SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO
CLIMATICO
MINISTERIO

DE MEDIO AMBIENTE, Y
DIRECCION GENERAL DE
MEDIO RURAL Y MARINO CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

ACTA DE LA 652 REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La sexagésimo quinta reunion de la Comision NatideaBioseguridad (CNB) se celebré en las
dependencias del Ministerio de Medio Ambiente, ydMeRural y Marino, en Madrid, el dia 5 de
junio de 2008.

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.

Se da a la bienvenida a Dofia Fatima Gonzalez SAnghe ha empezado a trabajar recientemente
en el tema de Organismos Modificados Genéticam@dtdGs) dentro del Area de Riesgos
Ambientales, del Ministerio de Medio Ambiente, y dite Rural y Marino.

Excusaron su asistencia los siguientes miembros:

- Don Andrés Nunez Rajoy (Xunta de Galicia).

- Don Xavier Ferrer (Generalitat de Catalufia).

- Don Agustin Portela (Agencia Espafiola de Medicaosent Productos Sanitarios), que ha
mandado comentarios por escrito.

- Don Rafael Rotger Anglada (Facultad de Farmacik déniversidad Complutense de Madrid),
que también ha enviado comentarios.

- Don Alonso Pardo (Centro de Investigacion y Dedlarsdgrario de Logrofio).

1. Aprobacion del Orden del Dia.

Se aprueba el orden del dia sin cambios. Comolesialaen el punto “Varios” se informara sobre la
situacion en Espafia y en la UE.

2. Aprobacién del Acta de la 642 reunién de la ComisioNacional de Bioseguridad.
Se aprueba sin cambios.
3. Expedientes pendientes:

- Informe de la visita de inspeccion de la notificadin B/ES/07/46, de un ensayo clinico
para evaluar la seguridad y eficacia del producto B-35 (vacuna viva atenuada para
prevenir los efectos adversos causados por la Plemeumonia Porcina) en condiciones
de campo, de Laboratorios HIPRA.

El dia 27 de mayo varios miembros de la CNB praredi a realizar la visita de inspeccion a
dos de las granjas en las que se pretende llecab@ el ensayo con la vacuna modificada
genéticamente PB-35.
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El representante de la Agencia Espafiola de Medit@® g Productos Sanitarios, que participo
en las visitas, explica a los presentes las camiks de cada una de las granjas, concluyendo
gue cumplen con los requisitos para desarrollact&idad solicitada.

Al igual que en la pasada reunidn de la CNB, séveug plantear la cuestion de si los animales
gue participan en este tipo de ensayos puederdutirse al finalizar los mismos en la cadena
alimentaria. Tras diversas consultas, parece gaevan que se ha probado la seguridad de la
vacuna en anteriores pruebas de laboratorio nophalglema en que estos animales sean
utilizados en alimentacion. Esta interpretacion kigm coincide con la de otros Estados
miembros.

Se esta de acuerdo en realizar un informe de eiéluael riesgo favorable y elevarlo al
Consejo Interministerial de Organismos Modificadenéticamente (CIOMG) para que tome
la correspondiente decision.

Notificacion A/ES/08/1-05, de una instalacion de ilizacion confinada tipo 1, en la que se
pretende expresar el gen de la piruvato descarboga enPseudomonas putiddT2440
con el fin de producir biodiesel desde lodos de demadora (actividad A/ES/08/08), del
Instituto del Agua de la Universidad de Granada.

Se comenta que por error no se ha remitido a lesnimos de la CNB el formulario Parte B
(relativo a la instalacidn), pero que esta displenlor si alguien quiere consultarlo.

Dado que el OGM con el que se pretende trabajaret@ngenes marcadores de resistencia a
antibioticos, se recomendara al notificador quejetedo en cuenta el articulo 4.2. de la
Directiva 2001/18/CE, procure la sustitucion, efiagion, o no inclusion de este tipo de genes
marcadores en el OGM final de cara a un posiblecasmercial del mismo.

En notificador afirma que la supervivencia del OGMera del laboratorio es limitada, sin
embargo, esto contradice el hecho deRgsrdomonas putida aparezca de manera natural en la
rizosfera, y es muy posible que si encuentra suwrecoldgico pueda sobrevivir.

Por otro lado, en la notificacion se indica quehag técnicas descritas para aislar el OMG del
medio ambiente. Sin embargo, existen técnicas gquatar bacterias del géneRseudomonas,

por lo que podrian aplicarse esas técnicas y diéaedespués el OMG del resto mediante PCR
con sondas de oligonucleotidos especificas.

Se comentara al notificador que es necesario qadeys un resumen en espafiol de la
informacion contenida en la separata cientifica que se hace mencién, en el correspondiente
apartado de la notificacion.

Cabe sefalar que, aunque las instalaciones ndtficaumplen con la mayor parte de las
medidas de confinamiento para desarrollar actigdade tipo 2 con OGMs, la posible
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autorizacién que se otorgue para el uso de esttaddniones sera de tipo 1 dada la naturaleza
de la actividad que se pretende llevar a caboigdel).

Asimismo, la CNB considera necesario llevar a caba visita a las instalaciones notificadas
para comprobain situ las medidas de confinamiento descritas en el egpexd

Notificacion A/ES/08/1-06, de una instalacion de tlizacion confinada tipo 1, en la que se
va a desarrollar una actividad (A/ES/08/09) cuyo dgbtivo es expresar la proteina
CrylAal3 en la superficie del fago EMBL3, del Instuto de Biotecnologia de la
Universidad de Granada.

Tras el estudio de la notificacién, la CNB opina dalta informacion sobre la actividad que se
pretende desarrollar. Es de suponer que la obtergbfago recombinante es sdlo el primer
paso del experimento, por lo que se solicitaraaxmdicacion en profundidad de la actividad.

Se considera necesario que se incluya un resumespaiiol de la informacion contenida en la
separata cientifica citada en uno de los apartatbsformulario Parte A (relativo a la
actividad).

Al igual que en la notificacion anterior, y porrd@sma razon, la posible autorizacién que se
otorgue para el uso de estas instalaciones setipalé, aunque las instalaciones notificadas
cumplan con gran parte de las medidas de confimampara desarrollar actividades de tipo 2.

También es pertinente realizar una visita de imdpacde las instalaciones, para lo cual se
contara con la presencia de varios miembros d&B.C

Notificacion de una actividad de utilizacion confimda A/ES/08/10 de tipo 3, cuyo objetivo
es la construccion segura de un virus recombinantdefectivo en el Moloney Murine
Leucemia Virus (MoMuLV), del Centro Nacional de Bidecnologia.

Esta actividad se va a llevar a cabo en la instala&/ES/00/1-08, que ya ha sido autorizada
para desarrollar actividades con OGMs de tipo Jiqe ya se realizé la correspondiente visita
de inspeccidén en su momento, seria recomendablenalvisitar las instalaciones en el caso de
gue se hayan hecho cambios para la mejora de $asasi

La notificacion presentada es muy completa y esi§ men documentada. Algunos de los
miembros de la CNB incluso consideran que la atdvipodria clasificarse como de tipo 2.

Se informara favorablemente al CIOMG sobre est#ficention para que adopte la decision

pertinente.

. Notificacion A/ES/08/1-07, de una instalacion de iltzacion confinada tipo 2, en la que se
pretenden llevar a cabo dos actividades con OGMs dgo 2 (actividades A/ES/08/11 y
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A/ES/08/12), y veinticuatro actividades de tipo 1 A/ES/08/13), del Instituto de
Agrobiotecnologia de la Universidad Publica de Navea.

El representante de la Autoridad Competente de iawaforma sobre la visita de inspeccion
que realiz6 a las instalaciones.

Se solicitara al notificador que presente el foarial Parte A para la actividad de tipo 2 en la
que se va a trabajar c&maphyloccocus aureus (A/ES/08/12).

La CNB considera necesario que la notificacion seéda en dos: por un lado se deberia
presentar una notificacion para las instalaciomek® que se van a desarrollar las actividades
de tipo 1, y por otro lado una notificacion en lgece incluyan las instalaciones en las que se
pretende llevar a cabo las actividades de tipo 2.

A raiz de esta cuestion se abre el debate sobmeatera en que los notificadores deberian
cumplimentar los formularios cuando en una misnstalacion existen diferentes grados de
confinamiento, y/o se llevan a cabo multitud devatdades con OGMs (por ejemplo, se utiliza
un mismo organismo receptor pero se integran imsenuy diversos). Se plantea la posibilidad
de crear un pequefio grupo de trabajo tras la pedxennion de la CNB para discutir estas
cuestiones.

Se comenta que la Comision de Bioética del CSl@hfemmado a sus diferentes Centros que
estan obligados a cumplir una normativa espedifieendo trabajen con OGMs.

Notificacion A/ES/08/1-08, correspondiente a una stalacion de utilizacion confinada de
tipo 1, del Servicio de Biomedicina y Biomaterialesle la Universidad de Zaragoza, en el
gue se pretenden llevar a cabo varias actividadesomm organismos modificados
genéticamente (A/ES/08/14).

El Gobierno de Aragln se cuestiona a quién correfpda competencia para autorizar esta
notificacion. La CNB esta de acuerdo en que, dadwturaleza de las actividades notificadas,
la Autoridad competente en este caso es la Conmdinddda6noma en la que se ubica la
instalacion. Se trata de actividades de tipo 1 moiesuponen ningudn riesgo para la salud
humana, y en ningan caso los OGMs con los que setnadajar van a incorporarse en esta fase
de investigacién a medicamentos de uso humanoeyinatio, por lo que, de conformidad con
el articulo 3 de la Ley 9/2003, parece claro qu&ebierno de Aragon debe ejercer como
Autoridad competente. Asimismo, cabe sefalar quepartado 2.b. del citado articulo
(supuestos que derivan de la Ley 13/1986) se eefeerCentros que pertenecen a la
Administracion General del Estado.

Por otro lado, si bien la CNB considera que larmiacion presentada por el notificador es

adecuada, es necesario llevar a cabo una visitasgeccion. Se comenta que seria un buen
momento para volver a visitar las instalacionegipe 3 correspondientes a la notificacion

A/ES/04/1-05 de la Universidad de Zaragoza, en dag se trabaja coMycobacterium
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tuberculosis, y en las que se hicieron algunas obras de mgjgugendo las recomendaciones de
la CNB.

Notificacion B/ES/08/45, de un ensayo de campo comna patata modificada
genéticamente, del Instituto de Agrobiotecnologiaalla Universidad Publica de Navarra-
CSIC.

El Instituto de Agrobiotecnologia de la Universidadblica de Navarra pretende llevar a cabo
un ensayo con una patata modificada genéticamentaigeles alterados de almidon para uso
industrial. Se trata de un evento nuevo, diferentes presentados en afos anteriores por esta
misma institucion.

En cuanto al genptll utilizado como marcador de seleccién en estagydtaCNB pondra en
conocimiento del notificador que actualmente lacAdbd Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) esta estudiando la posibilidad de cambiar la otasiion de este gen marcador: pasarlo
del grupo 1 (genes marcadores de resistencia bi@itbs que ya no muestran eficacia en
medicina humana ni animal), al grupo 2 (genes ndares con resistencia a antibidticos que
aun pudieran ofrecer utilidades concretas, y pasagquese aconseja restringir el empleo
exclusivamente al ambito experimental), por lo dabera tenerlo en cuenta si en un futuro se
plantea la posible comercializacion de este OGM.

Se preparara un informe de evaluacion del riesgordéble y se remitira a la Autoridad
competente de Navarra, que tendra que elaboraridaspondiente decision.

Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 18293 de Ila notificacion
EFSA/GMO/UK/2007/48, relativa a la importacion, pocesado, y uso como alimento y
pienso del maiz MIR604 x GA21, de la empresa Syngan

.Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 1829P3 de la notificacion

EFSA/GMO/UK/2007/50, relativa a la importacion, praesado, y uso como alimento y
pienso del maiz Btl1l x MIR604, de la empresa Syngan

Cada uno de los eventos por separado (maiz MIR®@4z GA21 y maiz Btll) han sido
estudiados previamente en la CNB. Se insiste emage notificacion debe ser auto-consistente
y contener todos los documentos necesarios patartacta evaluaciéon de los hibridos. Sin
embargo, tanto en la notificacion EFSA/GMO/UK/2Q/ como en la notificacion
EFSA/GMO/UK/2007/50 se hace referencia a documergoe formaban parte de los
expedientes de los eventos por separado y queamecam en dichas notificaciones.

En lo referente a la caracterizacion molecularateHibridos hay algunas cuestiones que no
quedan suficientemente claras. A este respect@ossidera importante que se indique la
localizacion cromosomica de los insertos en losi®@apor separado.

El notificador hace referencia a ensayos de toagi@guda que no aparecen en los expedientes
(aunque estaban en las notificaciones de los evembo separado). Por otro lado, seria
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13.

conveniente que se llevaran a cabo estudios deidaxi cronica o subcrénica con las proteinas
de interés.

En cuanto a la evaluacion de la alergenicidad sistenen que, como es habitual, se utilizan
secuencias de 8 aminoacidos para la comparacidlasdauevas proteinas expresadas con
alérgenos conocidos, lo cual puede dar lugar adalegativos. Deberia aplicarse el criterio de
la FAO-OMS que utiliza secuencias se 6 aminoacittbgjue ofrece una mayor seguridad

sanitaria. Por otro lado, existen algunas dudaseseb ensayo serologico realizado con la
proteina PMI, y se considera que los ensayos destilijidad no ofrecen resultados

concluyentes.

Todas estas cuestiones se haran llegar a EFSA,gpardas tengan en cuenta a la hora de
evaluar ambos expedientes.

En relacién con el posible uso del glufosinato edas plantas de maiz Btl1, cuyo uso no esta
permitido en Europa, se comenta que este maiztigdle tolerancia parcial a dicho herbicida
por lo que es muy poco probable que se utilice doiae cultive en los paises exportadores,
s6lo se emplea como gen marcador. Ademas, se haceidn al Reglamento 396/2005, que
establece las cantidades méximas autorizadas dduagssde plaguicidas que pueden
encontrarse en los productos de origen animal @taeglestinados al consumo humano o
animal, y que lo que pretende es garantizar queesisuos de plaguicidas presentes en los
alimentos no constituyan un riesgo inaceptable parsalud de los consumidores y los
animales. También se habla del Reglamento 882/Zave los controles oficiales efectuados
para garantizar la verificacion del cumplimiento ldelegislacion en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y kstarede los animales. La aplicacion de
ambos Reglamentos, junto con el Plan Nacional detrGlode la Cadena Alimentaria (de
AESAN), deberian ser garantia para que en el casgud se aplique el glufosinato al maiz
Btll, el grano que llegue a Europa esté libre dbaadherbicida (el contenido de residuos de
glufosinato esté por debajo del limite maximo ded@os legalmente establecido).

Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 18293 de Ila notificacion
EFSA/GMO/NL/2007/51, relativa a la importacion, praesado, y uso como alimento y
pienso del algodén GHB614, de la empresa Bayer CrSpience.

Se trata de un algoddn tolerante al herbicida gfifo, que ha sido ensayado en varias ocasiones
en Espana.

Los estudios sobre toxicidad aguda presentadosaapaportan datos concluyentes, y seria

recomendable que se llevaran a cabo estudios dagdiak cronica o subcronica con la proteina
de interés.

Varios:
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Dofia Alicia Sanchez Nufoz, representante del Mirist de Industria, Turismo y
Comercio, informa a los presentes que abandonatsal guesto de trabajo y que dejara de
asistir a las reuniones de la CNB. Da las gracidssgoresentes por todo lo aprendido
durante los afios que ha participado en estas resio

La Presidenta recuerda que la situacion del Mineste Medio Ambiente ha cambiado al
fusionarse con el Ministerio de Agricultura, Pegcalimentacion, e informara sobre la
estructura del nuevo Ministerio de Medio AmbienteMedio Rural y Marino tan pronto
como esté disponible, asi como de los posibles icamdn la CNB y en el CIOMG que
puedan derivarse de la nueva estructura.

El propio 5 de junio se celebraba un Consejo deisttos de Medio Ambiente. Francia
pididé que se debatiera sobre algunas de las coestiue tiene previsto tratar en su proxima
Presidencia: elaboracion de guias de evaluaci@ngideraciones socio-econémicas de los
OGMs, coordinacién con otras Directivas (como |ditbesanitarios, por el tema del uso de
herbicidas sobre OGMs), necesidad de que EFSA t@dgaen cuenta los comentarios que
hacen los Estados Miembros cuando lleva a caboesahiaciones en el marco del
Reglamento 1829/2003, y determinacion de umbradgeesencia de semillas transgénicas.

Se ha enviado a EFSA los comentarios relativos sa eikpedientes de importacion,
procesado, y uso como alimento y pienso de la sB8f#423 x 40-3-2
(EFSA/GMO/NL/2007/47), y de maiz Btll x GA21 (EF&MO/UK/2007/49), tras la
consulta a varios expertos de la CNB. El plazo paraar comentarios terminaba el 19 de
mayo y no daba tiempo a que se revisaran en unarede la CNB.

El dia 7 de mayo hubo un debate interno de la Gomipara valorar los expedientes
presentados bajo la Directiva 2001/18/CE que ep&ientes: notificacion C/ES/01/01
(maiz 1507), notificacion C/FR/96/05/10 (maiz Btly notificacion C/SE/96/3501 (patata
EH92-527-1). Se acordd que la Direccion GeneraMeelio Ambiente iba a solicitar a

EFSA su opinién sobre la nueva informacion recibeipecto a los maices 1507 y Btl11, y
sobre el gen marcadoptll de resistencia a antibioticos presente en lagp&td®2-527-1.

Se informa que el Comité Permanedéela Cadena Alimentaria, Salud Animal y Riesgos
Medioambientales se reunira el proximo 16 de junio.

Bélgica ha alertado sobre un ensayo de colza corowel en el que el propio notificador
descubrié que entre las semillas no modificadadahabmillas de colza modificadas
genéticamente. Dicho ensayo ha sido destruido.

Actualmente se esta trabajando en un Borrador da @& EFSA sobre Evaluacion de
Plantas Modificadas Genéticamente, que todaviaesdencial. Del 14 de julio al 14 de
septiembre se pondra a disposicion del publico paa se manden comentarios, y se
remitira a los miembros de la CNB.

Se comenta que la Autoridad competente en Espafia @#rectiva 2001/18/CE esta
realizando la evaluacion medioambiental de la raocidw de la notificacion para el cultivo
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del maiz MON810. En una primera revision de la fioaition se vio que faltaba
informacion a la que se hacia referencia y quepaoegia en el expediente, por lo que el
reloj se ha parado. Francia esta a la espera @@esta evaluacion para decidir si levanta o
no la clausula de salvaguardia que mantiene schearaiz.

- A mediados del mes de mayo se celebré en Bonnrudidn de las Partes del Protocolo de
Cartagena (COP/MOP4). El tema mas importante quesefue el de Responsabilidad y
Compensacién por dafios al medio ambiente produpioios OGMs.

La presidenta concluye la reunién anunciando quprdima reunion de la CNB se celebrara
previsiblemente a principios de julio.

Sin mas temas que tratar se levanta la sesién1&81a®e horas.

VeBe

LA PRESIDENTA DE LA CNB LA SECRETARIA

Ana Fresno Ruiz Soledad Aycart Andrés
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ANEXO

COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunion: Sexagésimo quinta Fecha: 5 de junio de @8
RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Don Javier Aldaz Berruezo

Gobierno de Navarra

Dofa Alicia Sanchez Mufoz

Ministerio de Industiiarismo y Comercio

Dofa Teresa Calvo Sanz

Ministerio de Agriculturesd y Alimentacion

Don Rafael Pérez Mellado

Centro Nacional de Biatéagia (CSIC)

Don Jesus Salas Calvo

Direccion General de Garaderi

Don Pere Puigdomenech

CSIC-IRTA

Don Armando Albert Martinez

CINDOC-CSIC

Dofa Arancha Gémez Garay

IMIDRA-Comunidad de Madrid

Dofla Covadonga Caballo Dieguez

Ministerio de Sahyd@onsumo

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia Espanoldaelicamento y Productog
Sanitarios

Don Francisco Javier Herrero Cobos

Comunidad deridlad

Don José Luis Cenis

IMIDA (Consejeria de Agricudtule Murcia)

Don José Ramoén Martinez Cano-Manuel

Direccion Geler Agricultura

Don José Francisco Garcia Quintana

Oficina EspafeMariedades Vegetales

Don Maximo Brafia Arglelles

Principado de Asturias

Don Antonio Gonzéalez de Tanago

Junta de Andalucia

Doia Isabel Prieto Santos

AESAN-Centro Nacionaldmentacion

Dofa M2 Luisa Gonzalez

Ministerio de Sanidad

Dofa Irene Gadea

AESAN

Don José Gallego Frias

Junta de Castilla La Mancha

Don Antonio Manrique Fournier

Junta de Castillagph

Dofia Raquel Fernandez

Direccion General de Piidte€ivil y
Emergencias

Dofia Ana Sanchez Espafa

Ministerio de Ciencia eviazion

Don Santiago Valcarcel

Gobierno Vasco

Don Ramoén Gonzalez Garcia

Instituto de Fermentasidmdustriales

Doia M2 Victoria Colombo

AESAN

Dofa Soledad Aycart

Ministerio de Medio Ambientégdio Rural y
Marino

Doia Patricia Soto Ramos

Ministerio de Medio Amieeny Medio Rural y
Marino

Dofa Fatima Gonzéalez Sanchez

Ministerio de Medidbimte, y Medio Rural y
Marino

Dofa Ana Fresno Ruiz

Ministerio de Medio Ambienté)edio Rural y
Marino

Dofa Eva M2 Gomez Toré

Ministerio de Medio Ambiegt&edio Rural y
Marino
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