DIRECCION GENERAL CALIDAD Y EVALUACION

MINISTERIO PARA LA TRANSICION AMBIENTAL
ECOLOGICA Y EL RETO DEMOGRAFICO

Subdireccion General de Prevencion de la Contaminacion

Secretaria de la Comision Nacional de Bioseguridad

ACTA DE LA 190° REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La 190? reunién de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebr6 de manera presencial en las
dependencias del Ministerio para la Transicion Ecologica (MITECO), en la Plaza de San Juan de la
Cruz, s/n, en Madrid, y simultineamente mediante videoconferencia, el dia 2 de julio 2025.

Inicia la reunion Don Oscar Gonzalez Sanchez, de la Subdireccion General de Prevencion de la
Contaminacion, que da la bienvenida a los asistentes (cuya relacion se adjunta en el anexo), ¢ inicia la
reunion a las 9:30 horas.

Se presenta a la nueva representante en la CNB de la Direccion General de Biodiversidad, Bosques y
Desertificacion, dofia Maria Pita Fernandez, que sustituye a Paula Romero Muelas.

1. Aprobacion del Orden del Dia.

Se aprueba sin cambios.

2. Aprobacion del Acta de l1a 189 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad.

Se aprueba sin cambios.

3. Expedientes pendientes:

- Informacion adicional de la notificacion A/ES/24/1-48, correspondiente a una instalacion de
utilizacion confinada de tipo 3, del Centre de Medicina Comparativa i Bioimatge (CMCiB) del
Institut de Recerca Germans Trias i Pujol (IGTP), para llevar a cabo las siguientes actividades:

e Actividad A/ES/24/121, de tipo 3, para trabajar con el Virus de la Peste Porcina Africana
(VPPA) modificado genéticamente.

o Actividad A/ES/24/122, de tipo 3, con el virus SARS-CoV-2 modificado genéticamente.

o Actividad A/ES/24/123, de tipo 2, para trabajar con el Virus Respiratorio Sincitial (VRS)
modificado genéticamente.

En la 187" reunién de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB), se reviséd la informacion
adicional presentada por el notificador y se acordo insistir en las cuestiones en las que se habia
hecho hincapié durante la visita el dia 5 de diciembre de 2024. El notificador ha contestado
recientemente, pero sigue sin llevar a cabo algunos de los cambios solicitados por la CNB.

Se acuerda convocar una reunion especifica con los expertos para poder tratar este expediente
dada su complejidad. Por lo que, por el momento, el informe de la CNB sobre esta notificacion
queda pendiente.
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Informacion adicional de la notificacion A/ES/25/1-11, relativa a una instalacion de
utilizacion confinada de tipo 1 para utilizar mosquitos modificados genéticamente como
alimento para peces (actividad A/ES/25/44), de Recerca Agricola SynTech Research Spain
SLU.

Esta notificacion se revisd en la 189 reunion de la CNB y se estuvo de acuerdo en pedir al
notificador informacién adicional. Finalmente se considera que no se va a trabajar con OMG
vivos, por tanto, no hubiera sido necesario comunicar esta actividad.

Informacion adicional de la notificacion B/ES/25/11, relativa a un ensayo clinico con un
virus adenoasociado modificado genéticamente (PBFT02 (AAV1.CB7.CL.LhPGRN.rBG) para
el tratamiento de pacientes con demencia frontotemporal, del promotor Passage Bio Inc.

Durante la 188" reunion de la CNB se estudio esta notificacion y se acordé solicitar al notificador
informacion adicional. El notificador ha contestado correctamente.

Esta notificacion se encuentra en informacion publica en la pagina web del Ministerio para la
Transicion Ecologica y el Reto Demografico, del 24 de junio al 23 de julio de 2025, y por el
momento no se ha recibido ninglin comentario del publico.

La CNB esta de acuerdo en informar favorablemente la notificacion B/ES/25/11 al CIOMG, ya
que la informacién aportada es correcta y el ensayo clinico no supone un riesgo significativo sobre
la salud humana, la salud animal y el medio ambiente. En cualquier caso, se tendran en cuenta los
posibles comentarios que se puedan recibir durante el periodo de informacion publica.

Notificacion A/ES/24/194, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2
para trabajar con células humanas modificadas genéticamente mediante vectores
lentivirales en la instalacion autorizada A/ES/24/1-66 de la Fundacié Hospital Universitari
Vall d"Hebron.

La CNB informard favorablemente la notificacion A/ES/24/194 al CIOMG, puesto que la
informacion presentada es correcta y la instalacion A/ES/24/1-66 retne las medidas de
confinamiento requeridas para el trabajo con OMG de tipo 2.

Notificacion A/ES/25/1-15, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
1 para trabajar con Saccharomyces cerevisiae modificada genéticamente (actividad
A/ES/25/33), del Departamento de Biologia Experimental de la Universidad de Jaén.

La CNB esta de acuerdo en informar favorablemente la notificacion A/ES/25/1-15 al CIOMG,
puesto que la informacion presentada (incluyendo fotografias de la instalacion) es adecuada, y la
instalacion dispone de las medidas de confinamiento requeridas para el desarrollo de actividades
de utilizacion confinada con OMG de tipo 1.

Pagina2de 13



6. Notificacion A/ES/25/56, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2

para trabajar con células murinas modificadas genéticamente mediante vectores lentivirales,
en la instalacion previamente autorizada A/ES/23/1-35, de la Universidad de Murcia.

Tras la revision de la informacion aportada, que se considera correcta, y teniendo en cuenta que la
instalacion A/ES/23/1-35 dispone de los requisitos de bioseguridad necesarios para poder llevar a
cabo actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 2, la CNB informara favorablemente
la notificacion A/ES/25/56 al CIOMG.

. Notificacion A/ES/25/57, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2
para trabajar con lineas celulares de raton modificadas genéticamente mediante vectores
lentivirales, en la instalacion previamente autorizada A/ES/12/I-13, de la Fundacié Recerca
Clinic de Barcelona (FRCB) - Institut d’Investigacions Biomediques (IDIBAPS).

Una vez revisada la documentacion presentada, que es correcta, y teniendo en cuenta que la
instalacion A/ES/12/I-13 cumple con las medidas de bioseguridad exigidas para el trabajo con
OMG de tipo 2, la CNB informaré favorablemente la notificacion A/ES/25/57 al CIOMG.

. Notificacion A/ES/25/58, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2
para trabajar con lineas celulares humanas y murinas modificadas genéticamente mediante
vectores lentivirales, en la instalacion A/ES/19/I-15, de la Fundacié Hospital Universitari
Vall D'Hebron — Instituto de Oncologia.

La CNB esta de acuerdo en solicitar al notificador que aclare algunas cuestiones. Por lo tanto, el
informe de la CNB sobre esta notificacion queda pendiente.

. Notificacion A/ES/25/1-16, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
1 para trabajar con ratones modificados genéticamente (actividad A/ES/25/59), de 1a Unidad
de Experimentacion Animal (UdEA) del Centro Interdisciplinar de Quimica e Bioloxia
(CICA), de la Universidad de A Coruiia.

En opinion de la CNB la documentacion presentada es correcta (incluyendo fotografias de la
instalacion), y la instalacion retne las medidas de confinamiento exigidas para el desarrollo de
actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 1, por lo que informara favorablemente la
notificacion A/ES/25/1-16 al CIOMG.
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10.

11.

12.

13.

Actividades de utilizacion confinada de tipo 2, que se quieren llevar a cabo en las
instalaciones previamente autorizadas A/ES/12/1-33 del Centro de Regulacion Genomica-
CRG y A/ES/22/1-21, del Parque de Investigacion Biomédica (PRBB).

- Notificacion A/ES/25/60, con vectores lentivirales modificados genéticamente.

- Notificacion A/ES/25/61, con células humanas modificadas genéticamente mediante
vectores lentivirales.

- Notificacion A/ES/25/62, con ratas modificadas genéticamente y vectores virales
derivados del virus de la pseudo rabia.

La CNB esta de acuerdo en informar favorablemente las actividades A/ES/25/60, A/ES/56/61 y
A/ES/25/1-62 a la Autoridad competente de Catalufia, puesto que la documentacién remitida es
correcta, y las instalaciones A/ES/12/1-33 y A/ES/22/1-21 cumplen con los requisitos de
confinamiento necesarios para poder trabajar con OMG de tipo 2.

Notificacion A/ES/25/1-17, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2 para
trabajar con células humanas modificadas genéticamente mediante vectores lentivirales
(actividad A/ES/25/63), de la Unidad de Terapia Celular del Hospital Universitario Reina
Sofia de Cordoba.

La CNB procedera a informar favorablemente la notificacion A/ES/25/1-17 al CIOMG, ya que la
documentacion presentada es correcta y la instalacion reune las medidas de bioseguridad
requeridas para el desarrollo de actividades de utilizacidon confinada de tipo 2.

Notificacion A/ES/25/1-18, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
2 para trabajar con ratones modificados genéticamente inoculados con lineas tumorales
humanas (actividad A/ES/25/64), de la Fundacion para la Investigacion Biomédica del
Hospital Universitario Puerta de Hierro-Majadahonda.

La CNB informara favorablemente al CIOMG la notificacion A/ES/25/1-18, ya que la informacion
remitida es correcta y esta instalacion dispone de las medidas de confinamiento exigidas para el
desarrollo de actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 2.

otificacion A/ES/25/65, relativa a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2 para
trabajar con células humanas y murinas modificadas genéticamente mediante vectores
lentivirales, en la instalacion A/ES/14/1-04, de la Agencia Estatal Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas - Instituto de Investigaciones Biomédicas Sols-Morreale (CSIC —
UAM).

La CNB esta de acuerdo en pedir al notificador que haga algunas correcciones en el expediente y
que presente informacion adicional, por lo que el informe de la CNB sobre esta notificacion queda
pendiente.

Pagina4de 13



14.

15.

16.

17.

Notificacion A/ES/25/66, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2,
para trabajar con Salmonella infantis modificada genéticamente, en la instalacion ya
autorizada A/ES/21/1- 53, de AM ANIMALIA BIANYA SL.

En opinién de la CNB la documentacion remitida es adecuada y la instalacion A/ES/21/1-53
cumple con las medidas de bioseguridad requeridas para poder trabajar con OMG de tipo 2, por lo
que informara favorablemente la notificacion A/ES/25/66 al CIOMG.

Actividades de utilizacion confinada de tipo 2 en la instalacion A/ES/21/1-54, de la Fundacio
Institut de Recerca contra la Leucémia Josep Carreras:

- Notificacion A/ES/25/67, para trabajar con células humanas modificadas genéticamente
mediante vectores lentivirales y utilizando tecnologia CRISPR-Cas9.

- Notificacion A/ES/25/68, para trabajar con células humanas modificadas genéticamente
mediante vectores lentivirales.

La CNB esta de acuerdo en informar favorablemente la notificacion A/ES/25/67 al CIOMG, ya
que la informacion presentada es correcta y la instalacion A/ES/21/I-54 retine las medidas de
confinamiento exigidas para el desarrollo de actividades de utilizacion confinada con OMG de
tipo 2.

En cuanto a la actividad A/ES/25/68, se pedira al notificador algunas aclaraciones. Por lo tanto, el
informe favorable de la CNB sobre esta actividad queda pendiente.

Notificacion de ampliacion de la instalacion de tipo 1 A/ES/20/I-50, del Instituto de
Hortofruticultura Subtropical y Mediterranea La Mayora, Centro Mixto de la Universidad
de Malaga y el CSIC.

Se solicitara al notificador que aclare algunas cuestiones. Tan pronto como el notificador conteste,
y si lo hace de manera correcta, la CNB procederd a informar favorablemente la ampliacion de la
instalacion A/ES/20/I-50 al CIOMG, puesto que cumple con las medidas de bioseguridad
requeridas para poder trabajar con OMG de tipo 1.

Notificacion A/ES/25/69, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2
para trabajar con células de ratones modificados genéticamente mediante vectores virales
AAV vy virus de la rabia recombinantes en las instalaciones autorizadas A/ES/24/1-38 y
A/ES/24/1-39, del Instituto de Neurociencias (UMH-CSIC).

Tras revisar la documentacion presentada, que se considera correcta, y teniendo en cuenta que las
instalaciones A/ES/24/1-38 y A/ES/24/1-39 cumplen con las medidas de confinamiento exigidas
para el trabajo con OMG de tipo 2, la CNB informara favorablemente la notificacion A/ES/25/69
al CIOMG.
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18.

19.

20.

21.

22.

Notificacion A/ES/25/1-19, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
2, donde se quieren llevar a cabo varias actividades previamente autorizadas, del Centro de
Neurociencias Cajal (CNC-CSIC).

El dia 17 de junio de 2025 se llevd a cabo una visita a la instalacién para comprobar in situ las
medidas de confinamiento descritas en el expediente. Se pedird informacion adicional y algunas
modificaciones al notificador. Por lo tanto, el informe de la CNB sobre esta notificacion queda
pendiente.

Notificacion A/ES/25/70, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2,
para trabajar con Herpesvirus de Pavo modificados genéticamente (HVT-ND-H9, HVT-
IBD-ND, HVT-ND-ILT y HVT-ND), que se quiere llevar a cabo en las instalaciones
previamente autorizadas A/ES/09/1-11, A/ES/12/1-15, A/ES/19/1-41, A/ES/21/1-18 'y
A/ES/21/1-19, de Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

En opinion de la CNB la informacion remita es correcta y, teniendo en cuenta que las
instalaciones A/ES/09/I-11, A/ES/12/1-15, A/ES/19/1-41, A/ES/21/1-18 y A/ES/21/I-19 retinen las
medidas de confinamiento necesarias para el desarrollo de actividades de utilizacién confinada
con OMG de tipo 2, informara favorablemente A/ES/25/70 al CIOMG.¢

Notificacion A/ES/25/71, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2
para trabajar con células humanas modificadas genéticamente mediante CRISPR/Cas9, en
la instalacion autorizada A/ES/14/1-04 del Instituto de Investigaciones Biomédicas Sols-
Morreale.

La CNB informard favorablemente la notificacion A/ES/25/71 al CIOMG, puesto que la
documentacién presentada es correcta y la instalacion A/ES/14/1-04 cumple con las medidas de
bioseguridad requeridas para poder trabajar con OMG de tipo 2.

Notificacion A/ES/25/1-20, correspondiente al primer uso de una instalacion de tipo 1 para el
secado y limpieza de semillas de Nicotiana tabacum modificadas genéticamente, procedentes
de la liberacion voluntaria B/ES/24/43 (actividad A/ES/25/72), de Nambawan Spain SLU.

La CNB esta de acuerdo en solicitar informacion adicional al notificador, por lo que el informe de
la CNB sobre esta notificacion queda pendiente.

Ampliacion de la notificacion A/ES/19/1-14, correspondiente a una instalacion de utilizacion
confinada de tipo 1 del Vall d'Hebron Instituto de Oncologia (VHIO).

La CNB sefiala que la instalacion cumple con las medidas de confinamiento requeridas para el
desarrollo de actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 1. Sin embargo, el notificador
debe aclarar cierta cuestion. Cuando el notificador conteste, y si lo hace de manera correcta, la
CNB procedera a informar favorablemente la ampliacion de la notificacion A/ES/19/1-14 al
CIOMG.
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23.

24.

25.

26.

27.

Ampliacion de la notificacion A/ES/19/1-15, correspondiente a una instalacion de utilizacion
confinada de tipo 2 del Vall d'Hebron Instituto de Oncologia (VHIO).

En opinion de la CNB la documentacion es adecuada, y las nuevas salas notificadas disponen de las
medidas de bioseguridad exigidas para poder trabajar con OMG de tipo 2, por lo que informara
favorablemente la ampliacion de la instalacion A/ES/19/1-15 al CIOMG.

Notificacion de la modificacion de la instalacion de utilizacion confinada de tipo 3 A/ES/13/1-
11, del Institut d’Investigacions Biomédiques August Pi i Sunyer (IDIBAPS).

La CNB considera que la informacion presentada es correcta y que, tras los cambios llevados a
cabo, la instalacion A/ES/13/1-11 sigue cumpliendo con las medidas de confinamiento requeridas
para el desarrollo de actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 3, por lo que informara
favorablemente esta modificacion al CIOMG.

Notificacion A/ES/25/73, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2
para trabajar con células humanas comerciales modificadas genéticamente, en la instalacion
previamente autorizada A/ES/18/1-08, del Centro Nacional de Biotecnologia (CNB-CSIC).

Tras la revision de la documentacion presentada, que se considera correcta, y teniendo en cuenta
que la instalacion A/ES/18/I-08 cumple con los requisitos de confinamiento necesarios para el
trabajo con OMG de tipo 2, la CNB informara favorablemente la notificacion A/ES/25/73 al
CIOMG.

Modificacion de la instalacion de utilizacion confinada de tipo 2 A/ES/22/1-09, de la empresa
VIVEbiotech.

La CNB esta de acuerdo en informar favorablemente la ampliacion de la instalacion A/ES/22/1-09
al CIOMG, puesto que la informacion remitida es adecuada, y las nuevas salas notificadas reunen
las medidas de confinamiento exigidas para el trabajo con OMG de tipo 2.

Notificacion A/ES/25/74, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2
para trabajar con células humanas y de raton modificadas genéticamente mediante vectores
lentivirales y tecnologia CRISPR/Cas9, en las instalaciones previamente autorizadas
A/ES/22/1-41 (Edificio Maria Goyri) y A/ES/24/1-15 (Animalario Rita Levi), de la
Universidad del Pais Vasco.

Teniendo en cuenta que la documentacion presentada es correcta, y que las instalaciones
A/ES/22/1-41 y A/ES/24/1-15 disponen de las medidas de confinamiento requeridas para el
desarrollo de actividades de utilizacién confinada de tipo 2, la CNB informara favorablemente la
notificacion A/ES/25/74 al CIOMG.

Pagina7de 13



28.

29.

30.

31.

32.

Notificacion A/ES/25/75, relativa a una actividad de utilizacion confinada de tipo 3 para
trabajar con Mycobacterium tuberculosis H37TRv modificada genéticamente, en la instalacion
previamente autorizada A/ES/06/I-01 de GlaxoSmithkline Investigacion y Desarrollo, S.L.

La CNB considera que la informacién remitida es adecuada y que la instalacion A/ES/06/1-01
retne los requerimientos de confinamiento necesarios para el trabajo con OMG de tipo 3, por lo
que informara favorablemente la notificacion A/ES/25/75 a la Autoridad competente de Madrid.

Notificacion A/ES/25/76, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2,
para para trabajar con Xylella fastidiosa subsp. fastidiosa modificada genéticamente, en la
instalacion ya autorizada A/ES/20/1-48, de la Agencia Estatal Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas (Instituto de Agricultura Sostenible).

y

Notificacion A/ES/25/77, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2,
para para trabajar con Xylella fastidiosa subsp. fastidiosa modificada genéticamente, en la
instalacion ya autorizada A/ES/24/1-07, de la Agencia Estatal Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas (Instituto de Agricultura Sostenible).

Desde la secretaria de la CNB se solicitd informacion adicional al notificador que indic6 que la
remitiria antes de la reunion. El notificador no envio la informacion por lo que la CNB no evalué
estas dos notificaciones que quedan pendientes.

Notificacion A/ES/25/78, relativa a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2 para
trabajar con Bartonella henselae modificadas genéticamente, en la instalacion previamente
autorizada A/ES/22/1-06, de la Universidad de Cantabria — Instituto de Biomedicina y
Biotecnologia de Cantabria.

La CNB considera que la documentacion presentada es correcta, y sefiala que la instalacion
A/ES/22/1-06 cumple con las medidas de confinamiento requeridas para poder manejar OMG de
tipo 2, por lo que informara favorablemente la notificacion A/ES/25/78 al CIOMG.

Ampliacion de la notificacion A/ES/23/1-38, correspondiente a una instalacion de utilizacion
confinada de tipo 1 para trabajar con Pichia pastoris modificada genéticamente (actividad
A/ES/23/118), de Laboratorios SYVA S.A.U.

En opinion de la CNB, la informacion remitida es adecuada y las nuevas salas presentadas reunen
las medidas de bioseguridad exigidas para el desarrollo de actividades de utilizacién confinada
con OMG de tipo 1, por lo que informara favorablemente la ampliacion de la notificacion
A/ES/23/1-38 al CIOMG.
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33.

34.

35.

36.

37.

Notificacion B/ES/25/15, relativa a un ensayo clinico con un virus adenoasociado (ATX-2a)
para el tratamiento de pacientes con osteoartritis moderada de rodilla, del promotor Altos
Labs Inc.

Esta notificacion esta siendo sometida al procedimiento de informacion publica de 30 dias, del 16
de junio al 15 de julio de 2025, en la pagina web del Ministerio para la Transicion Ecologica y el
Reto Demografico. Hasta la fecha no se han recibido comentarios del publico.

La CNB esta de acuerdo en solicitar informacion adicional al notificador. El informe de la CNB
sobre esta notificacion queda pendiente.

Notificacion B/ES/25/16, relativa a un ensayo clinico con adenovirus modificados
genéticamente (THEO-260) para el tratamiento de pacientes con cancer de ovario, del
promotor Theolytics Ltd.

Esta notificacion se encuentra en informacion publica del 10 de junio al 9 de julio de 2025, en la
pagina web del Ministerio para la Transicion Ecolédgica y el Reto Demografico. Por el momento
no se ha recibido ningiin comentario del publico.

Tras la revision de la documentacion presentada, la CNB solicitara al notificador aclaracioén sobre
algunas cuestiones. Por lo tanto, el informe de la CNB relativo a esta notificacion queda
pendiente.

Notificacion B/ES/25/17, relativa a un ensayo clinico con virus adenoasociados modificados
genéticamente (4D-R100) para el tratamiento de pacientes neovascularizacion macular
secundaria a degeneracion macular asociada a la edad, del promotor 4D Molecular
Therapeutics, Inc.

Esta notificacion esta siendo sometida al procedimiento de informacion publica de 30 dias, del 25
de junio al 24 de julio de 2025, en la pagina web del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el
Reto Demografico, no habiéndose recibido comentarios del publico hasta la fecha.

Se pedird informacion adicional al notificador, por lo que el informe de la CNB sobre esta
notificacién queda pendiente.

Notificacion B/ES/25/18, relativa a un ensayo clinico con un virus adenoasociado modificado
genéticamente (ALXN2350) para el tratamiento de pacientes con miocardiopatia dilatada,
del promotor Alexion Pharmaceuticals, Inc.

Durante 30 dias estard sometida esta notificacion a informacion publica, del 19 de junio al 18 de
julio de 2025, en la pagina web del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto
Demografico. Por el momento no se ha recibido ninglin comentario del publico.

La CNB informara favorablemente la notificacion B/ES/25/18 al CIOMG, ya que la informacion
aportada es correcta y el ensayo clinico no supone un riesgo significativo sobre la salud humana,
la salud animal y el medio ambiente. En cualquier caso, se tendrdn en cuenta los posibles
comentarios que se puedan recibir durante el periodo de informacion publica.

Notificacion B/ES/25/19, correspondiente a la liberacion voluntaria de variedades de citricos
modificados y editados genéticamente por CRISPR/Cas, de GCM Citrus SL.
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38.

39.

40.

41.

Esta notificacion se encuentra en informacién publica en la pagina web del Ministerio para la
Transicion Ecoldgica y el Reto Demografico, del 20 de junio al 19 de julio de 2025, y no se ha
recibido ningun comentario hasta la fecha.

La CNB esté de acuerdo en pedir al notificador informacién adicional, por lo que el informe de la
CNB sobre esta notificacion queda pendiente.

Notificacion B/ES/25/23, correspondiente a un ensayo clinico con un virus adenoasociado
modificado genéticamente para el tratamiento de pacientes con enfermedad ocular tiroidea
de moderada a grave, del promotor Kriya Therapeutics, Inc.

Tras la revision de la documentacion presentada, la CNB solicitara al notificador que presente
nueva informacion.

El informe de la CNB sobre esta notificacion queda pendiente a la espera de que el notificador
presente la informacidn adicional solicitada, y que se ponga en informacion publica en la pagina
web del Ministerio para la Transicion Ecologica y el Reto Demografico.

Notificacion de ensayo clinico con medicamento ya comercializado, CARVYKTI
(ciltacabtagen autoleucel, cita-cel), que consiste en células humanas autélogas modificadas
genéticamente (CAR anti-BCMA), del promotor Janssen-Cilag International N.V.

Se trata de un ensayo clinico con un medicamento modificado genéticamente ya comercializado.
La CNB considera que los cambios incluidos en el ensayo clinico no implican una nueva
evaluacion del riesgo.

Informe final de la notificacion B/ES/21/25.

Se ha presentado el informe final de este ensayo clinico, que se ha desarrollado sin ningin
incidente.

Varios:

- Se ha llevado a cabo a través del correo electronico una consulta a los miembros de la CNB
sobre la clasificacion del riesgo de una Yersinia enterocolitica modificada genéticamente.

- Se informa sobre el estado de la notificacion A/ES/24/149, correspondiente a una actividad de
utilizacion confinada de tipo 3 para trabajar con Mycobacterium tuberculosis en la instalacion
A/ES/04/1-05 de la Universidad de Zaragoza, pendiente desde hace tiempo porque no han
resuelto las subsanaciones solicitadas por la CNB.

- El dia 12 de junio tuvo lugar una reunion entre la secretaria del CIOMG vy la secretaria de la
CNB, y CropLife Europe, asociacion de empresas agrobiotecnoldgicas.

- Durante el mes de junio tuvo lugar una reuniéon del PAFF, durante la cual se trataron tres
iniciativas europeas sobre el tema de OMG, que se haran llegar a los miembros de la CNB.
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Se recuerda que la siguiente reunioén de la CNB tendra lugar el 23 de septiembre de 2025.

Sin mas temas que tratarse levanta la sesion a las 15:00 horas.

V°B°
LA PRESIDENTA DE LA CNB EL SECRETARIO DE LA CNB
Marta Goémez Palenque Oscar Gonzalez Sanchez
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ANEXO - RELACION DE ASISTENTES
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunion: 190 Fecha: 2 de julio de 2025

NOMBRE Y APELLIDOS ORGANISMO
D. Félix Ortego Alonso CIB - CSIC
Diia. Ruth Cebollas Sos C.A Valenciana
D. Eduard Torrents Serra Instituto de Bioingenieria de Catalufia
Diia. Celia Pafar Novella C.A Aragon

Diia. Gema Rojo Gomez

Ministerio del Interior

D. Ignacio Pérez de Castro Insua

Instituto de Salud Carlos 111

D. Juan Gragera Facundo

Junta de Extremadura

Diia. Diana Bezos Garcia

C.A. de Castillay Leon

Diia. Sonia Gémez Galera

C.A. de Catalunia

Dia. Isabel Sola Gurpegui

Centro Nacional de Biotecnologia - CSIC

Diia. Ana Judith Martin de la Fuente

MAPA

Diia. Fatima Torres Redondo

MAPA

D. Luis Martin Martin

MAPA

Dia. Laura Gémez Guijarro

Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo (INSST)

Diia. Raquel Herencia Romero

Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo (INSST)

Dia. Teresa Gomez Martinez

Ministerio de Sanidad

Diia. Elena Caro

Centro de Biotecnologia y Gendmica de
Plantas

D. Luis Carlos Anton Canto

Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa-
CSIC

Diia. Maria del Mar Riquelme Navarro

Region de Murcia

Diia. Rosario Bullido Gomez Heras

Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS)

Diia. Esther Rincon Gila

Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS)

Dia. Teresa Cejalvo Goyanes

Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS)

Diia. Sonia Valero Saez

Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion (AESAN)

Diia Maria Pita Fernandez

Direccion General de Biodiversidad, Bosques
y Desertificacion (MITECO)
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D. Arturo Anadén

Universidad Complutense de Madrid

Sr. D. José Maria Escudero Garcia

Comunidad de Madrid

D. Oscar Gonzalez Sanchez

Direccion General de Calidad y Evaluacion

Ambiental (MITECO)
Diia. Magdalena Ibafiez Ruiz KixrliciZﬁ[{allC(}ﬁlIe;%lg S)Calidad y Evaluacion
Dia. Raquel Piqueras Martin ii;%ciziniglc(}ﬁlg%l Cd S)Calidad y Evaluacion
Diia. Lucia Roda Ghisleri INIA - CSIC
D. Javier Martinez de Velasco INIA - CSIC
Diia. Eva M® Gomez Toré INIA - CSIC
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