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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE PLAN TAS DE
ALGODON MODIFICADO GENETICAMENTE ( E/ES/07/39)

' Caracterlstlcas de los ensavos'

La empresa Bayer CropSciénce presenta una solicitud para realizar ensayos con algodén modificado
genéticamente que contiene el gen bar procedente de Streptomyces hygroscopicus, €l cual le conficre
tolerancia al herbicida glufosinato de amonio, y el gen cryl, de Bacillus thuringiensis, que le
-proporciona resistencia a los insectos lepldopteros Este evento de transformac1on es conocido como
T304-40. ,

- Elnotificador ha propuesto varios objetivos para los ensayos con este algodén:

- Efectuar una evaluacion agronémica, nutricional, toxicologica del evento de transformacion.
- Evaluar la capacidad del algodén modificado genéticamente de adaptarse a las condiciones
climaticas de Espafia. '
- Valorar los efectos para el medio ambiente, la salud humana y : ammal derlvados del cultivo del
algodon T304- 40

Se pretende realizar los ensayos en dlferentes localidades de Tarragona en la Comunidad Autonoma
de Catalufia:

- Mumc1p10 de meols iLes Arcs: 2 locahzac1ones

- Municipio Cambrils: 2 localizaciones.

- Municipio Mont Roig del Camp: 3 localizaciones.
- Municipio Santa Oliva: 2 localizaciones.

- Municipio Ginestar: 1 localizacién.

- . Municipio Camarles: 1 localizacién.

- Municipio Villa-Seca: 1 localizacic’)n.

El evento de transformacién ocupara en cada localidad una superficie de 360 m® En dos de las
localizaciones se afiadird un lote de 144 m” para estudiar la dispersién del polen. Cada localizacién
tendréd un tamafio méximo de alrededor dos hectareas, incluyendo plantas de algoddn modificadas y

1o modificadas.

La intencion es llevar a cabo los ensayos entre la primavera y el invierno de 2007.

~Identificacion de riesgos potenciales:

-a) Capacidad de transferencia del material genético:

El algodon es una planta fundamentalmente autégama, aunque puede darse polinizacién cruzada en
presencia de pohmzadores como abejas y abejorros.
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La Comision Nacional de Bioseguridad exige que se mantenga una distancia minima de aislamiento
de 40 m, distancia que rige en nuestro pais para este tipo de cultivo. Sin embargo, la empresa
notificadora va a establecer los ensayos a una distancia de aislamiento de 200 m con respecto a
otros cultivos de algodon comercial. Como medida adicional, el algodon modificado genéticamente
se rodeara de algodon no transgénico, que servird como trampa de polen.

Por otra parte, hay que incidir en el hecho de que no existen parientes silvestres del algodén
(Gossypium hirsutum) en Europa, por lo que se descarta la posible transferencia genética a éstos.

b) Estabilidad genética y fenotipica:

En los analisis llevados a cabo para la caracterizacién genética del inserto se demostrd que el evento
T304-40 contiene una sola copia del inserto.

El notificador informa que se ha comprobado por analisis moleculares que el inserto queda
incorporado en el cromosoma de la planta y se hereda segiin el modelo mendeliano durante varias
generaciones, luego no se esperan diferencias en la estabilidad genética entre el algodén transgénico y
la planta parental. ’

c¢) Caracterizacién molecular:

La Comision Nacional de Bioseguridad solicita que se repitan los anailisis Southern
presentados (teniendo en cuenta las observaciones hechas por dicha Comision en el fax de 19 de
marzo de 2007), y que se siga avanzando en la caracterizacion molecular del evento T304-40,
mas concretamente, en la secuencia de DNA del inserto y de los bordes de insercion. La
presentacion de nuevos analisis Southern condicionara el informe de la Comision Nacional de
Bisoeguridad para los posibles ensayos con este mismo evento en afios posteriores.

d) Patogenicidad:

Ninguna de las secuencias implicadas en la modificacion se considera patdgena, por lo que no
representan un riesgo para la salud humana o el medio ambiente.

Las proteinas PAT y CRY1 proceden de Streptomyces viridochromogenes vy de Bacillus thuringienses

respectivamente, los cuales son microorganismos extendidos en los ecosistemas del suelo, y tienen un
historial seguro de no provocar alergias.

e) Capacidad de supervivencia, establecimiento v diseminacion:

La introducciéon de las secuencias del inserto no afecta ni a su capacidad de supervivencia,
establecimiento o diseminacion. Al incorporar tolerancia al herbicida glufosinato, y resistencia a
insectos lepidopteros, las plantas modificadas genéticamente presentan ventajas selectivas frente a las
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no modificadas en el caso de aplicacion del herbicida especifico y en presencia de las especies
objetivo.

Sin embargo, no se espera que este algodon se comporte como una mala hierba en hébitats agricolas,
~ ni invasor de habitats naturales y podria ser tratado con otros herbicidas en caso de necesidad. Por otra
parte, se considera que esta ventaja adquirida no afecta al establecimiento, diseminacion o al modo o
tasa de reproduccion.

f) Efectos sobre otros organismos:

La Comisién Nacional de Bioseguridad valora positivamente los estudios planteados por la
empresa para determinar el posible impacto del cultivo del algodén T304-40 sobre la
biodiversidad de diversas poblaciones de insectos no diana y sobre la microflora del suelo. Los
resultados de estos estudios deberin remitirse a dicha Comisién tan pronto como estén
disponibles. ‘

g) Control y tratamiento de residuos:

La Comision Nacional de Bioseguridad considera adecuadas las medidas propuestas por la empresa
para llevar a cabo el control post-liberacion de la zona, asi como el tratamiento de las plantas
modificadas genéticamente y de los residuos una vez finalizados los ensayos.

CONCLUSION: Se considera que en el estado actual de conocimientos y con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo significativo para la salud humana y/o el medio
ambiente.

Una vez concluidos los ensayos de campo de cada campafia, se remitird un informe de resultados de
los mismos en espafiol y en inglés a la Autoridad competente de Catalufia y a la Comision Nacional de
Bioseguridad conforme al modelo que figura en el Anexo XI del Reglamento 178/2004, de 30 de
enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La remisién de esta informacion sera condicién indispensable
para la concesion de futuras autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 8 de mayo de 2007

Ministerio
de Medio Ambiente



