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ACTADE LA 82 REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La octogésima segunda reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebro 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 9 de julio de 2010.

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

Se da la bienvenida a D. Pablo Fernandez Ruiz que, de conformidad con el apartado 3 del articulo 8
del Real Decreto 367/2010 que modifica el Real Decreto 178/2004 en lo que se refiere a la
estructura del CIOMG y de la CNB, ha sido invitado a las reuniones de la CNB como experto
juridico representante de la Abogacia del Estado para que asesore sobre las cuestiones legales que
se susciten.

1. Aprobacion del Orden del Dia.
Se aprueba sin cambios.
2. Aprobacion del Acta de la 812 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad.

Se aprueba con algunos cambios que se incluiran en el acta final.

3. Expedientes pendientes:

- Informacién adicional correspondiente a la notificacion A/ES/10/1-04, de un invernadero
de tipo 1 en el que se pretende multiplicar semillas de guisante modificado genéticamente,
presentado por SGS Espafiola de Control SA (actividad A/ES/10/07).

En la 812 reunién de la CNB se reviso la informacién adicional suministrada por el notificador
en contestacion a las cuestiones planteadas por la CNB vy el informe de la visita. Se acordd
pedir algunas aclaraciones al notificador.

Hasta el momento no se ha recibido la informacion adicional solicitada, por lo que se acuerda
enviar al notificador una carta en la que se le reitere la necesidad presentar dicha informacion,
en virtud del articulo 71.1 (subsanacion y mejora de la solicitud) de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.
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- Informe de la visita e informacion adicional de la notificacion A/ES/10/1-06, relativa a una
instalacion de utilizacién confinada de tipo 1 cuya finalidad es trabajar con ratones
modificados genéticamente como controles en experimentos de farmacologia, de los
Laboratorios del Dr. Esteve SA (actividad A/ES/10/09).

Esta notificacion se estudié en la 812 CNB, y se acordd solicitar al notificador algunas
aclaraciones.

El notificador ha contestado a las cuestiones planteadas por la CNB adecuadamente. El 6 de
junio se realizo la visita a las instalaciones, durante la cual se hicieron algunas recomendaciones
de mejora. La CNB elaborara el correspondiente informe que remitird a la Autoridad
competente de Catalufia para que tome la decision que considere oportuna.

- Informe de la visita e informacion adicional de la notificacion A/ES/10/1-07,
correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 1 destinado a la cria 'y
mantenimiento de animales modificados genéticamente (ratones, peces y ranas) del
Consorcio del Parque de Investigacion de Biomédica de Barcelona (actividad A/ES/10/10).

En la 812 CNB se reviso esta notificacion, y surgieron algunas dudas que han sido aclaradas por
el notificador.

El dia 6 de junio se llevd a cabo una visita a las instalaciones y se comprobd que, en general,
cumplian con las medidas de confinamiento para desarrollar actividades con OMG de tipo 1. Se
hicieron algunas recomendaciones, en especial, sobre la gestiébn del agua de deshecho
procedente de las peceras en las que se alojan los peces zebra modificados genéticamente.

Se acuerda elaborar el informe sobre esta notificacion, condicionado a que el notificador se
comprometa a llevar a cabo una correcta gestion del agua de deshecho de dichas peceras, que se
remitird a la Autoridad competente de Catalufia.

- Informe de la visita e informacion adicional correspondiente a la notificacion A/ES/10/1-
08, relativa a una instalacion destinada al manejo y almacenamiento de semillas y
muestras de tejido vegetal de maiz modificado genéticamente, de la empresa Eurofins
AgroScience Service SL (actividad A/ES/10/11).

La notificacion A/ES/10/1-08 fue estudiada en la 812 CNB vy, tal y como se acordo, se llevo a
cabo una visita a las instalaciones el dia 7 de junio. Durante dicha visita se comprobo que la
instalacion cumplia con las medidas de confinamiento para desarrollar actividades con semillas
de maiz modificado genéticamente.

La CNB elaborara el correspondiente informe que remitird a la Autoridad competente de
Valencia.
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- Informacion adicional de la notificacion A/ES/10/12, relativa a un actividad de utilizacion
confinada de tipo 2 cuyo objetivo es la produccion de un anticuerpo mediante un proceso
de crecimiento de células eucariotas, de la empresa 3P Biopharmaceuticals.

Tras el estudio de esta notificacion en la 812 reunion, los miembros de la CNB sefialaron que era
necesario que se presentase informacion mas detallada sobre la modificacion genética.

Se esta a la espera de recibir la citada informacion adicional sobre esta notificacion. Al igual
que para la notificacién A/ES/10/1-04, se le recordara al notificador que en virtud del articulo
71.1 de la Ley 30/1992, debe presentar dicha informacion en el plazo de diez dias.

4. Revision de la opinion de EFSA a los comentarios remitidos por la CNB a la notificacion
EFSA/GMO/NL/2005/16, de algodén modificado genéticamente 281-24-236 x 3006-210-23,
de las empresas Mycogen Seeds y Dow AgroSciences, presentada bajo el Reglamento
1829/2003.

Esta notificacion fue revisada por la CNB, y se enviaron a EFSA comentarios por escrito a la
misma. Ahora el Panel Cientifico de OMG de EFSA ha contestado a los comentarios hechos
por la CNB.

Dichos comentarios se referian al plan de seguimiento, que deberia desarrollarse mas, y ser
implementado en colaboracion con los Estados miembros. La respuesta facilitada por EFSA
resulta satisfactoria.

5. Borrador de Guia practica para la remision de solicitudes para llevar a cabo ensayos de
liberacion voluntaria de plantas superiores modificadas genéticamente.

En este borrador de Guia se han incluido los dltimos comentarios realizados por los distintos
miembros de la CNB. Se comenta que seria recomendable que la Guia estuviera aprobada lo
antes posible para que la puedan tener en cuenta los notificadores antes de la proxima campafia
de cultivo.

Varios miembros de la CNB manifiestan su interés en mandar comentarios por escrito al
documento, y se pone como plazo finales del mes de julio. Se volvera a tratar en la reunion
prevista para finales de septiembre.

6. Borrador de Protocolo para el transporte de OMG.

Se comenta la legislacién para el transporte de mercancias peligrosas, y que este protocolo seria
un recordatorio de las normas existentes, junto con una serie de recomendaciones que no son
legalmente vinculantes.
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La Ley 26/2007, de Responsabilidad Ambiental, incluye el transporte de organismos
modificados genéticamente, estén autorizados o no para su comercializacion, por lo que hay que
evaluar el riesgo asociado el mismo.

Tras la revision del documento se acuerda estructurar el mismo segun los niveles de riesgo, y no
como se habia hecho hasta ahora, que se dividia en los apartados de utilizacion confinada,
liberacion y comercializacion.

Se da plazo hasta mediados de septiembre para que se manden los comentarios al documento.
Seguidamente se elaborard un nuevo borrador de documento que se remitird a todos los
miembros de la CNB.

7. Informacién sobre los proyectos de investigacion financiados por el Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, que se estan llevando a cabo por el CIB, CNB e INIA.

Los representantes del Centro de Investigaciones Bioldgicas y del Centro Nacional de
Biotecnologia informan sobre sus proyectos de investigacion con maiz y algodén modificados
genéticamente, en el marco de convenios y encomiendas de gestion suscritos con el Ministerio
de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino.

La exposicion sobre los proyectos de investigacion del INIA con OMG se hara en la proxima
CNB.

8. Varios:
- Situacion en Espanfa:

e Consulta a los expertos sobre una instalacion de utilizacién confinada con
ratones modificados genéticamente de tipo 1, a los que se les va a inyectar
patdgenos de mayor nivel de riesgo.

El Centro de Investigacién Biomédica de Aragon (CIBA) ha solicitado a la CNB una
valoracion del riesgo asociado a la utilizacion de ratones modificados genéticamente
de tipo 1 a los que se les va a inocular ciertos agentes patdgenos, para ver si es
posible trabajar con los mismos dentro de un nuevo animalario de roedores que se
esta construyendo actualmente.

Los miembros de la CNB consideran que se debe trabajar con dichos agentes
patdgenos bajo medidas de confinamiento de tipo 3, y que es necesario presentar la
correspondiente notificacion de utilizacion confinada de acuerdo con la legislacion
de organismos modificados genéticamente para poder trabajar con dichos ratones.
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e Informacién adicional de la notificacion B/ES/10/42, correspondiente a un
ensayo clinico cuyo objetivo es determinar si la vacuna terapéutica TG4040
(MVA-HCV) mejora la eficacia del tratamiento referencia actual para la
hepatitis C crénica, de la empresa Transgene S.A.

Este ensayo clinico ya dispone de la correspondiente autorizacién por parte del
CIOMG. En el informe de evaluacion del riesgo la CNB solicitaba que se le
remitiese el documento de consentimiento informado, que se proporciona al
paciente, tan pronto como fuese posible. Ahora el notificador ha remitido dicha
informacion, junto con una revision del protocolo. Los miembros de la CNB
manifiestan su conformidad con la documentacion remitida.

- Se informa que el 13 de julio la Comision Europea adoptara un paquete legislativo sobre
OMG que contempla: propuesta de modificacién de la Directiva 2001/18/CE; una nueva
recomendacion sobre coexistencia, que reemplazara la Recomendacion 2003/556/CE; y una
comunicacion que explique el nuevo enfoque (cada Estado miembro podra decidir sobre el
cultivo de OMG en su territorio).

Esté previsto que la proxima reunion de la CNB se celebre a finales del mes de septiembre.

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

Aol
LA PRESIDENTA DE LA CNB LA SECRETARIA DE LA CNB
M@ Jesus Rodriguez de Sancho Ana Fresno Ruiz
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ANEXO

COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

Reunion: Octogésima segunda

Fecha: 9 de julio de 2010

RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Donfa Victoria Carrero

Direccion General de Desarrollo Sostenible del
Medio Rural (MARM)

Dofa Sonia GOmez Galera

Generalitat de Cataluia

Dofa Leonor Algarra Solis

Direccion General de Recursos Agricolas y
Ganaderos (MARM)

Don Antonio Gonzélez de Tanago

Junta de Andalucia

Dofia Isabel Lorenzo Iiiigo

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 Antonio Calvo Navallas

Comunidad Autonoma de Madrid

Don José Ramo6n Martinez Cano Manuel

Direccion General de Recursos Agricolas y
Ganaderos (MARM)

Don José Francisco Garcia Quintana

Oficina Espafiola de Variedades Vegetales

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia Espariola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Dofa Anabel de la Pefia

AESAN

Dofa M2 Luisa Gonzalez Marquez

Ministerio de Sanidad y Politica Social

Don José Gallego Frias

Junta de Castilla La Mancha

Don Rafael Rotger Anglada

Facultad de Farmacia de la Universidad
Complutense de Madrid

Don Francisco Garcia del Portillo

Centro Nacional de Biotecnologia (Ministerio de
Ciencia e Innovacion)

Don Felix Ortego Alonso

Centro de Investigaciones Bioldgicas (CSIC)

Donfa Cristina Chueca

INIA

Don Armando Albert

Instituto de Estudios Documentales sobre Ciencia
y Tecnologia (CSIC)

Teresa Sierra Gutiérrez

Secretaria General de Comercio Exterior
(Ministerio de Industria, Turimo y Comercio)

Don Rafael Pérez Mellado

Centro Nacional de Biotecnologia

Dofia M? Jesus Rodriguez de Sancho

Direccién General de Calidad y Evaluacién
Ambiental (MARM)

Dofia Ana Fresno Ruiz

Direccién General de Calidad y Evaluacién
Ambiental (MARM)

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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Dofia Asuncién Serrano Medrano Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MARM)
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