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Caracteristicas del ensayo:

El Instituto Valenciano de Investigaciones AgrarfAglA) presenta una solicitud para realizar un
ensayo con naranjo dulce de Naveli@ar{s sinensis L.Osh.) transgénico, que sobre-expresa el gen
limoneno sintasa (procedente del mandarino satsu@i&us unshiu (Mak) Marc.) en sentido y
antisentido, modificando el aroma de los frutosr Bwa parte, se ha utilizado como marcador
genético el genptll, que confiere resistencia a antibiéticos amindgiidos, como la kanamicina.

Tanto las plantas modificadas genéticamente compléatas control se plantaran injertadas sobre un
portainjerto vigoroso no transgéenico como citraBgerizo.

El ensayo propuesto se realizara en la Finca delc&ede Transferencia Agraria (STA) del Instituto
Valenciano de Investigaciones Agrarias, localizadoel término municipal de Villarreal, en la
provincia de Castellon. La parcela en la que satiea cabo el ensayo esta a varios kildbmetros de
distancia de plantaciones comerciales de citritersgira una extensién de unos 7508 g se
utilizara también para realizar otros ensayos doicas transgénicos (notificaciones B/ES/08/03,
B/ES/08/04, B/ES/08/05 y B/ES/08/21). Concretamenrgte ensayo ocupard unos 750en la
parte central de la parcela.

El periodo propuesto para la liberacion es de b3 admenzando en la primavera de 2008, hasta la
primavera del 2018.

Este ensayo tiene como objetivo investigar:

- La modificacion del aroma de los frutos en campagiaesivas, especialmente en las lineas
antisentido.

- Las caracteristicas morfolégicas y fenoldgicassyparametros que determinan la calidad del fruto
en los arboles transgénicos y control.

- La posible modificacién que se pueda producir pomteraccion de los frutos citricos con el
aroma alterado con las distintas especies de ossgoe mayoritariamente visitan y afectan a los
citricos de la Comunidad Valenciana. Concretamesgepretende investigar si los frutos de las
plantas con niveles mas bajos de acumulacion denémo se ven mas o menos afectados por
insectos plaga como la mosca del Mediterr&eratitis capitata.

Identificacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

En la zona se cultivan citricos que son sexualmeoepatibles con las plantas transgénicas. Sin
embargo, no existen plantas silvestres compatdaesitricos en Europa.
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En condiciones naturales, cabe la posibilidad gesgudé polinizacion cruzada entre dos especies (0
hibridos) sexualmente compatibles. La poliniza@drzada en citricos cultivados es exclusivamente
entomofila y se produce casi exclusivamente pgaabg&n la Generalidad Valenciana se han dictado
normas legales que establecen que, en la épodardeidn se prohibe la localizacion de colmenas
de abejas en un radio inferior a 5 km. de cualgplantacion de clementinos. Ademas, esta
permitido el tratamiento contra abejas en esteogeriCon estas medidas se pretende evitar la
polinizacién cruzada, que provoca la aparicion efeikas en algunas variedades y cuya presencia
reduce drasticamente el valor de la fruta. En sbade las variedades del grupo Navel (Navelina
incluida) se produce esterilidad femenina casil foba lo que es muy dificil encontrar semillas en
sus frutos.

Por otra parte, rodeando a la parcela en la queretende llevar a cabo los cinco ensayos
anteriormente citados, se colocara una linea cod#rarboles de Clemenules injertados sobre
citrange Carrizo, que servirdn como tampon y parastigar la frecuencia de flujo génico del polen
en la parcela.

En cualquier caso, en los alrededores de la Fiet&ervicio de Transferencia Agraria del IVIA,
hay un poligono industrial, lo cual reduce las pilisades de que se dé polinizacion cruzada con
arboles de fincas comerciales.

b) Estabilidad genética y fenotipica

El notificador pretende ensayar distintas lineaside y antisentido con distinto nimero de copias
del transgén. Los andlisis Southern blot y PCR paleemanifiesto que la integracion del inserto se
ha producido en el genoma nuclear. Ademas, se m@robado que la integracién es estable tras
varios afios de cultivo de las plantas modificadagticamente en invernadero (autorizado bajo la
notificacion A/ES/01/1-6).

d) Patogenicidad

No se aportarestudios sobre la posible toxicidad o alergenicidaen relacion con los niveles del
producto proteico alterados, fruto de la modifibacjenética, y si pudieran tener un efecto sobre la
salud.En el caso de que el notificador se plantee en uatdiro la comercializacion de estos
frutos conteniendo este evento de transformacidebera iniciar estudios en este sentido

e) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

Las variedades de citricos no se reproducen poillaetmos citricos comerciales se reproducen
vegetativamente mediante injerto de variedadesesptrtainjertos. Por otra parte, las practicas de
cultivo convencionales contemplan el arrancado Ipsr agricultores de las posibles plantulas
germinadas que pudieran aparecer a partir de ssnelh un huerto, siempre antes de llegar a
florecer.
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f) Efectos sobre otros organismos

A todas las lineas transgénicas se les ha intrdduesistencia a kanamicina mediante la insercion
del gennptll como marcador. Aunque el Panel cientifico de laoAdad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) lo clasifica dentro del Grupdel antibiotico kanamicina practicamente ya no
se utiliza para terapia humana o animal y su mu# estd ampliamente distribuida en la
naturaleza), la CNB aconseja que en el futuro seupe la sustitucion, eliminacién, o no inclusion
de este tipo de genes en las plantas modificadedigamente.

En cuanto a posible interaccién con otros orgarsstacComision Nacional de Bioseguridad valora
positivamente los estudios que se pretende iniciaen colaboracion con el Centro de
Investigaciones Bioldgicas (CSIC), para determinaios posibles efectos derivados cultivo de
estos citricos modificados genéticamente sobre kmdrépodos no diana presentes en la zona. Los
resultados de estos estudios deberan remitirse actla Comision tan pronto como estén
disponibles.

g) Control y tratamiento de residuos

El notificador informa que la Finca experimental 8ervicio de Transferencia Agraria (STA) del
IVIA esta rodeada por una valla para evitar el sgae personas ajenas a la misma y ademas cuenta
con servicio de seguridad en la entrada. Sin emb#gComisién Nacional de Bioseguridad,
recomienda que en la parcela donde se realizara @hsayo se coloque igualmente un vallado y
un cartel en el que se indique que se trata de enyss en fase experimental de mejora genética
en citricos y que los frutos no son aptos para ebesuma Esta medida deberia llevarse a cabo
antes de la fructificacion de los arboles.

La Comisién Nacional de Bioseguridad considera @a#as las medidas propuestas por el IVIA para
llevar a cabo el control post-liberacion de la zas como el tratamiento de las plantas modifeada
genéticamente y de los residuos (restos de podday fina vez finalizados los ensayos, haciendo uso
de alguno de los dos quemadores que se estanuyamsto en el interior de la parcela. Por ultimo, se
llevara a cabo un seguimiento de los posibles tebrde plantulas modificadas genéticamente en la
parcela propuesta durante 1 afio tras la finalinadéb ensayo.

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 concluido los ensayos de campo de cadaafenpe remitira umforme de resultadosde

los mismos, en inglés y en espariol, a las Autor@achpetente de la Comunidad Valenciana y a la
Comision Nacional de Bioseguridad conforme al modgle figura en el Anexo Xl del Reglamento
178/2004, de 30 de enero, de desarrollo de la 2908. La remision de esta informacion sera
condicién indispensable para la concesién de fstamatorizaciones de ensayos con organismos
modificados genéticamente.

Madrid, a 18 de abril de 2008
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