SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO

MINISTERIO CLIMATICO

DE MEDIO AMBIENTE, Y
DIRECCION GENERAL DE
MEDIO RURAL Y MARINO CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE
REMOLACHA MODIFICADA GENETICAMENTE (B/ES/09/46)

Caracteristicas del ensayo:

La empresa Syngenta Seeds presenta una solicdxad rpalizar ensayos con una remolacha
modificada genéticamente H7-1 x Rz13, procederiterdee convencional entre la remolacha H7-1
y la remolacha Rz13. La remolacha que contiergeretpd-epsps, el cual le confiere tolerancia al
herbicida glifosato. Mientras que, la remolacha3RRedntiene el genzm, procedente del BNYVV
(virus de la rizomania), que le confiere resister&iRizomania, y el ggomi, que sirve como
marcador, que permite usar a las células manosa fi@nte de carbono.

Es la primera vez que se solicita llevar a cabayscon la remolacha H7-1 x Rz13 en Espania.

Con fecha 24 de octubre, bajo la Decision de la i€iom 2007/692/CE se autorizo la
comercializacion de alimentos y piensos producalgertir de la remolacha azucarera modificada
genéticamente H7-1, con arreglo al Reglamento (CE) 1829/2003 (notificacion
EFSA/GMO/UK/2004/08). Esta Decision fue aprobadspdés de que el 5 de diciembre de 2006 el
Panel Cientifico de Organismos Modificados Genétarate de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) concluyera que los productoscpdentes de la remolacha H7-1 son seguros
tanto en alimentacion humana como en animal y gei@dlores nutricionales de esta remolacha asi
como los de sus derivados son comparables a lasrémolacha convencional

El objetivo de los ensayos es evaluar la estabilfdaotipica del evento H7-1 x Rz13, el control de
las malas hierbas (debido a la tolerancia a glié)sael nivel de resistencia a Rizomania.

Los ensayos se realizaran en cinco localidadesas#ill@ y Ledn: una parcela en Palencia (en el
municipio de Magaz de Pisuerga), una en Vallad@ercero), una en Burgos (Pampliega) y dos en
Ledn (Laguna de Negrillos y Pajares de Oteros).

Cada una de las parcelas en las que se van adl@ao los ensayos durante el afio 2009, ocuparan
una superficie aproximadamente de 3.000 m2.

El periodo de experimentacion propuesto va de marmviembre de 2009.

Identificacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

La remolacha tiene una gran facilidad para cruzewseotros parientes silvestres del gérizata (B.
maritima, B. macrocarpa y B. atriplicifolia). Aunque la remolacha es un cultivo bianual, erolsa
objeto de los ensayos (Norte de Espafia) se coasiderultivo anual, ya que se cosecha en el primer
aflo desde la siembra, reduciéndose significativeaneh riesgo de transferencia de polen.
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Adicionalmente, tal y como se propone para losyassgara evitar la diseminacion del polen por el
viento, y por tanto la posibilidad de hibridaci@nmtras plantas del géndBeta, los responsables de
cada ensayextremaran la vigilancia, evitando que las plantade remolacha azucarera lleguen a
espigar y polinizar. Cualquier planta con espigaseseliminara antes de la liberacion del polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los analisis moleculares realizados con la remalanbdificada genéticamente H71 muestran que
los insertos de interés se incorporan en el gendenéa planta, y se heredan segun el modelo
Mendeliano durante varias generaciones, por lotant se esperan diferencias en la estabilidad
genética entre la planta transgénica y la plarmeanpa.

Sin embargogen los estudios de segregacion mendeliana que sen Hi@vado a cabo con el
evento Rz13 se ha utilizado un bajo nimero de plaas, por lo que seria recomendable repetir
los analisis utilizando un mayor numero de plantaspara que los resultados sean
estadisticamente significativos

c) Caracterizacion molecular

La Comision Nacional de Bioseguridad solicita que saega avanzando en la caracterizacion
molecular del evento hibridoH7-1 x Rz13, y que se realicanalisis moleculares en los que se
compare el hibrido con los eventos por separad@ara poder determinar que los insertos de
interés se mantienen en el hibrido.

Ademas, el notificador deberia ir estudiandedauencia de DNA de los insertos y de los bordes
de insercién asi como ldocalizacion cromosdmica de los insertos

d) Patogenicidad

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EfF-B& evaluado exhaustivamente la remolacha
H7-1, llegando a la conclusion que es tan segurenda convencional y que no supone ningun riesgo
para la salud humana o el medio ambiente. Losiestdeé toxicidad y alergenicidad realizados de la
proteina CP4 EPSPS avalan la ausencia de patatpehahe la misma para la salud humana o animal.

El notificador afirma que dado que el germ, de resistencia a la rizomania, procede de un
organismo ampliamente extendido en la naturaleaaesnde esperar que se produzcan efectos
toxicos o alergénicos derivados del cultivo de denolacha Rz13. Sin embargo, Gomision
Nacional de Bioseguridad solicita que se aprovech@&stos ensayos para llevar a cabo estudios
toxicoldgicos y alergénicos con la remolacha H7-1Rz13 La presentacion de dichos estudios
condicionard la realizacion de futuros ensayos caste evento
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e) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

La introduccion de las secuencias de insercion emcipio soOlo afecta a la capacidad de
supervivencia, ya que las plantas modificadas geméénte presentan una ventaja selectiva frente a
las no modificadas, en caso de aplicacion del tidebiglifosato, y si se presenta una infeccion por
rizomania.

Por otra parte, la planta de remolacha no se campomo mala hierba, es raramente competitiva y
sensible al frio, al laboreo y a la mayoria denlerbicidas anti-dicotiledoneas.

f) Efectos sobre otros organismos

La Comision Nacional de Bioseguridad recomienda quse aprovechen estos ensayos para
observar posibles efectos adversos del cultivo deremolacha modificada H7-1 x Rz13 sobre la

biodiversidad en general de cara a un futuro cultivo a escala comercidademolacha objeto de

esta notificacion.

g)_Control y tratamiento de residuos

La Comisidon Nacional de Bioseguridad incide en laetesidad de seguir cuidadosamente el
protocolo propuesto de transporte de semillas, dealsiembra y sobre el control, vigilancia y
seguimiento de las posibles plantas subidas y relbes que pudieran aparecer.

Se llevara a cabo un seguimiento de los posiblestes en todas las localidades propuestas durante
1 afio tras la finalizacién del ensayo y no se pedndbrar cultivo comercial de remolacha durante el
afo siguiente a la realizacion de los mismos. Celsr mismo, procederse a una minuciosa limpieza
de cualquier maquinaria utilizada durante la sienybtosecha de los ensayos.

En relacion con el tratamiento de los restos véggetana vez finalizados los ensaylasComision
Nacional de Bioseguridad considera que, una vez setitos a trituracion mecanica, los restos
deben ser cubiertos con cal viva y enterrados en slielg para asegurar que no se produzcan
rebrotes en afos posteriores. Las muestras tonpedasanalisis posteriores deberan envasarse y
etiguetarse convenientemente para su correctafidacion.

Se informara a la Autoridad competente responsal#ela vigilancia y control del ensayo con la
antelacion suficiente para contemplar la posibilidee estar presentes en la fecha de siembra y
destruccion de los ensayos, asi como de cualquigtencia detectada durante el desarrollo de los
mismos.

Conclusion Se considera que en el estado actual de conocimi@nty con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo sigiafivo para la salud humana y/o el medio
ambiente.
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Una vez concluido los ensayos de campo de cadaafenge remitira uimforme de resultadosde

los mismos, en castellano y en inglés a la Autdridampetente y a la Comision Nacional de

Bioseguridad conforme al modelo que figura en ebxanXI del Reglamento 178/2004, de 30 de

enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La remigi®resta informacion sera condicion indispensable
para la concesion de futuras autorizaciones dggeasan organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 25 de mayo de 2009

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



