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ACTA DE LA 123> REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La 123* reunién de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebro en las dependencias del
Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente (MAGRAMA), en la Plaza de San Juan
de la Cruz, s/n, en Madrid, el dia 23 de septiembre de 2016.

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), € inicia la reunién a las 10:00 horas.

1. Aprobacion del Orden del Dia.
Se aprueba sin cambios.
2. Aprobacion del Acta de la 122° reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad.

Se aprueba sin cambios.

3. Expedientes pendientes:

- Informacion adicional de la actividad de tipo 2 A/ES/16/30, cuyo objetivo es la
identificacion de proteinas implicadas en la metastasis de cancer colorrectal, mama,
melanoma y otros tumores y caracterizar su funcionalidad biologica, del Centro de
Investigaciones Biologicas.

Esta notificacion se reviso en la 121? reunion de la CNB y se acordo solicitar al Centro de
Investigaciones Biologicas que aclarase ciertas cuestiones. El notificador ha enviado
informacion adicional y se considera adecuada.

Tan so6lo cabe sefialar que el notificador ha informado que esta actividad se quiere realizar
en la nueva instalacion A/ES/16/1-19 (punto 10 del orden del dia), en lugar de realizarse en
la instalacion A/ES/14/1-22, donde inicialmente se habia indicado. Por lo tanto, tan pronto
como la CNB informe favorablemente esta nueva instalacion al Consejo Interministerial de
Organismos Modificados Genéticamente (CIOMG), informara favorablemente también esta
actividad.
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- Informacion adicional de la actividad de tipo 2 A/ES/16/32, consistente en la
administracion de los OMG 96V198-KO2 6 96V198-T56 a animales de la especie
porcina para evaluar su viabilidad como posible vacuna frente al virus del sindrome
reproductor y respiratorio porcino, de la empresa Zoetis.

En la 121% reunion de la CNB se estudio esta actividad y se pidi6 al notificador que aportase
cierta informacion. La contestacion dada por el notificador se considera satisfactoria, asi que
la CNB procedera a informar favorablemente esta notificacion al CIOMG.

4. Notificacion A/ES/16/63, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo

2 con Haemophilus influenzae modificado genéticamente con el fin de identificar dianas
terapéuticas alternativas al uso de antibidticos, que se quiere llevar a cabo en la
instalacion ya autorizada A/ES/10/1-17 del Instituto de Agrobiotecnologia (UPNA-CSIC-
Gobierno de Navarra).

Se considera que la informacion aportada por el notificador es adecuada, por lo tanto la CNB va
a informar favorablemente esta notificacion al CIOMG.

Actividades de utilizacion confinada de tipo 3, que se van a desarrollar en la instalacion

A/ES/15/1-05 del Instituto de Agrobiotecnologia (UPNA-CSIC-Gobierno de Navarra):

- Notificacion A/ES/16/64: Marcaje cromosomico de Brucella melitensis para diferenciar
entre animales vacunados e infectados.

- Notificacion A/ES/16/65: Marcaje cromosomico de Brucella suis para diferenciar entre
animales vacunados e infectados

La CNB ha revisado la informacion remitida y es correcta, por lo que informara favorablemente
ambas notificaciones al CIOMG.

Notificacion A/ES/16/66, relativa a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2 para
trabajar con la linea celular HEK293T modificada genéticamente con el fin de estudiar la
interaccion de determinadas proteinas, que se quiere desarrollar en la instalacion
autorizada A/ES/14/1-04 del Instituto de Investigaciones Biomédicas “Alberto Sols”.

La CNB informaré favorablemente esta actividad al CIOMG ya que la documentacion remitida
por el notificador es correcta.



7. Notificacion A/ES/16/67, relativa a dos actividades de utilizacion confinada de tipo 2 con

lentivirus modificados genéticamente, que se quiere desarrollar en la instalacion
A/ES/12/1-13 del Instituto de Investigaciones Biomédicas August Pi y Sunyer (IDIBAPS).

En opinién de la CNB la documentacion presentada es adecuada por lo que se procedera a
informar favorablemente esta actividad al CIOMG.

Notificacion A/ES/16/1-18, correspondiente a una instalacion de tipo 1 para trabajar con
ratones modificados genéticamente (A/ES/16/68), del Servicio de Estabulario de la
Universidad Auténoma de Barcelona.

La CNB pedira al notificador que aporte informacion adicional sobre algunos aspectos.

Por otro lado, se requiere llevar a cabo una visita a las instalaciones para comprobar in situ las
medidas de confinamiento descritas en el expediente.

Actividades de utilizacion confinada de tipo 2 que se quieren llevar a cabo en las
instalaciones previamente autorizadas A/ES/14/1-06 y/o A/ES/13/1-31 del Instituto de
Investigacion de Enfermedades Raras (Instituto de Salud Carlos III):

- A/ES/16/69: Generacion de lineas celulares transducidas con lentivirus defectivos con
el fin de estudiar el papel de determinados genes en el cincer pancreatico sarcoma de
Ewing.

- AJ/ES/16/70: Generacion de lentivirus defectivos en replicacion para expresar en
células tumorales proteinas con actividad supresora y estudiar su implicacion en la
patogénesis de determinados canceres infantiles.

- A/ES/16/71: Generacion de lentivirus defectivos en replicacion para expresar en
células tumorales ARN de interferencia dirigidos contra genes potencialmente
implicados en el desarrollo del cancer.

La CNB es de la opinion que la informacion aportada es adecuada, e informard favorablemente
estas tres actividades al CIOMG.

10. Notificacion A/ES/16/1-19, correspondiente a una nueva instalacion de cultivos celulares

de tipo 2 del Centro de Investigaciones Biologicas (CIB-CSIC), donde se quieren llevar a
cabo varias actividades previamente notificadas.

El dia 14 de septiembre de 2016 se procedid a realizar una visita a esta instalacion,
comprobandose que reune las medidas de confinamiento necesarias para desarrollar actividades
con OMG de nivel 2. Tan s6lo se sefialaron algunas cuestiones que debian mejorarse.

Tan pronto como el notificador haya mejorado estas cuestiones, la CNB procedera a informar
favorablemente esta instalacion al CIOMG.



11.

12.

13.

14.

Notificacion A/ES/16/1-20, relativa a una instalacion de tipo 1 para trabajar con E.coli
modificada genéticamente (actividad A/ES/16/72), de la Fundacion IMDEA Alimentacion.

Durante la visita a la instalacion de tipo 2 de IMDEA (A/ES/15/1-34) se aprovecho y se vieron
también las instalaciones de tipo 1 ahora notificadas, y se comprobd que eran adecuadas para
desarrollar trabajos con OMG de tipo 1. Por otro lado la documentacién aportada se considera
correcta.

La CNB informara favorablemente esta notificacion al CIOMG.

Notificacion A/ES/16/1-21, correspondiente a una instalacion de tipo 3 en la que se quiere
llevar a cabo una actividad con el virus de la hepatitis C modificado genéticamente
(actividad A/ES/16/73), de l1a Universidad Pompeu Fabra.

La informacion presentada es adecuada, sin embargo es necesario llevar a cabo una visita a las
instalaciones antes de emitir el correspondiente informe.

Actividades de utilizacion confinada de la empresa VCN Biosciences, que se quiere llevar

a cabo en las instalaciones previamente autorizadas A/ES/11/I-15 (tipo 1) y A/ES/11/1-16

(tipo 2), que antes pertenecian a la empresa Nanotherapix:

- Notificacion A/ES/16/74: Trabajo con S.cerevisiae y E.coli modificados genéticamente
(tipo 1).

- Notificacion A/ES/16/75: Desarrollo de adenovirus oncoliticos derivados del HAdS con
el fin de conseguir nuevos farmacos para el tratamiento de tumores (tipo 2).

La empresa VCN Biosciences ha informado del cambio de titularidad de las instalaciones
A/ES/11/1-15 (tipo 1) y A/ES/11/1-16 (tipo 2), que antes pertenecian a Nanotherapix, y que
ahora son de VCN Biosciences. En estas instalaciones se quieren llevar a cabo las actividades
con OMG ahora presentadas (A/ES/16/74 y A/ES/16/75).

El notificador debe aclarar algunos puntos. El informe favorable de la CNB sobre esta
notificacion queda pendiente hasta que el notificador haga las pertinentes aclaraciones.

Notificacion A/ES/16/76, relativa a una actividad de tipo 3 consistente en la produccion
segura de virus infecciosos recombinantes de la hepatitis B a partir de lineas celulares
hepaticas, que se va a llevar a cabo en la instalacion A/ES/13/I-11 del Instituto de
Investigaciones Biomédicas August Pi y Sunyer (IDIBAPS).

Esta notificacion se encuentra en periodo de informacidon publica en la pagina Web del
Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente (del 6 de septiembre al 5 de octubre
de 2016), no habiéndose recibido comentarios hasta la fecha.
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16.

17.

18.

Tras revisar la documentacion presentada, se estd de acuerdo en informar favorablemente esta
notificacion al CIOMG, si bien la CNB esperara a que finalice el periodo de informacion
publica por si se recibe algiin comentario pertinente que deba ser tenido en cuenta en la
evaluacion del riesgo de esta notificacion.

Notificacion A/ES/16/77, relativa a una actividad de tipo 2 con Mycoplasma pneumoniae
modificado genéticamente con el fin de analizar su actividad bioldgica sobre biofilms de
Staphylococcus aureus, que se quiere llevar a cabo en la instalacion A/ES/10/1-17 del
Instituto de Agrobiotecnologia (UPNA-CSIC-Gobierno de Navarra).

En lineas generales la informacion aportada es correcta. Sin embargo, el notificador debera
aclarar cierta cuestion.

Tan pronto como se aclare esta cuestion, y si dicha aclaracion se considera satisfactoria, se
procederd a informar favorablemente esta actividad a la Autoridad competente de Navarra en
materia de OMG.

Notificacion A/ES/16/78, de una actividad de tipo 3 con Brucella abortus modificada
genéticamente para diferenciar entre animales vacunados e infectados, que se van a
desarrollar en la instalacion A/ES/15/1-05 del Instituto de Agrobiotecnologia (UPNA-
CSIC-Gobierno de Navarra).

La informacion aportada se considera adecuada, por lo que la CNB informaréd favorablemente
esta notificacion a la Autoridad competente de Navarra.

Notificacion de instalaciones de utilizacion confinada de tipo 1 para trabajar con cerdos
transgénicos destinados a la investigacion biomédica (actividad A/ES/16/79), de la
Facultad de Veterinaria de la Universidad de Murcia:

- Notificacion A/ES/16/1-22: Laboratorios del Departamento de Fisiologia.

- Notificacion A/ES/16/1-23: Granja Docente Veterinaria.

El dia 16 de septiembre se procedio a realizar una visita a las instalaciones, comprobandose que
disponen de las medidas de confinamiento requeridas para llevar a cabo actividades con OMG
de tipo 1.

La CNB informaré favorablemente estas notificaciones a la Autoridad competente de Murcia.

Actividades de utilizacion confinada que se quieren llevar a cabo en la instalacion

A/ES/16/1-14 (ampliacion de la instalacion A/ES/10/1-17), del Instituto de

Agrobiotecnologia (UPNA-CSIC-Gobierno de Navarra):

- Notificacion A/ES/16/80: Estudio de la regulacion de la expresion génica de
Staphylococcus aureus modificado genéticamente. Tipo 2.
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20.

21.

- Notificacion A/ES/16/81: Estudio de la regulacion de la expresion génica de Salmonella
enteritidis modificada genéticamente. Tipo 2.
- Notificacion A/ES/16/82: Trabajo con E.coli modificada genéticamente. Tipo 1.

Se considera que la documentacion aportada es correcta, por lo que la CNB informara
favorablemente las tres actividades al CIOMG.

Notificacion A/ES/16/1-24, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de
tipo 3, en el que se va a trabajar con ratones modificados genéticamente inoculados con
priones (actividad A/ES/16/83), del Centro de Investigacion en Encefalopatias y
Enfermedades Transmisibles Emergentes (Universidad de Zaragoza).

Se trata de la misma instalacion autorizada previamente como tipo 1 bajo la notificacion
A/ES/10/1-03, pero que ahora quiere darse de alta como tipo 3.

Se llevara a cabo una nueva visita a las instalaciones.

Notificacion B/ES/16/07, correspondiente a un ensayo clinico con el producto modificado
genéticamente ChAd155-RSV correspondiente a una vacuna frente al virus respiratorio
sincitial, de la empresa GlaxoSmithKline Biologicals.

En la pagina Web del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente se ha colgado
para informacion publica un resumen de esta notificacion, del 6 de septiembre al 5 de octubre
de 2016. Por ahora no se han recibo comentarios al respecto.

En opinion de la CNB la documentacion presentada es correcta por lo que tan pronto como
finalice el periodo de informacidn publica, y salvo que se reciba algun comentario pertinente
que requiera de una nueva evaluacion del riesgo, se procederd a informar favorablemente este
ensayo clinico al CIOMG.

Notificacion B/ES/16/08, relativa a un ensayo clinico de seguridad y determinacion de
dosis del producto modificado genéticamente DTX301 (virus adenoasociado de serotipo 8)
en adultos con deficiencia de OTC, de la empresa Dimension Therapeutics.

Esta notificacion se encuentra dentro del periodo de informacién publica (del 6 de septiembre al
5 de octubre de 2016) en la pagina Web del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente, no habiéndose recibido comentarios por el momento.

Finalizado el periodo de informacion publica, se procedera a informar favorablemente esta
notificacion al CIOMG, salvo que durante dicho periodo se reciban comentarios que requieran
de una nueva evaluacion del riesgo.



22. Renovacion de la autorizacion de la notificacion C/NL/04/02_001, correspondiente a la

23.

comercializacion de un clavel modificado genéticamente, en el marco de la Directiva
2001/18/CE.

Esta notificacion se refiere a la renovacion de la puesta en el mercado de flores cortadas
importadas derivadas de clavel modificado genéticamente, linea 123.2.38 (FLO-40644-6), de
conformidad con la Directiva 2001/18/CE.

El plazo para enviar comentarios es el 28 de octubre de 2016.

Varios:

Se recuerda que se encuentra en consulta publica el borrador de Guia de EFSA sobre evaluacion
de la alergenicidad de plantas modificadas genéticamente, cuyo plazo finaliza el 25 de
septiembre de 2016. Desde la CNB se enviaran algunos comentarios.

La secretaria de la CNB ha preparado un listado de notificaciones de instalaciones de utilizacion
confinada que estan pendientes de autorizarse porque la CNB les solicitd mejoras y que por el
momento no han contestado. También ha preparado otro listado de instalaciones que es muy
posible que estén trabajando con OMG y no disponen de la correspondiente autorizacion. En la
proxima reunion de la CNB se vera como proceder en cada uno de los casos.

El pasado 8 de julio se celebro en Bruselas una reunion conjunta del Comité Permanente de
Plantas, Animales y Piensos, Seccion Alimentos y Piensos Modificados Genéticamente y
Riesgo Medioambiental (PAFF) y del Comité Regulatorio de la Directiva 2001/18/CE.

Se presentd para votacion el algodon 281-24-236 x 3006-210-23 x MON 88913 y el maiz
MONS8I10 modificados genéticamente, ambos para alimentacion humana y animal, y para
importacion y procesado. No se alcanzé la mayoria cualificada por lo que pasaron al Comité de
apelacion.

Por otro lado, se tratd la renovacion del cultivo del maiz MON810, del maiz 1507 y del maiz
Bt11. Previsiblemente los correspondientes borradores de decision se votaran el proximo 14 de
octubre en otra reuniéon del PAFF. La CNB ha hecho comentarios a los planes de seguimiento
de estos maices propuestos por las empresas.

Ademas, se hizo una presentacion de la situacion en Espafa en relacion con la aparicion de
teosinte en algunos campos de maiz, tanto transgénicos como convencionales.

La secretaria del CIOMG ha remitido a todos sus miembros el proyecto de modificacion del
Real Decreto 178/2004, con el fin de poder incluir los cambios de la nueva Directiva (UE)
2015/412, por la que se modifica la Directiva 2001/18/CE. Esta nueva Directiva da mas libertad
a los Estados miembros sobre el cultivo en sus territorios e introduce la obligacion de adoptar
medidas para evitar la contaminacion accidental en zonas transfronterizas. Esta ltima cuestion
es de obligada transposicion al ordenamiento juridico nacional antes del 3 de abril de 2017, por
lo que es importante comenzar ya con los tramites para cambiar la normativa espafiola con el
objeto de asegurar que esté aprobada antes de que finalice el periodo de transposicion. En el
caso de que la UE apruebe un cultivo modificado genéticamente que Espana quiera cultivar y
que un pais vecino haya decidido no aprobarlo, habrd que tomar ciertas medidas al respecto,
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evaluando previamente de qué evento se trata, a menos que dichas medidas sean innecesarias
debido a unas condiciones geograficas especificas.

- Se informa que del 4 al 17 de diciembre de 2016 tendran lugar las reuniones de la COP 13 del
Convenio de Diversidad Bioldégica y de la COP-MOP 8 del Protocolo de Cartagena, en Cancun.
Uno de los temas a tratar serd la biologia sintética, se remitird a los miembros de la CNB el
informe que hay al respecto.

Se espera que la proxima reunion se celebre el dia 4 de noviembre.

Sin mds temas que tratar se levanta la sesion a las 12:30 horas.

VOBO

LA SECRETARIA DE LA CNB

Ana Fresno Ruiz



ANEXO - RELACION DE ASISTENTES
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunion: 123* Fecha: 23 de septiembre de 2016

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Don Rafael Rotger Anglada

Facultad de Farmacia de la Universidad
Complutense de Madrid

Dorfia Elena Molina

Instituto de Investigacion en Ciencias de la
Alimentacion CIAL (CSIC-UAM)

Dofia Asuncion Mir6én Hernandez

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el
Trabajo

Don Luis Lagoma Lorén

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el
Trabajo

Donia Pilar Biesa Casamayor

AECOSAN

Dona Maria de Armas

Ministerio de Economia y Competitividad

Don Jose Luis Cenis

Region de Murcia

Don Javier Aldaz Berruezo

Gobierno de Navarra

Don Benito Garcia Gutiérrez

Direccion General de Industria Alimentaria
(MAGRAMA)

Dofia Vanesa Rincon Martin

Direccion General de Producciones y Mercados
Agrarios (MAGRAMA)

Don Marcos Timén

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Dofia Maj-Britt Larka Abellan

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

Dofia Ana Fresno Ruiz

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

Dofia Lucia Roda Ghisleri

INIA

Dofia Magdalena Ibafiez Ruiz

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

Dona Eva M? Gomez Toré

INIA




