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ACTA DE LA 932 REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La nonagésima tercera reunién de la Comisién Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebré en las
dependencias del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, en la Plaza de San
Juan de la Cruz, s/n, en Madrid, el dia 26 de marzo de 2012.

Se presenta la nueva Presidenta de la CNB, Dofia Guillermina Yanguas Montero, que da la
bienvenida a los asistentes (cuya relacion se adjunta en el anexo), e inicia la reunion a las 16:00
horas. Al ausentarse la Presidenta le sustituye la Subdirectora General de Calidad del Aire y Medio
Ambiente Industrial, Dofia Maj Britt Larka Abellan.

1. Aprobacion del Orden del Dia.

Se aprueba sin cambios.

2. Aprobacion del Acta de la 922 reunidn de la Comision Nacional de Bioseguridad.
Se han recibido algunos comentarios por escrito sobre el acta que se tomaran en consideracion.
3. Expedientes pendientes:

- Informacion adicional de las actividades de utilizacion confinada de la empresa
GlaxoSmithKline, que se quieren llevar a cabo en la instalacion de tipo 3 previamente
autorizada A/ES/06/1-01:

o Actividad A/ES/11/37: con Mycobacterium tuberculosis de tipo 3, cuya finalidad es
la identificacion de nuevos farmacos antituberculosos.

o Actividad A/ES/11/38: con Mycobacterium bovis de tipo 2, cuya finalidad es la
identificacion de nuevos farmacos antituberculosos.

En la 912 CNB se indic6 a la empresa GlaxoSmithkline que debia aportar mas informacién
sobre algunos puntos. El notificador ha enviado nueva informacion, pero se considera necesario
que aclare ciertas cuestiones.

Se acuerda que tan pronto como se reciba contestacion a estas cuestiones, y si dicha
contestacion se considera adecuada, la CNB informara sobre estas notificaciones a la Autoridad
competente de la Comunidad de Madrid, para que tome la decision que considere oportuna.

- Informacién adicional de las notificaciones B/ES/12/05 y B/ES/12/06, correspondientes a
repeticiones de ensayos de campo con maices modificados genéticamente NK603 y NK603
x MONB8L10, respectivamente, con objeto de avanzar en su caracterizacién agronémica y
desarrollo, de la empresa Monsanto.
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- Informacién adicional de las notificaciones B/ES/12/07 y B/ES/12/08, correspondientes a
repeticiones de ensayos de campo con variedades de maices modificados genéticamente
NK603 y NK603 x MONS810, respectivamente, para su inscripcion en el Registro de
Variedades Comerciales, de la empresa Monsanto.

Estas cuatro notificaciones se revisaron en la 922 reunion de la CNB, durante la cual se acordo
solicitar informacion adicional. La empresa Monsanto ha enviado dicha informacion.

La CNB remitirda los informes de evaluacion de riesgo de estas notificaciones a las
Comunidades Autonomas en las que se ha solicitado la realizacién de los ensayos (en el caso de
las notificaciones B/ES/12/05 y B/ES/12/06) y al Consejo Interministerial de Organismos
Modificados Genéticamente (en el caso de las notificaciones B/ES/12/07 y B/ES/12/08).

- Informacién adicional de la notificacion B/ES/12/16, relativa a una repeticiéon de un
ensayo de campo con plantas de tabaco modificadas genéticamente, con mayor contenido
en almiddn y azucares solubles, del Instituto de Agrobiotecnologia (Universidad Publica
de Navarra/CSIC).

Esta notificacion se estudio en la 922 reunidn de la CNB, durante la cual se acordo solicitar al
notificador cierta informacion.

El notificador ha contestado cada una de las cuestiones planteadas por la CNB y ha vuelto a
enviar el estudio técnico con algunas correcciones.

Se acuerda elaborar el correspondiente informe de evaluacion del riesgo y remitirlo al Consejo
Interministerial de Organismos Modificados Genéticamente (CIOMG), para que tome la
decision que considere oportuna.

- Informacién adicional de la notificacion B/ES/12/31, correspondiente a la repeticion de un
ensayo de campo con maiz modificado genéticamente tolerante a glifosato, de la empresa
Limagrain.

y

- Informacién adicional de la notificacion B/ES/12/32, relativa a un ensayo de campo con
maiz modificado genéticamente resistente a insectos lepiddpteros y tolerante al herbicida
glifosato, de la empresa Limagrain.

Estas notificaciones se estudiaron en la 922 reunion de la CNB, y se pidieron aclaraciones sobre
algunos puntos.

Tras el estudio de la nueva informacion presentada por la empresa Limgrain, se esta de acuerdo
en elaborar los informes de evaluacion de riesgo de ambas notificaciones, que se remitiran a las
Comunidades Autonomas en las que se han solicitado los ensayos.
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4. Notificaciones A/ES/12/07 y A/ES/12/08 de actividades de utilizacion confinada de tipo 2,
relativas a la administracion del virus MVA modificado genéticamente a animales, con el
fin de evaluar su uso como posible candidato para la generacion de vacunas frente al virus
de la lengua azul, de la empresa Pfizer Olot, que se quieren llevar a cabo en la instalacion
A/ES/09/1-11.

Estas nuevas actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 2 de la empresa Pfizer, se
quieren llevar a cabo en la instalacion A/ES/09/1-11 (que fue autorizada por el CIOMG el
09/06/2010).

La CNB considera que el notificador debe presentar cierta informacion adicional.

5. Notificacion A/ES/12/1-07, relativa a una instalacién de utilizacion confinada de tipo 1,
para la realizacion de test de control de calidad de material semilla, antigeno o vacuna
conteniendo el Herpes Virus Turkey modificado genéticamente, de la empresa Merck
Sharp and Dohme Animal Health SL (actividad A/ES/12/09).

La empresa Merck Sharp and Dohme Animal Health SL ha presentado esta notificacién al
CIOMG.

Tras el estudio de la notificacion, la CNB considera necesario que la empresa conteste algunas
preguntas.

Por otro lado, la CNB considera oportuno realizar una visita a las instalaciones para comprobar
in situ las medidas de confinamiento descritas en el expediente.

6. Notificacion A/ES/12/1-08, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2, de
la Estacion Experimental del Zaidin (CSIC), para llevar a cabo las siguientes actividades:
o Notificacion A/ES/12/10, de actividades con bacterias, levaduras y plantas
modificadas genéticamente, de tipo 1.
o Notificacion A/ES/12/11, de una actividad con Pseudomonas aeruginosa, de tipo 2.

Esta notificacion se ha presentado al CIOMG.

La CNB sefala que el notificador debe aportar informacion adicional, y considera necesario
llevar a cabo una visita a las instalaciones.

7. Notificacion A/ES/12/1-09, de una instalacién de utilizacién confinada de tipo 1, para
trabajar con animales modificados genéticamente, de la Asociacion Instituto Biodonostia
(actividad A/ES/12/12).

La Autoridad competente del Pais Vasco ha solicitado a la CNB el estudio de esta notificacion.
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Desde el punto de vista de la CNB, el notificador debe aclarar ciertas cuestiones, y es necesario
realizar una visita a las instalaciones.

Notificacion A/ES/12/1-10, relativa a una instalacion de utilizacién confinada de tipo 1
para trabajar con peces cebra modificados genéticamente, de la empresa Azti-Tecnalia
(actividad A/ES/12/13).

La Autoridad competente del Pais Vasco ha solicitado a la CNB el estudio de esta notificacion.

La CNB indica que el notificador debe aportar mas informacion. Asimismo, se considera
oportuno llevar a cabo una visita a las instalaciones.

Notificacion B/ES/12/33, relativa a un ensayo de campo con nuevos eventos de maiz
modificado genéticamente tolerante al glifosato, de la empresa Limagrain.

La Autoridad competente de Aragon ha solicitado a la CNB el estudio de esta notificacion.

La CNB serfiala que el notificador tiene que contestar algunas cuestiones.

. Notificacién B/ES/12/36, correspondiente a una prueba de vacunacion en carbas frente a
la tuberculosis con la cepa SO2, del Centro de Vigilancia Sanitaria Veterinaria
(VISAVET), de la Universidad Complutense de Madrid.

Durante la visita que la CNB realiz6 a las instalaciones VISAVET, se comprobd que sus
laboratorios cumplian sobradamente con los requisitos para llevar a cabo actividades con OMG
de tipo 2. Sin embargo, la granja donde estaba previsto alojar a las cabras vacunadas no podia
considerarse como una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2.

Por esta razén el notificador ha presentado una notificacion de liberacion voluntaria de la granja
experimental, una vez comprobado que el OMG no se excreta al medio ambiente por las cabras
vacunadas.

Tras estudiar la notificacidn de liberacion voluntaria, la CNB acuerda solicitar cierta aclaracion.
Tan pronto como se reciba contestacion, y si se considera adecuada, la CNB remitira el informe
de evaluacion de riesgo al CIOMG, para gque tome la decision que considere oportuna.

. Notificacién B/ES/12/38, relativa a un ensayo de campo con una linea de maiz modificado
genéticamente con endospermo biofortificado con tres vitaminas, de la Universidad de
Lleida.

La Autoridad competente de Catalufia ha solicitado a la CNB el estudio de esta notificacion.
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Se sefiala que el notificador debe aportar cierta informacion y hacer algunas modificaciones
dentro de la notificacion. Cuando se reciba la informacion adicional, y si se considera adecuada,
la CNB remitird el informe de evaluacién de riesgo de esta notificacion a la Autoridad
competente de Catalufia.

Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 1829/2003 de la notificacion
EFSA/GMO/NL/2011/92, correspondiente a la comercializacion de alimentos producidos
a partir del maiz modificado genéticamente 1507 x 59122 x MON810 x NKG603, de la
empresa Monsanto.

Esta notificacion incluye la importacion, procesado, uso como alimento y pienso y productos
derivados del maiz 1507 x 59122 x MON810 x NK603, pero no incluye el cultivo.

Se mandaran algunos comentarios a EFSA.

Revision de la opinion de EFSA a los comentarios remitidos por la CNB a la notificacion
EFSA/GMO/NL/2009/73 (correspondiente al cultivo de la soja modificada genéticamente
MON87701 x MON89788), presentada bajo el Reglamento 1829/2003.

La CNB envio comentarios por escrito en su momento a esta notificacion, a los que EFSA ha
contestado.

Se comenta que esta notificacion ya se ha revisado en una reunion del Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y Salud Animal, pero aun no ha pasado a votacion.

Varios:

La empresa Marisa SA ha solicitado un cambio de parcela para la notificacion B/ES/12/03. Se
revisaran los datos de la nueva parcela, y si se considera oportuno se procedera a informar
favorablemente sobre este cambio.

El dia 9 de marzo hubo un Consejo de Ministros de Medio Ambiente en el se tratd la propuesta
de modificacion de la Directiva 2001/18/CE, para que cada Estado miembro pueda decidir si
prohibe o no el cultivo de plantas modificadas genéticamente en su territorio, pero dicha
propuesta fue denegada. Espafia se abstuvo.

La empresa Monsanto ha presentado oficialmente la solicitud de autorizacion del polen del maiz
modificado genéticamente MON810. EFSA ya ha informado que el polen de maiz MON810 es
tan seguro como el polen de otras plantas de maiz no modificadas genéticamente.

El dia 12 de marzo se celebré una reunion en Bruselas del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y Salud Animal, en la que se volvio a tratar el tema del polen de maiz modificado
genéticamente en la miel, sefialando que ISPRA aun no dispone de un méetodo de deteccion.
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También se tratd en la reunién la alerta por presencia de arroz basmati no autorizado en la UE,
que parece que procede de Pakistan.

El gobierno chino ha pedido otros seis meses mas para poder adaptarse a las medidas de
emergencia adoptadas por la UE para controlar el arroz modificado genéticamente no
autorizado procedente de China, pero la Comision se lo ha denegado.

En cuanto al borrador de Reglamento por el que se establecen las exigencias para presentar una
notificacion de OMG bajo el Reglamento 1829/2003 (transforma la Guia en Reglamento), hay
algunos paises que no estan de acuerdo con que se considere obligatoria la realizacion de
estudios de toxicidad de 90 dias en ratas, cuando EFSA no lo considera necesario en todos los
casos.

Ademés en esta reunion se revisd la opinion de EFSA sobre la notificacion
EFSA/GMO/NL/2009/73 (correspondiente al cultivo de la soja modificada genéticamente
MON87701 x MON89788).

- EFSA ha publicado su opinién sobre el maiz 1507 para cultivo, en la que incluye un modelo
que va a utilizar para evaluar el riesgo derivado de plantas resistentes a insectos, segun los
posibles impactos producidos por las mismas sobre insectos no diana.

- Francia ha presentado otra clausula de salvaguarda para prohibir en su territorio el cultivo del
maiz MONB810. Este asunto se tratd en otro Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
Salud Animal celebrado el 23 de marzo.

- La Comisién Europea va a intentar armonizar para todos los Estados miembros lo referente al
registro unico de parcela.

- La empresa Bayer CropScience ha mandado hoy mismo la informacién adicional solicitada en
la 922 reunién de la CNB sobre las notificaciones B/ES/12/19 a B/ES/12/29. Se remitira esta
informacidn a la CNB por correo electronico, y si se considera que es adecuada se procedera a
elaborar los correspondientes informes de evaluacion del riesgo de estas notificaciones.

Sin mas temas que tratar se levanta la sesion a las 18:45 horas.

VeBe
LA PRESIDENTA DE LA CNB LA SECRETARIA DE LA CNB
Guillermina Yanguas Montero Ana Fresno Ruiz
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COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunion: Nonagésima tercera Fecha: 26 de marzo de 2012
RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Don Carmelo Garcia Romero

Junta de Castilla - La Mancha

Dofia Esther Esteban Rodrigo

Direccion General de Producciones y Mercados
Agrarios (MAGRAMA)

Dofia Sonia Gomez Galera

Generalitat de Cataluiia

Don José Ignacio Ortega

Direccion General de Producciones y Mercados
Agricolas (MAGRAMA)

Dofia Alicia Crespo

Direccion General de Producciones y Mercados
Agricolas (MAGRAMA)

Don Rafael Rotger Anglada

Universidad Complutense de Madrid

Dofia Isabel Lorenzo

Subdireccién General de Medio Natural
(MAGRAMA)

Don Antonio Calvo Navallas

Consejeria de Medio Ambiente de la Comunidad
de Madrid

Don Blas Vicente Lopez

Ministerio de Industria, Energia y Turismo

Dofia Ana Sanchez Espafia

Ministerio de Economia y Competitividad

Don Felix Ortego Alonso

Centro de Investigaciones Bioldgicas (CSIC)

Don Antonio Molina Fernandez

Universidad Politécnica de Madrid

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia Espariola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Don Agustin Portela

Agencia Espariola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Don Javier Moreno Andujar

Instituto de Investigacion en Ciencias de la
Alimentacion (CSIC-UAM)

Dona Elena Martinez Valdivia

Direccion General de Producciones y Mercados

Agrarios (MAGRAMA)

Dofia M? Luisa Gonzalez Marquez Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad

Dofia Cristina Chueca INIA
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Donfa Irene Gadea

AESAN

Don Rafael Pérez Mellado

Centro Nacional de Biotecnologia (CSIC)

Dofia Guillermina Yanguas

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental y Medio Natural (MAGRAMA)

Dofia Maj Britt Larka Abellan

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental y Medio Natural (MAGRAMA)

Dofia Ana Fresno Ruiz

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental y Medio Natural (MAGRAMA)

Dola Lucia Roda Ghisleri

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental y Medio Natural (MAGRAMA)

Dofna Eva M2 Gémez Toré

Direccién General de Calidad y Evaluacién
Ambiental y Medio Natural (MAGRAMA)
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