SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO

DE MEDIO AMBIENTE, Y
MEDIO RURAL Y MARINO

DIRECCION GENERAL DE
CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

ACTADE LA 772 REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La septuagésima séptima reuniéon de la Comisionodatide Bioseguridad (CNB) se celebro en
las dependencias del Ministerio de Medio AmbiemteMedio Rural y Marino (MARM), en
Madrid, el dia 29 de enero de 2010.

La Presidenta da la bienvenida a los asistentgs mlacion se adjunta en el anexo, e inicia la
reunion a las 10 horas.

Excusaron su asistencia los siguientes miembros:

- Don Javier Aldaz (Gobierno de Navarra).

- Don José Ramén Martinez Cano-Manuel (Direccion @é#nde Recursos Agricolas y
Ganaderos — MARM).

- Doia Begofia de Pablo (Gobierno Vasco).

- Don Rafael Rotger (Facultad de Farmacia de la UCM).

- Don Agustin Portela (Agencia Espafiola de Medicaoepntroductos Sanitarios).

1. Aprobacion del Orden del Dia.

Se aprueba sin cambios.

2. Aprobacién del Acta de la 762 reunién de la ComisioNacional de Bioseguridad.

Se aprueba el acta sin cambios.

3. Expedientes pendientes:

- Visita de inspeccion a la instalacion de utilizacid confinada A/ES/09/1-16 de tipo 1, en la
gue se pretende estudiar los genes implicados erdekarrollo de Arabidopsis thaliana del
Instituto de Bioingenieria de la Universidad Miguel Hernandez de Elche (actividad
A/ES/09/16).

Durante la 752 reunion de la CNB se revisO estedirpte y se concluyd que era necesario que
el notificador aportase informacion adicional sobee procedencia de los organismos
modificados genéticamente (OMG) con los que se tvabajar en el Centro, los genes que van
a ser clonados en los diferentes vectores y lasioees que se hacen en los equipos e
instalaciones. Por otra parte, se acordd recomeladareacion un Comité de Seguridad
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Biol6gica, que se encargue de las cuestiones dsednioidad en las instalaciones.
Recientemente se ha recibido contestacion satisiact estas cuestiones.

El dia 26 de noviembre varios miembros de la CNBc@dieron a realizar la visita de
inspeccion a las instalaciones y, aunque se hitialgunas recomendaciones para mejorar el
funcionamiento de las mismas, se comprobd que édampgbn los requisitos para desarollar
actividades de utilizacién confinada con OMG de tip

Se acuerda remitir un informe favorable sobre esjgediente a la Autoridad competente
valenciana, para que tome la decision pertinente.

Visita de inspeccion a la instalacion A/ES/09/I-18&n la que propone llevar a cabo dos
actividades de utilizacion confinada con organismosiodificados genéticamente de tipo 1,
de la empresa Biopolis, S. L (A/ES/09/18).

En la 752 reunién de la CNB se revisé esta notificay se acordd pedir al notificador cierta
informacion adicional sobre la procedencia de |04G) el mantenimiento periddico que se
hace a los equipos e instalaciones y la gestidogdeesiduos. Por otra parte, no quedaba claro
si el comité del que se disponia en la empresaler&eguridad Bioldgica o de Seguridad
Laboral. La empresa ha enviado contestacion a eséassiones.

Se realiz6 la visita de inspeccion a las instatees el dia 26 de noviembre, y se constaté que
las medidas de confinamiento eran adecuadas psaardiar actividades con OMG de tipo 1,
aunque se hicieron algunas recomendaciones deanejor

Los miembros de la CNB estan de acuerdo en reamtinforme favorable de esta notificacion
a la Autoridad competente de Valencia, haciendodgi® en que debe hacerse un seguimiento
de aspectos susceptibles de mejora sefalados @laassita de inspeccion.

Notificacion A/ES/10/1-01, correspondiente a una stalacion de utilizacion confinada en la
gue se pretende llevar a cabo actividades con miamanismos modificados genéticamente
de tipo 1 para dar soporte a la investigacion preilica /n vitro de especialidades
farmacéuticas, de los Laboratorios Almirall (actividad A/ES/10/01).

Notificacion A/ES/10/1-02, relativa a una instaladn de utilizacion confinada de tipo 2, en
la que se pretende llevar a cabo dos actividadesstintas: actividad A/ES/10/02 (con un
adenovirus humano tipo 5 modificado genéticamentey actividad A/ES/10/03 (con un
baculovirus modificado genéticamente), de los Labatorios Almirall.

Laboratorios Almirall presenta dos notificacionesgllevar a cabo actividades de utilizacién
confinada con OMG de tipo 1y de tipo 2.

Inicialmente la empresa Almirall presenté a la Awtad competente de Catalufia una uUnica
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notificacion, dentro de la cual se incluian ta@t®ihstalaciones de tipo 1 como las instalaciones
de tipo 2, y que no llegd a estudiarse en la CNBoé&ubre de 2009, aprovechando la visita de
inspeccion al Centro de Investigacion y Desarr@tlel Instituto de Biologia Molecular de
Barcelona), varios miembros de la CNB visitaronitessalaciones de los Laboratorios Almirall,

y recomendaron al notificador que presentara dtifcgaziones, separando las instalaciones y
las actividades de tipo 1 de las de tipo 2.

Siguiendo las recomendaciones hechas duranteita @is inspeccidn, el notificador presento
finalmente dos notificaciones distintas: A/ES/1@1ly A/ES/10/1-02.

Sin embargo, en la notificacion A/ES/10/I-01 elificador propone llevar a cabo actividades

con lineas celulares que, aunque inicialmente astalasificadas como de tipo 1, se ha visto
gue se han reclasificado como de tipo 2, y poatda no deberia trabajarse bajo medidas de
confinamiento de tipo 1. Ante esta cuestion, loemtiros de la CNB consideran que lo mas
apropiado seria que se volviera a presentar urta Unaitificacion, pero esta vez considerando
toda la instalacion como tipo 2. En tal caso, o sabria que hacer algunos cambios en las
instalaciones que hasta el momento se habian evadmcomo de tipo 1.

Se acuerda que, una vez que se presente una (otifiganion y se hagan los cambios
sugeridos por la CNB, se revise la nueva documigmigior la Secretaria de la CNB vy, si se
considera adecuado, se prepare un informe favorgine se haga llegar a la Autoridad
competente catalana.

En cualquier caso, se remitira el informe de latavide inspeccidon a todos los miembros de la
CNB.

Notificacion A/ES/10/04, correspondiente a una astidad de utilizacion confinada de tipo
2, cuyo fin es la obtencién y purificacion de unarpteina recombinarte para emplearla en
el diagnostico de la infeccion del ganado bovino pducida por Neospora caninum de
Laboratorios Hipra.

El notificador informa que quiere llevar a caboaesttividad en la instalacién de utilizacion
confinada A/ES/09/I-10, la cual fue aprobada plneal a cabo actividades con OMG de tipo 2
por el Consejo Interministerial de Organismos Miedidos Genéticamente (CIOMG) en junio
de 2009.

Se considera que la documentacion presentada potifetador es bastante completa. Ademas,
se ha llevado a cabo otra actividad con un OMGte2 en estas instalaciones, no habiéndose
notificado ningun problema.

Tan solo se sefiala que en la notificacion se afgquoeNeospora caninum no es patégeno para
seres humanos, y este hecho no se ha podido damaisintificamente hasta el momento. En
cualquier caso, dadas las medidas de biosegurataths que se va a trabajar, no es de esperar
gue esta actividad pueda suponer un riesgo pasall@ humana o animal, ni para el medio
ambiente.
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Se esta de acuerdo en informar favorablementeegptdiente a la Autoridad competente de
Cataluia para que tome la decision que conside®iada.

Notificacion B/ES/10/02, correspondiente a un ensay de campo con remolacha
modificada genéticamente H7-1, tolerante a glifosaf de la empresa Sesvanderhave.

El afio pasado se llevaron a cabo ensayos con é@staantemolacha bajo el numero de
notificacion B/ES/09/28. La CNB indicé en el infaende evaluacion del riesgo de este
expediente que los restos vegetales, una vez stm®e# trituracion mecanica, debian ser
cubiertos con cal viva y enterrados en el suelm paegurar que no se produjeran rebrotes en
anos posteriores. Sin embargo, en el informe datee®s correspondiente a este ensayo, el
notificador no menciona que los restos vegetalgarhaido tratados de esa forma, por lo que se
pedird una aclaracion en este sentido. Ademad\Ri@sistira para que de cara a lo ensayos de
este afo se traten los restos vegetales de |la anam@riormente descrita.

Por otro lado, se comenta la falta de evidencie®exntal relativa a las afirmaciones que se
hacen en el expediente sobre herencia mendeliacaracterizacion molecular del evento
(numero de copias del inserto y secuencias flamdesaentre otras cosas).

Se esta de acuerdo en solicitar al notificadoracién sobre estas cuestiones, y que se vuelva a
estudiar en la CNB.

Notificacion B/ES/10/03, correspondiente a un ensayde campo con maiz modificado
genéticamente 1507, tolerante a glufosinato y ret@ste a insectos lepidépteros, para el
Registro de Variedades Comerciales, de la empresaodease Semillas.

El aflo pasado la empresa Procase realizé un ensayeste mismo evento, bajo el nimero de
notificacion B/ES/09/15. EIl notificador ha remitidel informe de resultados, en el que
concluye que no se ha observado ningun efecto imegderivado del cultivo a escala
experimental de este maiz.

Se comenta que los notificadores tienden a prestemtas los afios la misma documentacion en
las notificaciones de liberacion voluntaria cuaséotrata de repeticiones de ensayos con los
mismos eventos. Sin embargo, los miembros de la €dfiBideran que es importante que esta
informacion se vaya actualizando (por ejemplo, sgi@resenten los Ultimos analisis Southern
realizados), mas aun cuando se trata de eventosedu@n presentado para su comercializacion
bajo el Reglamento 1829/2003, de alimentos y pemsodificados genéticamente, y bajo la
Directiva 2001/18/CE, sobre liberacion intenciomal el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente. En el caso de este exgecden concreto, existe informacion mas
reciente sobre el maiz 1507 que la presentadaponpresa Procase Semillas.

Por otro lado, se comenta que no deberia permitjitse en las notificaciones se hagan
afirmaciones generales como “no se han observadetosf adversos”, cuando estas
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afirmaciones no estén acomparfadas de datos gapdgsn.

Se recuerda que esta pendiente que la CNB elabgmpia guia de evaluacién con un arbol
de decisiones en el que se establezca qué infasmaei debe solicitar en las notificaciones de
liberacion voluntaria dependiendo del objetivo desayo y dehivel de conocimiento que se
tenga en un momento dado sobre un evento determibagpendiendo de si es la primera vez
gue se realiza un ensayo con un evento, o0 si sdldwatdo a cabo muchos ensayos con el
mismo, se deberia solicitar una informacion masemoa completa. La Presidenta considera
gue esta guia es muy importante, y que habrialgnésprla como una tarea inmediata.

Los miembros de la CNB estan de acuerdo en solictanotificador que complete la
notificacion con la dltima informacion disponiblebse el maiz 1507. Asimismo, se pedira que
todas las afirmaciones que se hagan vayan acongmtadu correspondiente justificacion.

Repeticiones de ensayos de campo con maices moddms genéticamente de la empresa
Monsanto: B/ES/10/04 (maiz NK603), B/ES/10/05 (malf¢K603 x MON810), B/ES/10/06
(maiz MON 89034), B/ES/10/07 (maiz MON 89034 x NK8DPy B/ES/10/08 (MON 89034 x
MON 88017), con el objeto de avanzar en su caracieacion agrondmica.

Se trata de eventos que ya han sido ensayadostenoadad por la empresa Monsanto. En
todos los casos se han enviado los correspondiefibesies de resultados.

Uno de los objetivos de los ensayos presentadasl®ajotificacion B/ES/09/07 (con el maiz
MON 89034) y bajo la notificacién B/ES/09/08 (cdmeiz MON 89034 x NK603) era llevar a
cabo estudios para determinar los posibles ef@dtEsciales de estos maices sobre organismos
no diana. En el informe de evaluaciéon del riesge guCNB hizo sobre estos expedientes se
solicitdé que se presentaran los resultados de estodios tan pronto como estuvieran disponibles,
sin embargo, el notificador no los ha presentadtosrexpedientes de 2010 con estos mismos
eventos (B/ES/10/06 y B/ES/10/07, respectivamen#gnsanto ha informado que se estan
analizando estadisticamente los datos recogidssamnsayos de 2008 y 2009, y se espera que el
informe esté listo en unos meses. Los miembros NIB €onsideran que debe insistirse a la
empresa para que presente esta informacion lo posédde.

Al igual que en la notificacion del punto del ordk dia anterior, en estas notificaciones se hacen
afirmaciones generales, que en algunos casos noasampafiadas de la correspondiente

justificacién. Asimismo, deberia presentarse lanaltinformacién disponible para cada uno de

estos eventos, teniendo en consideracion la dodani@m presentada en los respectivos

expedientes de comercializaciéon bajo el ReglamEs#8/2003.

En los expedientes se sefiala que al finalizarieay®s las plantas enteras se destruirdn por un
medio adecuado, generalmente por trituracion meganenterramiento en el suelo, pero se deja
abierta la posibilidad de hacerlo utilizando otra&todos. El notificador debe indicar claramente el
tratamiento de los restos vegetales que se vaea dacada caso. Por otro lado, se sefiala que una
parte de las semillas podria ser llevada a unepaianjero, por lo que la CNB solicitard que se
indique a qué paises y a qué laboratorios se amsportar estas semillas y bajo que medidas de
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precaucion, con el fin de evitar un posible vertidoidental de las mismas.

En el informe de evaluacion del riesgo de la raatdion B/ES/09/09, correspondiente a ensayos de
campo que se llevaron a cabo el aflo pasado corerioeMON 89034 x MON 88017, la CNB
solicité que se realizara un andlisis toxicologitas exhaustivo de este maiz. Los expertos en la
materia consideran que debe insistirse al notificgohra que lleve a cabo un estudio de
alimentacion de 90 dias en rata.

Se acuerda dejar pendientes estas notificaciosts tpae se completen con la dltima informacion
disponible de cada uno de estos eventos, y seiificestas las afirmaciones de caracter general.

10.Repeticiones de ensayos de campo con maices moddims genéticamente de la empresa

Monsanto: B/ES/10/09 (maiz NK603), B/ES/10/10 (maltK603 x MON810) y B/ES/10/11
(maiz MON 88017), cuyo objetivo es continuar con $oensayos con variedades para su
inscripcion en el Registro de Variedades Comerciate

Los tres ensayos propuestos son repeticiones dg/endevados a cabo en afos anteriores,
cuyos informes de resultados han sido remitidospootificador.

La empresa Monsanto ha remitido una revision kgipfiica de los estudios llevados a cabo por
el Federal Ministry of Education and Research (BB Alemania, con el maiz MON 88017
para determinar selectividad de la proteina Cry3&iidre organismos no diana. Se solicitara al
notificador que vaya actualizando esta informaaiénforme se vaya avanzando con estos
estudios, puesto que parece que esta previstmagantton los mismos durante varios afios en
Alemania.

Al igual que en el punto del orden del dia anterise acuerda dejar pendientes estas
notificaciones hasta que se completen con la UlimMfeemacion disponible de cada uno de estos
eventos, y se justifiqguen las afirmaciones de targeneral.

11. Notificaciones B/ES/10/12 (maiz MON 89034 x NK60§)B/ES/10/13 (MON 89034 x MON

88017), que tienen como objetivo realizar ensayosrcvariedades para su inscripcion en el
Registro de Variedades Comerciales, de la empresaddisanto.

Es la primera vez que se presentan ensayos cosm egatos cuyo objetivo es el Registro de
Variedades Comerciales. Sin embargo, ya se haadtewa cabo ensayos con estos mismos
eventos en Espania.

Los comentarios sobre la evaluacion del riesgaadebtificaciones B/ES/10/12 y B/ES/10/13
son los mismos que para las notificaciones B/ESFL0/ B/ES/10/08, respectivamente,
estudiadas en el punto 9 del orden del dia de B.CN

Tal y como se ha sefialado en las notificacionesdegtas anteriormente, se acuerda dejar
pendientes estas notificaciones hasta que se cempmen la Gltima informacion disponible de

cada uno de estos eventos, y se eliminen las aflomes de caracter general. 6
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12.Repeticiones de ensayos de campo con maices moddizs genéticamente de la empresa

Syngenta, correspondientes a las notificaciones B3EL0/16 (maiz Bt1l), B/ES/10/18 (maiz
GA21), B/ES/10/19 (maiz Btl1l x MIR604 x GA21), B/H$0/27 (maiz MIR604), B/ES/10/28
(maiz Btll x GA21) y B/ES/10/29 (maiz Bt1l1l x MIR6Q4 con distintos objetivos.

Se trata de eventos que ya han sido ensayadososraaferiores por la empresa Syngenta, la
cual ha remitido a la CNB los correspondientesrmis de resultados.

En el caso de los ensayos de multiplicacién de lBmmiel notificador debe indicar a qué
laboratorio se pretende llevar las semillas panaosterior analisis.

El maiz Btll x MIR604 x GA21 fue ensayado el afiega@ en Espafia, bajo el nimero de
notificacion B/ES/09/43. En el informe de evaluacdel riesgo de dicha notificacion, la CNB
solicité que, tan pronto como estuvieran disponibles, sdtiezan los resultados finales de los
estudios llevados a cabo con el maiz Btll x MIR6BA21 durante los ensayos de 2008 y 2009
con este mismo evento en Espafa, para determmaofibles efectos sobre los organismos no
diana. El notificador ha comunicado que actualmsatestan recopilando y analizando los datos
obtenidos de estos estudios, si bien los resultadsisninares indican que no hay efectos sobre
los organismos no objetivo, y que los resultadososeunicaran en cuanto estén disponibles. La
CNB esta de acuerdo en la importancia de que semqisn los resultados de estos estudios lo
antes posible.

El afio pasado se llevé a cabo un ensayo en Espaiiaelcmaiz MIR604 (notificacion
B/ES/09/40), en cuyo informe de evaluacion delgieta CNB solicitd que se presentase la
informacion disponible relativa a la especificiddal accién de la proteina modificada mCry3A
frente a ciertas plagas de insectos coleOpterogéeroDiabrotica. En la notificacion de este
afio (B/ES/10/27) se aporta una pagina Web con asa fbe datos de proteinas Bt, en la que se
describe la accion de la proteina mCry3A frentesagtos coledpteros, y que no se presentaba el
aflo pasado. También se hace mencién a un estuabd@Rd et al, 2007) en el que se concluye
que el riesgo de la proteina mCry3A sobre los asgaws no diana es minimo. Sin embargo, los
miembros de la CNB consideran necesario que semgesin resumen de la informacion mas
relevante disponible en dicha pagina Web sobrerdéeima mCry3A, puesto que no es faclil
acceder a dicha informacion dentro de la pagina.d®o lado, se solicitara una copia de la
separata cientifica antes mencionada, que no setadn el expediente.

Se comenta que algunos de los analisis Southesermieglos son susceptibles de mejora.

Bajo el numero de notificacion B/ES/09/61, se méalin ensayo con el evento Btll x MIR604
durante 2009. En el informe de evaluacion del detgydicha notificacion, la CNB solicitaba que
se siguiera avanzando en la caracterizacion mialedel evento hibrido Btll x MIR604, y que
se realizasen analisis moleculares en los que sparase el hibrido con los eventos por
separado, para poder determinar que los insertasteie®s se mantienen en el hibrido. Sin
embargo, en la notificacibn de este afio B/ES/10(@9n este mismo evento) sigue
presentandose solo la caracterizacion moleculdogl@ventos por separados, por lo que se

insistira en esta cuestion. ;
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Por otra parte, al igual que anteriores notificaeg se hacen afirmaciones de caracter general,
y no se ha actualizado la informacion teniendowanta la documentacion presentada bajo las
notificaciones de comercializacion, por lo que quesplazada la decision sobre estos
expedientes hasta que el notificador no corrijasestiestiones, y las sefialadas en los parrafos
anteriores.

13. Notificacién B/ES/10/20, relativa a la repeticion d un ensayo de campo con la remolacha
modificada genéticamente H7-1, tolerante a glifosat de al empresa Syngenta.

La empresa Syngenta realizé ensayos el afio pasadesta misma remolacha bajo el nimero
de notificacion B/ES/09/45. La CNB indicé en elamhe de evaluacién del riesgo de este
expediente que los restos vegetales, una vez slmwedi trituracion mecanica, debian ser
cubiertos con cal viva y enterrados en el suelm paegurar que no se produjeran rebrotes en
afnos posteriores. Sin embargo, el notificador hatrdo recientemente el informe de resultados
correspondiente a este ensayo, y no se menciondsjuestos vegetales hayan sido tratados
asi. Se pedira una aclaracion sobre esta cuestiatifecador, y se insistira para que, de cara a |
ensayos de este afno, se traten los restos vegitdeemanera anteriormente descrita.

Algunos miembros de la CNB muestran sus dudas dabedirmacion que se hace en la
notificacion de que en la zona elegida para llevaabo los ensayos no hay plantaBd&a
maritima, con las que la remolacha objeto de estudio phixi@ar. Sin embargo, se indica que
esta cuestion fue abordada hace tiempo, y se ticialgunas consultas a expertos, que
respondieron que efectivamente el hébitatBeta maritima son arenales costeros y no se
encuentra en las zonas propuestas para los ergaysstilla y Ledn.

En esta notificacion siguen haciéndose afirmacialeesaracter general, por lo que se pedira al
notificador que sean justificadas. Asimismo, sediaveniente que la notificacion se completara
teniendo en cuenta la ultima informacion dispongalbre caracterizacion molecular del evento.

14. Notificaciones B/ES/10/21 y B/ES/10/22, correspomgiites a ensayos de campo de campo
con las remolachas modificadas genéticamente H7-1SBVR111 (tolerante a glifosato y
resistente a rizomania) y SBVR111 (resistente a omania) respectivamente, de la
empresa Syngenta.

El aflo pasado se solicito un ensayo con el evemtd K SBVR111 bajo el niumero de
notificacion B/ES/09/46, pero finalmente no se dlev cabo por la fecha tardia en la que la
empresa recibi6 la autorizacion. Sin embargo, elgEsado a este evento se le denomin6 Rz13,
pero realmente se trata del mismo evento SBVR111.

En el informe de evaluacion del riesgo de la nzaidion B/ES/09/46, la CNB indicd que en los

estudios de segregacion mendeliana llevados aa@abel evento Rz13 (SBVR111) se utilizé

un bajo numero de plantas, y que seria recomendabédir los analisis utilizando un mayor

namero de plantas para que los resultados fuesadigigcamente significativos. Por otro lado,
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se sefialé que debia avanzarse en caracterizaci@ésutan del evento hibrido H7-1 x Rz13, y

que se aprovechasen los ensayos para llevar aestibdios toxicologicos y alergénicos esta
remolacha. El notificador ha vuelto a presentamlama informacién que se presentd el afio
pasado, por lo que de cara al informe de evaluad&nriesgo de este afo (notificacion

B/ES/10/21), se insistir4 en todas estas cuestiones

Por otro lado, tanto para la notificacion B/ES/10dmo para la notificacion B/ES/10/22, hay
que sefialar que los restos vegetales, una vez idomet trituracion mecanica, deben ser
cubiertos con cal viva y enterrados en el suelm paegurar que no se produzcan rebrotes en
afnos posteriores.

Los miembros de la CNB consideran que a lo largdadenotificaciones no queda claro el
mecanismo de actuacion de la proteina RZM, queesponsable de la resistencia a la
rizomania, por lo que se pedira una aclaracioasgecto.

En cualquier caso, en estas notificaciones sigaeréhdose afirmaciones de caracter general,
que se solicitara al notificador que se rectifiquen

15. Notificacion B/ES/10/23, correspondiente a ensayake campo con el algodon GHB614,
tolerante a glifosato, para la inscripcion de una ariedad en el registro de variedades
comerciales, de la empresa Bayer CropScience.

Y

16.Repeticiones de ensayos de campo con algodones ricadlos genéticamente de la
empresa Bayer CropScience: B/ES/10/24 (algodén GHB9), B/ES/10/25 (algodon T304-
40) y B/ES/10/26 (algoddn T304-40 x GHB119 x GHB6140n el objeto de avanzar en su
caracterizacion agronémica.

El notificador propone llevar a cabo los ensayosaias localidades de Andalucia, pero aun no
ha comunicado las localizaciones exactas de lomasispuesto que esta pendiente de firmar
los correspondientes acuerdos con los agricultorssta que esta informacion no sea
comunicada a la CNB no se podra elaborar el infaenevaluacion del riesgo pertinente.

Esta previsto que parte de las muestras que senttrame la cosecha se envien a laboratorios
situados en otros paises de la Unidn Europea. fiflcador informa que estas muestras iran

acompafadas de la correspondiente documentaciarspadentificacion, pero ademas la CNB

considera importante que se extremen las medidgsedaucion para que el transporte hasta
estos paises se haga de manera segura, evitarnsibie vertido accidental de los algodones
modificados genéticamente. Se solicitara infornmaebnotificador sobre la manera en la que

se va a llevar a cabo dicho transporte.

Se han venido realizando ensayos de campo conra&o®s eventos en Espafia durante varios

afos, cuyos informes de resultados han sido ressifidr el notificador. Cabe destacar que uno

de los objetivos propuestos en los ensayos de ca@@09 era llevar a cabo estudios para

determinar el posible impacto del cultivo de lggdones GHB614, GHB119, T304-40 y T304-

40 x GHB119 x GHB614 sobre la biodiversidad de digs poblaciones de organismos no
9
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17.

diana, pero no se han remitido todavia los resodtate estos estudios a la CNB. La empresa
Bayer CropScience ha informado que se esta redbizah andlisis estadistico de los datos
recogidos, y que se espera que estén listos dpasde este afio.

Mientras, el notificador ya ha remitido a la CNB I@sultados de los estudios para determinar
el impacto del cultivo de los algodones GHB614, GHBY T304-40 sobre organismos no diana,
llevados a cabo durante los ensayos con estososvent2008. En dichos estudios se concluye
que no existen diferencias significativas entre gascelas en las que se cultivan algodones
modificados genéticamente y las parcelas en las@galtiva algodén no modificado, en lo que a
la poblacion de organismos no diana se refiere.difasencias vienen dadas entre las parcelas
tratadas con insecticidas de aquellas que no Isidany segun las diferentes localizaciones. Sin
embargo, los miembros de la CNB consideran querpaisar mejor los estudios debe indicarse
gué insecticidas se han utilizado, las tablas smylee se indican las capturas totales por grupo
taxonomico y variante (indicando la media y el esstandar) y tablas donde se muestren las
comparaciones estadisticas entre las variantesificamh genéticamente vs convencional,
tratado y no tratado).

Por otro lado, uno de los objetivos de los ensages2009 con el algodon GHB614
(notificacion B/ES/09/30), era realizar estudio®rsoel posible impacto del cultivo de este
algoddn sobre la microflora del suelo. Se ha prisglma la empresa sobre esta cuestion y ha
respondido que tras los estudios de microfloraizadds en afios anteriores, se llegé a la
conclusion que no tenia valor cientifico volveepatir estos estudios directamente en campo, y
propone (si la CNB lo considera pertinente) hactosestudios en condiciones controladas
(laboratorio/invernadero), utilizando el materiedyeniente de los ensayos.

En cuanto a la caracterizacion molecular, en Idsrimes de evaluacion del riesgo de los
ensayos del afio pasado con estos eventos, la GNi® ila necesidad de seguir avanzando en
la caracterizacion molecular de los algodones GHB6GHB119 y T304-40, mas
concretamente, en la secuencia de DNA del insede s bordes de insercién. En cuanto al
evento T304-40 x GHB119 x GHB614, se indicé quéaseecesario que se realizasen analisis
moleculares en los que se comparase el hibridola®reventos por separado, para poder
determinar que los insertos de interés se mantienesi hibrido. En las notificaciones de este
afo con estos eventos sigue faltando informacibrescaracterizacion molecular, por lo que se
volvera a insistir al notificador sobre esta cu@sti

En cualquier caso, en estas notificaciones tam&éehacen afirmaciones de caracter general,
por lo que se solicitard al notificador que éstammpre vayan acompafiadas de su
correspondiente justificacion.

Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 18293 de Ila notificacion

EFSA/GMO/BE/2009/71, relativa al cultivo, importa@dn, procesado, y uso como alimento
y pienso del maiz modificado genéticamente MON 890X MON 88017, presentada por
Monsanto.

El evento MON 89034 x MON 88017 se presentd panaomacion, procesado y uso como
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18.

alimento y pienso (pero no para cultivo) de conidad con el Reglamento 1829/2003/CE,
bajo el nimero de notificacion EFSA/GMO/NL/2007/8&ta notificacion fue estudiada en la
612 reunidn de la CNB y se hicieron comentariogesghracterizacion molecular, toxicidad y
alergenicidad. ElI Panel de OMG de EFSA todavia aoptiblicado su opinion sobre este
expediente, ni ha contestado a las cuestionesepldas por la CNB al mismao.

Los miembros de la CNB consideran oportuno mantiEsecomentarios sobre caracterizacion
molecular y toxicidad, que se hicieron al expedieBESA/GMO/NL/2007/39. El notificador
deberia presentar la localizacién cromosdmica slénkertos y presentar estudios toxicoldgicos
con las proteinas de manera conjunta.

En la evaluacién del riesgo llevada a cabo poogficador, éste considera que no existe riesgo
medioambiental derivado del cultivo de este maigoy,lo tanto, en el plan de seguimiento no
propone el seguimiento de casos especificos. Tenssbestablecen medidas para evitar la
aparicion de resistencia a las proteinas insee8cig un plan de vigilancia general. Sin
embargo, la CNB opina que se deberia proponerlquarede seguimiento del cultivo del maiz
MON 89034 x MON 88017 incluya el seguimiento deosasspecificos: estudio de los posibles
efectos indirectos sobre organismos no diana, iestiel desarrollo de resistencias de malas
hierbas al herbicida glifosato, y evolucion deltad asociada al cultivo del maiz MON 89034 x
MON 88017 y su potencial impacto sobre la biodinzrd.

El plazo para enviar comentarios a este expedamatiea el dia 04/02/2010.

Presentacion para comentarios de la CNB al Borradode Reglamento de la Comision
para el establecimiento de las normas relativas aad solicitudes de autorizacion de
alimentos y piensos modificados genéticamente.

El CIOMG ha solicitado a la CNB la revision del Bafor de Reglamento de la Comision para
el establecimiento de las normas relativas a léisitsdes de autorizacion de alimentos y
piensos modificados genéticamente, para que s& ltagaentarios antes de que sea revisado en
el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria §gueelebrara los dias 9 y 10 de febrero).
Este Reglamento va a sustituir a la parte de sggpidlimentaria de la Guia de Evaluacion del
Riesgo de Plantas Modificadas Genéticamente y Aliosey Piensos Derivados, del Panel de
OMG de EFSA. Es importante que los miembros de B Qevisen principalmente los
siguientes anexos: Anexo | (preparacion y presantate expedientes) y Anexo Il (requisitos
cientificos para la evaluacion del riesgo relatevaaspectos de seguridad de alimentos y
piensos). Existen consideraciones especificas salaetos apilados, que seria recomendable
revisar.

Los aspectos toxicolégicos se han desarrollado quésen la Guia, pero aun asi se habla de
requisitos generales, partiendo de la base quguimgvaluar cada expediente caso por caso.

Se pide que los comentarios a este borrador deaReglto se hagan llegar a la secretaria de la
CNB a mas tardar el lunes dia 1 de febrero, pampuedan ser remitidos con tiempo al
CIOMG.
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Existe otro borrador de guia sobre alergenicidad,aptara en fase de consulta publica, hasta el
31 de enero.

19.Varios:
- Situacion en Espaha:

« Cambios en la notificacion B/ES/09/63, correspondi¢e a un estudio clinico con el
producto RO5217790 en pacientes con alto grado deeaplasia intraepitelial
cervical, asociado con la infeccién por el VPH delta riesgo, de la empresa Roche
Pharma.

Este ensayo clinico fue autorizado por el CIOMGeptiembre de 2009. El notificador
ha remitido de nuevo la notificacién con algunasio@s, relativos principalmente a las
medidas de proteccion del trabajador durante la ipukTion del OMG, la
descontaminacién de la zona de trabajo, y la fod@aactuar en caso de accidente
(derrame o salpicadura) del producto OMG. La nudeaumentacion presentada se
considera adecuada.

e La Ministra de Medio Ambiente, y Medio Rural y Maoi ha recibido un escrito de
Ecologistas en Accién, en el que solicitan que ese tenga en cuenta como parte
interesada en el proceso administrativo de autmdnade ensayos de campo con OMG.
A este respecto se va a solicitar un informe &kwicios Juridicos.

« Por otra parte, el defensor del pueblo ha remitid@scrito a la Secretaria de Estado de
Cambio Climatico en el se hace constar que Amigda dierra solicité en su momento
conocer la localizacion exacta de determinadosyessge campo con OMG en Espafia,
y que no se ha recibido la informacion solicitaa.considera que la respuesta a este
escrito deberia darla el CIOMG, teniendo en cuad&amas que en su ultima reunién se
debatié esta cuestién, en relacion con la obliggdad de poner a disposicion del
publico la localizacion exacta de estos ensayosdcaetaria del CIOMG informa que
esta pendiente enviar una carta al Servicio Juridal Estado para que se aclare esta
cuestion.

* El aflo pasado se reviso el borrador de Reglameteond de la CNB, pero aun esta
pendiente su aprobacion. La Presidenta consideoatumm que se designe a un
Vicepresidente que pueda asumir la presidencia @NB cuando ella no pueda asistir,
y solicita candidatos para asumir este cargo. Rarparte, se propone que la Secretaria
de la CNB sea de manera oficial Dofla Ana Fresna Ryuie hasta el momento estaba
ejerciendo como tal), mostrando su conformidad$dds miembros de la CNB.

 Se informa que el Gobierno Vasco estd en procesaledegar su decreto sobre
coexistencia de OMG.
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Se comenta qukay varios municipios espafnoles que se han dedaradas libres de
transgénicos, pero no se tiene claro si esto tdmena validez legal, por lo que se hara
una consulta a los servicios juridicos sobre astaton.

- Situacion en la Unién Europea y organismos internasnales.

Se comunica que EFSA ha solicitado por cada Estadmbro un experto en seguridad
alimentaria y un experto en evaluacién ambientdD&>, con el fin de disponer de una
base de datos de expertos a los que EFSA puedaspeaipinion en un momento dado
sobre un tema en concreto.

En el proximo Comité Permanente de la Cadena Alianeny Sanidad Animal Seccién
Alimentos y Piensos Modificados Genéticamente ys&is Medioambientales) esta
previsto votar tres expedientes presentados bdReglamento 1829/2003: notificacion
EFSA/GMO/NL/2005/15 (maiz 1507 x 59122), notifidatiEFSA/GMO/UK/2005/21
(maiz 59122 x 1507 x NK603) y notificacibon EFSA/GKMBZ/2006/33 (maiz MON
88017 x MONB810). Estos expedientes fueron estudiatosu momento por la CNB y
se enviaron comentarios a EFSA sobre diferentestiones. El CIOMG ha solicitado a
la CNB la elaboracion de un informe sobre la cagrsicion por parte de EFSA de los
comentarios y observaciones enviados en su dil@XB. Se comenta que el informe
esta preparado y se enviara en breve.

Esta previsto que la proxima reunion de la CNBelelre el dia 17 de febrero.

Sin mas temas que tratar se levanta la sesionl®1@6 horas.

\/°B°
LA PRESIDENTA DE LA CNB LA SECRETARIA DE LA CNB
M2 Jesus Rodriguez de Sancho Ana Fresno Ruiz
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' ANEXO
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Reunidn: Septuagésima séptima

Fecha: 29 de emde 2010

RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Dofa Sonia Gomez Galera

Generalitat de Cataluia

Don Antonio Gonzéalez de Tanago

Junta de Andalucia

Don Jose Ignacio Ortega Molina

Oficina Espafol&deedades Vegetales
(MARM)

Dofa Isabel Prieto Santos

Centro Nacional de Altax@an (AESAN)

Don Jesus Calas Calvo

Direccion General de Recégiisolas y
Ganaderos (MARM)

Dofa Teresa Calvo Sanz

Direccion General de Industvlercados
Alimentarios (MARM)

Dofa Pilar Lépez Ferrando

Direccion General dedeabdn Civil y
Emergencias (Ministerio del Interior)

Dofia Ana Sanchez Espafa

Ministerio de Ciencia eviazion

Dofa Anabel de la Pefia

AESAN

Don Antonio Manrique Fournier

Junta de Castillagph

Dofla M2 Luisa Gonzalez Marquez

Ministerio de Sasig®olitica Social

Dofa Esther Esteban Rodrigo

Direccion General daibello Sostenible del
Medio Rural (MARM)

Don Felix Ortego

Centro de Investigaciones Biolagi¢CSIC)

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia Espafnolsleidicamentos y Producto$

Sanitarios

4

Don Blas Vicente

Secretaria General de Comercierkext
(Ministerio de Industria, Turimo y Comercio)

Don José Gallego Frias

Junta de Castilla La Mancha

Don Alfonso Pardo

Servicio de Investigacion y Deslér
Tecnoldgico Agroalimentario (La Rioja)

Dofa Cristina Chueca

INIA

Dofa Almudena Suarez Menéndez

Principado de Asturia

Don Rafael Pérez Mellado

Centro Nacional de Bichémgia

Don Armando Albert

IEDCYT (CSIC)

Don José Luis Cenis Anadoén

IMIDA (Murcia)

Dofla M2 Jesus Rodriguez de Sancho

Direccion Geter@hlidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)

Dofa Ana Fresno Ruiz

Direccion General de Calidawaluacion
Ambiental (MARM)

Dofa Soledad Aycart

Direccion General de Calid&ygluacion
Ambiental (MARM)

Dofa Lucia Roda

Direccion General de Calidad ya@on

Ambiental (MARM)
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Dofla Eva M@ Gomez Toré Direccion General de Calidggaluacion
Ambiental (MARM)

Dofla Asuncién Serrano Medrano Direccion Gener&la@alad y Evaluacion
Ambiental (MARM)
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