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RESUMEN DE LA NOTIFICACION DE LA LIBERACION DE PLANTAS SUPERIORES
MODIFICADAS GENETICAMENTE (ANGIOSPERMAS Y GIMNOSPERMAS) DE
ACUERDO CON LA PARTE B DE LA DIRECTIVA 2001/18/EC

syng'énta

Remolacha azucareratolerante a glifosato y
resistente a Rizomania
Espafa 2009-2012

Este Resumen de la Notificacion se presenta junto con la solicitud
segun la parte B de 2001/18/EC titulada:
“Remolacha azucareratolerante a glifosato y resistente a Rizomania,
Espafia, 2009-2012".
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Introduccidén

La disminucién en el rendimiento del cultivo de la remolacha puede ser considerable
si no existe un programa adecuado de manejo de malas hierbas, ya que estas
compiten con el cultivo.

El objetivo del desarrollo de una variedad de remolacha azucarera tolerante a

glifosato, es ofrecer a los agricultores una buena herramienta para el manejo de
malas hierbas.

La actividad herbicida del glifosato consiste en la inhibicibn de la enzima 5-
enolpiruvil-siquimato-3-fosfato sintetasa (EPSPS). El producto de esta enzima, 5
enolpiruvil-siquimato-3-fosfato (EPSP), es un intermediario en la ruta del shiquimato
y un precusor de aminoacidos aromaticos (Malik et al., 1989; Baird, 1971; Haslam,
1974) (ver Figura 1). Los animales no producen este enzima pero pueden obtener
los amino&cidos aromaticos a través de su dieta.

Fig. 1: Mecanismo de tolerancia a glifosato

Tolerante a glifosato

/ CP4 EPSPS \
EPSPS “

Fosfoenol +  Siquimato-3- _ EPSP + P
Piruvato Fosfato Glﬁo{ato
EPSP(S): 5-enolpiruvilsiquimato- Aminoacidos aromaticos
3-fosfato (sintasa) y otros compuestos

Pi: fosfato inorganico

Le expresion de CP4 EPSPS en la remolacha azucarera tace que esta sea muy
tolerante al herbicida glifosato. El potencial impacto positivo del uso de plantas
tolerantes a herbicida junto con la formulacion de herbicida adecuada es muy
variado, e incluyen beneficios para los agricultores, a la industria azucarera en
general y al medioambiente. La introduccion de esta tecnologia, tolerancia a
herbicidas, puede dar lugar a una reduccién en el uso de herbicidas superior al 43%
(Coyette et al., 2002).

La rizomania es una enfermedad de la remolacha azucarera que se extiende
rapidamente. El gen usado para el caracter de resistencia confiere resistencia a esta
enfermedad, Beet Necrotic Yellow Vein Virus (BNYVV), a través de la interaccion
con el sistema reproductivo del virus, que conducira a la reduccion del desarrollo del
virus en la planta.

El caracter tolerante a herbicida (expresado en el evento H7-1) ha sido cruzado
mediante métodos clasicos de mejora, con un evento modificado genéticamente que
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lleva el caracter de resistencia a Rizomania (Rz13).
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INFORMACION DE CARACTER GENERAL
Detalles de la notificacion
a) Numero de la notificacion B/ES/09/46
b) Fechadel acuse de recibo de la notificacion
c) Titulo del proyecto
Remolacha azucarera tolerante a glifosato y resistente Rizomania, Espafia,
2009-2012)
d) Periodo propuesto parasu liberacién

Primavera (siembra) — Otofio (cosecha).

e) 2.Notificador
Nombre de la institucién o empresa

Syngenta Seeds SA

Travessera de Gracia, 73; 72 planta

08006 Barcelona
En nombre de: Syngenta Crop Protection AG, Basel Suiza y todas las

compafiias afiliadas

¢ Tiene previsto el mismo notificador la liberacién de esa misma PSMG en
algun otro lugar dentro o fuera de la Comunidad (de acuerdo con el apartado 1
del articulo 6)?

Si No O

Si es si, introduce codigo pais: SE (Suecia)

SHa notificado ese mismo notificador la liberacion de esa misma PSMG en

algun otro lugar dentro o fuera de la Comunidad?

Si No O
Si es si, numero de notificacion: B/SE/07/12880
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INFORMACION SOBRE LA PLANTA MODIFICADA GENETICAMENTE

Identidad de la plantareceptora o parental

a) Familia Chenopodiacea

b) Género Beta

c) Especie vulgaris

d) Subespecie (si procede) vulgaris

e) Cultivar/ linea (si procede) RO1/H7-1 x 2xNo18/Rz13
f)  Nombre vulgar Remolacha azucarera

Descripcion de los rasgos y caracteristicas que se han introducido o

modificado, incluidos los genes marcadores y las modificaciones anteriores

El caracter introducido confiere tolerancia a glifosato y resistencia a Rizomania.

Tipo de modificacion genética

a. Insercion de material genético

El evento combinado contendra 3 genes: epsps, RZM and PMI. Epsps confiere

tolerancia a glifosato, RZM confiere resistencia a Rizomania y PMI fue usado

como marcador de seleccion.

b. Eliminacion de material genético

No procede

C. Sustitucién de una base

No procede

d. Fusién celular

No procede

e. Otro (especifiquese)
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No procede

4. En caso deinsercion de material genético, indique la fuente y la funcién
prevista de cada fragmento componente de laregion que se inserte

Table 1: Resumen de los elemenentos genéticos en el plasmido PV-BVGT08

Elementos Funcion

genéticos

Borde Secuencia de 25 pb que actan como punto inicial de la transferencia

derecho de ADN alas células de la planta, fue originamente aidlada de A.
tumefaciens pTiT37 (Depicker et al., 1982)

P-FMV Promotor 35S de un virus modificado del mosaico del Figwort
modificado (FMV) usado para conducir la expresion del gen cp4 epspd
(Shepherd et al., 1987; Richins et al., 1987; Gowda et al., 1989; Sanger
et al., 1990)

ctp2 La secuencia Nterminal del péptido sefial de transito a cloroplasto,
procede del gen epsps de Arabidopsis thaliana (Timko et al., 1988)

cp4 syn. El gen 5-enolpiruvilsiquimato-3-fosfato sintasa (Cp4 epsps) sintético
basado en la secuencia de la cepa CP4 de Agrobacterium sp. (Padgette
et al.,, 1993)

EQ 3 Terminacion 3 del gen rbcS E9 de Pisum sativum que aporta los
lugares de poliadenilacién para €l gen cp4 epsps (Coruzzi et al., 1984;
Mordli et al., 1985)

Borde Secuncia de 25 pb que delimita la transferencia de T-ADN hacia células

inzquierdo | de plantas. Fue originamente asilda de A. tumefacienspTiA6 (Barker et
al., 1983)
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Tabla 2: Resumen de los elementos genéticos del plasmido PHINK188

Elementos | Funcion

genéticos

Promotor Promotor de Arabidopsis thaliana usado para conducir la expresion
congtitutiva

RZM DeBNYVV. Resistenciaa BNYVV

Terminador | Sitios de poliadenilacién de Agrobacterium tumefaciens usados para
terminar la transcripcion

Hsp80 Promotor Hsp de Brassica sp. usado para conducir la expresion
congtitutiva del gen PMI (Brunke and Wilson, 1993)

PMI Gen fosfomanosa isomerasa derivado de Escherichia coli (Joersbo et
al., 1998) usado como marcador de seleccion

35S Terminacion 35S del Virus del Mosaico de la coliflor (Odel et al.,
1985)

En el caso de eliminacion u otra modificacion del material genético, indique la

funcién de las secuencias eliminadas o modificadas

No procede

Descripcion resumida de los métodos utilizados en la modificacion genética

Los eventos individuales de la remolacha azucarera fueron transformados usando la

técnica de transformacion estandar mediada por Agrobacterium.

Si la planta receptora o parental pertenece a una especie de arboles forestales,
describalas vias y la extension de la diseminacién, asi como los factores

especificos que afecten a ésta.

No procede

INFORMACION SOBRE LA LIBERACION EXPERIMENTAL
Finalidad de la liberacién (incluida toda informacion pertinente disponible en
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esta fase) como, por ejemplo: fines agrondmicos, ensayo de hibridacion,
capacidad de supervivencia o diseminacion modificada, ensayo de efecto en

los organismos dianay en los que no lo son

El propésito de la liberacion es evaluar la estabilidad fenotipica del evento
combinado, es decir, el nivel de control de malas hierbas debido al caracter que

confiere tolerancia glifosato y el nivel de resistencia a Rizomania.

2. Localizacién geografica del lugar de la liberacion.

Los lugares previstos para la liberacion son:
- Magaz de Pisuerga (Palencia)

- Bercero (Valladolid)

- Pampliega (Burgos)

- Laguna de Negrillos (Leon)

- Pajares de los Oteros (Leo6n)

Area del lugar (m2)

La zona de liberacién no sera mayor de 3000 m?. Este area incluye plantas MG,

plantas control, y bordes.

Datos relevantes de las liberaciones llevadas a cabo con la misma planate MG,
especialmente, si existen, en relacion con los impactos potenciales enla salud
humanay el medio ambiente.

En 2008 se llevo a cabo la primera liberacion al medioambiente en Suecia. No se ha
observado ningun efecto negativo sobre el medioambiente o la salud humana o

animal durante estas liberaciones.
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RESUMEN DEL IMPACTO AMBIENTAL POTENCIAL DE LA LIBERACION DE LA
PSMG DE CONFORMIDAD CON EL APARTADO D2 DEL ANEXO II DE LA
DIRECTIVA 2001/18/CE

Nota especialmente, si el caracter introducido pudiera directa o indirectamente
conferir unaincrementada ventaja selectiva en ambientes naturales, también

explica cualquier beneficio medioambiental significativo

El efecto que se pretende con la modificacion es incrementar la resistencia a
Rizomania y la tolerancia a un herbicida especifico. Esto puede conferir una ventaja
selectiva a la planta durante el ciclo de crecimiento en terrenos agricolas pero no se
espera que afecte a las caracteristicas agronémicas que le den lugar a una ventaja

selectiva en ambientes naturales.

Las medidas de manejo (consultar Seccién E) se llevan a cabo para reducir la
potencial liberacion al medio. Por lo tanto, aunque los caracteres introducidos
pudieran conferir una ventaja selectiva a la remolacha azucarera, el riesgo de que la
remolacha azucarera MG escape del area de liberacién es practicamente

despreciable.

No se esperan importantes beneficios medioambientales de estos ensayos de

campo.
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DESCRIPCION RESUMIDA DE TODAS LAS MEDIDAS TOMADAS POR EL
NOTIFICADOR PARA CONTROLAR EL RIESGO, INCLUIDO EL AISLAMIENTO
PARA LIMITAR LA DISPERSION, COMO POR EJEMPLO, PROPUESTAS DE
SEGUIMIENTO, INCLUIDO EL SEGUIMIENTO DESPUES DE LA COSECHA

Se tomaran diferentes medidas para evitar cualquier posible riesgo en los campos
donde se van a realizar los ensayos:

- medidas de control durante la siembra para evitar que material vegetal salga fuera
del &rea de liberacion,

- las maquinas sembradoras se limpiaran cuidadosamente una vez finalice la
siembra,

- la siembra se llevara a cabo por personal entrenado en el manejo de material MG,
- no se permitir que las plantas de remolacha azucarera lleguen a espigar y
polinizar. Cualquier planta espigada se eliminaréa antes de la liberacién del polen,

- al final del ensayo, las plantas se incorporaran al suelo. Esta practica destruiré las
plantas y minimizara el potencial para regeneracion de la remolacha azucarera en la
siguiente primavera,

- se realizara un seguimiento durante el siguiente afio después del ensayo. Un
cultivo de monocotiledoneas se sembrara en el area de liberacion durante este afio.
El cultivo de monocotileddneas se tratara con un herbicida que controla
dicotiledéneas (incluida remolacha azucarera). Por lo que, cualquier remolacha
azucarera que no hubiera sido eliminado por el arado, y hubiera sobrevivido a las
temperaturas bajo cero del invierno seran controladas por este herbicida. La zona de
liberacidn se visitar4 regularmente durante este afio para verificar y eliminar, si fuera

necesario, cualquier remolacha azucarera que apareciera.
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RESUMEN DE LOS ENSAYOS DE CAMPO PREVISTOS PARA OBTENER
NUEVOS DATOS SOBRE LAS REPERCUSIONES DE LA LIBERACION AL
MEDIO AMBIENTE Y LA SALUD HUMANA

El proposito de esta liberacion es evaluar la estabilidad fenotipica y la eficiencia en el
control de malas hierbas de las diferentes variedades no se pretende conseguir

nuevos datos sobre el impacto sobre el medio ambiente o la salud humana.
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