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ACTA DE LA 858 REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La octogésima quinta reunién de la Comisién Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebr6 en las
dependencias del Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino (MARM), en la Plaza de
San Juan de la Cruz, s/n, en Madrid, el dia 28 de enero de 2011.

El Presidente da la bienvenida a los asistentes, cuya relacion se adjunta en el anexo, e inicia la
reunion a las 10 horas.

1. Aprobacion del Orden del Dia.

Se aprueba sin cambios.

2. Aprobacion del Acta de la 842 reunién de la Comision Nacional de Bioseguridad.

Se aprueba el acta sin cambios.

3. Expedientes pendientes:

- Informacién adicional e informe de la visita de inspeccion de la notificacion A/ES/10/1-14,
relativa a una instalacion de utilizacion confinada de la Asociacion Centro de
Investigacion Cooperativa en Biomateriales — CIC Biomagune, para trabajar con ratones
modificados genéticamente de tipo 1 (actividad A/ES/10/20).

Esta notificacion se estudié en la 832 reunién de la CNB, y se acord6 solicitar al notificador
informacidn adicional. La empresa ha enviado dicha informacion a la CNB.

Por otra parte, se llevd a cabo la visita a estas instalaciones el dia 25 de enero, y se comprobé
que las instalaciones cumplen sobradamente con los requisitos para desarrollar actividades de
utilizacion confinada de tipo 1, por lo que se informara sobre esta notificaciéon a la Autoridad
competente del Pais Vasco.

- Informacion adicional e informe de la visita de la notificacion A/ES/10/1-15, relativa a una
instalacion de utilizacion confinada de tipo 1 del Centro de Innovacién y Desarrollo en
Sanidad Vegetal (CIDSAV), en la que se trabajardn con plantas modificadas
genéticamente para ser utilizadas como biofactorias en la produccién de péptidos
(actividad A/ES/10/21).

Durante la 842 reunion de la CNB se evaluo este expediente, y se pidié alguna aclaracion al
notificador. EI CDISAV ha remitido contestacion a la CNB.
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El dia 21 de enero se realizo una visita a las instalaciones, se comprobd que disponia de las
medidas de confinamiento descritas en el expediente, y se hicieron algunas recomendaciones de
mejora.

Se informara sobre esta notificacion a la Autoridad competente de Catalufia.

Informacién adicional de las notificaciones A/ES/10/22 y A/ES/10/23, correspondientes a
dos actividades de utilizacion confinada cuyo objetivo es la obtencion de una vacuna
frente al Virus de la Peste Equina Africana, de la empresa Fort Dodge Veterinaria
(instalacion A/ES/09/1-11).

En la 842 reunion de la CNB se revisaron estas notificaciones, y se comentd que la empresa
debia aclarar algunos aspectos. Se ha recibido la informacion solicitada.

La CNB acuerda informar ambas notificaciones al Consejo Interministerial de Organismos
Modificados Genéticamente (CIOMG), que elaborara las correspondientes resoluciones.

Informacién adicional e informe de la visita de inspeccién de las notificaciones de
utilizacion confinada del Instituto de Agrobiotecnologia (CSIC/Universidad Publica de
Navarra):

e Notificacién A/ES/10/1-16, correspondiente a instalaciones de tipo 1 para llevar a cabo
distintas actividades con organismos modificados genéticamente (A/ES/10/24).

e Notificacion A/ES/10/1-17, correspondiente a instalaciones de tipo 2 para trabajar con
diferentes organismos modificados genéticamente: Salmonella enterica (actividad
AJES/10/25), Staphylococcus aureus (actividad A/ES/10/26), vectores lentivirales
(AJES/10/27) y Haemophilus influenzae (actividad A/ES/10/28).

Ambas notificaciones fueron revisadas en la 842 reunion de la CNB, y surgieron algunas dudas
que se preguntaron al notificador. El Instituto de Agrobiotecnologia ha enviado contestacion a
las cuestiones planteadas por la CNB.

El dia 25 de enero varios miembros de la CNB procedieron a llevar a cabo una visita a las
instalaciones de Instituto de Agrobiotecnologia. En general, las instalaciones cumplian los
requisitos de confinamiento para llevar a cabo las actividades propuestas, aunque se sefialaron
algunos aspectos que debian ser modificados.

Se acuerda informar estas notificaciones a la Autoridad competente de Navarra, para que tome
la decision que considere oportuna.
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- Informacién adicional e informe de la visita de la notificacion A/ES/10/1-18,
correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada para trabajar con
microorganismos modificados genéticamente, de la empresa DRO Biosystems, SL
(actividad A/ES/10/29).

Al igual que las notificaciones anteriores, la notificacion A/ES/10/1-18 fue estudiada en la 842
reunion de la CNB, y se estuvo de acuerdo en solicitar a DRO Biosystems algunas aclaraciones,
a las que ha contestado.

La visita a las instalaciones se realizé el dia 25 de enero, y se comprob6 que cumplian con los
requisitos recogidos en la normativa para desarrollar actividades con OMG de tipo 2.

La CNB acuerda informar esta notificacion a la Autoridad competente del Pais Vasco.

- Informacion adicional de la notificacion B/ES/11/03, correspondiente a un ensayo de
campo con plantas de tabaco modificadas genéticamente para su uso en la produccion de
bioetanol, del Instituto de Agrobiotecnologia (CSIC/Universidad Publica de Navarra).

Esta notificacion se revisé en la 842 reunion de la CNB, durante la cual se plantearon ciertas
cuestiones. El Instituto de Agrobiotecnologia ha enviado informacién adicional.

La CNB considera que la informacion presentada es adecuada, y se procederad a preparar el
correspondiente informe de evaluacion del riesgo que se remitird al CIOMG.

- Informacién adicional de la notificacion B/ES/11/10, correspondiente a un ensayo de
campo con plantas de maiz con alto contenido en almidon, del Instituto de
Agrobiotecnologia (CSIC/Universidad Publica de Navarra).

Durante la 842 reunion de la CNB se reviso este expediente y surgieron algunas preguntas. El
notificador ha contestado a las mismas.

Se elaborara un informe de evaluacion del riesgo y se remitird a la Autoridad competente de
Navarra para que tome la decision pertinente.

4. Notificacion A/ES/11/01, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo
3, para la produccion segura de virus infecciosos recombinantes de la hepatitis C, del
Centro Nacional de Biotecnologia (instalacion A/ES/00/1-08).

El Centro Nacional de Biotecnologia ha presentado esta notificacion, relativa a una actividad de
utilizacion confinada que se quiere llevar a cabo en la instalacion A/ES/00/1-08, que ya dispone
de la correspondiente autorizacién para trabajar con organismos modificados genéticamente
(OMG) de tipo 3.
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Puesto que se pretende trabajar con diferentes genotipos del virus de la hepatitis C, se considera
gue se van a obtener distintos OMG de tipo 3y, por lo tanto, el notificador debe presentar tantas
notificaciones como OMG resultantes (un formulario Parte A y un formulario Parte C de cada
uno de los OMG).

Por otro lado, se solicitara al notificador que presente un resumen en espafiol de la informacién
mas importante contenida en las publicaciones cientificas que se adjuntan en inglés, sobre las
modificaciones genéticas llevadas a cabo.

Don Rafael Pérez Mellado, experto de la CNB y perteneciente al Centro Nacional de
Biotecnologia, se ausenta de la reunion durante el tratamiento de este punto.

. Notificaciones B/ES/11/05 y B/ES/11/06, correspondientes a repeticiones de ensayos de

campo con maices modificados genéticamente NK603 y NK603 x MONS8I10,
respectivamente, con objeto de avanzar en su caracterizacion agrondémica y desarrollo, de
la empresa Monsanto.

y
. Repeticiones de ensayos de campo con maices modificados genéticamente de la empresa
Monsanto: B/ES/11/07 (maiz NK603), B/ES/11/08 (maiz NK603 x MON810) y B/ES/11/09
(maiz MON 88017), cuyo objetivo es continuar con los ensayos con variedades para su
inscripcion en el Registro de Variedades Comerciales.

Todos los ensayos propuestos son repeticiones de ensayos llevados a cabo en afios anteriores, y
con eventos muy conocidos.

La CNB esta de acuerdo en elaborar los informes de evaluacion del riesgo de estas
notificaciones.

En el caso de la notificacion B/ES/11/09 se sefiala que el notificador debe presentar a la CNB
un resumen en espafiol de los resultados de los estudios llevados a cabo por el Federal Ministry
of Education and Research (BMBF) en Alemania, referentes a la evaluacién sobre el posible
impacto directo e indirecto del maiz MON 88017 en artropofauna no diana del cultivo y del
suelo, a los que se hace mencidn en el expediente.

. Repeticiones de ensayos de campo con algodones modificados genéticamente de la

empresa Bayer CropScience: B/ES/11/11 (algodén GHB614), B/ES/11/12 (algoddn T304-
40), B/ES/11/13 (algodén GHB119) y B/ES/11/14 (algodén T304-40 x GHB119 x GHB614),
cuyo objetivo es el estudio de la expresion de las nuevas proteinas sintetizadas en dichos
algodones.

La Junta de Andalucia ha solicitado a la CNB el estudio de estas notificaciones, que son
repeticiones de ensayos llevados a cabo en afios anteriores.
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La empresa Bayer CropScience ha mandado los informes de resultados de los estudios llevados
a cabo durante los ensayos de campo con estos mismos algodones modificados genéticamente
en Andalucia durante 2009, cuyo objetivo era la evaluacion de los efectos sobre artropodos no
diana. Algunos expertos sefialan que el analisis estadistico realizado es mejorable, por lo que se
acuerda mandar una carta al notificador indicando los cambios que deben hacerse en el
tratamiento de los datos obtenidos.

Se prepararan los correspondientes informes de evaluacion del riesgo, que se enviardn a la
Autoridad competente de Andalucia.

Notificacion B/ES/11/16, relativa a una repeticion de un ensayo de campo con maiz
modificado genéticamente tolerante a glifosato, de la empresa Limagrain.

Varias Comunidades Autonomas han pedido a la CNB el estudio de esta notificacién, relativa a
ensayos de campo con este maiz modificado genéticamente, tolerante al herbicida glifosato.

Tras la revision del expediente, se estd de acuerdo en elaborar el informe de evaluacion del
riesgo con algunas recomendaciones, que se remitira a las Comunidades Auténomas en las que
se han solicitado los ensayos.

Repeticiones de ensayos de campo con maices modificados genéticamente de la empresa
Pioneer: B/ES/11/17 (maiz 1507), B/ES/11/18 (maiz NK603) y B/ES/11/19 (maiz 59122),
cuyo objetivo es recopilar datos para la inscripcion en el Registro de Variedades
Comerciales.

La empresa Pioneer solicita llevar a cabo varios ensayos de campo con distintos eventos de
maices modificados genéticamente, que han sido ensayados anteriormente por el mismo
notificador en Espafia.

Se hace alguna consideracion sobre la localizacion de algunos de estos ensayos, que se pondra
en conocimiento del CIOMG al remitirle los informes de evaluacion del riesgo, para que tome
la decision pertinente.

. Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 1829/2003 de la notificacion
EFSA/GMO/NL/2010/85, relativa a la importacion, procesado, y uso como alimento y
pienso de la soja modificada genéticamente MON 87769 x MON 89788, de la empresa
Monsanto.

Esta notificacion incluye la importacion, procesado, uso como alimento y pienso y productos
derivados de la soja MON 87769 x MON89788, pero no incluye el cultivo.

Inicialmente se habia dispuesto un plazo para enviar comentarios a este expediente a primeros
de 2011. Sin embargo, recientemente EFSA ha paralizado el plazo hasta que no haya finalizado
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la consulta a los Estados miembros, relativa al inicio de la evaluacion del riesgo de los eventos
hibridos Unicamente cuando se disponga de correspondiente informe de evaluacion del riesgo
por parte de EFSA de los eventos por separado. Cuando se establezca el nuevo plazo para
remitir los comentarios a esta notificacion, se volvera a ver en la CNB.

11. Revision del Reglamento Interno de la Comision Nacional de Bioseguridad.

Se ha presentado la Gltima version del Reglamento Interno de la CNB, para ser revisado y
acordar un texto definitivo. Durante la reunion se hicieron comentarios sobre diversos articulos
y, finalmente, se dio un plazo de 15 dias para que los miembros de la CNB enviaran
observaciones. Transcurrido este plazo, teniendo en cuenta todos los comentarios, se elaborara
un nuevo borrador que se remitira al experto juridico para la oportuna revision de los aspectos
legales.

12. Varios:

e Laboratorios Syva ha presentado los resultados de dos notificaciones llevadas a cabo
con la vacuna de la mixomatosis en afios anteriores. Se hace una breve presentacion de
los antecedentes y situacion de ambos ensayos. De los resultados se constata la
seguridad y eficacia de la vacuna en los animales vacunados y la escasa eficacia en
cuanto a la transmision del virus vacunal a los animales en contacto.

e La empresa Transgene ha puesto en conocimiento de la CNB el nuevo Manual del
Investigador de la notificacién B/ES/10/42, en el que se han incluido algunos cambios.
Esta notificacion recibié en su momento la autorizacion del CIOGM. La CNB considera
que estos cambios no afectan a la bioseguridad del ensayo.

e EI CIOMG ha pedido opinion a la CNB sobre una consulta de la Comision relativa a si
una vacuna formada por un plasmido de ADN utilizada para prevenir una enfermedad
viral en salmones entra dentro del &mbito de la Directiva 2001/18/CE y si los salmones
vacunados pueden ser considerados 0 no OMG, y por tanto incluidos o excluidos de la
Directiva 2001/18/CE. La CNB considera acertada la opinion de la EMEA, que ha
sefialado que en ninguno de los dos casos se puede hablar de OMG segun la normativa.

e El dia 13 de diciembre se celebro la reunion de Autoridades Competentes de la Directiva
2001/18/CE. La reunion se centrd especialmente en la Guia de Evaluacion del Riesgo
Ambiental de Plantas Modificadas Genéticamente. Dicha guia tendra estatus legal y se
publicara a finales de 2011 incluyendo, ademas, la guia sobre organismos no diana y la
guia sobre planes de seguimiento. La Comision pide que se envien comentarios a la guia
hasta el 15 de febrero.

e EIl 14 de diciembre se celebré una reunién del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y Salud Animal (CPCASA) en la que se informo sobre las normas de
comitologia, se debati6 el Reglamento sobre métodos de muestreo y analisis en piensos
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para la presencia de OMG no autorizados y se analizaron las opiniones del Comité
Cientifico de OMG de EFSA sobre las siguientes notificaciones de OMG con arreglo al
Reglamento (CE) N° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo: maiz
modificado genéticamente MIR604 x GA21; maiz modificado genéticamente Btll x
MIR604; maiz modificado genéticamente Btll x MIR604 x GA21; y algodon
modificado genéticamente 281-24-236x3006-210-23.

e Los proximos dias 8 y 9 de febrero se va a celebrar una nueva reunion del Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y la Salud Animal en la que se votaran las
Decisiones de la Comision correspondientes a los citados cuatro eventos para su
comercializacién y consumo animal y humano. En todos los casos se excluye el cultivo.

e En el Consejo de Medio Ambiente de 20 de diciembre se debatio la Propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica la
Directiva 2001/18/CE en lo que respecta a la posibilidad de que los Estados miembros
restrinjan o prohiban el cultivo de OMG en su territorio

Sin mas temas que tratar se levanta la sesion a las 14:45 horas.

V°B°
LA PRESIDENTE DE LA CNB LA SECRETARIA DE LA CNB
Jesus Huertas Garcia Ana Fresno Ruiz

7

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



Reunion: Octogésima quinta

ANEXO
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

RELACION DE ASISTENTES

Fecha: 28 de enero de 2011
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NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Don Armando Albert

Centro de Ciencias Humanas y Sociales (CSIC)

Dona Elena Martinez Valdiva

Direccion General de Recursos Agricolas y
Ganaderos (MARM)

Dofia Isabel Lorenzo Ifiigo

Direccion General de Medio Natural y Politica
Forestal (MARM)

Don José Luis Pardeiro Arribas

Direccion General de Proteccion Civil y
Emergencias (Ministerio del Interior)

Don Florentino Juste

Instituto Valenciano de Investigaciones Agrarias

Don José Ignacio Ortega Molina

Oficina Espariola de Variedades Vegetales
(MARM)

Dofia Esther Esteban Rodrigo

Direccién General de Desarrollo Sostenible del
Medio Rural (MARM)

Dofia M? Isabel Prieto Santos

Centro Nacional de Alimentacion (AESAN)

Don Antonio Manrique Fournier

Junta de Castillay Leon

Dofa Sonia GOmez Galera

Generalitat de Cataluia

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Dofia Covadonga Caballo Dieguez

Direccion General de Salud Pablica y Sanidad
Exterior (Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad)

Dofia M2 Luisa Gonzalez Marquez

Direccion General de Salud Publica y Sanidad
Exterior (Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad)

Don Blas Vicente

Ministerio de Industria, Turimo y Comercio

Don Antonio Gonzalez de Tanago

Junta de Andalucia

Don Francisco Garcia del Portillo

Ministerio de Ciencia e Innovacién

Don Carmelo Garcia Romero

Junta de Castilla - La Mancha

Dofia Teresa Calvo

Direccion General de Industria y Mercados
Alimentarios (MARM)

Don Felix Ortego Alonso

Centro de Investigaciones Bioldgicas (CSIC)

Donfa Victoria Colombo

Ministerio de Ciencia e Innovacion

Donfa Irene Gadea

AESAN

Don Rafael Pérez Mellado

Centro Nacional de Biotecnologia

Don Javier Aldaz Berruezo

Instituto de Salud Publica — Gobierno de Navarra

Don Jesus Huertas Garcia

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)

Dofia Ana Fresno Ruiz

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)
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Dola Lucia Roda Ghisleri

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)

Don Pablo Fernandez Ruiz

MARM

Dofa Eva M2 Gémez Toré

Direccién General de Calidad y Evaluacién
Ambiental (MARM)
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