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ACTA DE LA 1602 REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La 160% reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebrd6 mediante
videoconferencia el dia 27 de octubre de 2021.

Inicia la reunion Dofla Marta Mufioz Cuesta, subdirectora de Aire Limpio y Sostenibilidad
Industrial, 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 1592 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad.
Se aprueba sin cambios.

3. Expedientes pendientes:

- Informe de la visita de la notificacion A/ES/21/1-39 relativa al primer uso de una instalacion
de tipo 2 para llevar a cabo actividades de utilizacion confinada con Bacillus cereus
(actividad A/ES/21/71), Pseudomonas syringae (actividad A/ES/21/72), Salmonella enterica
(actividad A/ES/21/73), y virus vegetales modificados genéticamente (actividad A/ES/21/74),
del Instituto de Hortofruticultura Subtropical y Mediterréanea "La Mayora™ (IHSM),
organismo publico de investigacién mixto (UMA-CSIC).

Esta notificacion se reviso en la 1592 reunién de la CNB vy se acordé llevar a cabo una visita a las
instalaciones, que tuvo lugar el dia 21 de octubre de 2021.

La CNB considera que deben realizarse modificaciones para que las instalaciones cumplan con los
requisitos de confinamiento exigidos para el trabajo con OMG de tipo 2. Asimismo, se pedira al
notificador aclaraciones sobre las actividades propuestas. Por lo tanto, el informe de la CNB sobre
esta notificacién queda pendiente.

4. Notificacion A/ES/21/1-41, relativa a una la instalacion de utilizacion confinada de tipo 2
para trabajar con Pseudomonas aeruginosa modificada genéticamente (actividad
AJES/21/77), de la Universidad de Granada (Facultad de Farmacia).

Se llevo a cabo una visita a las instalaciones el dia 20 de octubre de 2021, tras la cual la CNB
acordo pedir al notificador algunos cambios e informacion adicional. El informe de la CNB sobre
esta notificacién queda pendiente.
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Notificacion A/ES/21/1-42, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
2, en la que se quiere trabajar con lineas celulares humanas modificadas genéticamente con
vectores lentivirales (actividad A/ES/21/78), de la Fundacion para la Investigacion e
Innovacion Biosanitaria del Principado de Asturias (FINBA).

Tras el estudio de la informacién presentada, la CNB acordd requerir al solicitante algunas
aclaraciones y cambios. Por lo tanto, esta notificacion queda pendiente.

Notificacion A/ES/21/1-43, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 1 para
trabajar con fresas modificadas genéticamente (actividad A/ES/21/79), del Departamento de
Bioquimica y Biologia Molecular de la Universidad de Cordoba.

En opinién de la CNB la documentacion presentada (incluyendo fotografias) es correcta, y la
instalacion A/ES/21/1-43 dispone de las medidas de confinamiento adecuadas para el desarrollo de
actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 1, por lo que informara favorablemente esta
notificacion al Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente (CIOMG).

Notificacion A/ES/21/1-44, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2 para
trabajar con Xylella fastidiosa modificada genéticamente (actividad A/ES/21/80), del
Instituto de Biologia Molecular y Celular de Plantas (IBMCP) CSIC-UPV.

En opinion de la CNB, es necesario que el notificador presente informacion adicional sobre la
actividad a desarrollar y la instalacién notificada. El informe de la CNB sobre esta notificacion
queda pendiente.

Notificacion A/ES/21/1-45, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
1 para trabajar con melones modificados genéticamente (actividad A/ES/21/81), del Centro
Experimental de Gestién Energética Integral de Sistemas Horticolas Intensivos.

La CNB considera que deben realizarse cambios en la instalacion notificada y presentarse nueva
documentacidn. Por lo tanto, el informe de la CNB queda pendiente.

Notificacion A/ES/21/1-46, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
1 para trabajar con ratones modificados genéticamente (actividad A/ES/21/82), del Servicio
de Animalario de la Universidad del Pais Vasco.

La CNB informara favorablemente esta notificacion al CIOMG, ya que considera que la
informacidn remitida es adecuada (incluyendo fotografias) y la instalaciéon A/ES/21/1-46 dispone
de las medidas de confinamiento necesarias para llevar a cabo actividades de utilizacion confinada
con OMG de tipo 1. En cualquier caso, en el informe de la CNB se incluiran algunas
recomendaciones que el notificador debera tener en cuenta.
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10.

11.

12.

Notificacion A/ES/21/1-47, relativa a una instalacion de utilizacién confinada de tipo 2, para
trabajar con células humanas modificadas genéticamente (actividad A/ES/21/83), de la
Fundacion Privada Instituto de Investigacion del SIDA-CAIXA (IRSI CAIXA).

En opinion de la CNB la documentacién presentada (incluyendo fotografias) es adecuada, y la
instalacion retne las medidas de bioseguridad necesarias para llevar a cabo actividades de
utilizacion confinada con OMG de tipo 2, por lo que informara favorablemente la notificacién
A/ES/21/1-47 al CIOMG.

Notificacion B/ES/21/21, correspondiente a un ensayo clinico con la vacuna Nous-209 que
consiste en adenovirus modificados genéticamente (GAd20-209-FSP) y virus Vaccinia
modificado genéticamente (MVA-209-FSP) para el tratamiento de tumores sélidos, del
promotor Nouscom Srl.

En la pagina web del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto Demogréfico se encuentra
en informacion publica esta notificacion, desde 13 de octubre al 11 de noviembre de 2021. No se
ha recibido ningin comentario al respecto hasta la fecha.

La CNB considera que la documentacion presentada es correcta y que el ensayo clinico no supone
un riesgo significativo sobre la salud humana, la salud animal ni sobre el medio ambiente. Tan
solo queda una cuestion que el notificador debe contestar. Por lo tanto, la CNB informara
favorablemente esta notificacion al CIOMG cuando el notificador conteste a la cuestion pendiente
y finalice el periodo de informacion publica, siempre y cuando no se reciba ningin comentario
que conlleve una nueva evaluacién del riesgo.

Notificacion B/ES/21/22, correspondiente a un ensayo clinico con células CAR T anti-CD19
modificadas genéticamente (BCN-CP01) en pacientes con Leucemia Linfocitica
Cronica/Linfoma Linfocitico de Células Pequefias en recaida o refractario del promotor
CellPoint B.V.

Esta notificacion se encuentra en informacién publica en la pagina web del Ministerio para la
Transicion Ecoldgica y el Reto Demogréfico, durante 30 dias (del 6 de octubre al 4 de noviembre
de 2021). Por el momento no se ha recibido ningun comentario al respecto.

Una vez finalizado el periodo de informacion puablica, la CNB procederd a informar
favorablemente esta notificacion al CIOMG, ya que la documentacion presentada es correcta y el
ensayo clinico no supone un riesgo significativo sobre la salud humana, la salud animal ni sobre el
medio ambiente. En cualquier caso, se tendran en cuenta los posibles comentarios que se reciban
durante el periodo de informacion publica.
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Notificacion B/ES/21/24, relativa a un ensayo clinico con virus adenoasociado modificado
genéticamente (DTX301) que contiene el gen de la ornitina transcarbamilasa (OTC) humana
en pacientes con deficiencia de OTC de comienzo tardio, del promotor Ultragenyx
Pharmaceutical Inc. EI OMG ya ha sido utilizado en el ensayo B/ES/16/08.

En la pagina web del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto Demografico se encuentra
en informacion publica esta notificacion, desde 13 de octubre al 11 de noviembre de 2021. No se
ha recibido ningun comentario al respecto hasta la fecha.

En opinion de la CNB la documentacion presentada es correcta y el ensayo clinico no supone un
riesgo significativo sobre la salud humana, animal ni el medio ambiente por lo que informara
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 algin comentario que
conlleve una nueva evaluacion del riesgo.

Notificacion B/ES/21/26, correspondiente a un ensayo clinico con linfocitos T autodlogos
modificados genéticamente TK-8001 en pacientes con genotipo HLA-A*02:01 y tumores
solidos MAGE-A1 + en estadio avanzado / metastasico, del promotor T-knife GmbH.

Esta notificacion se encuentra en periodo de informacion publica durante 30 dias (del 13 de
octubre al 11 de noviembre) en la pagina web del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el
Reto Demogréafico. No se han recibido comentarios al respecto hasta el momento.

La CNB informar4 favorablemente esta notificacion al CIOMG puesto que considera que la
informacién presentada es adecuada, y que el ensayo clinico propuesto no supone un riesgo
significativo sobre la salud humana, la salud animal ni sobre el medio ambiente. En el caso de que
durante el periodo de informacion publica se reciba algin comentario del publico que conlleve
una nueva evaluacién del riesgo se tendra en cuenta.

Informe final notificacion B/ES/17/19, correspondiente a un ensayo clinico para evaluar la
seguridad, tolerancia, eficacia e inmunogenicidad de una vacuna de citomegalovirus
modificados genéticamente, V160, en mujeres sanas seronegativas, de 16 a 35 afios de edad,
del promotor Merck Sharp&Dohme de Espafia S.A.

Este ensayo se cerrd antes de los previsto porque no se alcanzd el objetivo de eficacia.

Varios:
— Se debate sobre si algunas modificaciones de células se consideran OMG.
— Se informa que se ha modificado la guia de utilizacion confinada, la guia de ensayos clinicos y

el documento de buenas practicas de células modificadas geneticamente, el formulario células
modificadas genéticamente, asi como el formulario parte A+C para actividades de utilizacion
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confinada de tipo 2 (en este Ultimo se ha incluido la opcion de que los notificadores no
cumplimenten la informacion sobre la modificacion genética cuando el OMG ya ha sido
notificado previamente).

Las fechas de las reuniones de la CNB del primer semestre 2022 estan previstas para el 1 de
febrero, 16 de marzo, 26 de abril, 31 de mayo y 30 de junio.

La Comision Europea ha publicado para consulta publica en su pagina web el informe de
“Evaluacion preliminar de impacto de la iniciativa para revisar la regulacion de las plantas
modificadas mediante cisgénesis y mutagenesis dirigida y los productos obtenidos a partir de
dichas plantas, incluyendo alimentos y piensos”. El siguiente paso sera una reunion de alto
nivel para tratar este tema el préximo 29 de noviembre.

La Comision Europea se puso en contacto con la secretaria del CIOMG para poner en marcha
un Grupo de trabajo sobre Teosinte, en el que participaran expertos nacionales y EFSA.

El proximo 11 de noviembre tendra lugar una reunion CIOMG.

La proxima reunion de la CNB esta prevista que se celebre el 1 de diciembre de 2021.

Sin més temas que tratarse levanta la sesion a las 14:15 horas.

\V°B°
EL PRESIDENTE DE LA CNB EL SECRETARIO DE LA CNB
Ismael Aznar Cano Oscar Gonzalez Sanchez
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ANEXO - RELACION DE ASISTENTES
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunidén: 1602 Fecha: 27 de octubre de 2021

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Don Ifiigo Loureiro Beldarrain

INIA

Dofia Sonia Gomez Galera

Generalitat de Cataluia

Dofia Mercedes de la Cruz Segui

Junta de Andalucia

Diia. Paloma Gémez de Travecedo
Calvo

Junta de Andalucia

Diia. Nuria Gomez Pérez

La Rioja

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios

Don Luis Carlos Anton Canto

Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa

Doiia Ana Judith Martin de la
Fuente

Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios (MAPA)

Dofia Angela Martinez Dorado

Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios (MAPA)

Doiia Yolanda Hernandez

AESAN

Maria Luisa Gonzélez

Ministerio de Consumo

Doiia Sonia Valero Séez

Ministerio de Consumo

Dofa Lourdes Castellanos

Ministerio del Interior (Proteccion Civil)

Don Marcos Timén

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios

Doia Asuncion Mirén Hernandez

Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo

Don Luis Martin Martin

MAPA

Don Antonio Molina

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

Doiia Ana Isabel Costa Riquelme

Junta de Castilla-La Mancha

Doiia Paloma Resino Talavan

Ministerio de Ciencia e Innovacién

Don Félix Ortego

CIB-CSIC

Doia Juncal Garmendia Garcia

Instituto de Agrobiotecnologia (CSIC)

Dofa Paula Romero Muelas

Direccion General de Biodiversidad, Bosques y Desertificacion

Don Antonio Calvo Navallas

Comunidad de Madrid

Don Manuel Duran Ferrer

Direccion General de Industria Alimentaria (MAPA)

Dofia Marta Mufoz Cuesta

Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental (MITECO)

Don Oscar Gonzalez Sanchez

Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental (MITECO)

Doiia Magdalena Ibafiez Ruiz

Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental (MITECO)

Don Angel Anibal Rivas Boyero

Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental (MITECO)

Dofia Eva M2 Gomez Toré

INIA
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