-l | SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO
i CLIMATICO

S DE MEDIO AMBIENTE, Y

= DIRECCION GENERAL DE
MEDIO RURAL Y MARINO CALIDAD Y EVALUACION

AMBIENTAL

ACTA DE LA 69 REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La sexagésimo novena reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebré en las
dependencias del Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino (MARM), en Madrid, el
dia 15 de diciembre de 2008.

La Presidenta da la bienvenida a los asistentes, cuya relacion se adjunta en el anexo, e inicia la
reunion a las 10 horas.

Excusaron su asistencia los siguientes miembros:

- Don Pere Puigdomenech (Instituto de Biologia Molecular de Barcelona).
- Don Maximo Brafia Arguelles (Gobierno del Principado de Asturias).

Se comenta que seria deseable que para fijar las fechas de las reuniones de la CNB se tenga en
cuenta la fecha de las reuniones del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y Sanidad
Animal (Seccion Alimentos y Piensos Modificados Genéticamente y Riesgos Medioambientales),
por lo que se pide que los miembros de la CNB que asisten a estas reuniones informen sobre las
fechas.

1. Aprobacion del Orden del Dia.
Se aprueba el orden del dia sin cambios. Tan s6lo se propone tratar en primer lugar la Propuesta de
Reglamento Interno de la Comision Nacional de Bioseguridad.

2. Aprobacion del Acta de la 672 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad.

Se aprueba con algunos cambios que se incluiran en el acta final.

3. Propuesta de Reglamento Interno de la Comision Nacional de Bioseguridad.

La Presidenta informa que se trata de un primer borrador de Reglamento Interno. Se fijara un plazo
para que los miembros de la CNB envien comentarios por escrito a este Reglamento, y se volvera a
tratar en la préxima reunion.

Este documento se ha elaborado partiendo del borrador de Reglamento Interno presentado hace
unos afios en la CNB, pero que aun no habia sido aprobado.
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4. Notificacion A/ES/08/1-17, relativa a una instalacién de utilizacion confinada en la que se
van a realizar actividades organismos modificados genéticamente de tipo 2 (A/ES/08/26 y
A/ES/08/27), del Instituto de Parasitologia y Biomedicina Lopez-Neyra (CSIC).

Esta instalacion se visitd aprovechando la visita a las instalaciones de tipo 1 que se encuentran
ubicadas en el mismo Centro (A/ES/08/I-12), el dia 14 de octubre. Se comprobd que, en
general, las instalaciones de tipo 2 cumplian los requisitos para llevar a cabo actividades de
utilizacion confinada con OMG de este nivel de riesgo, tan s6lo se hicieron las siguientes
recomendaciones de mejora de poca relevancia.

El notificador propone desarrollar actividades de utilizacion confinada con organismos
modificados genéticamente (A/ES/08/26 — Leishmania major y A/ES/08/27 - Leishmania
infantum) de tipo 2. Sin embargo, para algunos expertos de la CNB existen dudas sobre la
clasificacion de Leishmania infantum como agente bioldgico de tipo 2, por lo que se solicitara
al notificador que explique claramente los criterios utilizados para su clasificacion.

A lo largo del expediente no queda claro si en el animalario se tienen animales infectados con
Leishmania. En caso afirmativo es importante que se indique las medidas existentes para evitar
la presencia de vectores (mosquitos), que pudieran transmitir la enfermedad.

Dado que para llevar a cabo las modificaciones genéticas se utilizan fragmentos de insercion
procedentes de algunos organismos de riesgo bioldgico tipo 3 (Leishmania braziliensis y
Leishmania donovani), se preguntara al notificador que especifique donde y en qué condiciones
se trabaja con estos organismos.

Se mandard una carta al notificador planteandole estas cuestiones, y cuando se reciba la
respuesta se volvera a tratar en la CNB.

La Presidenta se disculpa por tener que abandonar la reunion y pasa la direccion de la reunién a
Dofia Ana Fresno Ruiz.

5. Notificacion A/ES/08/1-18, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 1, del
Area de Bioquimica de la Facultad de Ciencias Ambientales de la Universidad de Castilla-
La Mancha (actividad A/ES/08/28).

La Facultad de Ciencias Ambientales de la Universidad de Castilla- La Mancha no dispone de
una Comité de Seguridad Bioldgica, por lo que se recomendara su creacion.

Falta informacion sobre la revision de los equipos y de las instalaciones en general, asi como
sobre la gestién de residuos, por lo que se pedird informacién adicional al notificador.
Asimismo, se solicitara que se presenten planos mas detallados del laboratorio de investigacion
y del cuarto de cultivos celulares, en los que se va a desarrollar la actividad con los OMG.
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Por otro lado, se considera necesario llevar a cabo una visita de inspeccion a la Facultad de
Ciencias Ambientales de la Universidad de Castilla-La Mancha, donde se encuentra esta
instalacién, y donde se ha notificado una nueva instalacion que quiere llevar cabo actividades
con OMG. Ademas, se aprovechara para comprobar si se han puesto en practica las medidas de
mejora propuestas por la CNB en su dia a la notificacion A/ES/07/1-06, correspondiente al
Grupo de Investigacion de Biotecnologia y Biologia Vegetal de esta misma Facultad.

Notificacion A/ES/08/1-19, relativa a una instalacion de utilizacién confinada de tipo 1
destinada al andlisis de remolacha modificada genéticamente, de la Asociacion de
Investigacion para la Mejora del Cultivo de la Remolacha Azucarera (AIMCRA),
(actividad A/ES/08/29).

En esta instalacion se van a recibir y tratar las muestras de remolacha modificada genéticamente
H7-1, tolerante a glifosato, de ensayos de campo llevados a cabo en Espafia durante este afio.

Es importante que se notifiquen las instalaciones a las que llegan las muestras de OMG
procedentes de ensayos de campo. En este sentido, se comenta que la mayor parte de los
laboratorios que se encargan del analisis de estas muestras se ubican fuera de Espafia, por lo que
deben extremarse las medidas de precaucion durante el envasado y transporte de las mismas,
para evitar su liberacion accidental.

Se plantea que de cara a determinados ensayos de campo con plantas modificadas
genéticamente, los restos no se destruyan y entierren sino que sean utilizados como
biocombustibles, puesto que en algunos casos se trata de grandes toneladas de productos. Se
hara una consulta a la Comision Europea para determinar la viabilidad de esta propuesta.

Se acuerda informar favorablemente a la Autoridad competente de Castilla y Ledn sobre este
expediente.

Notificacion B/ES/09/01, de ensayo de campo con maiz modificado genéticamente
tolerante a glifosato, de la empresa Limagrain.

La empresa Limagrain propone llevar a cabo ensayos de campo con veinte eventos de
transformacion, con la misma construccion genética pero en distintos lugares de insercion. El
objetivo es seleccionar el evento que mejor funcione en condiciones de campo.

Se pediréa al notificador que presente el disefio de los ensayos, indicando la ubicacion dentro de
las parcelas de cada uno de los eventos que se pretende ensayar y de las lineas control.

También se solicitara que se remitan los resultados obtenidos en los analisis ELISA a los que se
hace mencion en el expediente, para determinar la expresién del inserto.
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Existen algunas dudas sobre caracterizacion molecular, por lo que también se pediran
aclaraciones.

En el informe de evaluacion de riesgo se pedira la notificador que aproveche estos ensayos para
observar posibles efectos adversos sobre el medio ambiente, la salud humana o animal
derivados del cultivo de estos maices transgenicos.

Notificacion B/ES/09/02, de un ensayo de campo con maiz modificado genéticamente
MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122, de la empresa Monsanto.

Es la primera vez que la empresa Monsanto solicita llevar a cabo un ensayo con este evento
(MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122), aunque se ha realizado ensayos con los eventos
por separado (MON 89034, 1507, MON 88017 y 59122).

La CNB considera importante que se presente el disefio de los ensayos, indicando la ubicacion
del evento MON 889034 x 1507 x MON 88017 x 59122, de las variedades no transgenicas, y de
otros posibles eventos de transformacion de la empresa Monsanto.

Se solicitarda a Monsanto la presentacion de los estudios y resultados completos
correspondientes a los bioensayos para evaluar la interaccion entre las proteinas Cry, que se
mencionan en el expediente.

Se recomendara que se vaya avanzando en la caracterizacion molecular de este complejo
evento, determinando la localizacién cromosomica de cada una de las inserciones en el hibrido.

La CNB considera necesario que se aprovechen los ensayos propuestos para observar posibles
efectos mediambientales, sobre la salud humana o animal, derivados del cultivo de este maiz
transgénico.

Notificaciones B/ES/09/04 y B/ES/09/05, de repeticiones de ensayos de campo con maices
modificados genéticamente, NK603 y NK603 x MON810 respectivamente, de la empresa
Monsanto.

Tan el evento NK603 como el hibrido NK603 x MON 810 son eventos muy conocidos, que han
sido ensayados en varias ocasiones en Espafia.

Est4 pendiente que la empresa envie los informes de resultados de los ensayos realizados en
distintas Comunidades Autonomas con estos mismos eventos durante el afio 2008. Se esperara a
recibir estos informes de resultados para redactar los correspondientes informes de evaluacién
del riesgo.
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10. Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 1829/2003 de la notificacion
EFSA/GMO/UK/2008/60, relativa a la importacion, procesado, uso como alimento y
pienso, y cultivo del maiz GA21, de la empresa Syngenta.

......

Monsanto bajo la Directiva 90/220/CEE, siendo Espafia el pais rapporteur, pero no se llego a
enviar a la Comision Europea el informe de evaluacion del riesgo. Méas adelante se volvio a
presentar el maiz GA21 bajo la Directiva 2001/18/CE, pero eliminando el cultivo del alcance de
la notificacion. Finalmente, se retir6 este expediente y la empresa Syngenta solicitd la
comercializacion del maiz GA21 bajo el Reglamento 1829/2003 a través de dos expedientes:
EFSA/GMO/UK/2005/19 (importacion, procesado y uso como alimento y pienso, que ya ha
sido aprobado mediante la Decision 2008/280/CE) y EFSA/GMO/UK/2008/60 (que incluye
todos los usos).

En el expediente EFSA/GMO/UK/2008/60 se ha adjuntado una tabla con los nuevos estudios
desarrollados desde que se presento inicialmente la notificacion del maiz GA21.

La evaluacion medioambiental presentada por el notificador es poco exhaustiva. En ella se
concluye que la posibilidad de que se produzcan efectos adversos sobre la salud humana o
animal o sobre el medio ambiente derivados del uso del maiz GA21 es insignificante, por lo que
se considera que no es necesario que se lleve a cabo un seguimiento de casos especificos, y se
propone un plan de vigilancia general, comun al que presentan todas las empresas que forman
parte de EuropaBio. Sin embargo, considerando lo propuesto por la CNB para el plan de
seguimiento del maiz NK603 (notificacion EFSA/GMO/NL/2005/22), se propondra que el plan
de seguimiento del cultivo de este maiz incluya: estudio de los posibles efectos indirectos sobre
organismos no diana, estudio del desarrollo de resistencias de malas hierbas al herbicida
glifosato, y evolucion de la flora asociada al cultivo del maiz GA21 y su potencial impacto
sobre la biodiversidad.

Estos comentarios se haran llegar a EFSA antes del 21 de enero de 2009, que es cuando finaliza
el plazo para enviar comentarios a este expediente.

11. Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 1829/2003 de la notificacion
EFSA/GMO/UK/2008/61, relativa al uso para alimentacién animal de biomasa producida
por la bacteria modificada genéticamente PL73 E. coli (LM), de la empresa Ajinomoto
Eurolisyne.

El alcance de esta notificacion incluye el uso del producto PL73 (LM), consiste en células no
viables de una cepa de E.coli modificada genéticamente en alimentacion animal, pero no en
alimentacion humana. Esta cepa sera usada para la produccion de L-lisina mediante
fermentacion de sustratos de origen vegetal.

Se comenta que la empresa Ajinomoto Eurolisyne no ha considerado preciso presentar estudios
de alergenicidad, puesto que el producto notificado sélo esta destinado a alimentacion animal, y
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no a alimentacion humana. En este sentido la CNB considera necesario que se establezca un
mecanismo que asegure que no exista desvio de este producto a alimentacion humana.

Los estudios toxicologicos presentados se han hecho con el producto completo y no con la
proteina de interés. En el expediente se hace mencion a un estudio toxicologico cuyos
resultados son estadisticamente significativos y que apuntan a que pudiera haber una posible
toxicidad. Sin embargo no se ha adjuntado el estudio en la notificacion, por lo que se solicitara
su remision.

Se considera que los estudios presentados han demostrado la inactivacion de las bacterias en el
producto final y que el DNA ha sido digerido.

El plazo para enviar comentarios a este expediente finaliza el dia 3 de enero de 20009.

. Evaluacién medioambiental bajo el Reglamento 1829/2003 de la notificacion EFSA-GMO-
RX-T25, relativa a la renovacion del uso como alimento y pienso, y cultivo del maiz T25,
de la empresa Bayer CropScience.

El maiz T25 esta autorizado para todos los usos, excepto para alimentacion humana, bajo la
Directiva 90/220/CEE (Decision 98/293/CE), y como producto derivado bajo el Reglamento
258/97/CE.

Aunque mediante el expediente EFSA-GMO-RX-T25 se quiere renovar el uso como alimento y
pienso y el cultivo del maiz T25, la empresa notificadora ha informado que no tiene previsto
cultivar este maiz en la Unién Europea (UE). En el caso de que se quisiera comenzar a cultivar
este maiz en la UE seria necesario que se autorizase el uso del glufosinato sobre el mismo. Este
herbicida esta clasificado como toxico para la reproduccion, y su autorizacion debe someterse a
los requisitos de la Directiva 91/414/CE sobre comercializacion de productos fitosanitarios.

Por otro lado, la empresa Bayer CropScience también ha presentado bajo el Reglamento
1829/2003 la notificacion EFSA/GMO/NL/2007/46, solicitando la autorizacién de todos los
usos del maiz T25, incluyendo la alimentacion humana.

La empresa tan s6lo propone un plan de vigilancia general, pero en el caso de que pretenda
cultivar este maiz serian aplicables los mismos comentarios hechos al plan de seguimiento del
maiz GA2.

El maiz T25 ha sido objeto de varias clausulas de salvaguardia por parte de distintos Estados
miembros.

El plazo para remitir los comentarios a EFSA sobre este expediente acaba el dia 9 de enero de
2009.
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. Varios:

- Se recuerda la importancia que tiene una buena coordinacion entre los distintos
departamentos ministeriales involucrados en el tema de la OMG. Se comenta que seria
recomendable que el Consejo Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente
(CIOMG) se reuina para programar dicha coordinacion. La representante de la Direccion
General de Desarrollo Sostenible del Medio Rural informa que transmitird esto al Director
General, que ejerce como Presidente del CIOMG.

- En las reuniones de los distintos Comités relacionados con el tema de OMG participa un
representante de las Comunidades Autonomas, que debe informar al resto de Comunidades
sobre dichas reuniones. En el Comité de la Directiva 2001/18/CE participa el representante
del Pais Vasco, que siempre ha informado al resto.

- Recientemente se ha recibido en la Direccién General de Calidad y Evaluacién Ambiental
una carta del Presidente de AEDPAC (Asociacion Espariola de Distribuidores de Productos
para Animales de Compafiia), en la que se informa que se ha detectado la presencia de peces
transgénicos en algunas tiendas de animales en Espafia. Se trata de dos tipos de peces a los
que se les ha modificado el color: pez cebra (Danio rerio) y pez del arroz o medaka
(Oryzias laticeps). La presencia de estos peces en acuarios espafioles es ilegal, por lo que se
estd de acuerdo que hay que tomar medidas al respecto, controlando estos animales en
frontera. Se acuerda informar de esta situacion, a través del CIOMG, a las distintas unidades
que llevan el tema de control de animales en frontera.

- Desde la ultima reunion de la CNB se han enviado comentarios a EFSA sobre dos
expedientes: EFSA-GMO-RX-PL73, correspondiente a la comercializacion de
Brevibacterium modificado genéticamente; y EFSA/GMO/CZ/2008/54, correspondiente al
cultivo del maiz MON 88017. Antes de enviar los comentarios de los expertos a EFSA se
remitieron al resto de los miembros de la CNB, no habiéndose recibido ningln comentario u
objecidn al respecto.

- Actualmente esta pendiente la evaluacion de dos expedientes presentados en la Agencia
Europea del Medicamento (EMEA), correspondientes a productos de terapia génica:
Advenxin y Contusugene Ladenovec.

- Siguiendo el mandato de la Direccion General de Medio Ambiente de la Comision Europea
para completar desde el punto de vista medioambiental la Guia del Panel Cientifico de
OMG para la evaluacion del riesgo de plantas modificadas genéticamente y alimentos y
piensos derivados, se han creado varios grupos de trabajo, en el que participaran algunos
miembros de la CNB. Recientemente tuvo lugar una teleconferencia para la organizacion
del trabajo. Se espera tener un borrador en marzo de 2009 para ser tratado en la reunién de
Autoridades competentes de la Directiva 2001/18/CE.

- Enel Consejo de Ministros del dia 4 de diciembre se trataron lo siguientes temas en relacion
con los OMG: necesidad de mejorar la evaluacion medioambiental de estos OMG, aspectos
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socioecondémicos, umbrales de OMG en semillas y zonas libres de transgénicos. Se enviara
a los miembros de la CNB un documento con las conclusiones de dicha reunion.

- El 11 de diciembre se publicé en el DOUE la Decision 2008/933/CE, por la que se autoriza
la comercializacién de productos que contienen, se componen o se han producido a partir de
la soja modificada genéticamente MON 89788 con arreglo al Reglamento 1829/2003.

Sin mas temas que tratar se levanta la sesion a las 13:15 horas.

VeBe

LA PRESIDENTA DE LA CNB LA SECRETARIA DE LA CNB

M@ Jesus Rodriguez de Sancho Ana Fresno Ruiz
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ANEXO

COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunion: Sexagésimo novena Fecha: 15 de diciembre de 2008
RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Don Francisco Javier Herrero Cobos

Comunidad de Madrid

Don Antonio Plaza Benito

IMIDRA (Comunidad de Madrid)

Don Santiago Valcéarcel

Gobierno Vasco

Don Antonio Gonzélez de Tanago

Junta de Andalucia

Dofla M? Luisa Gonzalez Marquez

Ministerio de Sanidad y Consumo

Don José Gallego Frias

Junta de Castilla La Mancha

Don Antonio Manrigque Fournier

Junta de Castillay Leon

Don Rafael Rotger Anglada

Facultad de Farmacia (Universidad Complutense

de Madrid)

Dofia Anabel de la Pefia AESAN

Don José Ramon Martinez Cano-Manuel Direccion General de Recursos Agricolas y
Ganaderos (MARM)

Don Javier Aldaz Berruezo

Gobierno de Navarra

Don Odoén Sobrino

Subdireccién General de Conservacion de
Recursos y Alimentacion Animal (MARM)

Don José Ignacio Ortega Molina

Oficina Espafiola de Variedades Vegetales

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Don Agustin Portela

AEMPS

Dofia Elena Boy Carmona

Direccion General de Desarrollo Sostenible del
Medio Rural (MARM)

Don Armando Albert

CSIC

Don Blas Vicente

Secretaria General de Comercio Exterior

Dofia Teresa Calvo Sanz

MARM

Dona Cristina Chueca

INIA

Don Felix Ortego

Centro de Investigaciones Biologicas (CSIC)

Dofia M2 Jesus Rodriguez de Sancho

Direccién General de Calidad y Evaluacién
Ambiental (MARM)

Dofia Ana Fresno Ruiz

Direccién General de Calidad y Evaluacién
Ambiental (MARM)

Dofia Lucia Roda

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)

Dofa Eva M2 Gémez Toré

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)

Don Marcos Malvar Cerdeira

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)

Dofa Asuncion Serrano Medrano

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)
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