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

La trigésmo séptima reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad se celebré en las
dependencias del Ministerio de Medio Ambiente, en Madrid, € dia dieciocho de Noviembre 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 Fernando Gonzélez Candelas (Instituto Cavanilles de Biodiversidad y Biologia Evolutiva).

- Don José Ignacio Cubero Salmerdn (Departamento de Genética de la Universidad de Cordoba).

- Dofa Covadonga Caballo Dieguez (Ministerio de Sanidad y Consumo).

- Don Pere Puigdomenec (Instituto de Biologia Molecular, CSIC).

- Dofa Silvia Garcia de Castro (Agencia Espariola del Medicamento y Productos Sanitarios).

1. Aprobacion del Orden del Dia:

Se aprueba sin modificaciones.

2. Aprobacion del Acta de la trigéesmo sexta Reunion de la Comison Nacional de

Bioseguridad:

Se hacen algunos comentarios al la propuesta de acta que seran recogidos en la version definitiva.

3. Expedientes pendientes:

- Informe por parte del representante de la Clinica Universitaria de Navarra sobre el
seguimiento delos estudios de biodistribucion relacionados con la notificacion B/ES/99/35.

En esta ocasion se invitd a un representante de la Clinica Universitaria de Navarra a que expusiera
los resultados relativos a los ensayos de terapia génica de carcinomas digestivos avanzados mediante
la administracion intratumoral de AF-IL12 (vector adenoviral portador de los genes de la
interleuquina 12).

Las conclusiones mas relevantes que pueden extraerse de este estudio son las siguientes:
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1. La administracion intratumoral de un adenovirus recombinante defectivo a dosis iguaes o
superiores a 2,5x10™ particulas virales da lugar en la préctica totalidad de los casos a un paso del
adenovirus a sangre, cuya cantidad y duracién depende en buena medida de la dosis administrada.

2. Ladosis de 5x10™ particulas virales parece constituir € limite a partir del cual la viremia se
extiende hasta 24 horas 0 més del tratamiento, pudiendo en las dosis mas altas llegar a detectarse
DNA adenoviral en suero hasta 5 y 7 dias post-administracion. No obstante, los niveles de DNA
encontrados sufren un brusco descenso desde € pico detectado a los 5 minutos de la
administracion, de formaque apartir de las 24 horas los niveles son muy bajos en general, cercanos
a limite de deteccion de la técnica

3. Se ha detectado la presencia de DNA adenovira en muestras biologicas distintas de suero
(saliva, orina o heces) en més del 50% de los pacientes tratados con dosis por encima de 5x10** pv
(siete de doce pacientes). Sin embargo esta presencia se limita précticamente a las 24 horas
postadministracion, con la tnica excepcion de una muestra positiva de heces a dia 4 (paciente 17) y
un paciente en el que se detecto DNA adenovira en saliva dos dias consecutivos (dias 1 y 2,
paciente 20).

4. A pesar de que en los casos estudiados no se aprecien diferencias en la biodistribucion del
adenovirus entre la primera y la segunda y tercera administraciones, la falta de casos suficientes de
re-administracion de AF-1L12 en los escalones més altos (por encima de 5x10™ pv) no nos permite
establecer conclusiones en este sentido.

- Egudio de la informacién adicional presentada por e IATA (CSIC) correspondiente a la
nueva notificacion deloslaboratorios Tipo 2 (notificacion A/ES/03/1-11 (b)).

Siguiendo las indicaciones de la CNB, durante su trigésimo quinta reunion, el notificador ha
desglosado € expediente en dos partes, diferenciando entre las secciones que requieren un nivel de
confinamiento Tipo 1y lasde Tipo 2. En éstas Ultimas se va atrabgar con hongos fitopatégenos del
género Penicillum, llevando a cabo modificaciones genéticas encaminadas a conocer los
mecani smos de patogenicidad y virulencia.

Revisada la nueva informacion de las secciones Tipo 2 se esta de acuerdo en que se informe
favorablemente puesto que se cumplen las medidas de confinamiento establecidas en la Directiva
98/81/CE, y se aconsgja que se realice un cambio de indumentaria tanto a la entrada como ala salida
delainstalacion.

- Egudio delainformacion adicional, presentada por la empresa AGRENVEC, relativa ala
notificacion B/ES/03/40 del cultivo experimental de especies del género Brassica inoculadas
en e invernadero con un vector viral derivado del potyvirus del mosaico del nabo (TuMV)
modificado genéticamente.

Se estudio la informacion adicional presentada por la empresa AGRENVEC en respuesta a las
preguntas planteadas por la CNB en su trigésimo quinta reunion.
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Se recomienda que se defina la manera de llevar a cabo un seguimiento de los pulgones existentes
en lazona en la que tendra lugar la liberacion, y que se establezca el nivel de pulgones a partir del
cual seria necesario aplicar un tratamiento fitosanitario.

Por otro lado, dado que € lugar inicial propuesto para llevar a cabo la liberacion esta rodeado de
plantas de género Brassica, se sugiere que se pongan en marcha muestreos semanales de los
alrededores para comprobar que € virus modificado genéticamente no es transmitido por pulgones.

FinAlmente se acuerda elaborar un informe favorable que incluya las recomendaciones
anteriormente mencionadas.

4. Estudio de la nueva actividad A/ES/03/12, que se llevar4 a cabo en la instalacion ya
notificada (A/ES/99/1-8) del Centro de Investigacion de Farmacologia Aplicada (CIFA), con
ratonestransgénicos que expresan €l virus de la hepatitis B humana.

La instalacion en la que se pretende desarrollar la actividad fue estudiada en el afio 1999 en la CNB
bagjo el numero de notificacion A/ES/99/1-8. Dicha instalacion est4 preparada para el desarrollo de
actividades que requieren un nivel de confinamiento Tipo 2.

La nueva actividad propuesta A/ES/03/12, para trabgjar con ratones transgénicos que expresan €l
virus de la hepatitis B humana, es de Tipo 3* (no transmisible por aire), por lo que la CNB considera
necesario exigir unas medidas de confinamiento mayores a las existentes en la instaacion. Se
recomienda la colocacién de un autoclave dentro del laboratorio en € que se van a manejar los
ratones transgénicos, para la reduccion de riesgo biologico. También seria muy deseable la
instalacion de un sistema SAS.

El notificador deberd notificar la instalacion Tipo 3* y presentar un nuevo expediente completo en el
gue figure, no solo la Parte C de Evaluacion del Riesgo, sino también la Parte A (relativa a la
actividad) y la Parte B (relativaalainstalacion).

Se sugiere que €l plan de emergencia de la instalacion contemple el riesgo ambiental derivado del
posible escape de ratones transgénicos al medio, los cuales podrian cruzarse con ratones salvajes.

Para asegurarse de que todo el personal que trabgja en las instalaciones est4 inmunizado frente al
virus de la hepatitis B no solo debe estar vacunado, sino que también se exigira llevar a cabo un
control de anticuerpos.

El nuevo expediente debera explicar detalladamente cdmo se pretende realizar el manejo de los
animales muertos.
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5. Comentariosal Plan de Seguimiento de las Variedades MON 810 por parte de la empresa
Monsanto.

Durante la trigésimo cuarta reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad se recomend6 que €l

Plan de Seguimiento de las variedades de maiz modificadas genéticamente con el evento MON 810

se completase con estudios relativos a:

- los posibles efectos sobre los microorganismos del suelo,

- los posibles efectos sobre insectos no diana, mas concretamente sobre los fitoseidos en
Andalucia

La empresa Monsanto solicitd la reconsideracion de la necesidad de llevar a cabo estos estudios
adicionales. Uno de sus representantes fue invitado a la reunion de la CNB para que tuviese la
oportunidad de explicar alos asistentes las alegaciones de su empresa.

Tras una breve explicacion y un turno de preguntas, los expertos de la CNB acordaron que se
mantenga el estudio sobre los posibles efectos sobre los fitoseidos en Andalucia, no siendo
imprescindible, pero aconsgjable, investigar sobre de los posibles efectos sobre los microorganismos
del suelo.

6. Informacién sobre la situacion en la Union Europea: Expedientes de comercializacion,
Normativa.

La notificacion C/ES/00/01, de maiz NK603 modificado genéticamente tolerante a glifosato, para
importacion y procesado, es lamas avanzada en el proceso de autorizacion parala comercializacion
de OMG en la Unién Europea. Se espera que €l 4 de Diciembre esté listo € informe del Panel de
Expertos de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, y que en el proximo mes de Febrero se
reiinael Comité paralavotacion dd expediente y latoma de una decision.

La Comision ha preparado un “proyecto de Reglamento por e que se establece un sistema de
creacion y asignacion de identificadores Unicos alos OMG”, y un “proyecto de Decision por € que
se establecen las disposiciones pormenorizadas de funcionamiento del registro o registros con
arreglo a la Directiva 2001/18/CE, para € registro de informacion relativa a las modificaciones
genéticasen OGM”.

7. Informacion sobre los resultados obtenidos hasta € momento de los Convenios de
colaboracion entreel MIMAM y e CSIC, reativos al cultivo del maiz COMPA CB.

El Ministerio de Medio Ambiente mantiene desde hace varios afios convenios con distintos centros
del CSIC parallevar a cabo investigaciones sobre los riesgos ambientales que pudiera conllevar €l
maiz COMPA CB, que viene cultivandose en Espaia desde € afio 1998. Este maiz se caracteriza
por su resistencia al taladro, por ser tolerante al glufosinato de amonio y por llevar como marcador
un gen resistente al antibidtico ampicilina.

Uno de los convenios tiene como objetivo llevar a cabo estudios para determinar la posible
aparicion de resstencia del maiz Bt frente los taladros. Los cambios en la susceptibilidad de los
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taladros Ostrinia nubilalis y Sesamia nonagrioides a la proteina CrylAB, se evalué mediante un
seguimiento anual en los campos de maiz Bt. No se detectaron cambios en las poblaciones de
Sesamia nonagrioides de la zona Ebro, Albacete y Badgjoz, ni en las poblaciones de Ostrinia
nubilalis en la zona Ebro ni Badgoz durante & periodo 1999-20002. Sin embrago, la
susceptibilidad de las poblaciones de Sesamia nonagrioides fue fluctuando en Madrid afio tras afio,
no observandose una tendencia a aumentar los niveles de tolerancia.

Otro de los convenios esta enfocado arealizar estudios para conocer € posible impacto del maiz Bt
sobre los microorganismos del suelo. Durante un periodo de tres afios se ha evaluado la presencia
de material genético en los suelos donde se cultivaban maices transgénicos COMPA CB, como
paso previo a determinar la posible transferencia de ese material genético desde maices
transgénicos a laflora microbiana del suelo. Se ha comprobado que el gen que confiere resistencia a
la ampicilina se encuentra en los suelos en los que se cultiva maiz transgénico por debajo de los
niveles de deteccion. Por otro lado, hasta la fecha no se han encontrado bacterias Gram-positivas
resistentes ala ampicilina en las muestras de suelo estudiadas, y cuando se han detectado ha sdo en
bajo nUmero y sin diferencias significativas entre suelos cultivados con maiz convenciona y suelos
cultivados con maiz transgénico.

8. Varios

Se informa de que € proyecto de Real Decreto por € se que desarrolla la Ley 9/2003, de
utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente, fue enviado alas Secretarias Generales Técnicas de los distintos ministerios y se
esta ala espera de recibir contestacion.

El “Reglamento 1829/2003 sobre alimentos y piensos modificados genéticamente’, y el
“Reglamento 1830/2003 relativo a la trazabilidad y a etiquetado de organismos modificados
genéticamente y a latrazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos’, fueron
publicados en el DOCE €l dial8 de Octubre de 2003. Mientras que € “Reglamento 1946/2003
relativo d movimiento transfronterizo de organismos modificados genéticamente” se publicé en
el DOCE € 5 de Noviembre de 2003.

Sin més temas que tratar se levanta la sesiéon a las 14:00 horas.

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

COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunion: Trigesmo séptima  Fecha: 18 de noviembre de 2003
RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

D. Ramén DOMENECH DOMENECH

Subsecretario de la Conselleria de Territorio y Vivienda
Comunidad Vaenciana

Dria. Ana TERREROS GOMEZ

Mi ni sterio de Economia

Dria. Carmen SANCHEZ MASCARAQUE

Agencia Espafioladd Medicamento

D. Rafael PEREZ MELLADO

Centro Naciond de Biotecnalogia (CSIC)

Dfia. Pilar CONTRERAS GORDO

Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria

D. Antonio MANRIQUE FOURNIER

Junta de Cadtillay Ledn

D. Juan Jos¢ MANGAS

Principado de Asturias

D. Adolfo MARTINEZ GIMENO MAPYA

D. Illdefonso MORENO ALCALDE MAPYA

D. Ramén GONZALEZ CcsIC

Dfia. M2 Luisa GRANDA INIA

Dria. Rosa RODRIGUEZ BERNABE Ministerio de Cienciay Tecnologia
D. Antonio GONZALEZ DE TANAGO Junta de Andalucia

D. Jos2 GALLEGO FRIAS

Consgeriade Agricultura CastillalaMancha

D. Jaume OLIVAR BADOSA

Departamento de Agricultura Generditat de Catalunya

D. Rafael ROTGER ANGLADA

Departamento de Microbiologia Universidad
Complutense de Madrid

D. Ricardo LOPEZ DE HARO

MAPYA (OEVV)

Dria. Ana |sabel ORTIZ GUTIERREZ

Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria

Dfia. Josefa FERNANDEZ LOPEZ

Xuntade Galicia

Dfia. Arancha GOMEZ GARAY

IMIA Comunidad de Madrid

D. Agustin PORTELA

Agencia Espafioladd Medicamento

D. Javier ALDAZ

Gobierno de Navarra

Diia. AzucenaSALAZAR

Gobierno Vasco Direccion de Biodiversidad

D. José Luis CENISANADON

IMIDA  Consgeria de Agricultura, Agua vy
Medioambiente Regidn de Murcia

D. Armando ALBERT CINDOC-CSIC

D. Carlos MARTINEZ LOPEZ Direccion General de Proteccion Civil
D. Juan Carlos MORENO MORENO Gobierno de Canarias

D. Pedro CASTANERA DOMINGUEZ CsIC

D. Félix ORTEGO ALONSO CsIC

D. José Francisco GARCIA QUINTANA MAPYA (OEVV)

D. Luis SANCHEZ ALVAREZ Comunidad de Madrid

Dfia. AnaFRESNO RUIZ

S.G. Impacto Ambientd y Prevencién de Riesgos
(MIMAM)

Dfia. LuciaRODA GHISLERI

S.G. Impacto Ambientad y Prevencién de Riesgos
(MIMAM)

Dfia. Soledad AYCART ANDRES

S.G. Impacto Ambientad y Prevencién de Riesgos
(MIMAM)

Dfia. EvaMaria GOMEZ TORE

S.G. Impacto Ambientd y Prevencién de Riesgos
(MIMAM)

D. Victor CASTELLANO

S.G. Impacto Ambientad y Prevencién de Riesgos
(MIMAM)

Ministerio

de Medio Ambiente




