&% " . DIRECCION GENERAL DE
= mz=r & MINISTERIO 3 3 CALIDAD Y EVALUACION
PARA LA TRANSICION ECOLOGICA Y AMBIENTAL

. EL RETO DEMOGRAFICO )

= COMISION NACIONAL DE

BIOSEGURIDAD
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DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La 1512 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebr6 mediante
videoconferencia el dia 23 de septiembre de 2020.

Inicia la reunién Dofia Marta Mufioz Cuesta, Subdirectora de Aire Limpio y Sostenibilidad Industrial,
que da la bienvenida a los asistentes (cuya relacién se adjunta en el anexo), e inicia la reunion a las
9:30 horas.

Se informa que recientemente se ha jubilado Dofia Isabel Prieto Santos, representante en la CNB
del Centro Nacional de Alimentacion (Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion). Se
agradece su valiosa colaboracion durante muchos afios en esta Comision y su labor como experto
en seguridad alimentaria.

Asimismo, se dala bienvenida a Dofia Paloma Resino, de la Agencia Espafiola de Investigacion.

1. Aprobacién del Orden del Dia.

Se aprueba sin cambios.

2. Aprobacion del Acta de la 1502 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad.
Se aprueba sin cambios.

3. Expedientes pendientes:

- Informacion adicional de la notificacion A/ES/20/1-16, relativa a una instalacion de
utilizacion confinada de tipo 1 para trabajar principalmente con E. coli y lineas celulares
de mamifero modificadas genéticamente (actividad A/ES/20/23), del Instituto de
Neurociencias (UMH-CSIC).

Esta notificacion se revisd en las reuniones 148% y 1492 de la CNB y se estuvo de acuerdo en
pedir al notificador informacion adicional y algunos cambios. El notificador ha informado que
ha llevado a cabo los cambios solicitados por la CNB, y se consideran apropiados.

En opinién de la CNB la informacion presentada por el notificador es correcta, y la instalacion
AJ/ES/20/1-16 dispone de las medidas de confinamiento requeridas para el desarrollo de
actividades de utilizaciéon confinada con organismos modificados genéticamente (OMG) de tipo
1, por lo que procedera a informar favorablemente esta notificacion al Consejo Interministerial
de Organismos Modificados Genéticamente (CIOMG).
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Informacion adicional de la notificacion A/ES/20/1-17, correspondiente a una instalacion
de utilizacion confinada de tipo 2 para trabajar con lineas celulares humanas y vectores
virales modificados genéticamente (actividad A/ES/20/24), del Instituto de Neurociencias
(UMH-CSIC).

En las reuniones 1482 y 1492 de la CNB se revisd esta notificacion, y se solicité al notificador
informacion adicional y algunas modificaciones. El notificador ha remitido la informacion
adicional solicitada, aunque todavia hay un par de cuestiones que quedan pendientes.

Tan pronto como el notificador remita la contestacion pertinente, la CNB procedera a informar
favorablemente esta notificacion al CIOMG, ya que la documentacion presentada es correcta y
la instalacion A/ES/20/1-17 relne las condiciones de confinamiento para poder llevar a cabo
actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 2.

Informacién adicional de la notificacion A/ES/20/1-20, correspondiente a una instalacion
de utilizacion confinada de tipo 3 en la que se quiere llevar una actividad de tipo 2 con
lineas celulares modificadas genéticamente mediante lentivirus (actividad A/ES/20/46), del
Centro de Investigaciones Biomedicas de la Universidad de Vigo.

Durante la 1492 reunion de la CNB se estudid esta notificacion, y se estuvo de acuerdo en pedir
informacion adicional, tanto si la intencion del notificador era dar de alta la instalacion como
tipo 3, como si lo hacia como tipo 2.

El notificador ha comunicado su intencién de dar de alta la instalacion como tipo 2, en lugar de
tipo 3, y la realizacion de los cambios solicitados por la CNB.

Por lo tanto, la CNB informara favorablemente esta notificacion al CIOMG ya que la actividad
AJ/ES/20/46 se considera de nivel de riesgo 2, y la instalacion A/ES/20/1-20 dispone de las
medidas de confinamiento necesarias para el desarrollo de actividades con ese nivel de riesgo, y
la informacion presentada se considera correcta.

Informacion adicional de la notificacion A/ES/20/1-28, correspondiente a una instalacion
de utilizacion confinada de tipo 2 en la que se quiere desarrollar actividades con OMG
previamente autorizadas, de la empresa HIPRA (edificio CIAMER SUR).

En la 1502 reunién la CNB considerd necesario que se aclarasen algunas cuestiones. El
notificador envio la informacién adicional solicitada por la CNB, considerandose adecuada.

La CNB esta de acuerdo en informar favorablemente esta notificacion al CIOMG puesto que la
documentacién presentada correcta, y que la instalacion A/ES/20/1-28 dispone de las medidas
de confinamiento requeridas para llevar a cabo actividades con OMG de tipo 2.



Informacion adicional de la notificacion A/ES/20/1-29, correspondiente a una instalacion
de utilizacion confinada de tipo 2 en la que se quiere desarrollar actividades con OMG
previamente autorizadas, de la empresa HIPRA (edificio CIAMER OESTE).

Esta notificacion se reviso en la 1502 de la CNB y se pidié informacién adicional.

El notificador envié contestacién y se respondié adecuadamente a la mayor parte de las
cuestiones planteadas. Sin embargo, todavia hay una cuestién que es necesario aclarar. Por lo
tanto, el informe de la CNB sobre esta notificacion queda pendiente.

Informacion adicional de las notificaciones correspondientes a las actividades de
utilizacion confinada de tipo 2 para trabajar con: células humanas y murinas modificadas
genéticamente de forma estable con plasmidos (A/ES/20/45), células humanas y murinas
modificadas genéticamente con vectores lentivirales (A/ES/20/75), Salmonella enterica
modificadas genéticamente (A/ES/20/76) y Staphylococcus aureus modificados
genéticamente (A/ES/20/77), que se quieren realizar en la instalacion A/ES/16/1-17 de la
Fundacién Miguel Servet-Navarrabiomed.

Estas actividades se revisaron en la 1492 reunion de la CNB. Inicialmente el notificador habia
presentado una unica notificacion (A/ES/20/45) englobando todas las actividades, pero dado
que se trataba de actividades distintas con OMG muy diversos, la CNB sefiald que debian
presentarse en actividades por separado, que es lo que ha hecho ahora el notificador. Ademas,
se solicitaron algunas aclaraciones a las que ha respondido el notificador.

En opinién de la CNB la documentacion de las cuatro actividades es correcta, y la instalacion
A/ES/16/1-17 dispone de las medidas de confinamiento necesarias para el desarrollo de
actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 2, por lo que informara favorablemente
las actividades A/ES/20/45, AIES/20/75, AJES/20/76 y A/ES/20/77 al CIOMG.

Notificacidon A/ES/20/1-30, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2 en
la que se quiere desarrollar actividades con OMG previamente autorizadas, de la empresa
HIPRA (edificio ARBUSSET-CEYC2).

y

Notificacion A/ES/20/1-31, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de
tipo 2 en la que se quiere desarrollar actividades con OMG previamente autorizadas, de la
empresa HIPRA (edificio HQ).

y

Notificacion A/ES/20/1-32, de una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2 en la que
se quiere desarrollar actividades con OMG previamente autorizadas, de la empresa
HIPRA (edificio MONTURIOL).

y

Notificacion A/ES/20/1-33, de una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2 en la que
se quiere desarrollar actividades con OMG previamente autorizadas, de la empresa
HIPRA (edificio GIROEMPREN).



10.

El notificador ha remitido fotos de todas las instalaciones notificadas. La CNB considera
necesario que se presente informacién adicional y que se hagan algunos cambios. El informe de
la CNB sobre estas notificaciones quedaa la espera que el notificador conteste.

Notificacion A/ES/20/1-34, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de
tipo 1 para trabajar con ratones modificados genéticamente (actividad A/ES/20/71), del
Hospital Clinico San Carlos.

El notificador ha remitido fotografias del animalario para el que se solicita su primer uso para
llevar a cabo actividades con OMG. Tras la revisién de la documentacion, se acord6 solicitar
que se aclarase cierta cuestion e hiciera una mejora en la instalacion.

Se acuerda que cuando se reciban la respuesta, y si se consideran adecuada, la CNB procedera a
emitir el informe favorable que serd remitido a la Autoridad competente de la Comunidad
Autonoma de Madrid, ya que la informacién presentada es correcta y la instalacion reune las
medidas de confinamiento requeridas para llevar a cabo actividades de utilizacion confinada con
OMG detipo 1.

Notificacion A/ES/20/1-35, relativa a una instalacién de utilizacion de tipo 2 para trabajar
con lineas celulares modificadas genéticamente (actividad previamente notificada), del
Instituto de Biocomputacion y Fisica de Sistemas Complejos (BIFI), de la Universidad de
Zaragoza.

El notificador ha remitido fotografias de las instalaciones. La CNB considera necesario que el
notificador haga algunas aclaraciones. Por lo tanto, el informe de la CNB sobre esta notificacion
quedaa la espera de que el notificador conteste.

Notificacidbn A/ES/20/72, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo
2 para trabajar con E. coli modificados genéticamente del Centro Nacional de
Biotecnologia, que se quiere llevar a cabo en la instalacion previamente autorizada
AJ/ES/13/1-05, del Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa (CMBSO).

En opinién de la CNB la documentacion presentada es correcta, y la instalacion A/ES/13/1-05
retne las medidas de confinamiento requeridas para el desarrollo de actividades de utilizacion
confinada con OMG de tipo 2, por lo que informara favorablemente la actividad A/ES/20/72 al
CIOMG.
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Notificaciones A/ES/20/78, A/ES/20/79, AJES/20/80, AJES/20/81 'y AJ/ES20/88,
correspondientes a actividades de utilizacion confinada de tipo 2 para trabajar con lineas
celulares modificadas genéticamente con vectores lentivirales, que se quieren llevar a cabo
en la instalacion previamente autorizada A/ES/13/1-07 del Centro de Biologia Molecular
Severo Ochoa (CSIC-UAM).

Se considera que la informacion remitida es correcta, y que la instalacion A/ES/13/1-07 dispone
de las medidas de bioseguridad necesarias para llevar a cabo actividades de utilizacion
confinada con OMG de tipo 2. Por lo que la CNB informara favorablemente las actividades
AJES/20/78, AIES/20/79, A/ES/20/80, A/ES/20/81 y A/ES/20/88 al CIOMG.

Notificacion A/ES/20/1-37, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2
para trabajar con baculovirus modificados genéticamente (desarrollo del proceso de
produccién industrial de un candidato vacunal frente al coronavirus SARS-CoV-2,
actividad A/ES/20/82, de tipo 1), de la empresa CZ Veterinaria.

El notificador ha enviado fotos de las instalaciones notificadas. La CNB considera que es
necesario que el notificador presente informacion adicional y algunos cambios. Tan pronto
como se haya contestado, y si dicha contestacion se considera apropiada, se procederd a
informar favorablemente esta notificacion al CIOMG.

Notificacion A/ES/20/1-38, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2
para realizar estudios de seguridad en ovejas gestantes con las cepas de Brucella melitensis
16M (actividad A/ES/20/83) y Brucella melitensis Revl (actividad A/ES/20/84) modificadas
genéticamente, de la empresa A.M ANIMALIABIANYA, SL.

El notificador ha enviado, junto con los correspondientes formularios, fotos de las instalaciones
notificadas. El informe de la CNB sobre esta notificacion queda pendiente, a la espera de que el
notificador remita cierta informacion adicional.

Notificacion A/ES/20/1-39, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de
tipo 1 para trabajar con E. coli y lineas celulares de raton modificadas genéticamente
(actividad A/ES/20/85) del Instituto de Biomedicina y Biotecnologia de Cantabria.

El notificador ha enviado fotos de las instalaciones notificadas. En opinion de la CNB la
documentacién presentada es correcta, y las instalaciones redinen las medidas de confinamiento
requeridas para el desarrollo de actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 1, por lo
informaré favorablemente esta notificacion al CIOMG.
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Notificacidon A/ES/20/1-40, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de
tipo 1 para trabajar con E. coli y lineas celulares de raton y rata modificadas
genéticamente (actividad A/ES/20/86) del Instituto de Neurociencias de la Universidad
Auténoma de Barcelona.

El notificador ha enviado fotos de las instalaciones notificadas. Se considera gque la informacion
presentada es adecuada, y que la instalacion dispone de las medidas de bioseguridad necesarias
para llevar a cabo actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 1. Por lo tanto, la CNB
informaré favorablemente esta notificacion al CIOMG.

Notificacibn A/ES/20/1-41, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 1
para trabajar con baculovirus modificados genéticamente (actividad A/ES/20/87), de la
empresa Algenex.

El notificador ha remitido fotos de la instalacion. La CNB sefiala que la documentacion remitida
es correcta, y que la instalacion notificada retne las medidas de confinamiento necesarias para
poder realizar actividades de utilizacién confinada con OMG de tipo 1, de modo que informara
favorablemente esta notificacion al CIOMG.

Notificacion B/ES/20/09, correspondiente a un ensayo clinico de viabilidad de la
combinacion de AloCelyvir con quimioterapia y radioterapia para el tratamiento de nifios
y adolescente con tumores solidos extra-craneales en recaida o refractarios, de la
Fundacion para la Investigacion Biomédica Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus.
Repeticion de un ensayo clinico con el mismo OMG autorizado en los ensayos B/ES/11/27
y BIES/12/17.

Esta notificacion ha sido sometida al procedimiento de informacion publica durante el plazo de
30 dias (del 15/07/2020 al 13/0/2020), en la pagina Web del Ministerio para la Transicion
Ecologica y el Reto Demografico, no habiéndose recibido ningin comentario al respecto.

La CNB esta de acuerdo en solicitar cierta informacion adicional, por lo que el informe
favorable queda a la espera de que conteste el notificador.

Notificacion B/ES/20/15 relativa a un ensayo clinico con dos OMG (Nous-PEV), un virus
adenoasociados y un virus Vaccina (MVA) modificados genéticamente, administrados
junto con pembrolizumab, en pacientes afectados de melanoma cuténeo irresecable, de la
empresa Nouscom Srl.

Tras la revision de la documentacion, se considera necesario aportar informacién adicional. Por
lo tanto, el informe de la CNB sobre esta notificacion queda a la espera de que el notificador
conteste a todas las cuestiones planteadas.
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20.
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Notificacion B/ES/20/16, relativa a un ensayo clinico con linfocitos T aut6logos
modificados genéticamente con un vector lentiviral para expresar receptores de antigeno
guimérico (CAR) en pacientes con neoplasias malignas, de la empresa Autolus Limited.

Esta notificacion estd siendo sometida al procedimiento de informacion publica en la pagina
Web del Ministerio para la Transicién Ecoldgica y el Reto Demogréafico durante el plazo de 30
dias (del 31 de agosto al 29 de septiembre), no habiéndose recibido ningin comentario hasta el
momento.

El informe de la CNB sobre esta notificacion queda pendiente puesto que se considera preciso
pedir una aclaracion. Una vez recibida la contestacion, y si se considera adecuada, la CNB
emitird el informe correspondiente, puesto que se considera que el ensayo clinico propuesto no
supone un riesgo significativo sobre la salud humana o animal, ni sobre el medio ambiente.

Notificacion B/ES/20/20 correspondiente a un ensayo clinico con células T auto6logas
modificadas  genéticamente  (bb2121) en pacientes con mieloma mdaltiple
recidivante/refractario (KarMMa-7), de la empresa Celgene Corporation.

Este ensayo clinico se va a realizar con el mismo OMG que los ensayos clinicos ya
autorizados B/ES/17/18, B/ES/18/26 y B/ES/18/30.

Tras la revisién de la documentacion, se sefiala que debe hacerse cierta aclaracion. Una vez
recibida la aclaracion, y si se considera adecuada, la CNB emitira el informe correspondiente,
puesto que se considera que el ensayo clinico propuesto no supone un riesgo significativo sobre
la salud humana o animal, ni sobre el medio ambiente.

Varios:

- Se informa que se quiere aprobar el reglamento interno de funcionamiento de la CNB, que
hasta el momento no ha sido posible. Se mandara el borrador de texto a los miembros para
que lo revisen y, tan pronto como haya consenso y con el visto bueno de la abogacia del
Estado, se remitira al presidente de la CNB para su aprobacion. Posteriormente, se nombrara
como vicepresidente de la CNB al Subdirector de Aire Limpio y Sostenibilidad Industrial,
gue en estos momentos es Dofia Marta Mufioz Cuesta.

- La Unidad de Investigacion del Hospital Nacional de Parapléjicos, Servicio de Salud de
Castilla- La Mancha (SESCAM) ha informado que ha procedido a la revalidacion de las
cabinas de la instalacion de tipo 2 correspondientes a la notificacion A/ES/20/1-22. En una
de las salas de la instalacion tenian mezcladas cabinas de bioseguridad con cabinas de flujo
laminar y se les pidi6 que se separaran, por lo que han tenido que revalidarlas.

- Se informa de la modificacion de la notificacion A/ES/17/1-36, correspondiente a una
instalacion de utilizacion confinada de tipo 2, para llevar a cabo actividades de utilizacion
confinada con lentivirus modificados genéticamente (actividad A/ES/17/68) de la empresa
VIVEbiotech S.L. La CNB estd de acuerdo con las modificaciones realizadas. Se ha



solicitado al notificador alguna aclaracion. Se acuerda que cuando se reciban la respuesta, y
si se consideran adecuada, la CNB procedera a emitir el informe favorable que sera remitido
al CIOMG, ya que la informacion presentada es correcta y la instalacion retne las medidas
de confinamiento requeridas para llevar a cabo actividades de utilizacion confinada con
OMG detipo 2.

Se comunica el cierre prematuro del ensayo clinico B/ES/17/19, correspondiente al Estudio
Fase b, doble ciego, aleatorizado, controlado por placebo, multicéntrico para evaluar la
seguridad, tolerabilidad, eficacia e inmunogenicidad de dos dosis y tres regimenes de
dosificacion de V160 (vacuna de Citomegalovirus [CMV]) en mujeres sanas seronegativas,
de 16 a 35 afios de edad, del promotor Merck Sharp & Dohme Corp., filial de Merck & Co.,
Inc., que fue autorizado por el CIOMG el dia 20/03/2018. El cierre prematuro se debe a que
el ensayo no ha alcanzado el objetivo de eficacia esperado.

Se ha preparado y remitido a los miembros de la CNB una lista de las notificaciones de
actividades de utilizacion confinada con OMG relacionadas con la COVID-19.

Se esta tramitando la modificacion del Real Decreto 178/2004 con objeto de incorporar las
ultimas modificaciones de la normativa comunitaria operadas por medio del Reglamento de
transparencia. Asimismo, se aprovechara para incluir los procedimientos de urgencia, que
requieren de una tramitacion rapida, como ha sido el caso de las actividades relacionadas
con la COVID-19.

El dia 18 de septiembre hubo una reunion sobre la actualizacion de la situacion de los
procedimientos de la UE sobre NGT. La Comisién Europea ya ha recibido la contestacion al
cuestionario sobre NGT de los Estados miembros y los operadores. ElI JRC hizo una
presentacion con los resultados obtenidos hasta el momento. En abril de 2021, tal y como
estaba previsto, la Comisién espera poder remitir el informe final.

La proxima CNB estéa prevista el 28 de octubre de 2020.

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

V°B°
EL PRESIDENTE DE LA CNB EL SECRETARIO DELA CNB
Ismael Aznar Cano Oscar Gonzalez Sanchez



ANEXO - RELACION DE ASISTENTES
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunion: 1512 Fecha: 23 de septiembre de 2020

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Dofia Sonia Gémez Galera

Generalitat de Cataluia

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia Espafola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Dofia M2 Yolanda Herndndez Martin

AESAN

Dofia Margarita de Lezcano-Mujica Nufiez

Secretaria General de Universidades (Ministetio
de Ciencia, Innovacion y Universidades)

Dofia AnaJudith Martin de la Fuente

Direccion General de Producciones y Mercados
Agrarios (MAPA)

Dofia Angela Martinez Dorado

Direccion General de Producciones y Mercados
Agrarios (MAPA)

Dofia Asuncién Miron Hernandez

Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo

Don Luis Lagoma Loren

Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo

Don Ifigo Loureiro

INTA

Don Carlos Luis Antdon Canto

Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa
(CSIC)

Don Antonio Molina

Centro de Biotecnologia y Genomica de Plantas
(CBGP, UPM-INIA)

Don Marcos Timon

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Don Luis Martin

Direccién General de Industria Alimentaria

Don Arturo Anadén

Facultad de Veterinaria de la Universidad
Complutense de Madrid

Dofa Juncal Garmendia Garcia

Instituto de Agrobiotecnologia (CSIC)

Dofia Paloma Resino Talavan

Agencia Estatal de Investigacion

Don Antonio Calvo Navallas

Comunidad de Madrid

Dofia Maria de Armas

Ministerio de Industria, Comercio y Turismo

Dofia Rosana Nufiez Juarez

Direccion General de Biodiversidad, Bosques y
Desertificacion (MITECO)




Dofia Marta Mufioz Cuesta

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MITECO)

Don Oscar Gonzélez Sanchez

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MITECO)

Dofia Magdalena Ibafiez Ruiz

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MITECO)

Dofia Eva M2 Gdmez Toré

INIA

Dofia Lucia Roda Ghisleri

INIA

10




