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ACTA DE LA TRIGESIMO QUINTA REUNION DE LA
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La trigésimo quinta reunion de la Comision Naciona de Bioseguridad se celebro en las
dependencias del Ministerio de Medio Ambiente, en Madrid, €l dia veintitrés de Julio de 2003.

La Presidenta, tras dar la bienvenida a los asistentes, cuya relacion se adjunta en anexo, inicio la
reunion alas 10 horas.

Excusaron su asistencia los s guientes miembros:

- Don Rafael Rotger Anglada (Facultad de Farmacia de la Universidad Complutense de Madrid).
Envié comentarios por escrito.

- Don Agustin Portela (Agencia Espafiola del M edicamento). Envié comentarios por escrito.

- Don Blas Francisco Vicente Lopez (Ministerio de Economia). Causa baja en la CNB por cambio
en su puesto de trabgo.

- Don Javier Aldaz Berruezo (Gobierno de Navarra).

- Don Fernando Gonzédlez Candelas (Universidad de Vaencia). Envié comentarios por escrito.

Se presenta:

Dofa Susana Parra, de la Oficina de Variedades Vegetaes, en sustitucion de Don José Garcia
Quintana.

1. Aprobacion del Orden del Dia:

Se aprueba sin modificaciones.

2. Aprobacion del Acta de la trigéesmo cuarta Reunion de la Comision Nacional de
Bioseguridad:

Se aprueba el acta de referencia teniendo en cuenta pequefias modificaciones que seran recogidas en
el acta definitiva.

3. Estudio de la Notificacion A/ES/03/I-11 relativa a una Instalacion dd Instituto de
Agroquimicay Tecnologia de Alimentos (IATA) del CSIC.

Se trata de una instalacion ubicada en Valencia en la que se van a llevar a cabo actividades de
utilizacion confinada de Tipo 1. Las lineas de investigacion seran muy diversas pues se manipularan
microorganismos (bacterias y hongos) modificados genéticamente, asi como frutos transgénicos
procedentes de un invernadero previamente notificado.
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El expediente describe las actividades que se van a realizar en los distintos laboratorios. Sin
embargo, dado que en algunos de los modulos se va a trabajar con hongos fitopatdégenos del género
Penicillum y las modificaciones que se van arealizar estan encaminadas a conocer 10s mecanismos
de patogenicidad y virulencia, se considera necesario solicitar una informacion mas detalada sobre
cudles son estos microorganismos, coOmo se van a llevar a cabo |as manipulaciones de estas cepas y
cuales son las condiciones de aidamiento. En funcion de esa informacion se decidird si es necesario
0 no exigir un nivel de aislamiento mayor (Tipo 2) pararealizar la actividad.

Se recomienda, igualmente, la creacion de un Comité se Seguridad Biologica.

4. Estudio de la Notificacion B/ES/03/40 sobre una liberacion al medio ambiente de especies
del género Brassica inoculadas con un vector viral modificado genéticamente de las empresas
AGRENVEC, S.L.

En ese expediente se solicita € cultivo de especies del género Brassica inoculadas en el
invernadero con un vector vira derivado de potyvirus del mosaico del nabo (TuMV) para la
produccion de proteinas heterdlogas a partir de dicho vector. Estudiada la documentacion aportada,
se estima necesario que se aporte la siguiente informacion:

- ldentificaciéon del nimero exacto de eventos de transformacion que se van a utilizar en el
ensayo.

- Caracterizacion molecular (incluyendo el mapa genético) de cada evento utilizado.

- Judtificacion de lano reversion del virus a su estado salvaje.

- Determinar s otras especies de &idos (ademas de Myzus persicae y Brevicoryne brassicae)
pueden transmitir el virus aotras plantas.

- Prevision de tratamientos fitosanitarios para los pul gones.

- Distancia minima de seguridad que se tiene previsto dejar para evitar el posible cruce con
otras plantas.

- Aclarar si antes de la inoculacion del potyvirus se ha comprobado que las plantas estéan
libres de otros virus con los que podria producirse agun tipo de recombinacion.

5. Estudio de la notificacion C/ES/03/01 sobre la comercializacion de maiz NK 603 tolerante
al herbicida glifosato para utilizarlo como cualquier otro maiz, incluido e cultivo de
variedades, en la Unién Europea de la empresa M onsanto.

La Presidenta hace una breve introduccion dd expediente y sefidla que la informacion
complementaria relativa a la notificacion C/ES/00/01 de comerciaizacion del maiz NK603 para su
importacién y procesado, que habia sido solicitada por los Estados Miembros, esta disponible y es
aplicable a este expediente.

Indica que & acance de la notificacion C/ES/03/01 incluye el cultivo del maiz NK603, de modo que
las diferencias sustanciales respecto a expediente C/ES/00/01 se encuentran en el plan de
seguimiento, laevaluacion del riesgo y € etiquetado.
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Si bien €l titular de la solicitud ha elaborado un plan de vigilancia general, se considera necesario
gue se redacte un plan de seguimiento mucho més concreto, estableciendo medidas especificas para
llevarlo ala préctica. Dentro del plan de seguimiento se debe considerar €l riesgo asociado a uso de
glifosato, siendo deseable realizar un estudio sobre el posible cambio de la estructura de la flora
espontanea, y teniendo en cuenta el posible surgimiento en los campos de cultivo de este maiz de
ma as hierbas ressentes a glifosato.

El etiguetado debera ser completado con lainclusién dd identificador Unico, de conformidad con el
articulo 4 dd Reglamento reativo a la trazabilidad y etiquetado de organismos modificados
genéticamente.

6. Varios:

— El informe de evaluacion del expediente de comerciaizacion del maiz 1507 se ha remitido a
Organo Colegiado, que tiene de plazo hasta @ dia 25 de Julio para responder. En el caso de que
sea favorable se enviard a Bruselas.

— Enla UE hay veintidés expedientes de comerciaizacion pendientes de estudio, de los cuaes
ocho han sido presentados en Espafia, que actta como pais ponente. Se informa de la situacion
en la que se encuentran esos ocho expedientes.

— En relacion con el Proyecto de Real Decreto de desarrollo de la Ley 9/2003, la Secretaria
General Técnica del Departamento esta revisando el texto y enviard sus comentarios el lunes 28
de dulio. Una vez introducidas las modificaciones, el borrador sera sometido a un tramite de
audiencia a los interesados (Comunidades Auténomas, empresas, asociaciones, ONGs), los
cuaes podran enviar comentarios al mismo hasta el 15 de Septiembre.

En este Real Decreto se ha incorporado lo relativo a Reglamento de trazabilidad y etiquetado
de OGMsy a Reglamento sobre movimientos transfronterizos de OMGs. No se ha incluido la
trazabilidad de productos derivados de OGMs, yaque el Reglamento sblo tratade OGM s vivos.

- El dia 22 de Julio € Consejo de Ministros de Agricultura gprobé e Reglamento sobre
trazabilidad y etiquetado de OGMs y trazabilidad de aimentos y piensos producidos a partir de
aquellosy el Reglamento sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.

— El pasado 18 de Julio agunos de los miembros de la CNB visitaron la instalacion A/ES/03/1-08,
pendiente de autorizacion, de utilizacion confinada Tipo 3 en la que se pretende modificar
genéticamente Mycobacterium tuberculosis. Se inform6 sobre los aspectos detectados
susceptibles de mgora. Se acordd recomendar algunas modificaciones en cuanto a: entrada de
are al laboratorio, desinfeccion del aire de la esclusa, eliminacion de estanterias y armarios y, en
general, de superficies que favorezcan la acumulacion de polvo, instalacion de aarmas que
puedan ser accionadas por € usuario del laboratorio en caso de accidente, indumentaria de
trabajo que cubra todo € cuerpo, almacenamiento de los datos en soporte eectronico y no en
papel, y limpieza con los medios adecuados.
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Se considera que en ningun caso debe autorizarse la instalacion sin el compromiso por escrito
del investigador responsable de la misma de que la presion negativa se mantendra
constantemente una vez que empiece a funcionar para asegurar la contencion biologica
requerida, y no solo durante el tiempo de trabajo.

- Se comunica que € Sr. D. Jose Ignacio Arranz Recio, hasta ahora Subdirector General de

Coordinacion Cientifica de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria, ha sido sustituido

por Dofla M2 Luz Carretero Baeza, que pasard a ser la representante de dicho organismo en la
CNB.

Lafecha de lapréximareunion se fijapara el dia26 de Septiembre de 2003.

Sin més temas que tratar se levanta la sesiéon alas 13 horas.

veBe
LA PRESIDENTA DE LA CNB LA SECRETARIA
AnaFresno Ruiz Soledad Aycart Andrés
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ANEXO

COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Reunion: Trigesimoquinta

Fecha: 23 de julio de 2003

RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

M2, Pilar CONTRERAS GORDO

Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria

Antonio GONZALEZ DE TANAGO

Junta de Andalucia

Covadonga CABALLO DIEGUEZ

Ministerio de Sanidad y Consumo

Ana TERREROS GOMEZ

M° de Economia

José GALLEGO FRIAS

Junta de Castilla La mancha — C.A. y M.A.

Isabel BOMBAL

MAPA. S.G.Planificacion Alimentaria

M2, Luisa GRANDA

INIA

Ramon GONZALEZ GARCIA

IFI-CSIC

Rafael PEREZ MELLADO

C.N.B. - CSIC

lldefonso MORENO ALCALDE

MP°. de Agricultura Pesca y Alimentacion.

Rosa RODRIGUEZ BERNABE

MCYT

Arantxa GOMEZ GARAY

Comunidad de Madrid

Félix ORTEGO ALONSO

CIB-CSIC

Armando ALBERT

CINDOC-CSIC

Carlos MARTINEZ LOPEZ

Direccion General de Proteccion Civil

M2, Silvia GARCIA CASTRO

Agencia Espafiola del Medicamento.

Susana PARRA SOLIS

MAPA

Jose Ignacio CUBERO SALMERON

Universidad de Cordoba

Ana SANCHEZ

MCYT

Eva M2. GOMEZ TORE S.G. Impacto Ambiental y Prevencién de
Riesgos (MIMAM)

Arantxa MARTINEZ S.G. Impacto Ambiental y Prevencién de
Riesgos (MIMAM)

Soledad AYCART S.G. Impacto Ambiental y Prevencion de
Riesgos (MIMAM)

Ana FRESNO S.G. Impacto Ambiental y Prevencién de

Riesgos (MIMAM)

Ministerio
de Medio Ambiente




