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ACTA DE LA 100? REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La 1002 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebré en las dependencias
del Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente, en la Plaza de San Juan de la Cruz,
s/n, en Madrid, el dia 30 de abril de 2013.

La Presidenta, Dofia Guillermina Yanguas Montero, da la bienvenida a los asistentes (cuya relacion
se adjunta en el anexo), e inicia la reunidn a las 10:00 horas. Agradece a los miembros de la CNB el
gran trabajo desarrollado durante estas 100 reuniones y recuerda la labor realizada por anteriores
miembros de la CNB.

Al ausentarse la Presidenta le sustituye la Subdirectora General de Calidad del Aire y Medio
Ambiente Industrial, Dofia Maj Britt Larka Abellan.

1. Aprobacion del Orden del Dia.

Se aprueba sin cambios.

2. Aprobacion del Acta de la 992 reunién de la Comision Nacional de Bioseguridad.

Se aprueba sin cambios.

3. Expedientes pendientes:

- Informacién adicional de la notificacion A/ES/12/1-22, correspondiente a una instalacion
de utilizacion confinada de tipo 1 para trabajar con peces cebra y mosca del vinagre
modificados genéticamente, de la Facultad de Ciencias de la Universidad de Malaga
(actividad A/ES/12/24).

Esta notificacion se estudio en la 992 reunion de la CNB, durante la cual se acordd pedir al
notificador cierta informacién adicional, que ha remitido.

Sin embargo, sigue habiendo algunas cuestiones que quedan pendientes. Tan pronto como éstas
se hayan solucionado, la CNB procederd a remitir su informe sobre esta notificacion a la
Autoridad competente de Andalucia.
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- Informe de la visita de la notificacion A/ES/13/1-06, correspondiente a una instalacion de
utilizacion confinada de tipo 1, para trabajar con distintos organismos modificados
genéticamente, del Centro de Tecnologia de Repsol (actividad A/ES/13/07).

En la 992 reunidon de la CNB se reviso esta notificacion, y se estuvo de acuerdo en que la
documentacion presentada era adecuada.

Las instalaciones se visitaron el dia 19 de abril, durante la cual se comprobd que cumplian con
las medidas de confinamiento para desarrollar actividades con OMG de tipo 1.

La CNB procedera a informar esta notificacion a la Autoridad competente de Madrid.

4. Notificacion A/ES/13/1-09, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de
tipo 1, para trabajar con E.coli modificado genéticamente, de la Fundacion Centro de
Medicina Regenerativa de Barcelona (actividad A/ES/13/13).

Tras la revision de la documentacion, se estad de acuerdo en pedir al notificador informacion
adicional y realizar una visita a las instalaciones para comprobar in situ las medidas de
confinamiento descritas en el expediente.

5. Notificacion A/ES/13/19, relativa a una actividad de tipo 3, para trabajar con coronavirus
modificado genéticamente, del Centro Nacional de Biotecnologia.

La informacién aportada y los métodos propuestos para trabajar con el OMG se consideran
adecuados.

La CNB procederd a informar esta notificacion al Consejo Interministerial de Organismos
Modificados Genéticamente (CIOMG).

6. Notificacion A/ES/13/1-10, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de
tipo 2 para trabajar con lentivirus (actividad A/ES/13/20) y retrovirus (A/ES/13/21)
modificados genéticamente, de la Universidad Carlos 111 de Madrid.

Se llevd a cabo una visita a estas instalaciones el dia 16 de abril, durante la cual se pudo
comprobar que la instalacion cumple con los requisitos exigidos para desarrollar actividades de
utilizacion confinada de tipo 2.

Se pedira al notificador que presente otra notificacion incluyendo las actividades con OMG
destinadas a docencia que quiere llevar a cabo con los alumnos de la Universidad, y que aclare
algunas cuestiones sobre las actividades de investigacion propuestas.
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7. Notificacion A/ES/13/1-11, relativa a una instalacion de tipo 3 del Centro Esther
Koplowitz (CEK) del Instituto de Investigaciones Biomédicas August Pi y Sunyer
(IDIBAPS), en el que se quieren llevar a cabo las siguientes actividades de tipo 3:

e Notificacion A/ES/13/22, para trabajar con virus de la hepatitis C modificado
genéticamente.

¢ Notificacion A/ES/13/23, para la generacion de virus recombinantes derivados del
virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1) defectivos en el gen que
codifica para la retrotranscriptasa inversa (RT).

e Notificacion A/ES/13/24, para la generacion de virus recombinantes derivados del
virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1) portadores de un gen
marcador Renillay de diferentes envueltas VIH-1.

Se considera preciso realizar una visita a las instalaciones, durante la cual se aprovechara para
comentar ciertas cuestiones con el notificador.

8. Notificacion B/ES/13/18, correspondiente a un ensayo clinico con un adenovirus oncolitico
modificado genéticamente (Delta 24-RGD) para pacientes con primera recidiva de
glioblastoma, de la Clinica de la Universidad de Navarra.

Se considera que la informacion aportada en la notificacion es adecuada, por lo que la CNB
procedera a elaborar el correspondiente informe de evaluacion del riesgo que se remitird al
CIOMG para que tome la decision que considere oportuna.

9. Notificacion B/ES/13/19, correspondiente a un ensayo de campo con maiz modificado
genéticamente Btll x MIR604 x GAZ2l, enmarcado dentro del proyecto AMIGA,
presentado por el INIA.

Dofia Cristina Chueca, del INIA, abandona la sala por ser parte interesada en el expediente.

El INIA participa en el proyecto de Investigacion “Assessing and Monitoring Impacts of
Genetically modified plants on Agro-ecosystems (AMIGA) financiado por la Unién Europea
desde 2011 a 2015. Este proyecto europeo tiene previsto estudiar los efectos agricolas y
medioambientales del maiz Bt y tolerante a glifosato y el efecto que pueden tener sobre el
agroecosistema, diferentes manejos relacionados con el control de las malas hierbas en un sistema
de control integrado. En este contexto se incluyen los ensayos para los que se solicita este permiso
de liberacion al medio ambiente de maiz Bt11l x MIR604 x GA21.

Se procedera a elaborar el informe de evaluacion del riesgo que se remitird al CIOMG.
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10. Notificacion B/ES/13/20, de un ensayo de campo con trigo modificado genéticamente con
muy bajo contenido en epitopos toxicos para celiacos, del Instituto de Agricultura
Sostenible (CSIC).

Se pediran algunas aclaraciones al notificador. Ademas, se hard una consulta a la Agencia
Espariola de Seguridad Alimentaria y Nutricién sobre como abordar el ensayo de alimentacion
que el notificador quiere realizar tras la obtencion de las galletas fabricadas con el trigo
modificado genéticamente.

11. Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 1829/2003 de la notificacion
EFSA/GMO/NL/2009/75, correspondiente a la comercializacion de alimentos y piensos
producidos a partir de la colza modificada genéticamente Ms8 x Rf3 x GT73, de la
empresa Bayer y Monsanto.

Esta notificacion ya se habia revisado en la 952 reunion de la CNB, en junio del afio pasado,
pero se ha vuelto a poner a disposicién de los Estados miembros para enviar comentarios antes
del 14 de mayo de 2013. Se habia parado el reloj en su tramitacion a la espera de finalizar la
evaluacion ambiental de la notificacion EFSA/GMO/NL/2010/87, sobre la colza GT73, que ha
sido publicada en enero de 2013.

Se volveran a remitiran los comentarios que la CNB hizo en su momento.

12. Revision de la opinion de EFSA a los comentarios remitidos por la CNB en relacion con la
notificacion EFSA/GMO/NL/2005/23 (cultivo del maiz 59122), presentadas bajo el
Reglamento 1829/2003.

Este expediente se estudié en la 572 reunion de la CNB en mayo de 2007, y se acordd remitir
algunos comentarios a EFSA, a los que ahora ha contestado.

13. Discusion del borrador de guia practica para la remision de solicitudes de registro de
instalaciones y para llevar a cabo actividades de utilizacion confinada con organismos
modificados genéticamente.

Se presenta para su discusién un nuevo documento, juntos con los formularios A, By C.

Se propone convocar una reunién monografica sobre esta guia a mediados de mayo, con la idea
de poder terminarla y aprobarla lo antes posible.

14. Varios:

- Laempresa Purac Bioquimica ha presentado una nueva notificacion para trabajar con Basfia
succiniciproducens modificado genéticamente. Segun la normativa, las actividades
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sucesivas con OMG de tipo 1 no son necesarias notificarlas, pero la empresa Purac
Bioquimica ha querido remitir esta notificacion a la CNB para que evalUe si se trata de una
actividad con OMG de tipo 1. La CNB considera que efectivamente se trata de una
actividad de tipo 1.

El dia 28 de marzo se publico en el BOE el Real Decreto 191/2013, por el que se modifica
el Real Decreto 178/2004, que ya habia sido modificado anteriormente por el Real Decreto
367/2010. Se ha publicado un texto consolidado del Real Decreto 178/2004 incluyendo las
diferentes modificaciones.

El Grupo de Trabajo OCDE sobre armonizacion en biotecnologia, que desarrolla
documentos de consenso (entre otros sobre biologia de especies, que pueden ayudar a las
evaluaciones ambientales posteriores), esta desarrollando actualmente un documento sobre
baja presencia accidental de OMG en semillas que sirva de referencia a las autoridades
competentes para actuar en caso de que se detecte semilla modificada genéticamente no
autorizada en el pais de importacion, a condicion de que el OMG esté autorizado en al
menos un pais y siempre ajustandose a la normativa aplicable en cada pais.

El pasado 26 de abril tuvo lugar en Bruselas una reunion del Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y Salud Animal, durante la cual se vot6 la propuesta de decision de
comercializacion de la colza modificada genéticamente Ms8, Rf3 y Ms 8xRf3 (para la que
no se alcanz6 la mayoria cualificada), y la propuesta de decision sobre las medidas de
emergencia relativas al arroz modificado genéticamente no autorizado en los productos a
base de arroz originarios de China (que se aprobd por mayoria cualificada).

Durante dicha reunién también se hizo la presentacion de un documento de buenas précticas
sobre coexistencia de cultivos modificados genéticamente con cultivos convencionales y
ecoldgicos, mas concretamente sobre coexistencia de maiz modificado genéticamente y la
produccion de miel.

Se comentd que Italia y Hungria han presentado clausulas de salvaguarda sobre maiz
MON&810, pero la Comision Europea considera que no estan lo suficientemente justificadas.

En junio de 2011 se cred un nuevo grupo de trabajo en la Unién Europea sobre Planes de
Seguimiento Ambiental Post-comercializacién de OMG vy la 52 reunién se celebro el pasado
18 de marzo. Se plantea si se podrian utilizar las redes existentes dirigidas a estudiar
cuestiones de biodiversidad, para evaluar el impacto de los OMG, si habria que modificarlas
para este fin, y si dicha modificacion supondria una inversion muy grande de recursos para
probablemente conseguir poca informacion. Se propone crear un grupo de trabajo en Espafia
para revisar las redes existentes en nuestro pais que pudieran servir para evaluar un posible
impacto ambiental de los OMG.

Los dias 22 y 23 de Abril se celebrd en Berlin una reunion en el marco del proyecto
GRACE (“GMO Risk Assessment and Communication of Evidence”). Esta reunion
abordaba el tema de la revision sistematica de evidencias del impacto de los cultivos MG en
salud, medioambiente y temas socioeconOmicos. La “revision sistematica” es un
procedimiento de revision bibliografica basado en el planteamiento de una serie de
cuestiones que facilitan la realizacion de una bdsqueda de documentacion altamente
estandarizada. Un aspecto clave en el desarrollo del proyecto GRACE es que la realizacions
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de estas revisiones debe estar sujeta a examen por parte de los agentes involucrados, objeto

con el que se convoco esta reunion

Sin mas temas que tratar se levanta la sesion a las 14:30 horas.

VeBe

LA PRESIDENTA DE LA CNB

Guillermina Yanguas Montero

LA SECRETARIA DE LA CNB

Ana Fresno Ruiz
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ANEXO
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunidn: 1002 Fecha: 30 de abril de 2013
RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS ORGANISMO

Don Carmelo Garcia Romero Junta de Castilla-La Mancha

Don Rafael Rotger Anglada Facultad de Farmacia (Universidad Complutense
de Madrid)

Don José Ignacio Ortega Oficina Espariola de Variedades Vegetales

Don José Luis Palomero Dominguez Comunidad Auténoma de Aragon

Don Antonio Calvo Navallas Consejeria de Medio Ambiente de la Comunidad
de Madrid

Don José Francisco Garcia Quintana Oficina Espariola de Variedades Vegetales

Dofia Isabel Lorenzo Subdireccion General de Medio Natural

Don Javier Martinez de Velasco Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Don Javier Aldaz Berruezo Gobierno de Navarra

Dofia Maria Luisa Gonzélez Méarquez Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad

Don Blas Vicente Ministerio de Economia y Competitividad

Dofia Isabel Prieto Santos Centro Nacional de Alimentacion (AESAN)

Don Jaume Boixadera Llobet Generalitat de Catalufia

Don Carlos Vicient Sanchez Centro de Investigacion Agrogenémica (CSIC)

Dofia Esther Esteban Rodrigo Direccion General de Producciones y Mercados
Agrarios (MAGRAMA)

Dofia Leonor Algarra Solis Direccion General de Producciones y Mercados
Agrarios (MAGRAMA)

Dofia Ana Sanchez Espafia Ministerio de Economia y Competitividad

Doria Cristina Chueca Castedo INIA
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Don Rafael Pérez Mellado

Centro Nacional de Biotecnologia (CSIC)

Dofia Guillermina Yanguas Montero

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental y Medio Natural (MAGRAMA)

Dofia Maj Britt Larka Abellan

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental y Medio Natural (MAGRAMA)

Dofa Ana Fresno Ruiz

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental y Medio Natural (MAGRAMA)

Dofa Victoria Colombo Rodriguez

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental y Medio Natural (MAGRAMA)

Dola Lucia Roda Ghisleri

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental y Medio Natural (MAGRAMA)

Dofna Eva M2 Gémez Toré

Direccién General de Calidad y Evaluacién
Ambiental y Medio Natural (MAGRAMA)
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