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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE
ALGODON MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/09/37 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Bayer BioScience presenta una solipdud realizar ensayos con hibridos de algodén
modificado genéticamente (T304-40 x GHB119) x GHB6Gjue procede del cruce tradicional entre
los algodones T304-40, GHB119 y GHB614. El algotid84-40 contiene el gabrylAb deBacillus
thuringiensis, que le confiere resistencia a insectos lepidoptey el gen barSreptomyces
hygroscopicus, que le proporciona tolerancia al herbicida glufag. El algodon GHB119 contiene el
gencry2, deBacillus thuringiensis, que proporciona resistencia a los insectos Igpéids, y también

el genbar. Mientras que el algodon GHB614 contiene el @eepsps, que confiere tolerancia al
herbicida glifosato.

El afio pasado se llevo a cabo un ensayo con esteongvento, bajo la notificacion B/ES/08/42, cuyo
informe de resultados ha sido enviado a la Comislanional de Bioseguridad y a la Autoridad
competente, no habiéndose detectado hasta la ééattas adversos sobre la salud humana o animal,
ni en el medio ambiente.

Estos ensayos tienen como objetivo la valoracidarggnica, nutricional y toxicoldgica del evento de
transformacion (T304-40 x GHB119) x GHB614. Adens&saprovecharan los ensayos para llevar a
cabo estudios de interaccion del algodon modificggméticamente con el medioambiente:
aparicion de posibles rebrotes, posibles efectbeeda poblacion de insectos y sobre la microflora
del suelo, la viabilidad del polen hacia otrosigok de algoddn, y los residuos de glifosato en el
cultivo de algodén.

Se pretende realizar los ensayos las siguientakdades de la provincia de Tarragona: Vinyolss Le
Arcs, Cambirils (dos parcelas), Mont Roig del Cadygs(parcelas) y Villa-Seca.

Cada localizacién tendra un tamafio maximo de ali@dées hectareas, incluyendo plantas de
algodén modificadas y no modificadas.

La realizacién de los ensayos se llevara a cabe knprimavera de 2009 y el invierno de 2009-2010.

Identificacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El algodon es una planta fundamentalmente autéganmgue puede darse polinizacion cruzada en
presencia de polinizadores como abejas y abejorros.
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La Comisién Nacional de Bioseguridad exige que aptemga undistancia minima de aislamiento

de 40 m distancia que rige en nuestro pais para estedi#poultivo. Sin embargda empresa
notificadora va a establecer los ensayos a una distia de aislamiento de 200 naon respecto a
otros cultivos de algodon comerci@omo medida adicional, el algodén modificado geadétiente

se rodearéa cod filas de algoddén no transgénicoque serviran como trampa de polen, y que se
destruiran después de la floracion.

Por otra parte, hay que incidir en el hecho de ooieexisten parientes silvestres del algodén
(Gossypium hirsutum) en Europa, por lo que se descarta la posiblefaaarsia genética a éstos.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los andlisis moleculares de cada uno de los evamosseparado (algodon T304-40, algoddn
GHB119 y GHB614) muestran que los insertos deéstse han incorporado adecuadamente en el
genoma de las respectivas plantas parentales.

c) Caracterizacion molecular

La Comision Nacional de Bioseguridad solicita que sevance en la caracterizacion molecular

del evento (T304-40 x GHB119) X GHB614y que se realicen analisis moleculares en lossque
compare el hibrido con los eventos por separadea,guder determinar que los insertos de interés se
mantienen en el hibrido.

d) Patogenicidad

El notificador afirma que ninguna de las secuengigslicadas en la modificacion se considera
patdgena, y que este algodon no representa uo pesg la salud humana o el medio ambiente.

Las proteinas PAT, CRY y EPSPS proceden Stieptomyces viridochromogenes, Bacillus
thuringienses y Agrobacterium. sp respectivamente, los cuales son microorganismesdxios en los
ecosistemas del suelo, y tienen un historial sedenmmo provocar alergias.

e) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

La introduccion de las secuencias del inserto rectafni a su capacidad de supervivencia,
establecimiento o diseminacién. Al incorporar tat@ia los herbicidas glufosinato y glifosato, y

resistencia a insectos lepiddpteros, las plantaficexdas genéticamente presentan ventajas selectiv

frente a las no modificadas en el caso de aplinag& herbicida especifico y en presencia de las
especies objetivo.

Sin embargo, no se espera que este algodon se kerapmo una mala hierba en habitats agricolas,
ni invasor de hébitats naturales y podria serdeatan otros herbicidas en caso de necesidad.tigor o
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parte, se considera que esta ventaja adquiridéectaal establecimiento, diseminacién o al modo o
tasa de reproduccion.

f) Efectos sobre otros organismos

La Comision Nacional de Bioseguridad valora positivanmde los estudios planteados por la
empresa para determinar el posible impacto del cuito del algodon (T304-40 x GHB119) x
GHB614 sobre las poblaciones de insectos diana yos® la microflora del suelo. Los resultados
de estos estudios deberan remitirse a dicha ComisiGtan pronto como estén disponibles,
incluidos los resultados de los estudios realizasldurante el afio 2008 con este mismo evento.

g) Control y tratamiento de residuos

La Comision Nacional de Bioseguridad consideraarerpl adecuadas las medidas propuestas por la
empresa para llevar a cabo el control post-libérade la zona. Se llevara a cabo un seguimiento de
los posibles rebrotes en todas las localidadesupst@as durante 1 afio tras la finalizacion del engay

no se podra sembrar cultivo comercial de algoddarde el afio siguiente a la realizacién de los
mismos. Debera asimismo, procederse aninaciosa limpieza de cualquier maquinaria utilizach
durante la siembra y cosecha de los ensayos, espkuente de las desmotadoragara evitar una
posible mezcla con algodones comerciales no madifis genéticamente.

En relacion con el tratamiento de los restos véggetana vez finalizados los ensayos, se someteran a
trituracion mecanica y enterramiento en el suelas Imuestras tomadas para analisis ulteriores
deberan envasarse y etiquetarse convenientemeatsypeorrecta identificacion.

La Autoridad competente, en su caso, realizar&idtas de inspeccion que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ersayo

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

Una vez concluidos los ensayos de campo de cadaafamse remitira uinforme de resultadosde

los mismos en espafiol y en inglés a la Autoridadpstente de Catalufia y a la Comision Nacional de
Bioseguridad conforme al modelo que figura en eéxanXI del Reglamento 178/2004, de 30 de
enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La remisiéresta informacion sera condicion indispensable
para la concesion de futuras autorizaciones dg/easan organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 12 de febrero de 2009
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