PP S
e DIRECCION GENERAL DE
«~ 822 . \INISTERIO BIODIVERSIDAD Y

¥ =, PARA LA TRANSICION ECOLOGICA CALIDAD

AMBIENTAL

COMISION NACIONAL DE
BIOSEGURIDAD

ACTA DE LA 1417 REUNION
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La 1412 reunién de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebré en las dependencias del
Ministerio para la Transicién Ecoldgica (MITECO), en la Plaza de San Juan de la Cruz, s/n, en
Madrid, el dia 5 de junio de 2019.

Preside la reunion la Subdirectora General de Calidad del Aire y Medio Ambiente Industrial, Dofia
Maj Britt Larka Abellan, que da la bienvenida a los asistentes (cuya relacion se adjunta en el
anexo), e inicia la reunién a las 9:30 horas.

Esta reunién se realiza simultdneamente de forma presencial y por teleconferencia a través de la
RED SARA.

1. Aprobacién del Orden del Dia.

Se aprueba sin cambios.

2. Aprobacion del Acta de la 1402 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad.
Se aprueba sin cambios.

3. Expedientes pendientes:

— Informacion adicional de la notificacion A/ES/19/1-05 correspondiente a una instalacion
de utilizacion confinada de tipo 2 en la que se quiere realizar una actividad con células de
origen humano modificadas mediante la utilizacion de vectores lentivirales (actividad
A/ES/19/05), del Instituto de Neurociencias de la UAB.

En la 1392 reunion de la CNB se acordd solicitar al notificador ciertos cambios en la instalacion
que ya ha comunicado que ha hecho. Por lo que la CNB estd de acuerdo en informar
favorablemente esta notificacion al Consejo Interministerial de Organismos Modificados
Genéticamente (CIOMG).

— Informacion adicional de la notificacion A/ES/19/1-07, relativa a una instalacion de
utilizacién confinada de tipo 2 para trabajar con Drosophila melanogaster modificada
genéticamente (actividad A/ES/19/07), de la Fundacion Instituto de Investigacion en
Ciencias de la Salud Germans Trias y Pujol.

Esta notificacion se estudid inicialmente en la 1382 reunion de la CNB y se pidi6 cierta aclaracion
al notificador. Teniendo en cuenta la informacion adicional remitida por el notificador, la CNB
considerd que la actividad propuesta debia llevarse a cabo en una instalacién de utilizacion
confinada de tipo 2, y que debia presentarse de nuevo el formulario Parte B, y ademas el
formulario Parte A y C con esta nueva clasificacion.
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El dia 8 de marzo se llevd a cabo una visita a las instalaciones comprobandose que las medidas
de confinamiento eran, en lineas generales, adecuadas para el desarrollo de actividades de
utilizacion confinada con OMG de tipo 2. Sin embargo, durante la 1392 reunién de la CNB se
acordo solicitar algunas mejoras.

El notificador ha enviado de nuevo el formulario Parte B modificado, indicando que se trata de
una instalacion de tipo 2, y el formulario Parte A y C con informacion mas detallada sobre la
actividad que se va a desarrollar. Asimismo, se han hecho las mejoras indicadas por la CNB.

La CNB considera que la nueva documentacién presentada y los cambios realizados son
correctos, por lo que procedera a informar favorablemente esta notificacion a la Autoridad
competente de Catalufia.

Informacion adicional de la notificacion A/ES/19/1-08, de una instalacion de utilizacion
confinada de tipo 2 para trabajar con lineas celulares modificadas genéticamente
(actividad A/ES/19/08), de la Universidad Auténoma de Barcelona.

Durante la 1382 reunion de la CNB se estudio esta notificacion. En la 1392 reunién de la CNB se
reviso la visita a las instalaciones realizada el dia 22 de febrero de 2019, indicando que las
instalaciones reinen en general las medidas de confinamiento requeridas para el desarrollo de
actividades de utilizacién confinada de tipo 2. Tan soOlo se sefial6 cierta cuestion que debia
resolverse.

El notificador ha enviado informacién adicional pero la CNB todavia tiene dudas al respecto,
por lo que se consultara con el notificador. Tan pronto como se resuelva esta cuestion se
procederd a informar favorablemente esta notificacion a la Autoridad competente de Catalufia.

Informe de la visita de las instalaciones A/ES/19/1-20 (de tipo 1, para trabajar con E. coli y
Vmax Express modificados genéticamente, actividad A/ES/19/28), y A/ES/19/1-21 (de tipo
2, para manejar lineas celulares de hamster, de raton y humanas modificadas
genéticamente, actividades A/ES/16/29 y A/ES/19/30), de la empresa Araclon Biotech, SL.

Estas notificaciones se revisaron en la 1402 reunion de la CNB. EIl dia 28 de mayo de 2019 se
llevé a cabo una visita a las instalaciones, y se comprob6 que cumplian con los requisitos de
confinamiento necesarios para el desarrollo de las actividades propuestas (tipo 1 en el caso de la
instalacion A/ES/19/1-20, y tipo 2 en el caso de la instalacion A/ES/19/1-21). Se hicieron
algunas recomendaciones de mejora.

En cualquier caso, queda pendiente que el notificador presente cierta informacién adicional
sobre la actividad A/ES/19/30 de tipo 2. Cuando se reciba esta informacion, y si se considera
correcta, la CNB hard un informe favorable de estas notificaciones para la Autoridad
competente de Aragon.



— Informe de la visita de la notificacion A/ES/19/1-23, relativa a una instalacion de
utilizacion confinada de tipo 2, para trabajar con células modificadas genéticamente
(actividades previamente notificadas por diferentes grupos de investigacion del IDIBAPS),
del Instituto de Investigaciones Biomédicas August Piy Sunyer (IDIBAPS).

Esta notificacion se estudio en la 1402 reunion de la CNB y se considerd que la documentacion
presentada era adecuada. Se llevo a cabo una visita a las instalaciones el dia 12 de abril pero no
se pudo presentar el informe ni las fotos de la visita en dicha reunion.

Recientemente se ha presentado el informe de la visita, en el que queda constancia que la
instalacion cumple con los requisitos exigidos para llevar a cabo actividades con OMG de tipo
2, por lo que la CNB procedera a informar favorablemente esta notificacion a la Autoridad
competente de Catalufia.

— Informacion adicional notificacion B/ES/18/28, relativa a un ensayo clinico para evaluar la
eficacia y la seguridad de un adenovirus modificado genéticamente, rAd-IFN, en
combinacion con Celecoxib y Gemcitabina en pacientes con Mesotelioma Pleural Maligno,
de la empresa Trizell, Ltd

En la 1392 reunion de la CNB se revisé esta notificacion y se acordod solicitar al notificador
cierta informacion adicional, que ha sido remitida y se considera satisfactoria. La CNB
elaborara un informe favorable sobre esta notificacion que remitird al CIOMG.

4. Notificacion A/ES/19/1-24, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2 para
trabajar con lineas celulares modificadas genéticamente (actividad A/ES/19/32) de la Facultad
de Medicina y Ciencias de la Salud de la Universidad de Alcala.

El dia 22 de mayo se llevé a cabo una visita a la instalacion y se pidi6 al notificador que se hicieran
algunas modificaciones que ya se han realizado.

Tras el estudio de la informacion presentada, llevada a cabo la visita a la instalacion, y realizados
los cambios solicitados, la CNB ha acordado informar favorablemente el uso de la instalacion
AJES/19/1-24 para el desarrollo de la actividad propuesta de tipo 2 por considerar que las medidas
de confinamiento son adecuadas para el desarrollo de actividades con ese nivel de riesgo.

5. Notificacion A/ES/19/1-25, de una instalacién de utilizacion confinada de tipo 2 para inocular
juveniles de lubina con betanodavirus modificados genéticamente (actividad A/ES/19/33), del
Centro de Experimentacion de Ecologia y Microbiologia de Sistemas Acuaticos Controlados
Grice Hutchinson, de la Universidad de Malaga.

El dia 28 de mayo se procedio a llevar a cabo una visita a las instalaciones y se indico al notificador
que so6lo podria considerarse como instalacion de tipo 2 para el trabajo con OMG con ese nivel de



riesgo una de las salas notificadas, y siempre y cuando se hicieran una serie de cambios. Asimismo,
la CNB pedira cierta informacion adicional al notificador.

Por lo tanto, esta notificacion queda pendiente a la espera de que el notificador haga los cambios
indicados y presente la informacion adicional solicitada.

Notificacion A/ES/19/34, de una actividad de utilizacién confinada de tipo 2 con el virus de la
rabia modificado genéticamente, que se quiere llevar a cabo en la instalacion A/ES/08/1-17 del
Instituto de Parasitologia y Biomedicina Lopez Neyra.

En opinion de la CNB la informacién aportada es adecuada y la instalacion A/ES/08/1-17 relne las
medidas de confinamiento necesarias para el desarrollo de actividades de utilizacion confinada de
tipo 2, por lo que procedera a informar favorablemente la actividad A/ES/19/34 al CIOMG.

Notificacion A/ES/19/35, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 3
con Plasmodium falciparum modificado genéticamente, que se quiere llevar a cabo en la
instalacion previamente autorizada A/ES/06/1-01 de la empresa GlaxoSmithKline
Investigacion y Desarrollo.

Se considera que la documentacion presentada es correcta, y que la instalacion A/ES/06/1-01
previamente autorizada dispone de las medidas de confinamiento requeridas para llevar a cabo
actividades de utilizacién confinada con OMG de tipo 3, por lo que la CNB estd de acuerdo en
informar favorablemente esta notificacion a la Autoridad competente de la Comunidad de Madrid.

Notificaciones A/ES/19/36 y A/ES/19/37, relativa a dos actividades de utilizacion confinada de
tipo 2 con lineas celulares humanas modificadas genéticamente, para realizarla en la
instalacion A/ES/16/1-19 del Centro de Investigaciones Bioldgicas (CSIC).

Teniendo en cuenta que la informacion presentada en ambas notificaciones es completa, y que las
medidas de confinamiento de la instalacion A/ES/16/1-19 son las requeridas para el desarrollo de
actividades de utilizacion confinada de tipo 2, la CNB acuerda informar favorablemente las
actividades A/ES/19/36 y A/ES/19/37 al CIOMG.

Notificacion A/ES/19/38, de una actividad de utilizacion confinada de tipo 2 con lineas
celulares de raton modificadas genéticamente, en las instalaciones ya autorizadas A/ES/13/1-
05y A/ES/13/1-07, del Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa (CSIC).

La CNB opina que la documentacion presentada es correcta y que las instalaciones A/ES/13/1-05 y
A/ES/13/1-07 disponen de las medidas de confinamiento necesarias para el desarrollo de
actividades de utilizacién confinada de tipo 2, por lo que procederd a informar favorable la
actividad A/ES/19/38 al CIOMG.



10.

11.

12.

13.

Notificacion A/ES/19/1-26, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
2 para la recepcion, almacenamiento y control de células T modificadas genéticamente que se
utilizan en ensayos clinicos (actividad A/ES/19/39), del Banco de Sangre y Tejidos (BST).

Dado que estas instalaciones disponen de un certificado de normas de correcta fabricacion que
emite la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, que son mucho mas estrictas
que las exigidas para actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 2, se considera que no
es necesario que la CNB vuelva a visitar este tipo de instalaciones. En cualquier caso, el notificador
ha enviado fotografias de las mismas.

Se considera que la informacion remitida es adecuada y que la instalacidn redne los requisitos de
confinamiento necesarios para llevar a cabo actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo
2, asi que la CNB informara favorablemente esta notificacion al CIOMG.

Notificacion A/ES/19/1-27, relativa a una instalacion de utilizaciéon confinada de tipo 2 para
trabajar con ratones transgénicos inoculados con vectores adenoasociados modificados
genéticamente (actividad A/ES/19/40), del Servicio de Bioexperimentacion de la Universidad
de Vigo.

El dia 28 se mayo se realizd una visita a las instalaciones y se comprob6 gue reunian las medidas de
confinamiento descritas en el expediente, siendo adecuadas para trabajar con OMG de tipo 2. Dado
que ademéas la informacion presentada es correcta, la CNB informara favorablemente esta
notificacion a la Xunta de Galicia.

Notificacion A/ES/19/1-28, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2 para el
manejo de muestras de pacientes participantes en un ensayo clinico con un OMG (actividad
AJES/19/41), del Instituto Valenciano de Microbiologia.

El dia 23 de mayo de 2019 se procedio a realizar una visita a las instalaciones comprobar in situ las
medidas de confinamiento descritas en la notificacion. La CNB acuerda solicitar al notificador
algunos cambios.

Cuando se subsanen las cuestiones pendientes, la CNB procedera a elaborar el correspondiente

informe favorable de esta notificacién para el CIOMG.

Notificacion A/ES/19/42, de una actividad de utilizacién confinada de tipo 2 para trabajar con
betanodavirus modificados genéticamente, en la instalacion A/ES/12/1-29 de la Universidad de
Malaga.

La CNB solicitara cierta informacion adicional al notificador.



14.

15.

16.

Notificacion B/ES/19/07, correspondiente a un ensayo de campo con plantas de arroz
modificadas genéticamente, que acumulan moléculas microbicidas en el endospermo, de la
Universidad de Lleida.

Tras el estudio de la documentacion presentada se han detectado algunos errores que se pedirad que
se corrijan, y se sefialan algunas cuestiones que deben ser aclaradas.

Durante el periodo de informacion publica en la pagina Web del Ministerio para la Transicion
Ecoldgica (del 10 de mayo al 8 de junio de 2019) se han recibido comentarios que se tendran en
consideracion.

Tan pronto como se conteste a las cuestiones planteadas, la procederad a elaborar un informe de
evaluacion del riesgo de esta notificacion que remitird al CIOMG.

Solicitud de autorizacion de comercializacion del OMG V920 (también llamado rVSVAG-
ZEBOV-GP o BPSC-1001, nombre comercial Ervebo), un virus de la estomatitis vesicular
modificado genéticamente como vacuna candidata para la proteccion contra la enfermedad
del virus del ébola (EVD) causada por Ebola Zaire, de la empresa Merck Sharp & Dohme B.
V.

La empresa Merck Sharp & Dohme B. V ha presentado la solicitud de comercializacion del
producto modificado genéticamente V920 (rVSVAG-ZEBOV-GP o BPSC-1001) en la Agencia
Europea del Medicamento (EMA). Se trata de una vacuna candidata para la proteccion contra la
enfermedad del virus de Ebola causada por el virus Ebola Zaire que se ha investigado en varios
ensayos clinicos (en Espafia con el namero de notificacion B/ES/15/19).

El plazo para enviar comentarios a este expediente finaliza el 7 de junio de 2019.

Varios:

- Recientemente el Centro de Vigilancia Sanitaria Veterinaria-Universidad Complutense de
Madrid (VISAVET) ha remitido a la CNB el informe de resultados de la evaluacion de
excrecion perteneciente al estudio de inocuidad, distribucién, persistencia, respuesta inmune y
seguimiento seroldgica de las cepas candidatas vacunales BGV1y BGV?2 tras la vacunacion con
las mismas de machos y hembras jovenes (corderos), incluido en la notificacion B/ES/18/31.

- La empresa Emergent Netherlands B.V ha presentado a la EMA una solicitud de autorizacion
de comercializacion de producto Vaxchora, Vibrio cholerae serogrupo O1 modificado
genéticamente, como vacuna oral atenuada para adultos y nifios mayores de 6 afos.

- Se ha comunicado algunas modificaciones en el ensayo clinico B/ES/18/20, con DNA.HTI,
MVA.HTI y ChAdOx1.HTI para el VIH-1 en pacientes VIH-1 positivos tratados de forma
precoz (AELIX-002), y del ensayo clinico B/ES/18/21, con DNA.HTI, MVAHTI y



ChAdOx1.HTI solos 0 en combinacion con GS-9620 en pacientes VIH-1 positivos tratados de
forma precoz (AELIX-002), de la empresa AELIX Therapeutics SL.

- Estaba pendiente el informe de evaluacion de riesgo de la CNB sobre las notificaciones
B/ES/18/32 y B/ES/19/04, a la espera de que los notificadores subsanaran varias cuestiones.
Recientemente los notificadores han enviado informacion adicional se ha considerado
satisfactoria, por lo que se procedera a informar favorablemente ambas notificaciones al
CIOMG.

- Recientemente se ha comunicado la retirada de la notificacion B/ES/18/06 (ya autorizada) y el
desistimiento de la notificacion B/ES/18/07 (pendiente de autorizar), ambos ensayos clinicos
con un virus adenoasociado modificado genéticamente (AVXS-101), de la empresa AveXis Inc.

- La Comision Europea ha propuesto convocar un Interplay en el que participen los Estados
miembros para armonizar el formato de presentacion de los informes de resultados de los
ensayos clinicos con OMG, ya que hasta el momento sélo hay formato para los ensayos de
campo con plantas modificadas genéticamente.

- Se comunica a los presentes que la modificacion del Real Decreto 178/2004 se encuentra en
Consejo de Estado.

- ElI CIOMG quiere convocar una reunion con el Ministerio de Ciencia, Innovacion y
Universidades, para tratar el tema de la inspeccion de los ensayos de campo con plantas
modificadas genéticamente que corresponde autorizar al CIOMG y que no estan destinados al
Registro de Variedades. Se considera necesario llevar a cabo una visita a los ensayos durante la
siembra, la floracion y la recogida.

- Ao largo de 2019 se prevé que se apruebe la propuesta de Reglamento sobre la transparencia y
la sostenibilidad de la evaluacion de riesgos en la cadena alimentaria, después del acuerdo
alcanzado por el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comision Europea. Con este Reglamento
se modificara el Reglamento Marco de la seguridad alimentaria en la Union Europea
(Reglamento (CE) 178/2002) y otros ocho actos legislativos mas.

Sin mas temas que tratar se levanta la sesién a las 14:00 horas.

Se informa que las préximas reuniones de la CNB se celebraran los dias 10 de julio y 25 de
septiembre de 20109.

VOB°
EL PRESIDENTE DE LA CNB EL SECRETARIO DE LA CNB
Javier Cachén de Mesa Oscar Gonzalez Sanchez



ANEXO - RELACION DE ASISTENTES
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunién: 141% Fecha: 5 de junio de 2019

NOMBRE Y APELLIDOS ORGANISMO

Dofia Asuncién Mirén Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el

Trabajo

Don Luis Antén Canto Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa
(CSIC)

Don Antonio Calvo Navallas Comunidad de Madrid

Dofna M? Yolanda Hernandez Martin AESAN

Don Luis Lagoma Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el

Trabajo

Don Marcos Timén Age_nmg Espariola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Don Juan Tomés Alonso Lépez Junta de Castilla-La Mancha

Don Ifiigo Loureiro INIA

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos

Don Javier Martinez de Velasco L
Sanitarios

Direccion General de Producciones y Mercados

Dofia Ana Judith Martin de la Fuente Agrarios (MAPA)

Direccion General de Producciones y Mercados

Dona Vanesa Rincon Martin Agrarios (MAPA)

Direccion General de Biodiversidad y Calidad

Dofia Maj Britt Larka Abellan Ambiental (MITECO)

Direccién General de Biodiversidad y Calidad

Don Oscar Gonzalez Sanchez Ambiental (MITECO)

Direccién General de Biodiversidad y Calidad

Dofia Magdalena Ibafiez Ruiz Ambiental (MITECO)

Direccién General de Biodiversidad y Calidad

Dofia Ana Gonzalez Ambiental (MITECO)

Dofia Eva M? Gémez Toré INIA

Dofia Lucia Roda Ghisleri INIA

Dofia Sonia Gomez Galera (RED SARA) Generalitat de Cataluiia
Dofia Maria Pérez (RED SARA) Junta de Andalucia




Dofia Mercedes de la Cruz Segui (RED SARA)

Junta de Andalucia

Don Nicasio Mejuto Marti (RED SARA)

Xunta de Galicia




