(]

DIRECCION GENERAL DE

~ ‘.’ggg%e?‘? MINISTERIO i i CALIDAD Y EVALUACION
Fh% = PARA LA TRANSICION ECOLOGICA Y AMBIENTAL

~

=

EL RETO DEMOGRAFICO COMISION NACIONAL DE

BIOSEGURIDAD

ACTA DE LA 1522 REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La 1522 reunion de la Comisién Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebr6 mediante
videoconferencia el dia 28 de octubre de 2020.

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

1. Aprobacién del Orden del Dia.

Se aprueba sin cambios.

2. Aprobacion del Acta de la 1512 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad.
Se aprueba sin cambios.

3. Expedientes pendientes:

- Informacién adicional de la notificacion A/ES/19/1-38, relativa a una instalacion de
utilizacion confinada de tipo 2 para realizar actividades con organismos modificados
genéticamente, del Institut de Bioenginyeria de Catalunya — IBEC.

En la 1432 reunién de la CNB se reviso esta notificacion, y se llevd a cabo una visita a las
instalaciones el dia 4 de julio de 2019. Se acordé solicitar al notificador algunos cambios. El
IBEC ha informado que ha llevado a cabo los cambios solicitados por la CNB.

En opinion de la CNB la documentacién presentada es correcta, y la instalacion A/ES/19/1-38
dispone de las medidas de bioseguridad necesarias para llevar a cabo actividades de utilizacién
confinada con organismos modificados genéticamente (OMG) de tipo 2, por lo que informara
favorablemente esta notificacion al Consejo Interministerial de Organismos Modificados
Genéticamente (CIOMG).

Posteriormente, se informaran favorablemente las actividades propuestas en esta instalacion,
que estaban pendientes a la espera de que se autorice la misma.

- Informacion adicional de la notificacion A/ES/20/1-10, de una instalacion de utilizacion
confinada de tipo 2 para trabajar con lineas celulares modificadas genéticamente
(actividad A/ES/20/13), de los Laboratorios Reig Jofré.

Esta notificacion se estudié en la 1472 reunion de la CNB, y se llevd a cabo una visita a las
instalaciones el dia 4 de marzo de 2020. Se estuvo de acuerdo en pedir al notificador algunas
aclaraciones, que ya ha recibido la CNB.
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Teniendo en cuenta que la respuesta remitida por el notificador se considera correcta, al igual
que la documentacion previamente presentada, y que la instalacion A/ES/20/1-10 reune las
medidas de confinamiento para el desarrollo de actividades de utilizacion confinada de tipo 2, la
CNB informaréa favorablemente esta notificacion a la Autoridad competente de Catalufia.

Informacién 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).

En la reunién 1512 de la CNB se revisé la informacion adicional presentada por la empresa
HIPRA, que habia sido solicitada a su vez en la 1502 reunion de la CNB. Se acordd pedir al
notificador cierta informacion.

Tras la revision de la respuesta remitida por el notificador, la CNB sigue considerando
necesario que se aclaren algunas cuestiones. Por lo tanto, el informe de la CNB sobre esta
notificacion queda pendiente.

Informacién adicional de la Notificacion B/ES/20/09 relativa a un ensayo clinico de
viabilidad de la combinacion de AloCelyvir con quimioterapia y radioterapia para el
tratamiento de nifios y adolescentes con tumores solidos extra-craneales en recaida o
refractarios, del promotor Fundacion para la Investigacion Biomedica Hospital Infantil
Universitario Nifio Jesus.

Este ensayo clinico se revisé en la 1512 reunion de la CNB, y se estuvo de acuerdo en pedir
informacion adicional sobre varias cuestiones. El notificador ha remitido informacion adicional
que se considera adecuada.

Esta notificacion ha sido sometida al procedimiento de informacion pablica durante el plazo de
30 dias (del 15/07/2020 al 13/08/2020), en la pagina Web del Ministerio para la Transicion
Ecoldgica y el Reto Demografico, no habiéndose recibido ningn comentario al respecto.

En opinion de la CNB, la documentacién presentada se considera apropiada y el ensayo clinico
propuesto no supone un riesgo significativo para salud humana, la salud animal o el medio
ambiente, por lo que informara favorablemente esta notificacion al CIOMG.

Informacién adicional de la 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 cutaneo irresecable, de la empresa Nouscom Srl.

En la 1512 reunién de la CNB se estudio esta notificacion y se sefialé que habia informacion que
debian subsanar. El notificador ha contestado y se considera que lo ha hecho correctamente.



Esta notificacion ha sido sometida al procedimiento de informacién publica durante el plazo de
30 dias (del 25 de septiembre al 24 de octubre), en la pagina del Ministerio para la Transicion
Ecologica y el Reto Demografico, no habiéndose recibido ningin comentario al respecto.

La CNB considera que la documentacién presentada es adecuada, y que el ensayo clinico
propuesto no supone un riesgo significativo para salud humana, la salud animal o el medio
ambiente, por lo que informara favorablemente esta notificacion al CIOMG.

Notificacion A/ES/20/90, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo
2 para trabajar con lineas celulares modificadas genéticamente mediante vectores
lentivirales que contienen proteinas accesorias del SARS-CoV-2, que se quiere llevar a
cabo en la instalacion previamente autorizada A/ES/16/1-19, del Centro de Investigaciones
Biologicas Margarita Salas (CIB-CSIC).

En opinion de la CNB la documentacion presentada es correcta y la instalacion A/ES/16/1-19
dispone de las medidas de confinamiento requeridas para el desarrollo de actividades de
utilizacion confinada con OMG de tipo 2.

Sin embargo, los vectores lentivirales con los que se va a llevar a cabo la transfeccion de las
lineas celulares proceden de un centro que no dispone de autorizacién para el trabajo con dichos
vectores. Por lo tanto, el CIOMG considera que la actividad A/ES/20/90 no puede ser
autorizada hasta que dicho centro no presente la correspondiente notificacion de la actividad y
de la instalacion en la que se van a producir estos vectores.

Notificacion A/ES/20/1-42, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de
tipo 2 para trabajar con lineas celulares modificadas genéticamente (actividad
A/ES/20/91), de la Fundacion Centro de Excelencia en Investigacion de Medicamentos
Innovadores en Andalucia (MEDINA).

A solicitud de la CNB, el notificador envioé un documento con fotografias para poder evaluar las
medidas de confinamiento de la instalacion notificada. Tras la revision de la informacion y las
fotos aportadas, la CNB esta de acuerdo en pedir informacion adicional, por lo que el informe
sobre esta notificacion queda pendiente.

Notificacion A/ES/20/1-43, relativa a una instalacion de utilizacion de tipo 1 para trabajar
con diferentes organismos modificados geneticamente (actividad A/ES/20/92), del Centro
de Biotecnologia y Gendmica de Plantas (UPM-INIA).

La CNB considera necesario que el notificador aporte informacion adicional y haga algunas
modificaciones, tras la revision del expediente y de las fotos de las instalaciones. El informe de
la CNB sobre esta notificacion no se emitira hasta que el notificador no conteste
adecuadamente.
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Notificacion A/ES/20/93, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo
2, para trabajar con células primarias humanas modificadas genéticamente con vectores
lentivirales, que se quiere llevar a cabo en la instalacion previamente autorizada
AJES/19/1-54, de la empresa Celgene Research, SL.

Tras la revision de la documentacion presentada la CNB estd de acuerdo en solicitar al
notificador algunas aclaraciones. El informe de la CNB sobre esta notificacion queda a la espera
de que el notificador presente la informacion solicitada.

Notificacion A/ES/20/1-44, correspondiente a una instalacién de utilizacion confinada de
tipo 1 para trabajar con E. coli modificado genéticamente (actividad A/ES/20/94), de la
empresa Celgene Research, SL.

Se llevd a cabo una visita a la instalacién el dia 6 de octubre de 2020 y se comprobé que, en
lineas generales, reunia las medidas de confinamiento requeridas para el desarrollo de
actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 1, aunque se hicieron algunas
recomendaciones. Por otro lado, la CNB solicitard al notificador que presente cierta
informacion adicional.

Tan pronto como el notificador conteste, y si dicha contestacion se considera adecuada, la CNB
procedera a informar favorablemente esta notificacion a la Autoridad competente de Andalucia.

Notificacion A/ES/20/95, relativa a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2 para
trabajar con lineas celulares humanas modificadas genéticamente, que se propone realiza
en la instalacion ya autorizada A/ES/16/1-19, del Centro de Investigaciones Bioldgicas
Margarita Salas.

Se considera que la informacion remitida es correcta, y que la instalacion A/ES/16/1-19 dispone
de las medidas de bioseguridad necesarias para llevar a cabo actividades de utilizacién
confinada con OMG de tipo 2. Por lo que la CNB informara favorablemente la actividad
A/ES/20/95 al CIOMG.

Notificacion A/ES/20/96, de una actividad de utilizacion confinada de tipo 2 para trabajar
con lineas celulares modificadas genéticamente con vectores lentivirales, en las
instalaciones A/ES/13/1-05 y A/ES/13/1-07 del Centro Biologia Molecular Severo Ochoa
(CBMSO).

En opinién de la CNB la documentacion presentada es correcta, y las instalaciones A/ES/13/I-
05 y A/ES/13/1-07 donde se realizard esta actividad, reunen las medidas de confinamiento
requeridas para el desarrollo de actividades de utilizacién confinada con OMG de tipo 2, por lo
que informara favorablemente esta notificacion al CIOMG.
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Notificacion A/ES/20/97, de una actividad de utilizacion confinada de tipo 2 para trabajar
con vectores lentivirales modificados genéticamente, en la instalacion previamente
autorizada A/ES/18/1-08, del Centro Nacional de Biotecnologia (CNB-CSIC).

Se considera que la informacion presentada es adecuada, y que la instalacion A/ES/18/1-08
donde se realizard esta actividad, dispone de las medidas de bioseguridad necesarias para llevar
a cabo actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 2. Por lo tanto, la CNB informara
favorablemente esta notificacion al CIOMG.

Notificacion A/ES/20/98, de una actividad de utilizacion confinada de tipo 2 para trabajar
con lineas celulares modificadas genéticamente con vectores lentivirales, en la instalacion
previamente autorizada A/ES/14/1-04, del Instituto de Investigaciones Biomédicas
“Alberto Sols”.

La CNB sefiala que la documentacién presentada es correcta, y que la instalacion A/ES/14/1-04
retne las medidas de confinamiento exigidas para el desarrollo de actividades con OMG de tipo
2, por lo que informara favorablemente esta actividad al CIOMG.

Notificacion B/ES/20/07, relativa a un ensayo clinico con vectores virales modificados
genéticamente (MEDI5395) en pacientes con determinados tumores sélidos en estadio
avanzad, de la empresa Medlmmune, LLC, una subsidiaria de propiedad absoluta, de
AstraZeneca PLC.

En opinidn de la CNB es necesario pedir cambios al notificador e informacion adicional, por lo
que el informe de la CNB sobre esta notificacion queda a la espera de que el notificador
presente toda la informacion adicional requerida.

El SNIF (Summary Notification Information Format) de esta notificacion todavia no se ha
puesto en informacidn publica en la pagina Web del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y
el Reto Demografico, porque esta pendiente que el notificador lo envie con algunos cambios.

Notificacion B/ES/20/13, correspondiente a un ensayo clinico con un virus adenoasociado
tipo 2 (VAA-2) modificado genéticamente, en sujetos con atrofia geogréafica secundaria a
degeneracion macular asociada a la edad, de la empresa Gyroscope Therapeutics Limited.

Esta notificacién ha estado en informacién publica en la pagina Web del Ministerio para la
Transicion Ecologica y el Reto Demogréafico durante 30 dias (del 25 de septiembre al 24 de
octubre de 2020), y no se ha recibido ningin comentario al respecto.

En opinién de la CNB la documentacidn presentada es correcta, y el ensayo clinico no supone
un riesgo significativo para la salud humana, la salud animal o el medio ambiente, por lo que
informara favorablemente esta notificacion al CIOMG.
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Notificacion B/ES/20/17, relativa a un ensayo clinico con un virus adenoasociado (AAV)
modificado genéticamente, en pacientes con demencia frontotemporal con mutaciones de
progranulina, de la empresa Prevail Therapeutics.

Esta notificacion se encuentra actualmente en informacion publica en la pagina Web del
Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto Demogréfico, desde el 23 de octubre al 21 de
noviembre de 2020. Por el momento no se ha recibido ningn comentario al respecto.

La CNB considera que la informacion presentada es adecuada, y que el ensayo clinico no
supone un riesgo significativo para la salud humana o animal, ni sobre el medio ambiente, por
lo que esta de acuerdo en informar favorablemente esta notificacion al CIOMG. En cualquier
caso, la CNB no emitira su informe hasta que no finalice el periodo de informacion publica, por
si se recibe algun comentario que haga necesario una nueva evaluacion del riesgo.

Notificacion B/ES/20/22 relativa a un ensayo clinico con un virus adenoasociado
modificado genéticamente (giroctocogen fitelparvovec o PF-07055480), en varones adultos
con hemofilia A entre moderadamente grave y grave, de la empresa Pfizer, Inc.

Todavia no se ha puesto en informacion publica esta notificacion en la pagina Web del
Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto Demogréafico, porque esta pendiente que el
notificador remita el SNIF con algunas correcciones.

Antes de esta reunion, la secretaria de la CNB solicit6 al notificador la aclaracion de algunas
cuestiones, que todavia no han sido contestadas.

Por lo tanto, el informe de la CNB sobre esta notificacién queda pendiente a la espera de que el
notificador remita la informacién adicional solicitada, y se finalice el periodo de informacion
publica.

Notificacion B/ES/21/01, correspondiente a un ensayo de campo con plantas de tabaco (cv
K326) modificadas genéticamente generadas mediante CRISPR/Cas9, del Instituto de
Biologia Molecular y Celular de Plantas.

y

Notificacion B/ES/21/02, relativa a un ensayo de campo con plantas de tabaco (linea
T33SQL49) modificadas genéticamente, del Instituto de Biologia Molecular y Celular de
Plantas.

Los SNIF de estos ensayos se encuentran en informacion publica en la pagina Web del Ministerio
para la Transicién Ecoldgica y el Reto Demografico, del 9 de octubre al 7 de noviembre de 2020,
no habiéndose recibido ningiin comentario al respecto.

Queda pendiente que el notificador remita el informe de resultados de la notificacion B/ES/20/01,
de otro ensayo de campo con plantas de tabaco modificadas genéticamente realizado por el mismo
notificador. Tan pronto como se reciba este informe y finalice el periodo de informacion publica,
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la CNB informara favorablemente las notificaciones B/ES/21/01 y B/ES/21/02 al CIOMG, por
considerar que no suponen un riesgo significativo para la salud humana, la salud animal y el
medio ambiente.

Solicitud de autorizacién de comercializacion del producto Breyanzi® (lisocabtagene
maraleucel, JCARO017, células T CD8 + y CD4 + autdlogas que expresan un antigeno
quimeérico especifico de CD19 receptor (CAR), de la empresa Celgene Europe B.V.

La empresa Celgene Europe B.V. ha presentado a la EMA esta notificacion de comercializacion
de un producto modificado genéticamente. El plazo para enviar comentarios finaliza el 29 de
octubre de 2020. En principio, la CNB esta de acuerdo con la documentacion presentada, pero si
alguien quiere hacer algin comentario debera hacerlo antes de dicha fecha.

Varios:

- La notificacion B/ES/20/04, de un ensayo en campo de plantas de arroz modificadas
genéticamente, fue autorizado por el CIOMG, pero el seguimiento lo ha llevado a cabo la
Autoridad competente de Catalufia. Dicha autoridad informa de que el notificador ha
solicitado llevar las plantas de arroz a las cdmaras de cultivo para crecerlas y obtener
semillas, y la CNB considera que no hay problema en que se haga asi. En cualquier caso, el
CIOMG sefiala que el notificador debe comunicarlo a través de la sede electronica del
MAPA.. Cuando se haga el transporte de las plantas desde el campo de cultivo a las cdmaras
de cultivo estara presente la Autoridad competente de Catalufia.

- El pasado 7 de octubre se celebrod por videoconferencia una reunién del Comité de Plantas,
Animales, Alimentos y Piensos, Seccion Alimentos y Piensos Modificados Genéticamente
(PAFF) de la Comisién Europea.

- El CIOMG ha recibido recientemente el informe del Plan de Seguimiento del cultivo de
maiz MON 810 en Espafia de 2019, elaborado por la empresa Bayer Agriculture. Se remitira
a la CNB para su revision.

- Se sigue con la tramitacion de la modificacién 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, aunque dicha reduccién del plazo no puede ser mas de la
mitad de tiempo establecido.

- El MAPA ha incluido en su pagina Web un apartado sobre nuevas técnicas de mejora
genética, dentro del apartado de Biotecnologia.

- La empresa AstraZeneca, a traves de su fabricante en Espafia, ha solicitado informacion
sobre la clasificacion del OMG ChAdOx1 nCoV-19, vacuna frente a SARS-CoV-2.



- Enla 1512 reunién de la CNB se reviso la notificacion A/ES/20/1-34, correspondiente a una
instalacion de utilizacion confinada de tipo 1 para trabajar con ratones modificados
genéticamente, del Hospital Clinico San Carlos. Se acordd solicitar al notificador algunos
cambios. El notificador ha enviado fotos que ponen de manifiesto que se han realizado
dichos cambios, por lo que se ha informado favorablemente esta notificacion a la Autoridad

competente de Madrid.
La préxima CNB esta prevista el 2 de diciembre de 2020.

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

VOB°
EL PRESIDENTE DE LA CNB EL SECRETARIO DE LA CNB
Ismael Aznar Cano Oscar Gonzalez Sanchez



ANEXO - RELACION DE ASISTENTES
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunion: 1522 Fecha: 28 de octubre de 2020

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Dofa Sonia Gomez Galera

Generalitat de Cataluia

Dofia Mercedes de la Cruz Segui

Junta de Andalucia

Dofa Maria Pérez

Junta de Andalucia

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Dofa M? Yolanda Herndndez Martin

AESAN

Dofia Margarita de Lezcano-Mdjica Nufiez

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

Dofa Ana Judith Martin de la Fuente

Direccion General de Producciones y Mercados
Agrarios (MAPA)

Don Fernando Usera Mena

Centro Nacional de Biotecnologia (CSIC)

Dofa Asuncion Mirén Hernandez

Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo

Don Luis Lagoma Loren

Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo

Don Ifiigo Loureiro

INIA

Don Carlos Luis Anton Canto

Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa
(CSIC)

Don Antonio Molina

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

Don Marcos Timon

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Dofa Paula Rio Galdo

Centro de Investigaciones Energéticas,
Medioambientales y Tecnologicas (CIEMAT)

Don Arturo Anadon

Facultad de Veterinaria de la Universidad
Complutense de Madrid

Donfa Juncal Garmendia Garcia

Instituto de Agrobiotecnologia (CSIC)

Dona Paloma Resino Talavan

Agencia Estatal de Investigacién

Don Ignacio Pérez de Castro Insta

Instituto de Salud Carlos |1




Dofa Maria de Armas

Ministerio de Industria, Comercio y Turismo

Dofia Ana Isabel Costa Riquelme

Junta de Castilla- La Mancha

Don Oscar Gonzalez Sanchez

Direccidn General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MITECO)

Dofia Magdalena Ibéafiez Ruiz

Direccidn General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MITECO)

Dofa Eva M2 Gémez Toré

INIA

Donfa Lucia Roda Ghisleri

INIA
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