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ACTA DE LA SEXAGESIMO PRIMERA REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La sexagésimo primera reunién de la Comision Natide Bioseguridad (CNB) se celebré en las
dependencias del Ministerio de Medio Ambiente, exdil, el dia 14 de diciembre 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 reuaifas 10 horas.

Excusaron su asistencia los siguientes miembros:

D. Rafael Pérez Mellado (CNB-CSIC).

D. Santiago Valcarcel (Consejeria de Sanidad dbéig€eioo Vasco).
- D. Xavier Ferrer (Generalitat de Cataluia).

- D. Javier Aldaz (Comunidad Foral de Navarra).

- Dia. Raquel Ferndndez Peiteado (Ministerio detilore

D. Pere Puigdomenech (CSIC-IRTA).

D. Antonio Gonzéalez de Tanago (Junta de Andalucia).

1. Aprobacion del Orden del Dia.

Todos los puntos del Orden del Dia propuesto seebpn. Se acuerda adelantar el comentario
del documento de la D. G. de Ganaderia en refexenkds autorizaciones de maiz y que seran
recogidas antes del punto 3.

2. Aprobacion del Acta de la sexagésima reunion de @omision Nacional de Bioseguridad.

Se aprueba con algunas observaciones que seragidasa@n el acta final. Se manifiestan
algunas discrepancias entre los miembros de la f&ffiBentes al contenido de los comentarios de
los expedientes de EFSA estudiados durante ladeuwsi?, en el sentido de que no reflejaban
exactamente lo acordado. Se alega por parte deesadBncia de la CNB que dichos comentarios
han de ser consecuentes y coherentes con lo adticit EFSA en casos similares, y que obedecian
a la opinidn de algunos expertos enviada posteéntena la reunion, y antes del vencimiento del
plazo para el envio de dichos comentarios. No otestse toma nota de la observacion y se acuerda
extremar las precauciones a fin de que la inforamague se envie por escrito sea transmitida en
tiempo y forma a todos los miembros de la CNB.

Comentarios al documento de la D.G. de Ganaderia
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La Comision Europea ha publicado recientementaiomme que recoge el Impacto Econémico de
la No-autorizacibn de Organismos Genéticamente fibadios (OGM) en la UE, sobre la
importacion de piensos y la produccién ganaderi iBforme es genérico, sin entrar a valorar las
consecuencias en determinadas areas o paiseglylecumento que se comenta se han adaptado
las conclusiones del informe de la Comision a didad espafiola: Espafia es un pais deficitario en
derivados de maiz y es importadora neta de sojdopque es especialmente vulnerable a la falta
de suministro de estos productos desde los paigestadores. Incluso en el caso de que estas
materias primas se cultivasen en la UE, los cosdkestransporte se verian incrementados
considerablemente, lo que originaria un impactoréoglazo sobre las producciones intensivas de
carne (porcino, aves y vacuno) que se traducirianeincremento de los precios y en la pérdida de
competitividad comercial.

A la vista de lo expresado en este documento, & lanklevancia que estos asuntos tienen para los
expertos de la Comision, la CNB acuerda elevarGGMG la preocupacién por las consecuencias
econdmicas a los sectores agricola y ganaderoadfectpor estas decisiones, a fin de que se
reduzcan los retrasos en las autorizaciones de @séderias primas, una vez superados los
controles de seguridad en su evaluacion cientifidgcnica. Dicho documento se hara llegar
también a las instancias competentes del Ministgid\gricultura, Pesca y Alimentacién para su
conocimiento.

3. Expedientes pendientes:
- Informe de la visita de inspeccién de la notificaén CZV.

Esta notificacion se reviso durante la 60° reuniéria CNB, durante la cual se acordd realizar
una inspecciéon a las instalaciones para comprisbdtu la distribucion de las dependencias
notificadas y las medidas de bioseguridad. Seisolica la empresa una aclaracion acerca de
los desinfectantes empleados para la descontamimadei las salas. Se adjunta el informe de
dicha visita, en el cual se concluye que la empf&&a/eterinaria S.A. reune los requisitos
establecidos para realizar las actividades de Zipsolicitadas, y se procedera a informar
favorablemente al CIOMG.

4. Notificacion A/ES/07/1-11, de una instalacién de iltzacién confinada tipo 1 cuyo objetivo
es evaluar lineas de tomate para la obtencion desistencia a los virus TYLCVy TYLCSV ,
de la empresa Seminis Vegetable Seeds Ibérica (aatad A/ES/07/12).

Esta notificacion se ha estudiado durante la reu6i® de la CNB. Se trata de una solicitud de
autorizacion de utilizacion confinada de OMG deelapresa “Seminis Vegetable Seeds
Ibérica” para la autorizacion de instalacionestywatades de tipo de riesgo 1, para trabajar con
Agrobacterium modificado genéticamente, que sera utilizado ev#uacion de la resistencia a

virus TYLCV y TYLCSV de lineas de tomate.

En opinidn de la CNB, y de conformidad con la ncai€ion enviada, se considera suficiente la
informacion remitida por la empresa.
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La CNB considera apropiado que se lleve a caborigita de inspeccion para comprolasitu
las medidas de confinamiento descritas en el egpeli

Notificacion A/ES/07/13, de una actividad de utiliacion confinada de tipo 2 cuyo objetivo
es establecer la idoneidad de uActinobacillus pleuropneumoniaedeleccionado como cepa
vacunal, de Laboratorios Hipra S.A. Esta actividadse va a desarrollar en una instalacion
autorizada en 2006 (A/ES/06/1-08).

Se trata de una solicitud de autorizacion de atiidn confinada de OMG de Laboratorios
Hipra S.A. para la autorizacion de actividades de tipo degde&, para trabajar con
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipo 2, modificado genéticamente, que serizadd
como vacuna contra la pleuroneumonia infeccioseiparEsta actividad se va a realizar en las
instalaciones de dicha empresa que fueron aut@sza la notificacioA/ES/06/1-08.

En opinion de la CNB (y segun la informacion engigubr la empresa), se va a solicitar datos
adicionales a fin de aclarar aspectos referenltas distintas cepas recombinantes citadas en la
documentacién, asi como del método usado paranstroccion de las mismas. Se solicitara
que remitan a esta Comision los protocolos normdtiz de trabajo convenientemente
actualizados.

Notificacion B/ES/08/01, de ensayos en campo comraacha H7-1, tolerante a glifosato
para ensayos de campo, de la empresa Monsanto.

Se recuerda que este evento de transformaciéon garebd en el afio 2006 para cultivo, y que
el solicitante pretende ampliar el objetivo delagms

Se acuerda informar favorablemente.

Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 1829R3, de la notificacion

EFSA/GMO/NL/2007/39, relativa a la importacion, praesado, y uso como alimento y
pienso, del maiz modificado genéticamente MON 830 x MON 88017, de la empresa
Monsanto.

La notificacibon EFSA/GMO/NL/2007/39 incluye la impacion, el procesado, y uso como
alimento y piensael maiz modificado genéticamente MON 89034 x MCAO1¥, resistente a
insectos lepidopteros y coledpteros.

Los comentarios realizados durante la reunién,casio los enviados por escrito por los
expertos inciden en la deficiente informacion aaate caracterizacion molecular, toxicidad y
alergenicidad.

Durante la reunién se comenta la necesidad delaeaual sistema de comunicacion entre los

miembros de la CNB a fin de disponer en tiemponntode todos los comentarios que se
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envien por escrito antes de las reuniones. La G&ii& su propio Reglamento Interno en el que
se establecen las vias de comunicacion y los pfaasla emisidn-recepcién de la informacion,
pero no obstante se toma nota y se adoptaran ldglaseoportunas para mejorar dicho
procedimiento.

La CNB en su dia enviéo a EFSA comentarios acerdasidos eventos por separado, pero aun
no se ha recibido respuesta a los mismos. En eldmgjue no se obtenga dicha informacion
antes del dia 20 de diciembre, fecha en la quéiZinel plazo, se acuerda comunicar a EFSA
gue los comentarios de Espafia a este respecttarstandicionados a la citada respuesta.

El plazo para enviar comentarios a este expedigmatiza eldia 20 de diciembre de 2007

Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 182923 de Ila notificacion
EFSA/GMO/UK/2007/43, relativa a la importacion, pocesado, y uso como alimento y
pienso de la soja 356043, de la empresa PioneerBteed.

La notificacibn EFSA/GMO/UK/2007/43 incluye la impacion, el procesado, y uso como
alimento y piensale la soja 356043, de la empresa Pioneer Hi Btekstante a glifosato y a
otros herbicidas.

Los comentarios realizados durante la reunidn,casio los enviados por escrito por los
expertos inciden en la deficiente informacion aaate caracterizacion molecular, toxicidad y
alergenicidad.

Se acordo solicitar comentarios por escrito a \pedos que no asistieron a la reunion, dada la
importancia del asunto. En caso de que los hubmsseacordd remitirlos al resto de los
miembros de la CNB para su conocimiento antes dir éns comentarios a EFSA.

El plazo para enviar comentarios a este expedigraiza eldia 28 de diciembre de 20Q7

Respuesta de EFSA al expediente EFSA/GMO/UK/2004/0dlativo al arroz LLRICEG2.

EFSA respondio a los comentarios de Espafia maaniigstsu acuerdo en extremar las medidas
de seguridad durante el plan de seguimiento. Laeseptante de la DG de Industria

Agroalimentaria y Alimentacion sefiala que la CoodmsiEuropea, no EFSA, plantea una

objecién al Plan de Seguimiento aprobado para est@dad de arroz MG debido a la

indicacion de la “no supervivencia en invierno” doae en teoria imposibilitaria la capacidad de
germinar en el caso de un vertido accidental. Epaiis, cuyo clima es mas célido podria
producirse condiciones favorables durante todas$isciones del afio, por lo que la CNB

acuerda consultar a expertos cientificos y técnécparroz a fin de poder aclarar este punto, y
de este modo llevar a la votacion de la Comisiéhpiéximo mes de enero una postura

justificada.
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10.Varios

- Situacion en Espafa.

0 PROCASE SEMILLAS: Esta empresa ha comunicado aN8 @n incidente ocurrido
dentro del perimetro de seguridad de un ensaya damipresa, que consistié en la
siembra de maiz convencional en una parcela coz M&. Hay una diferencia
significativa en el momento de la siembra, porgwe no se espera que haya
polinizacién cruzada. Se va a solicitar a la OEM¥é genvie informacion por escrito
sobre su opinion al respecto.

No obstante la empresa opta por adquirir toda $&dw, incluyendo la convencional,
para su destruccion.

o Consulta de SYNGENTA: Va a proponer ensayos paragsé$tro de las variedades de
los maices MG Bt 11 y GA 21 segun se regula emtieluéo 3 de la Ley 9/2003, ya que
en dos de ellos EFSA les solicitan realizar ensagisionales para la solicitud de
importacion y procesado. La consulta es si la aladrcompetente en estos casos serian
las Comunidades Autonomas o la Administracion Gé&ntra competencia seria de la
AC dado que entraria dentro del ambito del ArticBlb.b. de la ley citada. Por otra
parte, representantes de las CCAA solicitan a I&\Dgue informe de los ensayos que
se realizan en sus territorios para el registroadtiedades, a lo que ésta responde que se
transmitira la informacion.

- Situacion en la Unidn Europea y organismos inteomades.

« La Comisién ha contratado los servicios de la Agelitscocesa de Agricultura para
realizar unas encuestas a los paises de la UB, defobtener informacion acerca de
como se gestionan las notificaciones bajo parteeB,concreto de los planes de
seguimiento y control. Dichas encuestas se vaalaae a la Administracién Central y a
las Comunidades Autonomas, a los titulares de déisicaciones (en Espafa Pioneer,
Syngenta y Monsanto) y a los agricultores. Se aeueonvocar una reunion a mediados
de enero de 2008 con las CCAA para seleccionangpector. Las CCAA de Castilla
La Mancha, Madrid y Castilla Ledn, asi como la OES® prestan voluntariamente a
participar. Se acuerda por tanto contestar afiraatente a la Comision, y se fijara el
calendario de las reuniones.

» Se comunica a la CNB que Esparfia ha sido desigreadargalizar el ERMA del maiz
MON 810 bajo el Reglamento 1829/2003.

* Se informa a la CNB de que AESAN ha realizado umasglta por el procedimiento
escrito a todos los miembros de la CIOMG para deter la postura de Espafa
respecto de tres Decisiones que se votaran lod€igp0 de diciembre de 2007:

= Modificacién de la Decision 2006/601/CE sobre lasdidas de emergencia
relacionadas con la presencia en productos det @eborganismo modificado
genéticamente no autorizado “LL RICE 601".

= Autorizacion de puesta en el mercado de produatescgntienen, consisten o
producidos de Maiz modificado genéticamente GA21 ageerdo con el
Reglamento 1829/2003 del Parlamento Europeo y des€jo.

» Revocacion de la Comision 2006/69/CE de 13 de ederd006 autorizando la

puesta en el mercado de alimentos e ingredieni@eraarios fabricados5<717
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partir del maiz Roundup Ready linea GA 21, como/owdimento e ingrediente
alimentario bajo el Reglamento 258/97 del Parlamé&ntropeo y del Consejo.

El plazo para responder finaliza el lunes 17idehbre de 2007.
La proxima reunion de la CNB se celebrara preesitgnte a mediados del mes de enero de 2008.

Sin mas temas que tratar se levanta la sesiénl&81@8 horas.

\/°B°
LA PRESIDENTA DE LA CNB LA SECRETARIA
Ana Fresno Ruiz Soledad Aycart Andrés
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ANEXO

COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunion: Sexagésimo primera Fecha: 14 de diciembde 2007
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 Espafiola del MedicamgnProducto
Sanitarios

Don Juan Antonio Fernandez de Mendiola Elorza

Dapwnto de Medio Ambiente y Ordenac
del Territorio del Gobierno Vasco

Ur

on

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia EspafiolaMidicamento y Productg
Sanitarios

DS

Don Odén Sobrino

Ministerio de Agricultura, Pescaliynentacion

Dofia Ana Sanchez Espafa

Ministerio de Educacioeyoia

Dofa Teresa Calvo Sanz

Ministerio de Agriculturesd y Alimentacion

Dofa Isabel Prieto Santos

AESAN-Centro Nacionaldmentacion

Dofa M2 Victoria Colombo

AESAN

Don José Luis Cenis

IMIDA- Region de Murcia

Don Antonio Manrique Fournier

Junta de Castillagph

IIma. Sra. D2 Isabel Garcia Sanz

S. G. de Medios Pdeduccion Ganaderd
MAPA.

S.

IImo. Sr. D. Ernesto Rios

OEVV. MAPA

Dofla Covadonga Caballo Diéguez

Ministerio de Sahyd@onsumo

Dofa Soledad Aycart Andrés

S.G. de Calidad del piRFevencion de Riesg
(MIMAM)

Dofla Carmen Sanchez Mascaraque

S.G. de Calidardgl Prevenciéon de Riesg
(MIMAM)

Dofa Lucia Roda Ghisleri

S.G. de Calidad del Aiergvencion de Riesg
(MIMAM)

Dofa Ana Fresno Ruiz

S.G. de Calidad del Aire wémeidén de Riesgqd
(MIMAM)

S

Dofia Rocio Bejarano Aguado

S.G. de Calidad del Aing Prevencion d

Riesgos (MIMAM)

717

Ministerio
de Medio Ambiel

nte



