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ACTA DE LA 842 REUNION
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La octogésima cuarta reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebr6 en las
dependencias del Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino (MARM), en la Plaza de
San Juan de la Cruz, s/n, en Madrid, el dia 2 de diciembre de 2010.

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

1. Aprobacién del Orden del Dia.

Se aprueba sin cambios.

2. Intervencion del nuevo Presidente de la Comisién Nacional de Bioseguridad.

Se presenta el nuevo Presidente de la CNB.

3. Aprobacion del Acta de la 832 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad.

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

4. Expedientes pendientes:

- Informacidn adicional de la notificacion A/ES/10/12, relativa a un actividad de utilizacion
confinada de tipo 2 cuyo objetivo es la produccion de un anticuerpo mediante un proceso
de crecimiento de células eucariotas, de la empresa 3P Biopharmaceuticals.

Esta notificacion se estudio en las reuniones 812, 822 y 832 de la CNB. Durante dichas reuniones
se acordo solicitar algunas aclaraciones al notificador.

El notificador ha informado sobre el centro de donde procede el OMG. La CNB acuerda
aplazar el informe sobre la notificacion A/ES/10/12 hasta que no se haya presentado la
correspondiente notificacion del citado centro.

- Informacién adicional e informe de la visita de la notificacion A/ES/10/1-12,
correspondiente a un invernadero de tipo 1 del Instituto de Investigacion y Tecnologia
Agroalimentaria (IRTA), para llevar a cabo varias actividades con plantas modificadas
genéticamente (A/ES/10/16).
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Esta notificacion se estudio en la 832 reunion de la CNB y se plantearon algunas cuestiones, a
las que el notificador ha enviado contestacion.

El dia 30 de noviembre se llevé a cabo una visita a las instalaciones, y se hicieron algunas
recomendaciones para mejorar el funcionamiento de las mismas y minimizar los posibles
riesgos derivados del uso de OMG.

Se acuerda remitir a la Autoridad Competente de Catalufia el correspondiente informe
incluyendo las citadas recomendaciones.

Informacidn adicional e informe de la visita de la notificacion A/ES/10/1-13, relativa a una
instalacion de utilizaciéon confinada de tipo 1 del Instituto de Ciencias de la Vid y del Vino
(CSIC-UR-CAR) para trabajar con Saccharomyces cerevisiae y Vitis vinifera modificados
genéticamente (actividad A/ES/10/17).

Durante la 832 reunién de la CNB se reviso la notificacion A/ES/10/1-13 y se estuvo de acuerdo
en solicitar al notificador cierta informacion adicional.

El notificador ha enviado dicha informacion, y ademas se realizd una visita a la instalacion el
dia 26 de noviembre, comprobandose que cumplia con los requisitos para desarrollar
actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 1. Tan so6lo se hicieron algunas
recomendaciones que se han incluido en el informe de la visita.

La CNB acuerda remitir el oportuno informe al Consejo Interministerial de Organismos
Modificados Genéticamente (CIOMG), para que tome la decision pertinente.

Informacién adicional de la notificacion B/ES/11/02, de ensayos de campo con la
remolacha modificada genéticamente H7-1, de la empresa KWS Semillas Ibérica.

Al igual que las notificaciones anteriores, esta notificacion fue evaluada en la 832 reunién de la
CNB, durante la cual se acordd pedir algunas aclaraciones.

Una vez valorada y acordada la gestion de los residuos procedentes de los ensayos con la
remolacha modificada genéticamente, la CNB acuerda remitir el correspondiente informe de
evaluacion del riesgo al CIOMG para que tome la decision pertinente.

Notificacion A/ES/10/1-15, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 1 del
Centro de Innovacion y Desarrollo en Sanidad Vegetal (CIDSAV), en la que se trabajaran
con plantas modificadas genéticamente para ser utilizadas como biofactorias en la
produccidn de péptidos (actividad A/ES/10/21).

Tras la revision de esta notificacion, la CNB esta de acuerdo en que la informacion presentada
2

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



SRS
= =

se ajusta a los requisitos de la normativa. Tan so6lo se sefiala que el notificador debe aclarar si
dispone de algin método para comprobar y asegurar la destruccion de los péptidos
antimicrobianos sintetizados por las plantas transgénicas objeto de estudio, antes de eliminar los
residuos que pudieran contenerlos.

Asimismo, se llevara a cabo una visita a las instalaciones para comprobar in situ las medidas de
confinamiento descritas en el expediente.

Notificaciones A/ES/10/22 y A/ES/10/23, correspondientes a dos actividades de utilizacion
confinada cuyo objetivo es la obtencion de una vacuna frente al Virus de la Peste Equina
Africana, de la empresa Fort Dodge Veterinaria (instalacién A/ES/09/1-11).

La empresa Fort Dodge Veterinaria presenta dos notificaciones para llevar a cabo nuevas
actividades de utilizacion confinada con OMG dentro de la instalacion A/ES/09/1-11 de tipo 2,
ya aprobada por el CIOMG.

La CNB sefiala que el notificador debe aclarar si durante el proceso de construccion y obtencion
de los OMG en ambas notificaciones se manipula, como organismo donante, el virus vivo de la
peste equina africana en la instalacion A/ES/09/1-11. Dicho organismo vivo es de tipo 3, por lo
que si fuera a manipularse deberia hacerse en la instalacién A/ES/10/1-02 de riesgo bioldgico de
tipo 3, previamente notificada por Fort Dodge Veterinaria S. A y autorizada por el CIOMG.

Notificaciones de utilizacion confinada del Instituto de Agrobiotecnologia
(CSIC/Universidad Publica de Navarra):

Notificacion A/ES/10/1-16, correspondiente a instalaciones de tipo 1 para llevar a cabo
distintas actividades con organismos modificados genéticamente (A/ES/10/24).

Notificacion A/ES/10/1-17, correspondiente a instalaciones de tipo 2 para trabajar con
diferentes organismos modificados genéticamente: Salmonella enterica (actividad
AJ/ES/10/25), Staphylococcus aureus (actividad A/ES/10/26), vectores lentivirales
(A/ES/10/27) y Haemophilus influenzae (actividad A/ES/10/28).

El Instituto de Agrobiotecnologia presentd una notificacion de una instalacion de utilizacion
confinada para trabajar con OMG, en dicha notificacion se incluian tanto OMG de tipo 1 como
OMG de tipo 2, por lo que la CNB solicitdé que se dividiera la notificacion. El notificador ha
presentado recientemente nuevas notificaciones, una notificacion para las instalaciones en las
gue se van a desarrollar las actividades de tipo 1, y otra notificacién en la que se incluyen las
instalaciones en las que se pretende llevar a cabo las actividades de tipo 2, juntos con varias
notificaciones de actividades de ambos tipos.

Tras el estudio de estas nuevas notificaciones, la CNB considera necesario solicitar mas
informacion al notificador, asi como llevar a cabo una visita a las instalaciones.
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8. Notificacion A/ES/10/1-18, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada para
trabajar con microorganismos modificados genéticamente de tipo 1, de la empresa DRO
Biosystems, SL (actividad A/ES/10/29).

La Autoridad competente de Pais Vasco ha solicitado a la CNB el estudio de esta instalacion de
utilizacion confinada de tipo 1.

La CNB acuerda pedir aclaraciones al notificador sobre tipo de riesgo para el que solicita
autorizacion de la instalaciéon. La actividad es de tipo 1 pero la instalacion cumple con las
medidas de confinamiento y proteccion de tipo 2. Se pediran, igualmente, algunas aclaraciones
sobre la gestién de residuos, se recomendara la creaciéon de un Comité de Seguridad Bioldgica,
y se llevara a cabo una visita a las instalaciones.

9. Notificacion B/ES/11/03, correspondiente a un ensayo de campo con plantas de tabaco
modificadas genéticamente para su uso en la produccion de bioetanol, del Instituto de
Agrobiotecnologia (CSIC/Universidad Publica de Navarra).

Se acuerda, tras consultar a la Autoridad competente de Navarra, que la competencia para
autorizar esta notificacion es del Ministerio de Medio Ambiente, de Medio Rural y Marino, ya
gue se considera que se encuentra dentro del supuesto del articulo 3.2.b de la Ley 9/2003.

Una vez evaluado el expediente, se pedira al notificador aclaraciones sobre el origen de las
plantas de tabaco modificadas genéticamente con las que esta previsto llevar a cabo el ensayo, y
gue presente informacion adicional sobre caracterizacion molecular.

Se acuerda que la pertinente visita a los ensayos la realice la Autoridad competente de Navarra,
y que posteriormente mande un informe a la CNB.

10. Notificacion B/ES/11/04, relativa a ensayos de campo con remolacha modificada
genéticamente H7-1, tolerante a glifosato, de la empresa Monsanto.

La empresa Monsanto ha realizado en afios anteriores ensayos de campo con la remolacha
modificada genéticamente H7-1. En los informes de resultados correspondientes ha concluido
que no se han observado efectos adversos sobre la salud humana o animal, ni sobre el medio
ambiente.

Tras acordar la gestion de los restos vegetales procedentes del ensayo de campo, la CNB
elaborara el informe de evaluacion del riesgo que se remitira a la Autoridad competente de
Castilla 'y Ledn para que adopte la resolucion pertinente.
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11. Notificacion B/ES/11/10, correspondiente a un ensayo de campo con plantas de maiz con
alto contenido en almidén, del Instituto de Agrobiotecnologia (CSIC/Universidad Publica
de Navarra).

Revisado el expediente, la CNB pedira al notificador aclaraciones sobre algunas aspectos de la
caracterizacion molecular, las distancias de aislamiento, la procedencia de las plantas de maiz
modificadas genéticamente, ubicacion del autoclave que se va a utilizar para destruir los restos
vegetales y cdmo se realizara el transporte de estos restos hasta el autoclave.

12. Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 1829/2003 de la notificacion
EFSA/GMO/NL/2010/80, relativa a la importacion, procesado, y uso como alimento y
pienso del maiz modificado genéticamente NK603 x T25, de la empresa Monsanto.

En el maiz NK603 x T25, procedente del cruce convencional del maiz NK603 con el maiz T25,
es tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato.

EFSA ha advertido que no va a informar favorablemente los hibridos de plantas modificadas
genéticamente, hasta que los eventos por separado no dispongan de su propio informe
favorable.

En la notificacion solo se han incluido estudios de toxicidad aguda., aunque se sabe que hay
mas estudios toxicolégicos de ambos eventos por separado. En cualquier caso, la CNB sefiala
que debe presentarse un estudio de 90 dias en ratas con el maiz NK603 x T25.

Ademas, se haran algunas observaciones sobre caracterizacion molecular.

El plazo para mandar comentarios termina el dia 12 de enero de 2011.

13. Revision de la opinion de EFSA a los comentarios remitidos por la CNB a las siguientes
notificaciones  presentadas bajo el Reglamento  1829/2003:  notificacion
EFSA/GMO/CZ/2008/62 (maiz MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122), y notificacion
EFSA/GMO/NL/2009/65 (maiz MON 89034 x 1507 x NK603).

Estas notificaciones fueron revisadas en diversas reuniones de la CNB, y se enviaron a EFSA
comentarios por escrito a las mismas. Ahora el Panel Cientifico de OMG de EFSA ha
contestado a los comentarios hechos por la CNB.

En la mayor parte de los casos, EFSA considera que la informacion adicional solicitada por la
CNB no es necesaria para valorar el riesgo de estos OMG, o bien que la nueva informacion
presentada por los notificadores responde a las cuestiones planteadas por la CNB.
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14. Revision de los resultados de los planes de seguimiento de diferentes eventos autorizados
para su comercializacion en la Union Europea (colza MS8 x RF3, colza GT73, maiz
MONS810, maiz MON863, maiz 1507, maiz NK603 y clavel Moonlite).

Se pone en conocimiento de la CNB los resultados de los planes de seguimiento de distintos
eventos autorizados para su comercializacion en la Union Europea.

15. Propuesta de adopcion de la Guia para la remision de solicitudes para llevar a cabo
ensayos de plantas modificadas genéticamente.

Se sefiala que falta por incluir algunos comentarios que se han recibido recientemente sobre esta
Guia. Una vez incluidos todos los comentarios, se enviara el nuevo borrador de Guia a la CNB,
se dara un plazo para contestar y posteriormente se remitira el texto final a la Abogacia del
Estado para su oportuna revision juridica.

Mas adelante, se desarrollara la parte correspondiente a la evaluacién del riesgo.

16. VVarios:

e Cambios en las notificaciones B/ES/07/46 y B/ES/08/48, correspondientes a ensayos
clinicos ya autorizados por el CIOMG, de la empresa Hipra.
Ambas notificaciones fueron autorizadas en su momento por el CIOMG. Ahora el
notificador solicita un cambio en la composicion de la fraccion disolvente de ambas
vacunas. La CNB esta de acuerdo con el notificador en que dicha modificacion no afecta
a los OMG ni a su seguridad.

e Recientemente se ha publicado la Orden Ministerial ARM/2616/2010, por la que se
establece la composicién, y funcionamiento del Comité de Participacion en el marco del
CIOMG.

e En el mes de octubre tuvo lugar la COP-MOP/5 del Protocolo de Cartagena, sobre
seguridad de la biotecnologia. Cabe destacar que derivado de dicho protocolo, se ha
establecido un protocolo suplementario sobre responsabilidad y compensacion.

e EIl Grupo de Trabajo Ad-Hoc de la Unidn Europea para tratar la nueva propuesta de la
Comision que establece que los Estados miembros puedan prohibir, en parte o en todo
su territorio, el cultivo de un OMG, una vez que ha sido autorizado en la UE, se reunio a
principios de noviembre. EI Consejo ha presentado un informe juridico desfavorable
sobre esta propuesta de la Comisién, sefialando que los Estados miembros s6lo pueden
evitar el cultivo de un OMG autorizado en la UE si se acogen a la clausula se
salvaguardia.

e El dia 15 de noviembre se celebrd una reunion del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y Sanidad Animal (Seccion Alimentos y Piensos Modificados
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Genéticamente y Riesgos Medioambientales), durante la cual se votaron las propuestas
de Decision para la aprobacion del maiz MON 89034 x MON 88017 y la renovacion del
maiz 1507, no alcanzandose la mayoria cualificada. La préxima reunion del Comité
tendra lugar el 14 de diciembre y se tratard la propuesta de la Comision relativa a los
métodos de muestreo y analisis para los controles oficiales de piensos, en relacion con la
presencia de material modificado genéticamente pendiente de autorizacién o cuya
autorizacion ha expirado.

e Los miembros del grupo de nuevas técnicas de modificacion genética estan recibiendo
distintas consultas, pero por ahora no se ha vuelto a reunir dicho grupo.

Sin mas temas que tratar se levanta la sesion a las 14:40 horas.

\°oBe
LA PRESIDENTE DE LA CNB LA SECRETARIA DE LA CNB
Jesus Huertas Garcia Ana Fresno Ruiz
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ANEXO

COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Reunion: Octogésima cuarta

Fecha: 2 de diciembre de 2010

RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Don José Gallego Frias

Junta de Castilla - La Mancha

Don Carmelo Garcia Romero

Junta de Castilla - La Mancha

Dofia M? Angeles Blanco Castejon

Direccion General de Industria y Mercados
Alimentarios (MARM)

Dofa Sonia Gomez Galera

Generalitat de Cataluna

Dofia Alicia Crespo

Oficina Espariola de Variedades Vegetales
(MARM)

Don Antonio Gonzalez de Tanago

Junta de Andalucia

Don José Luis Pardeiro Arribas

Direccion General de Proteccion Civil y
Emergencias (Ministerio del Interior)

Dofia Isabel Lorenzo Ifiigo

Direccion General de Medio Natural y Politica
Forestal (MARM)

Donfa Esther Esteban

Direccion General de Desarrollo Sostenible del
Medio Rural (MARM)

Don José Ramon Martinez Cano-Manuel

Direccion General de Recursos Agricolas y
Ganaderos (MARM)

Don Rafael Rotger Anglada

Facultad de Farmacia de la Universidad
Complutense de Madrid

Dofna Anabel de la Pefia

AESAN

Dofia M2 Luisa Gonzélez Marquez

Direccion General de Salud Pablica y Sanidad
Exterior (Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad)

Don Blas Vicente

Direccién General de Comercio e Inversiones
(Ministerio de Industria, Turimo y Comercio)

Dofia Leonor Algarra Solis

Direccion General de Recursos Agricolas y
Ganaderos (MARM)

Don Javier Aldaz Berruezo

Instituto de Salud Publica — Gobierno de Navarra

Don Alfonso Pardo Iglesias

Centro de Investigacion y Desarrollo Agrario -
Logrofio

Don José Antonio Pereiro

Direccion General de Investigacion y Gestion del
Plan Nacional I + D (Ministerio de Ciencia e
Innovacion)

Donfa Cristina Chueca

INIA

Don Felix Ortego Alonso

Centro de Investigaciones Biologicas (CSIC)

Don Armando Albert

Centro de Ciencias Humanas y Sociales (CSIC)

Don Rafael Pérez Mellado

Centro Nacional de Biotecnologia

Don Jesus Huertas Garcia

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)
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Dofia Ana Fresno Ruiz

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)

Dola Lucia Roda Ghisleri

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)

Don Pablo Fernandez Ruiz

MARM

Dofa Eva M2 Gémez Toré

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



