SECRETARIA GENERAL PARA LA
PREVENCION DE LA CONTAMINACION
MINISTERIO Y DEL CAMBIO CLIMATICO

S DE MEDIO AMBIENTE

+

DIRECCION GENERAL DE
CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

ACTA DE LA SEXAGESIMA REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La sexagésima reunion de la Comision Nacional desdgjuridad (CNB) se celebré en las
dependencias del Ministerio de Medio Ambiente, exdil, el dia 19 de noviembre de 2007.

La Presidenta de la Comision Nacional de Biosegdrida la bienvenida a los asistentes, cuya
relacion se adjunta en el anexo, e inicia la reuaitas 10 horas.

Excusaron su asistencia los siguientes miembros:

- D. Rafael Rotger Anglada (Facultad de Veterinagag ha enviado comentarios por escrito.
- D. Santiago Valcarcel (Consejeria de Sanidad deigboo Vasco), que enviara comentarios por
escrito.

1. Aprobacion del Orden del Dia.

Se aprueban todos los puntos del Orden del Diaupsip.

2. Aprobacion del Acta de la quincuagésimo novena reudn de la Comisién Nacional de
Bioseguridad.

Se aprueba con algunas observaciones que serg@idasen el acta final.
3. Expedientes pendientes:

- Informe de la visita de inspeccion de la notificaén A/ES/07/1-07 correspondiente a una
instalacion de utilizacién confinada para trabajarcon ratones modificados genéticamente
tipo 1, de la Universidad de Extremadura (actividadA/ES/07/08).

Esta notificacion se revisé durante la 58° reurdérla CNB, y se plantearon algunas dudas
acerca del origen y procedencia de los ratonesfioadids genéticamente, su distribucion en el
animalario y si la actividad notificada era Uniagecse realizaba en la UEX. Asimismo, se les
pedia aclaraciones e informacion adicional aceecéosl protocolos de trabajo escritos, de la
empresa encargada de la gestion de los residuos planos actualizados de la instalacion
después de las obras de mejora comunicadas. 8wlies que completen la informacion que

se requiere en los formularios B y C y que se ddjahformulario A la separata cientifica a la

gue hace referencia en la notificacién. Se lesmecwlaba asimismo la creacién de un Comité
de Seguridad Biologica.
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El notificador envio informacion adicional como pagsta a esta solicitud de aclaraciones. Se
realiz6 una visita de inspeccion el dia 29 de cgetule 2007 durante la cual se hicieron una
serie de observaciones relacionadas con los proaubs de trabajo, la bioseguridad y las
instalaciones del animalario que se reflejan enn@rme de inspeccién, pero que no
comprometen significativamente a la seguridad @&etizidad ni de la instalacion.

Finalmente, se acuerda informar esta notificacelofablemente, con el compromiso de la
Autoridad competente de la Junta de ExtremaduraedBzar revisiones periddicas para
comprobar que se estan siguiendo las recomendadien@ejora hechas por la CNB.

Informacién adicional e informe de la visita de inpeccion de la notificacion A/ES/07/1-08,
correspondiente a la instalacion de utilizacion cdmada tipo 1 de un invernadero en el
gue se va desarrollar una actividad tipo 1 (A/ES/009) consistente en la produccion de
proteinas recombinantes en plantas biofactorias mehte la utilizacion de vectores
virales, de la empresa Agrenvec S.L.

Esta notificacion se estudié en la reunién 59°ad€MNB. Tras la revisién del expediente se
solicitdé aclaraciones a la empresa Agrenvec S.ercacde la identidad de las plantas que se
iban a utilizar como biofactoria y la identificagidel lugar donde se van a desarrollar todas y
cada una de las etapas de la actividad. Asimismesssolicitd, como informacion adicional
para completar el expediente un plano mas detalldeloinvernadero notificado en el
expediente, la descripcion de las condiciones dseguridad de la instalacion y de los
procedimientos que se siguen (PNT) y todo lo nadadi la gestion de los residuos. Asimismo
se les recomienda la creacion de un Comité de BegluBiologica. Queda pendiente el envio
de esta informacién adicional.

Se realiz6 una visita de inspeccion el dia 15 deentbre de 2007 durante la cual se hicieron
una serie de recomendaciones relacionadas corrdosdimientos de trabajo, las medidas de
seguridad durante el transporte del material bio®y la mejora de las instalaciones del

invernadero, que se reflejan en el informe de ioSpea, pero que no comprometen

significativamente a la seguridad de la actividedenla instalacion.

El dictamen final queda pendiente del envio deflarinacion adicional solicitada.

Notificacion A/ES/07/1-09, de una instalacion de utzacién confinada tipo 2 cuyo objetivo
es la obtencion de una vacuna viva atenuada para faberculosis humana, de la empresa
CZ Veterinaria S.A. (actividad A/ES/07/10).

Esta notificacion se ha estudiado durante la reud@9 de la CNB. Se trata de una solicitud de
autorizacion de utilizacion confinada de OMG desilapresa CZ Veterinaria cuya actividad
consiste en la obtencion de una vacuna viva atencawtra la tuberculosis humana, dentro de
un proyecto de investigacion europeo FP6 TB VASHP-CT-2003-503367 y del Proyecto
MEC BIO2005-07949-C0O2-1. EI OMG empleado para ltexacabo la actividad es la cepa
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S0O2 delMycobacterium tuberculosis, clasificada como de tipo 2 segun la autorizadiér® de
marzo de 2006, Notificacion A/ES/06/I-02. La inatabn donde se llevara a cabo la actividad
se encuentra en los laboratorios farmacéuticoa dmpresa CZ Veterinaria.

En opinion de la CNB, y de conformidad con la ncéi€ion enviada, se considera suficiente la
informacion remitida por la empresa, aunque haytaseaspectos de la ubicacion de los
laboratorios y de los procedimientos de trabajorpeesitarian aclaracion.

La CNB considera apropiado que se lleve a cabovigita de inspeccion para comprobar
situ las medidas de confinamiento descritas en el exptd

. Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 18293, de la notificacion
EFSA/GMO/NL/2005/28, relativa al cultivo del maiz nodificado genéticamente 1507 x
59122, de las empresas Dow AgroSciences/PioneerBtied.

La notificacion EFSA/GMO/UK/2005/28 incluye el auth del maiz modificado
genéticamente 1507 x 59122, resistente a insectodesante a glufosinato de amonio. La
importacion, el procesado, y el uso en alimentabidmana y animal para este mismo hibrido
se estudiaron en la 59° reunion de la CNB en |#ibkxtion EFSA/GMO/UK/2005/15.

Se pone de manifiesto la deficiente calidad dekdignte que se recibe mal cumplimentado y

con la informacién incompleta, referida ésta, pgabnente a la evaluacion de riesgos de

organismos no diana, a los posibles efectos stwggie las proteinas expresadas y a los
estudios toxicologicos agudos y subcronicos. Adeseasolicitara dentro de los comentarios

de la CNB que se enviaran a la EFSA, que se inalegtudios de casos especificos de efectos
directos, indirectos, a medio y largo plazo soliganismos no diana.

Se acuerda enviar dichos comentarios de evaluackiiSA en el que se evidencie a modo de
comentario general introductorio la dificultad das expertos encuentran en la evaluacion de
estos expedientes cuya informacion se haya dispigsardenada o incompleta.

El plazo para enviar comentarios a este expedigmatéza eldia 1 de diciembre de 2007

. Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 1829R3 de la notificacion
EFSA/GMO/NL/2007/37, relativa a la importacion, praesado, y uso como alimento y
pienso del maiz modificado genéticamente MON 8903de la empresa Monsanto.

La notificacion EFSA/GMO/UK/2005/37 incluye la impacion, el procesado y uso como
alimento y piensael maiz modificado genéticamente MON 89034, resista insectos.

Se comunica que aun no se dispone del informegldtados del ensayo realizado en Espafia
bajo Parte B. Sin embargo, debido a que se solicitaautorizacion solo para importacion y
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procesado, se acuerda solicitar a EFSA solametaeaeiones acerca de la caracterizacion
genética.

El plazo para enviar comentarios a este expedigraiza eldia 24 de noviembre de 2007

. Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 18293 de la notificacion
EFSA/GMO/NL/2007/38, relativa a la importacion, praesado, y uso como alimento y
pienso del maiz modificado genéticamente MON 89034 NK603, de la empresa
Monsanto.

La notificacion EFSA/GMO/UK/2005/38 incluye la impacion, el procesado, y uso como
alimento y piensalel maiz modificado genéticamente MON 89034 x NK6&Zistente a
insectos y a glifosato.

Debido a que se solicita una autorizacion sélo pamaortacion y procesado, se acuerda
solicitar a EFSA solamente aclaraciones acercaadealacterizacion genética, estudios
adicionales sobre efectos toxicoldgicos, alergénigode digestibilidad de las proteinas
CrylA.105 y Cry2Ab2.

El plazo para enviar comentarios a este expedigatiza eldia 24 de noviembre de 2007

. Respuesta de EFSA a los comentarios al expedientd~FA/GMO/UK/2005/19 (maiz
GA21) realizados por la CNB.

EFSA responde a los comentarios de Espafa al expgedeFSA/GMO/UK/2005/19 (maiz
GA21) remitiéndose al Plan de Seguimiento, ya quepenion de EFSA, éste es adecuado.

La CNB considera satisfactoria la respuesta de EFSA

. Varios:

Situacion en Espafia.

1.- Laboratorios SYVA S.A ha remitido el informe final de los resultadoslae pruebas de
seguridad y eficacia de laboratorio que se autamzan la Notificacion B/ES/06/40. Informa
asimismo del retraso del inicio de las pruebas almpo (Notificacion B/ES/07/38), cuyo
comienzo se comunicara oportunamente a la CNB, quezqresumiblemente sera a principios
del afio 2008.

2.- Votacion en el Consejo de Ministros de 30 de Octubr de 2007 referente al
mantenimiento de las clausulas de salvaguardialpgmahibicion provisional del uso y venta
en Austria de los maices MONB810 y T25. La Comisitatidié separar el cultivo de la
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importacion y el procesado, de forma que soélo se leaantado dichas clausulas para la
importacion y el procesado, y se mantienen par@oulEn el Consejo de Ministros Espafa
votd ABSTENCION, pero al no alcanzarse la mayotialiicada la decision final la debera

tomar la Comisién. El dia 21 de noviembre finakt@lazo dado por el érgano de Solucion de
Diferencias de la OMC a la Unién Europea para learadicha clausula, en caso contrario
procedera a aplicar sanciones.

La postura de Espafia no se adopt6 en la CIOMG ,pgintbs ministros implicados. Antes del
Consejo de Ministros se convoco al Consejo Asesdeldio Ambiente (CAMA).

Situacion en la Union Europea y organismos inteamades.

1.- OCDE: reunién del Grupo de Armonizacion de normativasBiotecnologia (24-26 de
Octubre de 2007)

1.1. Como asunto relevante se trato el asunt@slélitorizaciones Asincronas, y se
pretende elaborar un documento sobre la baja priesaocidental de OMG no autorizados en
ciertos paises pero si en otros para el caso demhaglas. Existen reticencias por parte de los
Estados Miembros de la UE en abrir este debatésame de este grupo antes de que se adopte
una postura comunitaria sobre la presencia advemicsemillas.

1.2. Desarrollo de Identificadores Unicos pararatoganismos: se pretende empezar
con el desarrollo de un cdodigo exclusivo para betetransgénicas que puedan ser
comercializadas para su liberacion al medio améidetla misma manera que se ha hecho ya
para el caso de plantas modificadas genéticamenteelacion con los IU para plantas se pone
de manifiesto que aunque actualmente la comunicade& este dato es obligatoria entre
operadores comerciales, no lo es de éstos a lagnistiraciones. N efecto se informa que bajo
el Protocolo de Cartagena se ha establecido up pista 2010 para conseguirlo.

Se ha redactado un cuestionario para las partesesiadas en el posible uso de las
bacterias que vayan a ser liberadas al medio atebfea para uso confinado), que se remitira
a los miembros de la CNB para su difusion.

El plazo para enviar dicho cuestionario finaliza ellia 14 de diciembre de 2007.

2.-Reuniodn de las Autoridades Competentes de la Direga 2001/18/CE Se tratd el asunto
de los Planes de Seguimiento, con especial aterzil@s actuaciones de Espafia. Espafa
comunicdé que va a publicar los datos disponiblesbeve plazo, en forma de folleto
divulgativo y en formato digital.

Se traté asimismo los asuntos sobre inspeccidonyra de productos autorizados, el
posible establecimiento de un grupo de expertoa pgaminar si las técnicas novedosas de
ingenieria recaen en el ambito de la directivaglyres el establecimiento de umbrales para la
presencia en semillas.
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3.- Reunion extraordinaria del “EFSA Advisory Forum” sobre evaluacion de riesgos de
OMG en Europa (Bruselas el dia 13 de noviembre de 2007). Pde g Espafia asistieron
tres representantes: de AESAN, de la Direccion é¢rde Ganaderia y de la autoridad
competente para la Directiva 2001/18/CE para delasipecto del cuestionario que EFSA
envié en el mes de julio de 2007 para recabar nmdgion a los EM sobre como se realiza la
evaluacion de riesgos en cada uno de ellos. Se tamtadde las distintas opiniones reflejadas
por los participantes y se distribuyé un documestdre el papel de los ensayos de
alimentacion en animales dentro de la evaluacidricmnal y de la seguridad de las plantas
MG y alimentos y piensos derivados. Este documeataprob6 el dia 12 de septiembre de
2007.

4.- Reunion del Comité de la Cadena Alimentariainforma la representante de la AESAN
de los resultados de la reunion del dia 10 de oetdé 2007, en la que se votaron tres OMG: 3
notificaciones sobre maices MG y una patata. EspaftaA FAVOR, pero no se alcanzé la
mayoria cualificada, por lo que pasara a Consejdidestros.

5.- Publicacién por parte de la Comision de lasifieses de autorizacion de Remolacha
azucarera y los maices GA21, 59122, NK 603 x MOBIB1507 x NK 603.

La proxima reunion de la CNB se celebrara prewesitdnte a mediados del mes de diciembre.

Sin mas temas que tratar se levanta la sesionla @6 horas.

VeB®
LA PRESIDENTA DE LA CNB LA SECRETARIA (P.A))
Ana Fresno Ruiz Carmen Sanchez Maspea
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ANEXO
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Reunion: Sexagésima Fecha: 19 de noviembre de 200
RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Don Enrique Rodriguez Nufio

Principado de Asturias

Don José Gallego Frias

Junta de Castilla La Mancha

Don Armando Albert Martinez

CINDOC-CSIC

Dofa Arancha Gomez Garay

IMIDRA-Comunidad de Madrid

Dofa Alicia Sanchez Murioz

Ministerio de Industiiarismo y Comercio

Don Agustin Portela

Agencia Espafola del MedicamgnProductos
Sanitarios

Don Félix Ortego Alonso

Centro de Investigacioneddgicas (CSIC)

Don Rafael Pérez Mellado

Centro Nacional de Biachémyia

Don Ernesto de Miguel Gordillo

Junta de Extremadura

Don Juan Antonio Fernandez de Mendiola Elorza

Dapwnto de Medio Ambiente y Ordenacipn
del Territorio del Gobierno Vasco

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia EspafolaviElicamento y Producto
Sanitarios

(2]

Don Odén Sobrino

Ministerio de Agricultura, Pescaliynentacion

Dofa Ana Sanchez Espafa

Ministerio de Educacioeyoia

Dofa Teresa Calvo Sanz

Ministerio de Agriculturesda y Alimentacion

Dofa Anabel de la Pefia

Agencia Espafiola de Seduhililaentaria

Dofa Isabel Prieto Santos

AESAN-Centro Naciona\lilmentacion

Doia M2 Victoria Colombo

AESAN

Don Ramoén Gonzalez Garcia

Instituto de Fermentasidmdustriales

Don José Luis Cenis

IMIDA- Region de Murcia

Don Antonio Gonzéalez de Tanago

Junta de Andalucia

Don Antonio Manrique Fournier

Junta de Castillagph

Dofia Raquel Fernandez Peiteado

1

Ministerio del ibtd®ireccion General de
Proteccion Civil

Don Javier Ferrer

Generalitat de Cataluia

Dofla Covadonga Caballo Dieguez

Ministerio de Sahyd@onsumo

Don Javier Aldaz Berruezo

Comunidad Foral de Navarr

Dofla Carmen Sanchez Mascaraque

S.G. de CalidadAidel y Prevencion de
Riesgos (MIMAM)

Dofa Lucia Roda Ghisleri

S.G. de Calidad del AirePyevencién de
Riesgos (MIMAM)

Dofa Ana Fresno Ruiz

S.G. de Calidad del Aire yvémeion de
Riesgos (MIMAM)

Dofa Rocio Bejarano Aguado

S.G. de Calidad del Aise Prevencion de
Riesgos (MIMAM)
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