SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO

DE MEDIO AMBIENTE, Y

MEDIO RURAL Y MARINO DIRECCION GENERAL DE

CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

ACTA DE LA 782 REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La septuagésima octava reunion de la Comisién Natibe Bioseguridad (CNB) se celebré en las
dependencias del Ministerio de Medio Ambiente, ydMeRural y Marino (MARM), en la Plaza de
San Juan de la Cruz, s/n, en Madrid, el dia 12befo de 2010.

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

Se da la bienvenida a Don Luis Mariano Gonzaleg, vjane en representacion de la Direccion
General del Medio Natural y Politica Forestal, datisterio de Medio, y Medio Rural y Marino.

Excusé su asistencia Dofia Pilar Lopez Ferrandoe¢bion General de Proteccion Civil y
Emergencias).

1. Aprobacion del Orden del Dia.

Se aprueba sin cambios.

2. Aprobacion del Acta de la 782 reunion de la ComisioNacional de Bioseguridad.

Se aprueba con algunos cambios que se incluirahaata final.

3. Expedientes pendientes:

- Informacion adicional de la notificacion A/ES/09/I11, correspondiente a una instalaciéon
de utilizacion confinada de tipo 2 de la empresa FoDodge Veterinaria, en la que se
propone desarrollar dos actividades: A/ES/09/10 (vaina modificada genéticamente frente
al sindrome reproductivo y respiratorio porcino) y A/ES/09/11 (vacuna modificada
genéticamente contra la peste porcina clasica).

En la 742 reunion de la CNB se estudi6 esta natifim, y se estuvo de acuerdo en solicitar a la
empresa Fort Dodge que se volvieran a presentaotowilarios Parte C (de evaluacion del
riesgo) de ambas actividades, cumplimentando adaouente cada uno de los apartados, y que
se indicara cual era la empresa gestora de latuasprocedentes de los OMG.

La empresa ha presentado de nuevo los formulaade E, y ha mandado la copia del contrato
con la empresa gestora de residuos.
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Por otro lado, se comentd que seria convenienteeral visitar las instalaciones notificadas,
puesto que cuando se fueron a ver quedoé pendiesiti Vas cuadras de animales. Dado que en
el punto 4 del orden del dia se va a estudiar usaannotificacion de una instalacion de tipo 3
de la empresa Fort Dodge, se esta de acuerdoitar las dos instalaciones a la vez.

Informacién adicional de la notificacion B/ES/10/02 correspondiente a un ensayo de
campo con remolacha modificada genéticamente H7-thlerante a glifosato, de la empresa
Sesvanderhave.

Esta notificacion fue revisada en la 772 reunionad€ENB durante la cual se acordd incidir
sobre diversas cuestiones.

La Secretaria de la CNB recibié contestacion asesiastiones la tarde antes a la celebracion
de la presente reunion, por lo que no dio tiempevesarla y remitirla a todos los miembros. Se
acuerda enviarla por correo electronico, y darlangpara que los miembros envien su opinion
por escrito. En el caso de se considere que l&s@tion es adecuada, se procedera a elaborar
el correspondiente informe de evaluacion del riesgjore este expediente y se remitira a la
Autoridad competente de Castilla'y Ledn.

Informacion adicional de la notificacion B/ES/10/03 correspondiente a un ensayo de

campo con maiz modificado genéticamente 1507, tadeite a glufosinato y resistente a

insectos lepiddpteros, para el Registro de Variedad Comerciales, de la empresa Procase
Semiillas.

Durante la 772 reunion de la CNB se estudié lafination B/ES/10/03, y decidié solicitar al
notificador la aclaracion sobre una serie de purBas embargo, hasta el momento no se ha
recibido contestacion por parte del notificador, lpaque este expediente queda pendiente.

Informacion adicional de las repeticiones de ensagode campo con maices modificados
genéticamente de la empresa Monsanto: B/ES/10/04 gdim NK603), B/ES/10/05 (maiz

NK603 x MON810), B/ES/10/06 (maiz MON 89034), B/EBJ/07 (maiz MON 89034 x

NK603) y B/ES/10/08 (MON 89034 x MON 88017), con @bjeto de avanzar en su

caracterizacion agronomica.

y

Informacion adicional de las repeticiones de ensagode campo con maices modificados
genéticamente de la empresa Monsanto: B/ES/10/09 gdim NK603), B/ES/10/10 (maiz

NK603 x MON810) y B/ES/10/11 (maiz MON 88017), cuyabjetivo es continuar con los

ensayos con variedades para su inscripcion en eldrgtro de Variedades Comerciales.

y

Informacién adicional de las notificaciones B/ES/1Q2 (maiz MON 89034 x NK603) y

B/ES/10/13 (MON 89034 x MON 88017), que tienen conubjetivo realizar ensayos con

variedades para su inscripcion en el Registro de Vi@dades Comerciales, de la empresa
Monsanto.
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En la 772 reunidon de la CNB se estudiaron todass egitificaciones y se hicieron una serie de
comentarios, que se hicieron llegar a Monsanto.

La empresa notificadora remitié la informacion &l el dia antes de la celebracién de esta
reunion, pero no se dispuso de tiempo suficienta pa revision y remision a la CNB. Se esta
de acuerdo en remitirla a sus miembros tras laiGawia correo electrénico, y dar un plazo
para que se envien comentarios a la nueva docuci@ant&n el caso que se considere que la
informacion responde a las cuestiones planteadas Ipo CNB, se elaboraran los
correspondientes informes de evaluacion del rigsgmelevaran a las Autoridades competentes
correspondientes para que se tome la decisiompeté.

Informacion adicional de las repeticiones de ensagode campo con maices modificados
genéticamente de la empresa Syngenta, correspondies a las notificaciones B/ES/10/16
(maiz Btll), B/ES/10/18 (maiz GAZ21), B/ES/10/19 (f@aBtll x MIR604 x GAZ21),
B/ES/10/27 (maiz MIR604), B/ES/10/28 (maiz Btll xA21) y B/ES/10/29 (maiz Btll x
MIR604), con distintos objetivos.

Estos expedientes fueron revisados en la 772 neuwdedla CNB, y se hicieron una serie de
observaciones que se trasladaron a la empresa rf@gngen las notificaciones se hacian
afirmaciones de caracter general que en opiniéthoglemiembros de la CNB debian estar
acompafiadas siempre de datos objetivos que lasveran; ademas, los expedientes de
liberacion voluntaria debian contemplar la dltinmiormacion relevante disponible en los
expedientes de comercializacion presentados cays estsmos eventos. Se preguntd a la
empresa si las parcelas propuestas para llevabaloa ensayos estaban ubicadas dentro de
algun espacio natural protegido (y en tal casexistia disposicion legal que lo impidiese), y a
qué laboratorios se pretendian llevar las senultdsnidas en los ensayos de multiplicacion de
semillas. Asimismo, se acordé solicitar los resldsafinales de los estudios para determinar los
efectos sobre insectos no diana llevados a cabelaoaiz Btll x MIR604 x GA21 durante los
ensayos de 2008 con este mismo evento en Espafjae pe presentase un resumen de la
informacion mas relevante relativa a la accion depfoteina mCry3A frente a insectos
coledpteros. Por ultimo, la CNB solicitd que seumga avanzando en la caracterizacion
molecular del evento hibrido Btll x MIR604, y qersalizasen analisis moleculares en los
gue se comparase el hibrido con los eventos paradg.

El notificador ha enviado contestacion a todassestsestiones. Se considera que la nueva
informacion es adecuada, y que responde a las@uesiplanteadas por la CNB. Se elaboraran
los informes de evaluacién del riesgo favorable® yemitiran a las Autoridades competentes
de las Comunidades Autdbnomas en las que se hartamidi los ensayos.

Se comenta que en el informe de evaluacion dejaids la notificacion B/ES/10/27, habra que
indicar que para futuras notificaciones que seegmtes con este evento, la informacion mas
relevante sobre a la especificidad de accion gedgeina modificada mCry3A frente a ciertas
plagas de insectos coledpteros del gérigrabrotica (remitida por el notificador en un

documento a parte y en la publicacion cientificaRdg/bould et al, 2007), se incluya en el
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apartado correspondiente dentro de la propia catifin.

En la guia practica para la remision de notificaegde liberacion voluntaria (cuyo borrador esta
previsto tratar en una reunion de un grupo de joatba la CNB esa misma tarde), habra que
establecer qué informacion debe solicitarse enagiciotificaciones dependiendo del objetivo
del ensayo y dehivel de conocimiento que se tenga en un momentdo dabre un evento
determinado. Habra qué decidir si, en el caso getimones de ensayos con eventos muy
conocidos, los notificadores tienen que preseimgan@e toda la documentacion completa, o si
es suficiente con que presenten un resumen deskaani

Informacion adicional de la notificacion B/ES/10/20relativa a la repeticion de un ensayo
de campo con la remolacha modificada genéticamentd7-1, tolerante a glifosato, de al
empresa Syngenta.

y

Informacion adicional de las notificaciones B/ES/1@Q1 y B/ES/10/22, correspondientes a
ensayos de campo de campo con las remolachas madifias genéticamente H7-1 x
SBVR111 (tolerante a glifosato y resistente a rizoamia) y SBVR111 (resistente a
rizomania) respectivamente, de la empresa Syngenta.

Estas tres notificaciones fueron estudiadas errdaeunion de la CNB, y se hizo hincapié en
una serie de cuestiones. Al igual que en las natifones de los puntos anteriores, en estas
notificaciones se hacian afirmaciones de caractsr general, que deberian ir acompafadas de
la correspondiente justificacion. En el caso deinte H7-1, se destacOd que el expediente de
liberacién voluntaria deberia contemplar la dltilndormacion relevante disponible en el
correspondiente expediente de comercializaciorpidé al notificador que comprobase si las
parcelas elegidas para llevar a cabo los ensayasn@entraban dentro espacios naturales
protegidos, y en caso de que asi fuera, que ndiezaislisposicion legal que impidiese su
realizaciéon. Asimismo, se pidié aclaraciéon sobregkstion de los residuos, y sobre el
mecanismo de actuacion de la proteina RZM (simtééizpor el maiz SBVR111). Por otro lado,
se recordo al notificador que en caso del eventd KSBVR111 deberia mejorar los estudios
de segregacidon mendeliana, seguir avanzando earda&terizacion molecular del evento, y
avanzar en los estudios toxicoldgicos y alergénicos

La empresa Syngenta ha informado que una de laelparelegidas para llevar a cabo los
ensayos se encuentra dentro de una ZEPA. La Aatbrbmpetente de Castilla y Ledn
comenta que en esta zona se lleva a cabo unalagactonvencional, no habiendo restriccion
de uso de herbicidas y plaguicidas, aunque si @e$wmo de agua. El representante de la
Direccion General de Medio Natural y Politica Ftaksomenta que habra que tener en cuenta
el Plan de Ordenacion de los Recursos Naturalesstie ZEPA. Ademas, comenta que la
especieBeta maritima(con la que puede hibridar la remolacha) se ermenas alla de los
ecosistemas costeros (en arenales, zonas rudezadgspero desconoce si se encuentra en la
Zzona propuesta para los ensayos. En cualquier lkeasamolacha modificada genéticamente no
va a llegar a emitir polen porque se cosechard gringer afio desde la siembra, y se trata de un
cultivo bianual.
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Se acuerda que el representante de Castilla y sedencargara de solicitar un informe a la
correspondiente autoridad en su Comunidad Autormareque aclare si se pueden llevar a cabo
los ensayos solicitados dentro de esa ZEPA. Saagapa recibir dicha informacién para la
elaboracion de los correspondientes informes die&siéan del riesgo.

Se comenta que el afio pasado la destruccion aémsesos con remolacha H7-1 se llevé a cabo
correctamente, y ademas se recuerda que las Aadesdcompetentes van a comprobar tras la
siembra que se cumplen las medidas de aislamiga#ola destruccion de los ensayos se hace
adecuadamente y que al afio siguiente no hayaesbro

Informacion adicional de la notificacion B/ES/10/23correspondiente a ensayos de campo
con el algodén GHB614, tolerante a glifosato, park inscripcion de una variedad en el
registro de variedades comerciales, de la empresayer CropScience.

y

Informacion adicional de las repeticiones de ensagale campo con algodones modificados
genéticamente de la empresa Bayer CropScience: BHO0/24 (algodon GHB119),
B/ES/10/25 (algoddén T304-40) y B/ES/10/26 (algoddiB04-40 x GHB119 x GHB614), con
el objeto de avanzar en su caracterizacién agronooa.

Todas estas notificaciones fueron revisadas errdaeunion de la CNB y acordé solicitar al
notificador algunas aclaraciones. La empresa B&@yepScience remitio la tarde anterior a la
celebracion de la reunion la informacion adicios@icitada por la CNB, pero no hubo tiempo
suficiente de remitirla a sus miembros para queslésasen. Se acuerda enviarla via correo
electrénico y dar un plazo para que los miembrds @NB envien sus comentarios por escrito.

En el caso de considerar adecuada la nueva infadmauministrada por la empresa, se
procedera a preparar los correspondientes infodees/aluacion del riesgo favorables, que se
remitiran a las Autoridades competentes para quenda decision pertinente.

Notificacion A/ES/10/1-02, correspondiente a una stalacion de utilizacion confinada de
tipo 3 de la empresa Fort Dodge Veterinaria.

Fort Dodge presenta una nueva notificacion cormedipote a una instalacion de tipo 3. Hasta
el momento la empresa no tiene prevista ningunaidad de tipo 3 en dicha instalacion, pero
solicita el permiso para la instalacién de caradirpnuevos proyectos dentro de la compaiiia a
la que pertenece.

Segun la informacién suministrada por el notifiaagi@rece que la instalacion cumple con las
medidas de confinamiento requeridas para llevaate @ctividades de utilizacion confinada
con OMG de tipo 3. En cualquier caso, y tenienda@msideracion que hay precedentes de
alguna notificacién de instalacién sin una actididspecifica asociada a la misma, y que la
CNB considera siempre que hay que decantarse dtelde la seguridad, se llevara a cabo una
visita de inspeccion a las instalaciones para cobgsin situ dichas medidas, y decidir si se
elabora el correspondiente informe favorable stibreisma.
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5. Repeticiones de ensayos de campo con maices moddirs genéticamente de la empresa
Pioneer: B/ES/10/30 (maiz 1507), B/ES/10/31 (maigQl x NK603), B/ES/10/32 (maiz 1507
x 59122), B/ES/10/33 (maiz 59122), B/ES/10/34 (m&@122 x 1507 x NK603), B/ES/10/35
(maiz NK603) y B/ES/10/36 (maiz NK603 x MON810), ga objetivo es continuar con los
ensayos con variedades para su inscripcion en eldrgtro de Variedades Comerciales.

La empresa Pioneer solicita llevar a cabo varicsaygwms de campo con eventos de maices
modificados genéticamente que ya fueron ensayadasig 2009 por el mismo notificador en
Espafia, y cuyos informes de resultados han sidides

Los ensayos se proponen en distintas Comunidadé&sémas, siendo una de ellas Galicia.
Cabe recordar que el afio pasado se solicitaronsvarisayos en Galicia, y la CNB pidi6 a la
Autoridad competente gallega que informase sobmupeerficie de cultivo dedicada al maiz,
indicando claramente qué superficie correspondés aariedades de maiz consideradas como
autoctonas, al maiz forrajero, a las variedadeseotaies, etcétera, el lugar donde se cultiva
cada una de ellas, y si se queria proteger una deteaminada dentro del territorio gallego.
Asimismo, se solicitdé a la Xunta que aportase mfion sobre el valor genético real de estas
variedades que se consideran como autoctonasgdigtencia que consideraria adecuada para
gue no se produjeran cruces en su territorio. Lindad competente de Galicia respondié que
no le era posible aportar esa informacion en umebperiodo de tiempo, pero que se habian
iniciado los estudios para poder remitirlos a [aBCéh futuras campafas. En cualquier caso,
manifestd que en su opinion se podian realizaefssyos siempre y cuando se respetasen las
medidas de gestion del riesgo propuestas por dicadbr. Ante la falta de informacioén, la
CNB decidié no informar favorablemente los ensgyopuestos en Galicia.

La Autoridad competente gallega informa que nodesitlo posible recopilar la informacién
solicitada por la CNB dada su complejidad. Asimisigmmenta que para el ensayo propuesto
este afio en Galicia, van a remitir un escrito clegaiones por considerar que la parcela
elegida no cumple con las medidas de seguridaddesigpara llevar a cabo ensayos con maices
modificados genéticamente.

Se acuerda remitir el informe de alegaciones gaflegtodos los miembros de la CNB, y tomar
una decisién sobre la parcela en Galicia tras sudies Se preparara un informe de evaluacion
del riesgo favorable para el resto de las parcglas,remitira el CIOMG.

Inicialmente el notificador sélo habia enviado BBIF, los planos de las parcelas y los
informes de resultados de los ensayos del afio pakkate tiempo que se acord6 en la CNB
que para las notificaciones del Registro de Vadedaorrespondientes a eventos que ya habian
sido evaluados en numerosas ocasiones por la ChBsudiciente con que el notificador
enviara los SNIF de dichos expedientes. Siguiersia mdicacion el notificador sélo habia
enviado los SNIF, pero posteriormente envio la duwmntacidon completa y se ha remitido a
algunos expertos para su revision. En la guiaipeapara la remision de solicitudes de la CNB
habria que definir si para futuras notificacionet Registro de Variedades correspondientes a
eventos muy conocidos por la CNB, es suficiente qoa el notificador envie los SNIF de
dichos expedientes, o si es preferible que elinatbr envie siempre la notificacion completa.
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6. Repeticiones de ensayos de campo con maices moddirs genéticamente de la empresa
Pioneer: B/ES/10/37 (maiz 1507), B/ES/10/38 (mai®122), B/ES/10/39 (maiz 1507 X
5NK603) y B/ES/10/41 (maiz 59122 x 1507 x NK603pmncel objeto de avanzar en su
caracterizacion agronomica.

Las Autoridades competentes de varias Comunidadésndmas han solicitado a la CNB el
estudio de estos expedientes.

Se trata de eventos que ya han sido ensayados gongdresa Pioneer en afos anteriores. El
notificador ha remitido el informe de resultadoslai ensayos de campo llevados a cabo con
estos eventos durante 2009. En dichos informe®mseuwye que no se han observado efectos
adversos sobre la salud humana y el medio ambiente.

Se trata de los mismos eventos estudiados en & pehorden del dia anterior, y se proponen
las mismas medidas de gestion del riesgo, peroenbasseleccionado ninguna parcela en
Galicia. Se acuerda preparar los correspondientesnes de evaluacion del riesgo y remitirlos
a las Autoridades competentes de las Comunidad&sémas en las que se han solicitado los
ensayos.

7. Notificaciéon B/ES/10/42, correspondiente a un ensayclinico cuyo objetivo es determinar
si la vacuna terapéutica TG4040 (MVA-HCV) mejora la eficacia del tratamiento
referencia actual para la hepatitis C cronica, ded empresa Transgene S.A.

La empresa Trangsene ha solicitado al Consejonhntésterial de Organismos Modificados
Genéticamente (CIOMG) la realizacion de un enséiyico en diferentes hospitales espafioles,
con una nueva vacuna modificada genéticamenteefeela hepatitis C cronica.

En los ensayos previos que se han llevado a cabeste OMG en Francia y Canada no se han
detectado efectos adversos entre los pacientesh@ueparticipado. Ademas, el organismo
receptor (el virus de la viruela vacunoide de Aakarodificado — MVA) ha sido utilizado en
muchos ensayos clinicos.

Se comenta que seria recomendable que se entnegumja informativa sobre el ensayo a los
familiares de las personas que participan en emmisAsimismo, seria deseable que se
aprovechen estos ensayos clinicos para seguizardb estudios de biodistribucion del vector.

Los miembros de la CNB estan de acuerdo en elabworanforme favorable incluyendo las
recomendaciones mencionadas anteriormente, y rlemal CIOMG para que adopte la
decision correspondiente.
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8. Notificaciéon B/ES/10/43, correspondiente a un ensayde campo con patatas modificadas
genéticamente con niveles alterados de almidén, démstituto de Agrobiotecnologia
(Universidad Publica de Navarra/CSIC).

El afio pasado el Instituto de Agrobiotecnologias@ngéd una notificacion con este mismo

evento (B/ES/09/50), cuyo informe de resultadobaseremitido a los miembros de la CNB, y

en el que se concluye que no se han observadmefadiversos de las patatas modificadas
genéticamente ni sobre el medio ambiente ni sabrealud humana de las personas que
participaron en el ensayo.

Aunque inicialmente el objetivo final de estos gwsaes dar un uso industrial a las patatas
modificadas genéticamente, desde la CNB preocupasghle desvio a alimentacion humana o

animal, por lo que en el informe de evaluacionraedgo se haré hincapié en la necesidad de
que se planteen estudios toxicologicos de caraaafutara comercializacion de esta patata

modificada genéticamente. Dicho informe se remitita Autoridad competente de la Comunidad

Foral de Navarra, para que resuelva el expediente.

9. Evaluacibn medioambiental bajo el Reglamento 18293 de la notificacion
EFSA/GMO/NL/2009/73, relativa a la importacion, pocesado, y uso como alimento y
pienso de la soja modificada genéticamente MON 877 MON 89788, presentada por
Monsanto.

Es la primera vez que la CNB estudia un expedieoteesta soja modificada genéticamente.
Tampoco se han llevado a cabo ensayos con dicadasfa el momento en Espafa.

Se comenta que se han detectado algunos errorkss esstudios de toxicidad presentados.
Ademas, se considera necesario que el notificaksepte un estudio de toxicidad cronica o
subcrénica con la soja MON 87701 x MON 89788.

En cuanto a la caracterizacion molecular, es ndoesgue se aporte la localizacion
cromosomica de los eventos, y que se mejoren atgiedos analisis Southern presentados.

El plazo para enviar comentarios a este expedamatiea el dia 7 de marzo de 2010.
10. Varios:

» Se recuerda que esta pendiente que se designeepradsidente que pueda sustituir a la
Presidenta de la CNB cuando ésta no pueda asist#, vuelve a solicitar candidatos
para asumir este cargo.

e Se ha preparado una consulta dirigida al abogaticcstado para poder interpretar
correctamente el apartado 3.2.b de la Ley 9/2G03 (tomo se trato en la 742 CNB). Se
quiere aclarar si en los casos de las actividades@MG financiadas por el Plan
Nacional de Investigacién Cientifica, Desarrollmeovacion Tecnoldgica (relacionado
con la Ley 13/1986), la competencia recae en laiAdtnacion General del Estado o en
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las Autoridades competentes de las Comunidadesndnitas que corresponda.

Esta pendiente designar nuevos expertos en la (GéBdaran de baja a aquellos
expertos que ya no vienen a las reuniones, y se @itbs miembros actuales que
propongan nuevos expertos para la CNB.

En el Comité Permanente de la Cadena Alimentari@apidad Animal (Seccion
Alimentos y Piensos Modificados Genéticamente ys&is Medioambientales)
celebrado los dias 9 y 10 de febrero se votaran drpedientes presentados bajo el
Reglamento 1829/2003: notificacion EFSA/GMO/NL/20 (maiz 1507 x 59122),
notificacion EFSA/GMO/UK/2005/21 (maiz 59122 x 1587NK603) y notificacion
EFSA/GMO/CZ/2006/33 (maiz MON 88017 x MON810). N® alcanz6 la mayoria
cualificada para ninguno de los eventos. El CIOMcEO a la CNB la elaboraciéon de
un informe sobre la consideracion por parte de EFRSA los comentarios y
observaciones enviados en su dia por la CNB, pamdtiro a los miembros del
CIOMG. Algunos de estos miembros informaron al CI®Mue su voto iba en el
sentido del informe de la CNB, sin embargo en @sterme no se adoptaba una
posicion final, por lo que la Secretaria del ClIOM@yiere que para futuros informes se
diga claramente si la opinion de la CNB es favaabtiesfavorable. La Presidenta de la
CNB indica que esta Comision no debe tomar deasiosino informar sobre los
expedientes desde un punto de vista cientificotolo caso, habria que solicitar a los
miembros del CIOMG que para futuras votaciones se#@® claros a la hora de indicar
el sentido de su voto.

El proyecto de Reglamento que va a sustituir aaldepde seguridad alimentaria de la
Guia de Evaluacion del Riesgo de Plantas Modifisadanéticamente y Alimentos y
Piensos Derivados, del Panel de OMG de EFSA, setratar en el proximo Comité de
la Cadena Alimentaria y Sanidad Animal, que temalgar los préximos 8 y 9 de marzo,
aungue su votacion no esta prevista hasta el Cameitébril. El representante del
Ministerio de Industria, Turismo y Comercio comunique el texto sobre dicho
Reglamento ya ha sido notificado a la OMC, porde go es de esperar que se vayan a
hacer muchos cambios en el documento actual.

Por el momento no se ha llegado a un acuerdo @nuglo de trabajo de nuevas técnicas
de modificacién genética de la Union Europea (UE).

En la UE se ha planteado la cuestion de si unarstiatproducida a partir de un OMG
debe registrarse en el marco del Reglamento REAQUe (egula el registro, la
evaluacion, la autorizacion y la restriccién dedastancias y los preparados quimicos).
El anexo V del citado reglamento establece, endeeus puntos, que lo que procede
de una fuente natural se excluye del registro (b@as condiciones). Sin embargo, no
hay acuerdo entre los diferentes Estados miembra®mrsiderar un OMG como fuente
natural, por lo que se este tema estd siendo obgtdebate. Las sustancias que van
destinadas a alimentacion humana o animal tamki@xduyen de este Reglamento, de
modo que un aceite derivado de un OMG destinadionartacion se excluiria, mientras
que ese mismo aceite destinado a biocombustiblgacéd posibilidad de tener que
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registrase.

* Por la tarde varios miembros de la CNB se reunpama tratar el “Borrador de Guia
practica para la remision de solicitudes para tlewacabo ensayos de liberacion
voluntaria de plantas modificadas genéticamenteg] $Borrador de Protocolo para el
transporte de OMG”. Tras la reunion, los docum&nge enviardn por correo
electrénico a todos los miembros de la CNB paraemwéen comentarios a los mismos.

Esta previsto que la proxima reunion de la CNBelelre a mediados de marzo.

Sin mas temas que tratar se levanta la sesién1&814S 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 octava  Fecha: 17 de febo de 2010
RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS ORGANISMO

Dofia Sonia Gomez Galera Generalitat de Catalufia

Don Luis Mariano Gonzalez Direccion General de Medatural y Politica
Forestal (MARM)

Don Javier Martinez de Velasco Agencia Espafnolsle@icamentos y Producto$
Sanitarios

Dofa Teresa Calvo Sanz Direccion General de Industvlercados
Alimentarios (MARM)

Don Ramoén Jesus Lamelo Otero Xunta de Galicia

Don Antonio Manrique Fournier Junta de Castillagph

Don Rafael Rotger Anglada Facultad de Farmaciaygfaidad Complutensq
de Madrid)

Don Antonio Calvo Navallas Comunidad de Madrid

Don Jose Francisco Garcia Quintana Oficina Espaf®Mariedades Vegetales
(MARM)

Don José Ramon Martinez Cano-Manuel Direccion Geoler Recursos Agricolas y
Ganaderos (MARM)

Don Blas Vicente Secretaria General de Comercierkoxt
(Ministerio de Industria, Turimo y Comercio)

Dofa Anabel de la Pefa AESAN

Dofia M2 Luisa Gonzalez Marquez Ministerio de Sashigl®olitica Social

Don Agustin Portela Agencia Espafola del Medicaosen Productog
Sanitarios

Dofa Esther Esteban Rodrigo Direccion General dabello Sostenible del
Medio Rural (MARM)

Don José Gallego Frias Junta de Castilla La Mancha

Don Alfonso Pardo Servicio de Investigacion y Deslér
Tecnoldgico Agroalimentario (La Rioja)

Don Felix Ortego Centro de Investigaciones Biolagi¢CSIC)

Dofa Cristina Chueca INIA

Don Armando Albert IEDCYT (CSIC)

Don Rafael Pérez Mellado Centro Nacional de Biahémyia

Dofa Leonor Algarra Solis Direccion General de RemsiAgricolas y
Ganaderos (MARM)

Dofla M2 Jesus Rodriguez de Sancho Direccion Geter@hlidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)

Dofia Ana Fresno Ruiz Direccion General de Calidasaluacion
Ambiental (MARM)

Dofa Fatima Gonzalez Sanchez Direccion Gener@latidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)
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Dofia Lucia Roda Direccion General de Calidad yiia@on
Ambiental (MARM)

Dofla Eva M@ Gomez Toré Direccion General de Calidggaluacion
Ambiental (MARM)
Dofia Asuncion Serrano Medrano Direccion Gener&aaad y Evaluacion

Ambiental (MARM)

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



