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ACTA DE LA SEXAGESIMO SEGUNDA REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La sexagésimo segunda reunion de la Comision Nalcam Bioseguridad (CNB) se celebro en las
dependencias del Ministerio de Medio Ambiente, extdMl, el dia 18 de enero de 2008.

La Presidenta de la Comision Nacional de Biosegdrida la bienvenida a los asistentes, cuya
relacion se adjunta en el anexo, e inicia la reuaifas 10 horas.

Excusaron su asistencia los siguientes miembros:

- D. Xavier Ferrer (Generalitat de Cataluia).

- D. Pere Puigdomenech (CSIC-IRTA).

- D. Agustin Portela. (AGEMED).

- D. Rafael Rotger (UCM).

- Juan Carlos Antequera Pintiado (Junta de Extrenajdur

- D2 Victoria Colombo (AESAN).

- D2 Teresa Calvo/D? Isabel Bombal (MAPA).

- D. Juan Antonio Fernandez de Mendiola (Gobiernccoas
- José Ramén Martinez Cano-Manuel (MAPA).

- Fernando Gonzalez Candelas (Universidad de Valencia

1. Aprobacion del Orden del Dia.

Todos los puntos del Orden del Dia propuesto seebpn. Se presentan como nuevos
asistentes:

D. Alfonso Pardo Iglesias (SIDTA-CIDA. La Rioja).
D. Joseé Ignacio Ortega Molina (OEVV-MAPA).

D2 M2 Luisa Gonzéalez Marquez (MSC).

D. Maximo Brafia Arguelles (Principado de Asturias).

Se aprueba la inclusion en el OD de los comentaritss evaluacion medioambiental bajo el
Reglamento (CE) n® 1829/2003 de la notificacERSA/GMO/UK/2007/43, relativa a la
importacion, procesado, y uso como alimento y pieasde la soja 356043de la empresa
Pioneer Hi Breed, que se trato en la reunion 61& GiNB.

La Presidenta informa que dada la premura de tiepga la preparacion de la reunion,
motivada por los plazos de los expedientes de ERSAa podido elaborarse un orden del dia
anotado. Sefiala que cuando se trate de repetigienessayos efectuados en afios anteriores vy,
en ocasiones, en tramite de autorizacion bajo glaRento (CE) n® 1829/2003, se procedera a
hacer un resumen de los antecedentes, como vengodiabitual.
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2. Aprobacion del Acta de la sexagésimo primera reunio de la Comision Nacional de

Bioseguridad.

Se aplaza la aprobacion del acta de la 612 redlgida CNB hasta recibir todos los comentarios
y enmiendas de los miembros.

. Notificacion A/ES/07/1-10, de una instalacién de iltzacion confinada tipo 1 cuyo objetivo
es la obtencion de plantas modificadas genéticamentque difieren en cantidad y
composicién de almidén, de la empresa Idén Carbohyate Biotechnology S.L. (actividad
A/ES/07/11).

Se trata de una solicitud de autorizacion de atiiin confinada de OMG de la empre&déh
Carbohydrate Biotechnology S.L! para la autorizacion de instalaciones y activatade tipo

de riesgo 1, para trabajar con patata modificadaétgmmente. El representante de la
Comunidad Foral de Navarra indica que aun no aelismonibles las instalaciones debido a que
la empresa se ha adelantado en la notificacion|l@paue el estudio de este expediente se
aplazard hasta que las obras concluyan. No obstmntesvisara la documentacion para
completar o mejorar los datos antes de su nuevsigrwy asi se comunicara al titular.

. Notificaciones B/ES/08/06 (NK603), B/ES/08/07 (NKB0x MONS810) y B/ES/08/08
(MONB8017), de repeticiones de ensayos en campo caariedades de maiz modificadas
genéticamente, con el fin de completar los datos f@asu inscripcion en el Registro Espafiol
de Variedades Comerciales, de la empresa Monsanto.

Se trata de unas notificaciones relativas a unestes ensayados previamente o ya autorizada
su comercializacion para importacion y procesad€6@®8 y NK603 x MON810). La empresa
es la entidad responsable de estos ensayos y |&/@EMra presente durante todas las etapas
del procedimiento, desde la siembra hasta la desfmude la cosecha y para comprobar que se
guardan las condiciones que la CNB establece.

Se acuerda informar favorablemente y que asi semigore al CIOMG.

. Notificaciones B/ES/08/09 (NK603), B/ES/08/10 (NKB80 x MON810), B/ES/08/11
(MON89034) y B/ES/08/12 (MON 89034 x NK603) de refi@ones de ensayos en campo de
identificacion y valor agronémico con variedades denaiz modificadas genéticamente, de
la empresa Monsanto.

Los evento3/ES/08/11 y B/ES/08/12e estudiaron bajo el Reglamento (CE) n° 1829/2003
la reunion 602 de la CNB como notificaciediFSA/GMO/NL/2007/37. En esa ocasion se
solicitd aclaraciones acerca de la caracterizagénrética. En opinién de algunos expertos, con
respecto a la notificacioB/ES/08/11,se debe pedir que actualicen la informacion redadi los
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ensayos sobre la fauna asociada. Se comunicamaidéosbros de la CNB que la empresa esta
preparando dicha informacion, que se haré lledaiCNB.
Se acuerda informar favorablemente.

Notificacion B/ES/08/13 (NK603) y B/ES/08/26 (15Q7)le ensayos de liberacion de maiz
con objeto de avanzar en su caracterizacion y estiodde valor agronémico para su
inscripcidn en el Registro de Variedades Comerciade de la empresa Semillas Fito.

Se trata de repeticiones de ensayos con estososveattransformacion destinados a obtener
datos necesarios para la inscripcion de las vatesimodificadas genéticamente propuestas. Se
acuerda informar favorablemente.

Notificaciones B/ES/08/22, B/ES/08/23, B/ES/08/24 B/ES/08/25, de repeticiones de
ensayos en campo de identificacibn y valor agrondom, con variedades de maiz
modificadas genéticamente de la empresa Pioneer.

Se informa que con respecto a la notificaci®ES/08/23 se solicitaron estudios
complementarios de caracterizacion molecular. Ema@&hento actual se estan recibiendo en
esta Subdireccion los informes del afio 2007 redatad estudio de los insectos no diana, pero
todavia no se han recibido los referentes a lata&raacion molecular.

Se acuerda informar favorablemente para evitar desnpero insistir a la empresa que remita
los estudios que se solicitaron a fin de compl&tainformacion que una vez recibidos, se
remitiran a los miembros de la CNB.

. Notificaciones B/ES/08/28, B/ES/08/36 y B/ES/08/3¥e repeticiones de ensayos de campo
para su evaluacién agronémica, nutricional y toxicldgica, de los eventos GHB614, T304-
4,y GHB119, de la empresa Bayer CropScience.

La autorizacion de estos ensayos es competendss d@omunidades Autonomas. Se informa a
la CNB que la empresa ha comunicado que estanratadm los informes de resultados sobre
los estudios que llevaron a cabo relativos al inpaotencial sobre la biodiversidad en los
ensayos del afio pasado y que se enviaran tan meafoosible.

La representante del MSC solicita que se pidammé@ion toxicolégica mas exhaustiva. En ese
sentido, el representante de la Junta de Andaluiima que, en ausencia de estudios
toxicolégicos en las semillas, se deberia tenecau@én al mencionar la inocuidad en la
alimentacion animal.

Se acuerda informar favorablemente y solicitantarmacion toxicoldgica adicional.

3/8

Ministerio
de Medio Ambiente



9. Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento (CE) T11829/2003 de la notificacion

EFSA/GMO/UK/2007/41, relativa a la importacion, pracesado y uso como alimento y
pienso de algodon MONB88913, tolerante a glifosatde la empresa Monsanto.

Se acuerda enviar comentarios a EFSA en el sedidsolicitar a la empresa informacion
adicional acerca de la caracterizaciéon moleculbedento.

El plazo para enviar el informe a EF8Aaliza el dia19 de enero de 2008

Comentarios adicionales a la evaluacion medioambital bajo el Reglamento (CE) n°
1829/2003 de la notificacion EFSA/GMO/UK/2007/43, etativa a la importacion,

procesado, y uso como alimento y pienso de la s@&6043, de la empresa Pioneer Hi
Breed.

Este expediente se estudié en la reunion 612 d&NR y el plazo para la presentacion de
comentarios finalizaba el dia 22 de diciembre d&/72&FSA excepcionalmente amplié el plazo
de remision de comentarios a Espafia. Se recibiasoopiniones de los expertos por escrito, y
debido a la discrepancia de la SGMPG con lo argtadersobre las pruebas toxicoldgicas del
expediente, se decidio tratar de nuevo este ammtia CNB a fin de acordar una postura
comun. El representante de la SGMPG opina que tlaridad competente espafiola deberia
hacer llegar a EFSA un documento escrito en el spieefleje que las dudas acerca del
procedimiento estan originadas por la ambigiedathslguias y propone que las criticas se
hagan con caracter general. La Presidenta resatangchos de los comentarios que se dirigen
a EFSA en relacion con los expedientes presenfaa@@ssu evaluacion tienen como objeto la
mejora del procedimiento, y no se dirigen a lasresygs directamente; sefiala asimismo que la
obligacion de la CNB es enviar comentarios sobrdacano de los expedientes, con
independencia de que se envien otros de caracterale Por otra parte, la representante del
MSC recuerda que tal y como se ha acordado enti&s ttas autoridades competentes los
expedientes se estudiaran caso por caso, tal y serpoocede en la actualidad. En opinién de
otros expertos el procedimiento seguido por la CidiB respecto a la evaluacion de los
expedientes de EFSA, y los comentarios emitidospegcto y asi se seguird actuando.

El plazo excepcional para enviar el informe a EFi8Aliza el dia 22 de enero de 2008.

10.Evaluaciéon medioambiental bajo el Reglamento (CE) ©h1829/2003 de la notificacion

EFSA/GMO/NL/2007/45, relativa a la importacion, pracesado y uso como alimento y
pienso de la soja 305423 tolerante a los herbicidashibidores ALS y con alta
concentracién en acido oleico, de la empresa Piomee

La notificacion EFSA/GMO/NL/2007/45 incluye la impacién, procesado y uso como
alimento y pienso de la soja 305423 tolerante @itidas inhibidores ALS y con alta
concentracién de acido oleico. En opinion de Igseeos, la caracterizaciéon molecular es muy
complicada debido al numero de inserciones de &g Por otra parte, la ausencia de
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alergenicidad y toxicidad no estan suficientemguséificados en el expediente. Se debate la
pertinencia de hacer llegar comentarios a EFSAetdim de solicitar mas informacion acerca
de la toxicidad y alergenicidad, aunque se coinerdgue la peticion de informacién adicional
se argumente con detalle.

Se acuerda solicitar informacion adicional, aclamaes y justificaciones sobre la
caracterizacion molecular, la alergenicidad y ladidad.

El plazo excepcional para enviar el informe a EFi8Aliza el dia 22 de enero de 2008.

El representante de la Subd. Gral. de Medios ddueoidon Ganaderos (SGMPG), de la D.G.
de Ganaderia solicita que conste su oposiciénsaliatud de informacién adicional acerca de
las pruebas de toxicidad por considerar que delesxdaadrarse en un comentario general a
EFSA.

11.Varios
Situacion en Espafa

1) En la reunion 612 de la CNB se debatid la respudstaEFSA al expediente
EFSA/GMO/UK/2004/04 relativo al arroz LLRICE62, &ncual la autoridad europea
mostraba su acuerdo con las observaciones redizaaaEspafna respecto de extremar
las medidas de seguridad durante los planes densegto. Sin embargo, ante la
objecién a dicho plan que planteé la Comision Eesoen el sentido de que esta
variedad de arroz, por sus caracteristicas, nagazade germinar en caso de un vertido
accidental durante los meses de invierno, la CNBdcrevisar este punto con expertos
espafioles en la materia. La consulta al Institut Recerca i Tecnologia
Agroalimentaries (IRTA) dio como resultado un imf@ en el que se indica que
diversos ensayos de campo realizados para cuantifste flujo han demostrado que es
extremadamente bajo y que decrece con la distaRdg.otra parte, las practicas
agrarias que se llevan a cabo en las zonas praodsctsi como las temperaturas
invernales, favorecen la desaparicion de posilbsas asilvestradas. Por otra parte, se
indica también que las medidas propuestas por 8AEEN respuesta al comentario de
la CNB espafiola, para prevenir el vertido accidesidaestos tipos de semillas viables
de LLRice62, parecen muy oportunas y suficientegual que la exigencia de que las
personas responsables de su manejo estén obl@adasentar una notificacion en caso
de vertido accidental. Por todo ello, la CNB coasidque sus observaciones han sido
tenidas en cuenta por EFSA.

2) Tal y como se informé durante la reunién 612 dENB, el pasado dia 15 de enero de
2008 tuvo lugar una reunion en la Subdireccion .GlalCalidad del Aire y Prevencion
de Riesgos a peticidon de la Comisién Europea, emtrepresentante de la Agencia para
la Seguridad Agricola de Escocia, como encuestgdapresentantes de la SGCAPR,
de las CCAA de Castilla-Leén y Castilla-La Manchadg la Oficina Espafiola de
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1)

2)

Variedades Vegetales, en calidad de autoridadepetemies. El objeto del encuentro
era recabar informacion, mediante un cuestionarienyyevista personal, acerca del
método de la inspeccion de las pruebas de campm Plaate B, de los expedientes de
liberacion voluntaria. La reunién tuvo una conticida el mismo dia con representantes
de la empresa Monsanto Agricultura Espafa S.L.sEstauestas y entrevistas se estan
realizando en 7 miembros de la UE y tienen cometiyj final la valoracion por parte
de la Comision Europea de los sistemas de inspegadi@ sus posibles mejoras.

3) CIOMG: se informa a la CNB de que Espafia voto falvi@mente a las tres Decisiones
gue se votaron los dias 19 y 20 de diciembre d&:200

i. Modificacion de la Decision 2006601/CE sobre lasdioi@s de emergencia
relacionadas con la presencia en productos det a@eborganismo modificado
genéticamente no autorizado “LL RICE 601”.

ii. Autorizacién de puesta en el mercado de produatescgntienen, consisten o
producidos de Maiz modificado genéticamente GA21 ageerdo con el
Reglamento 1829/2003 del Parlamento Europeo y des€jo.

iii. Revocacion de la Comisién 2006/69/CE de 13 de ederd006 autorizando la
puesta en el mercado de alimentos e ingredientasrgharios fabricados a partir
del maiz Roundup Ready linea GA 21, como nuevoedlim e ingrediente
alimentario bajo el Reglamento 258/97 del Parlamé&ntropeo y del Consejo.

Situacion en la Unién Europea y organismos internasnales

Ante la reiterada insistencia del representantdad8ubd. Gral. de Medios de Produccion
Ganaderos (SGMPG), de que la CNB no deberia evdasraspectos toxicoldgicos y
alergénicos de los expedientes presentados b&egamento 1829/2003/CE, el Subdirector
Gral. de Calidad del Aire y Prevenciéon de Riesgmsepa disposicion de todos los miembros de
la CNB la documentacion acreditativa de las commuoés en materia de OMG que posee la
Comisién Nacional de Bioseguridad y el mandatobidoi por el CIOMG para estudiar los
expedientes presentados en el marco de dicho ReglanEl representante de la SGMPG no
obstante, solicita formalmente la resolucion, pgoriéo, que ampare, desde el punto de vista
juridico, la ampliacion de las competencias de tan{Siébn Nacional de Bioseguridad a la
seguridad alimentaria y de los piensos modificageséticamente, en el ambito de dicho
Reglamento.

En relacion con el maiz MON 810 de la empresa Muoseel Subdirector informa que la
evaluacion de riesgo ambiental va a ser realizad&gpafa a solicitud de EFSA, tal y como se
comunicé a la CNB durante la reunion 612. Dadeefgercusion politica y mediatica que ha
tenido la decisién de Francia de acogerse a |lsaldaule salvaguardia para el cultivo del maiz
MON 810, los miembros de la CNB consideran oportanBRA de este evento por parte de
Espafa y hacen énfasis en la conveniencia de aealieplan de seguimiento ejemplar a fin de
despejar las dudas acerca de la seguridad deudste ¢ de utilizar la informacién disponible
junto a estudios independientes de la Administraa@dmo los llevados a cabo por el CSIC y el
MMA. El representante de la OEVV menciona la fexcion de Alemania mediante la cual el
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dia 6 de diciembre de 2007 levanto la prohibicibeuétivo del maiz MG que decreto el dia 27
de noviembre del mismo afio. Pone asimismo a digposde todos los miembros de la CNB
los documentos relativos al levantamiento de asthilpicion.

La representante del Ministerio de Industria, Taosy Comercio comunica que el dia 11 de
enero de 2008 finalizo el plazo previsto por el &g de Solucion de Diferencias de la OMC
antes de aplicar las medidas de retorsidbn con Efpdta la UE, con implicaciones en el
comercio de OMG y la produccién de biocombustibjesn este sentido se indica que la EEUU
ha decidido no aplicar dichas medidas de retorsion.

La préxima reunién de la CNB se celebrard prewsitdnte a mediados del mes de febrero de
2008.

Sin mas temas que tratar se levanta la sesionl&814S horas.

VeB®
LA PRESIDENTA DE LA CNB LA SECRETARIA
Ana Fresno Ruiz Soledad Aycart Andrés
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COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunion: Sexagésimo segunda Fecha: 18 de enerd2068
RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

D. Maximo Brafia Arguelles

Principado de Asturias

D. José Gallego Frias

Junta de Castilla La Mancha

D. Armando Albert Martinez

CINDOC-CSIC

D2 Aranzazu Gomez Garay

IMIDRA-Comunidad de Madrid

D2 Alicia Sanchez Mufoz

Ministerio de Industriayifmo y Comercio

. Odon Sobrino

D. Santiago Valcarcel Alonso Gobierno Vasco
D. Félix Ortego Alonso CSIC

D. Ramo6n Gonzalez Garcia SGI-MEC

D. Antonio Gonzélez de Tanago del Rio Junta de Atz
D. José Ignacio Ortega Molina OEVV. MAPA
D. Javier Martinez de Velasco AEMPS

D

Ministerio de Agricultura, Pescalynentacion

D2 Ana Sanchez Espafia

Ministerio de Educacion gdiie

D. José Francisco Garcia Quintana

OEVV. MAPA

D2 M2 Luisa Gonzalez Marquez

Ministerio de Sanig&bnsumo

D2 |sabel Prieto Santos

AESAN-Centro Nacional denAhtacion

D. Rafael Pérez Mellado

CSIC

D. Alfonso Pardo Iglesias

La Rioja

D. José Luis Cenis

IMIDA- Region de Murcia

D. Javier Aldaz Berruezo

Gobierno de Navarra

lImo. Sr. D. Ernesto Rios Lopez

OEVV. MAPA

D2 Covadonga Caballo Diéguez

Ministerio de Sanid@bnsumo

IImo. Sr. D. Israel Pastor Sainz-Pardo

(MIMAM)

S.G. dedadlidel Aire y Prevencion de Riesgos

D2 Soledad Aycart Andrés

S.G. de Calidad del Airrrgvencion de Riesgps

(MIMAM)

D2 Rocio Bejarano Aguado

(MIMAM)

S.G. de Calidad del Airrgvencion de Riesgps

D2 Lucia Roda Ghisleri

(MIMAM)

S.G. de Calidad del Airergv@ncion de Riesgos

D2 Ana Fresno Ruiz

(MIMAM)

S.G. de Calidad del Aire y Pnei@n de Riesggs

D2 Carmen Sanchez Mascaraque

(MIMAM)

S.G. de Calidad aelyArevenciéon de Riesgos
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