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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE
REMOLACHA MODIFICADA GENETICAMENTE (B/ES/08/01)

Caracteristicas del ensayo:

La empresa Monsanto Agricultura Espafa, S.A. ptasena solicitud para realizar ensayos con
remolacha modificada genéticamente. Se trata derepeticion de ensayos con una linea de
remolacha tolerante al herbicida glifosato (Liné&alhl Esta linea ya se ensay0 en afos anteriores
bajo las notificaciones B/ES/99/03, B/ES/00/0B/¢S/06/01.

El objetivo de la liberacion propuesta consiste en

a) Caracterizacion agrondmica de variedades dex$vdd la linea H7-1 y determinacién de los
niveles de empresion de proteina en distintos mtoaaenpartes de la planta.

b) Completar los datos sobre disipacidén y residdesglifosato después de las aplicaciones
recomendadas con la formulacion de glifosato prsiaue

c) Estudio de los efectos de las plantas H7-1lypdegrama propuesto sobre organismos no
objetivo (artrépodos).

Los ensayos se realizaran en siete localidadess@l&€ y Leon, en los municipios de Valdefuentes
del Paramo, Tordesillas, Pampliega, Villaquiran,ldde de Fernamental, San Cristébal de la
Polantera ocupando cada uno una superficie dé& 3r0Q excepto uno de ellos que ocupara una
superficie de 18.000m

El periodo de experimentacién propuesto tendra duracién de ocho meses, desde febrero a
diciembre de 2008.

Identificacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

La remolacha tiene una gran facilidad para cruzawgseotros parientes silvestres del gérizata (B.
maritima, B. macrocarpa y B. atriplicifolia). Aunque la remolacha es un cultivo bianual, erolaa
objeto de los ensayos (Norte de Espafia) se coasiderultivo anual, ya que se cosecha en el primer
afo desde la siembra, reduciéndose significativeeneh riesgo de transferencia de polen.
Adicionalmente, tal y como se propone para losy@ssgara evitar la diseminacién del polen por el
viento, y por tanto la posibilidad de hibridaci@natras plantas del géndBeta, los responsables de
cada ensayextremaran la vigilancia con el fin de asegurarseug se eliminaran los posibles
escapos florales.
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b) Inestabilidad genética y fenotipica

El notificador informa en el expediente que sedramrobado por andlisis moleculares que el inserto

(1 copia) queda establemente incorporado en elasoma de la planta y se hereda segun el modelo
Mendeliano durante al menos 3 generaciones, luegsenesperan diferencias en la estabilidad

genética entre la remolacha transgénica y la pfzarental.

c) Patogenicidad

Los estudios de toxicidad y alergenicidad realizadi® la proteina CP4 EPSPS avalan la ausencia de
patogenicidad de la misma para la salud humanarahn

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggntinacion:

La introduccion de las secuencias del inserto @ipio solo afecta a la capacidad de supervivencia
ya que las plantas modificadas genéticamente fegsemna ventaja selectiva, en cuanto al uso del
herbicida glifosato, frente a las no modificadam dbstante, dicha introduccion no afecta al

establecimiento, diseminacion o al modo o tasapeduccion.

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

e) Efectos sobre otros organismos

Se han realizado estudios ecotoxicoldgicos de déejora CP4 EPSPS sobre distintos organismos
(mamiferos, abejas, lombrices, colémbolos, pulgonemtropodos beneficiosos), no habiéndose

observado hasta la fecha efectos perjudicialesireguma de las especies estudiadas a los niveles
utilizados.

Sin embargo, l[&omision Nacional de Bioseguridad recomienda quse continde aprovechando
estos ensayos para observar posibles efectos adwerdel cultivo de esta remolacha modificada
genéticamente sobre otros organismos y sobre la Hiversidad en general de cara a un futuro
cultivo a escala comercial de la remolacha objetesia notificacion.

Control y tratamiento de residuos

Parecen adecuadas las medidas previstas paradl@adno el control post-liberacion de la zona, asi
como el tratamiento de los OMGs y de los residuasvez finalizados los ensayos.

La Comision Nacional de Bioseguridad incide en laetesidad de seguir cuidadosamente el
protocolo propuesto de transporte de semillas, delsiembra y sobre el control, vigilancia y
seguimiento de las posibles plantas subidas y relbes que pudieran aparecer.
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Se informara a las Autoridades competentes resplaissde la vigilancia y control del ensayo con la
antelacion suficiente para contemplar la posikdidke 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 conocim@nty con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo sigrifivo para la salud humana y/o el medio
ambiente.

Una vez concluido los ensayos de campo de cadaagemnpe remitird uimforme de resultadosde

los mismos, en castellano y en inglés (Decisionad€omision 2003/701/CE, 8.10.2003), a la
Autoridad Competente y a la Comision Nacional desBguridad conforme al modelo que figura en
el Anexo Xl del Reglamento 178/2004, de 30 de ersggalesarrollo de la Ley 9/2003. La remision
de esta informacion sera condicion indispensabta f# concesion de futuras autorizaciones de
ensayos con organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 22 de diciembre de 2007
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