/25 y B/ES/09/26. El periodo de información pública es de 30 días.

9.- Notificaciones de la empresa Pioneer, B/ES/09/17, maíz denominado 98140, tolerante al glifosato y a una serie de herbicidas inhibidores de la sintetasa de acetolactato (ALS), tales como las sulfonilureas, para el control de las malas hierbas en el cultivo del maíz; B/ES/09/52, maíz denominado 1507, resistente a ciertos insectos lepidópteros, con el gen de tolerancia al glifosato como marcador de selección; B/ES/09/53, maíz denominado 59122, resistente contra ciertos insectos coleópteros  , con el gen de tolerancia al glifosato como marcador de selección; B/ES/09/54, maíz denominado 98140x1507, tolerante al glifosato y a una serie de herbicidas inhibidores de la sintetasa de acetolactato (ALS), tales como las sulfonilureas, para el control de las malas hierbas en el cultivo del maíz y resistente a ciertas plagas de insectos lepidópteros, con el gen de tolerancia al glufosinato amónico como marcador de selección; B/ES/09/55, maíz denominado 98140x59122, tolerante a herbicidas con glifosato y a una serie de herbicidas inhibidores de la sintetasa de acetolactato (ALS), tales como las sulfonilureas, para el control de las malas hierbas en el cultivo del maíz y resistente a ciertas plagas de insectos coleópteros, con el gen de tolerancia al glufosinato amónico como marcador de selección y B/ES/09/56, 98140x1507x59122, tolerante a herbicidas con glifosato y a una serie de herbicidas inhibidores de la sintetasa de acetolactato (ALS), tales como las sulfonilureas, para el control de las malas hierbas en el cultivo del maíz y resistente a ciertas plagas de insectos lepidópteros y coleópteros, con el gen de tolerancia al glufosinato amónico como marcador de selección.

El objetivo de las liberaciones es recoger datos de valor agronómico y de comportamiento frente a las plagas o productos frente a los que los eventos son resistentes o tolerantes.
El ensayo B/ES/09/17, es repetición del llevado a cabo el año 2008 con referencia B/ES/08/23, el ensayo B/ES/09/52, son la repetición de los llevados a cabo durante 2007, bajo la notificación B/ES/07/16, el ensayo B/ES/09/53, son la repetición de los llevados a cabo durante 2007, bajo la notificación B/ES/07/17, el ensayo B/ES/09/54, son la repetición de los llevados a cabo durante el año pasado, bajo la notificación B/ES/08/24, cuyos informes de resultados han sido enviado a las Autoridades Competentes y a la Comisión Nacional de Bioseguridad, no habiéndose detectado hasta la fecha efectos adversos sobre la salud humana o animal, ni en el medio ambiente.

Revisada la documentación presentada por el notificador, teniendo en cuenta que la Comisión Nacional de Bioseguridad considera que en el estado actual de conocimientos y con las medidas de uso propuestas, los ensayos no suponen un riesgo significativo para la salud humana y/o el medio, la Comisión Foral de Bioseguridad valora como adecuadas y suficientes las medidas propuestas por el notificador e informa favorablemente las solicitudes con las siguientes condiciones generales de aplicación a las seis notificaciones y específicas de alguna de las notificaciones:

· Se guardará una distancia mínima de seguridad de 200 metros con respecto a otros cultivos de maíz convencional y ecológico con el fin de que no se produzca el cruzamiento. Además, los ensayos se rodearán de varias líneas de maíz convencional, al menos cuatro líneas, que servirán como trampa de polen.
· Se aprovecharán estos ensayos para observar posibles efectos negativos sobre la biodiversidad en general y los posibles efectos negativos sobre organismos “no diana” en especial en aquellos que habitan en el suelo de cara a un futuro cultivo a escala comercial de los maíces objeto de estas notificaciones. 

· Se llevará a cabo un seguimiento de los posibles rebrotes en todas las parcelas incluidas en la propuesta de liberación durante un año tras finalizar el ensayo y no se podrá sembrar maíz comercial durante el año siguiente a la finalización de los mismos.
· Se notificarán a la Comisión Nacional de Bioseguridad, a la Dirección General de Medio Ambiente y del Agua y al Servicio de Agricultura del Gobierno de Navarra, los planos, la identificación catastral exacta de las parcelas concretas en las que se llevarán a cabo los ensayos de campo, su superficie exacta, así como las fechas en las que tendrán lugar las actividades críticas en cuanto a bioseguridad, la siembra y la cosecha y destrucción de los residuos de estos eventos.
· Se seguirá avanzando en la caracterización molecular del evento B/ES/09/17, más concretamente en la secuencia de DNA del inserto y de los bordes de inserción y en el análisis toxicológico y  alergénico del maíz 98140 de cara a una posible comercialización de dicho maíz y que se avance en  el conocimiento toxicológico (ensayos de toxicidad crónica o subcrónica con las proteínas GAT4621, ZM-HRA, Cry34Ab1, Cry35Ab1 y PAT juntas) y alergénico del maíz 98140 x 59122, con vistas a una posible puesta en el mercado del mismo.
· Se seguirá avanzando en el análisis toxicológico (ensayos de toxicidad crónica o subcrónica con las cuatro proteínas GAT4621, ZM-HRA, PAT y CRY1F juntas) y alergénico del maíz 98140 x 1507 combinado, con vistas a una posible comercialización.
· Se seguirá avanzando en el conocimiento toxicológico (ensayos de toxicidad crónica o subcrónica con las proteínas GAT4621, ZM-HRA, Cry1F, Cry34Ab1, Cry35Ab1 y PAT juntas) y alergénico del maíz 98140x1507x59122, con vistas a una posible puesta en el mercado del mismo.

· El tratamiento de los residuos una vez finalizados los ensayos, se realizará en la forma propuesta por el notificador, con trituración mecánica y enterramiento en el suelo.

· Se valoran positivamente los estudios planteados por la empresa en Cataluña para observar los posibles efectos derivados del cultivo del maíz 98140, 98140x1507 y 98140 x1507 x 59122 sobre las poblaciones de artrópodos no diana durante los ensayos de 2007 y 2008, con la colaboración de la Universidad de Lleida, y solicita que se remitan los resultados definitivos de los ensayos de 2008 tan pronto como estén disponibles. Por otra parte, se solicita que se envíen los datos crudos obtenidos en los estudios de 2007, para que puedan ser valorados adecuadamente por los expertos de la CNB. Asimismo, se valoran positivamente los estudios llevados a cabo durante 2008 para evaluar los posibles efectos indirectos sobre artrópodos no diana, derivados del uso de los herbicidas, en el caso del maíz 98140 y se requiere que se envíen los resultados finales completos tan pronto como sea posible.
· En el caso del maíz 59122, el ensayo de 2007 se planteó, entre otros objetivos, como continuación de otros anteriores para observar los posibles efectos derivados del cultivo del maíz 59122 sobre las poblaciones de artrópodos no diana llevados a cabo en Cataluña en 2005 con la colaboración de la Universidad de Lleida. Sin embargo, no se ha remitido a la Comisión Nacional de Bioseguridad los resultados de estos estudios, por lo que se solicita que se envíen tan pronto como sea posible.
· La Comisión Nacional de Bioseguridad recomienda seguir avanzando en la caracterización molecular del evento B/ES/09/54, 55 y 56, más concretamente en la secuencia de DNA del inserto y de los bordes de inserción, de cara a una posible comercialización de los maíces 98140 x 1507, 98140x59122 y 98140x1507x59122. En este sentido, para futuras solicitudes de ensayos con dichos eventos deberán presentarse los resultados de los últimos análisis Southern realizados.

· Las semillas y mazorcas cosechadas y destinadas a análisis y actividades posteriores, deberán envasarse y etiquetarse convenientemente según el protocolo propuesto por el notificador, para su correcta identificación garantizándose su continuo seguimiento, custodia y trazabilidad para evitar su comercialización o desviación a siembra, producción de alimentos o piensos, registrándose todas las actividades y circunstancias que se produzcan desde la siembra.

· Una vez concluidos los ensayos de campo se remitirá un informe de los resultados de los mismos a la Dirección General de Medio Ambiente y Agua del Gobierno de Navarra y a la Comisión Nacional de Bioseguridad conforme al modelo que figura en el anexo XI del Reglamento aprobado por el Real Decreto 178/2004 de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, así como la información adicional solicitada en la presente resolución.

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

· En caso de accidente o incidente significativo, el notificador estará obligado a comunicarlo inmediatamente al Departamento de Medio Ambiente y Medio Rural del Gobierno de Navarra, en la forma y acompañando la información establecida en el Real Decreto 178/2004, de 20 de junio.


La Resolución 380/2009, de 18 de febrero, del Director General de Medio Ambiente y Agua ha autorizado la exposición pública de la solicitud de la actividad con organismos modificados genéticamente identificadas como B/ES/09/03, B/ES/09/10, B/ES/09/11, B/ES/09/17, B/ES/09/25 y B/ES/09/26 y la Resolución 379/2009 de, 18 de febrero, del Director General de Medio Ambiente y Agua ha autorizado la exposición pública de las solicitudes de las actividades con organismos modificados genéticamente identificadas como B/ES/09/52, B/ES/09/53, B/ES/09/54, B/ES/09/55 y B/ES/09/56. El periodo de información pública en ambas resoluciones es de 30 días.

10.- Varios. 

· Sentencia de 17 de febrero de 2009, del Tribunal de Justicia de as Comunidades Europeas en el asunto C‑552/07, Commune de Sausheim / Pierre Azelvandre, “El derecho de acceso del público a la información se aplica a la liberación de OMGs”. Los Estados miembros no pueden invocar una excepción de orden público para oponerse a la divulgación del lugar de la liberación de organismos modificados genéticamente.
Se informa a los miembros de la Comisión Foral de la sentencia cuyo texto se ha remitido con la convocatoria de la reunión, acordándose que se estudiará este tema en la próxima reunión cuando este disponible el informe solicitado por la Comisión nacional a la Abogacía del Estado.
· Pregunta del Grupo Parlamentario NA-BAI. Respuesta a la pregunta.
Se informa de la pregunta parlamentaria y de la respuesta dada por el departamento de Medio Ambiente y Desarrollo Rural. Los documentos se adjuntaron a la convocatoria de la reunión.
11.- 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. Se acuerda solicitar información sobre estas actuaciones de los estados miembros a la Comisión nacional
Pamplona, a 23 de abril de 2009
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