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EVALUACIÓN DE RIESGO DE LA LIBERACIÓN EN CAMPO DE CITRANGE CARRIZO PRIVATE 
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/06/43)
Características del ensayo:
El Instituto Valenciano de Investigaciones Agrarias (IVIA) presenta una solicitud para realizar un ensayo con citrange Carrizo transgénico que sobreexpresa un gen precursor de GA 20-oxidasa en sentido o en antisentido para investigar la modificación de la arquitectura de las plantas, su floración y fructificación, y el potencial carácter modulador del desarrollo de una variedad no transgénica injertada sobre el mismo. 
El ensayo propuesto se realizará en la Finca experimental del Instituto Valenciano de Investigaciones Agrarias (IVIA), localizado en el término municipal de Moncada, provincia de Valencia. La parcela del ensayo está a más de 100 m de distancia de plantaciones comerciales y tendrá una extensión de unos 1000 m2. 
El período propuesto para la liberación es de 10 años comenzando en la primavera de 2007, (2007-2017). 

Estas liberaciones tienen como objetivo: 
1) Investigar la modificación de la arquitectura de las plantas en condiciones de campo. Para ello se plantarán 4 líneas antisentido y 3 líneas sentido, más 1 línea control.
2) Estudiar su floración y fructificación; en los mismos árboles descritos en el primer objetivo.
3) Evaluar el potencial carácter modulador del desarrollo de una variedad no transgénica injertada sobre el mismo. Para ello se plantarán entre 8 y 13 estaquillas de diversas líneas y citrange Carrizo control no transgénico. Sobre todas ellas se injertará Clemenules no transgénico. Se investigará la posible variación del porte de los árboles, sus características fenológicas y la producción y calidad de la fruta.

Información sobre liberaciones anteriores: En el año 1996 se notificó un ensayo en el IVIA (Notificación B/ES/96/15). En una superficie total de 1638 m2, se plantaron un total de 130 árboles, incluyendo 16 plantas transgénicas de naranjo Pineapple, 16 de lima Mexicana y 16 de citrange Carrizo, más los testigos no transgénicos de las mismas especies y las plantas borde de clementino de Nules. Las plantas transgénicas contienen los genes marcadores nptII y uidA (GUS), que codifican las enzimas neomicina fosfotransferasa II y (-glucuronidasa, respectivamente.

El objetivo del ensayo, que todavía continúa (1997-2009), es el estudio de los caracteres morfológicos y fenológicos de los árboles, la calidad de la fruta producida, la expresión de los transgenes en hojas, flores y frutos, la estabilidad de la integración y expresión de los transgenes en las plantas, la transmisión de los transgenes a la progenie y la posibilidad de dispersión de los transgenes a través del polen de las plantas transgénicas de Clemenules que bordean la parcela.

En relación con este último objetivo, se ha evaluado desde 2001 el número de semillas que expresan uno de los transgenes marcadores (GUS; uidA) del total de la semilla que produce la fruta de los árboles de Clemenules, muy próximos a los árboles transgénicos, y hasta el momento se ha comprobado que la dispersión de transgenes por polen no son especialmente significativas en esas condiciones.
Identificación de riesgos potenciales:
a) Capacidad de transferencia del material genético: 

En la zona se cultivan cítricos que son sexualmente compatibles con las plantas transgénicas. Sin embargo, no existen plantas silvestres compatibles en Europa.

En condiciones naturales, cabe la posibilidad de que se dé polinización cruzada entre dos especies (o híbridos) sexualmente compatibles. La polinización cruzada en cítricos cultivados es exclusivamente entomófila y se produce casi exclusivamente por abejas. En la Generalidad Valenciana se han dictado normas legales que establecen que, en la época de floración se prohíbe la localización de colmenas de abejas en un radio inferior a 5 km de cualquier plantación de clementinos. Además, está permitido el tratamiento contra abejas en este período. Con estas medidas se pretende evitar la polinización cruzada, que provoca la aparición de semillas en algunas variedades y cuya presencia reduce drásticamente el valor de la fruta. En los alrededores del IVIA, son frecuentes las parcelas de cultivo de clementinos, por lo que ni en el IVIA ni en los alrededores hay colmenas, lo cual reduce significativamente las posibilidades de que se dé polinización cruzada. 

Dado que en la mayoría de los árboles sólo el portainjertos será transgénico y que los 6 árboles de citrange Carrizo transgénico no injertado se dispondrán hacia el centro de la parcela, será altamente improbable que haya escape de polen a las parcelas experimentales más cercanas del IVIA. En todo caso el polen de los árboles de citrange Carrizo podría ir a parar a flores de alguno de los más de 80 árboles de Clemenules injertados sobre citrange Carrizo transgénico.

b) Estabilidad genética y fenotípica: 
La integración se ha producido en el genoma nuclear, tal y como se ha comprobado mediante análisis Southern blot. La integración es estable porque los patrones de integración se repiten tras varios años de cultivo de las plantas en invernadero (autorizado con la notificación A/ES/01/I-6).
Dadas las regiones reguladoras de la expresión que se han utilizado, los transgenes se expresan de manera estable durante toda la vida de las plantas y se expresan en prácticamente todos los tejidos de las plantas.

d) Patogenicidad: 

No se aportan estudios sobre la posible toxicidad o alergenicidad en relación con los niveles del producto proteico alterados, fruto de la modificación genética (incremento del contenido endógeno de GA1 en las plantas transgénicas en el caso de modificación en sentido y contenido endógeno de GA1 menor para su expresión en antisentido), y si pudieran tener un efecto sobre la salud. Aunque el transgén CcGA 20-oxi1 procede del mismo citrange Carrizo, concretamente del parental Poncirus trifoliata, debe considerarse la posibilidad de iniciar estudios en este sentido.
e) Capacidad de supervivencia, establecimiento y diseminación: 

Las variedades de cítricos no se reproducen por semilla. Los cítricos comerciales se reproducen vegetativamente en los viveros del propio Centro mediante injerto de variedades bien conocidas sobre portainjertos también bien conocidos. Con las condiciones propuestas se considera que no hay posibilidad de que las plantas transgénicas se establezcan en campo como mala hierba.

f) Efectos sobre otros organismos:

A todas las líneas transgénicas (sentido, antisentido y control) se les ha introducido resistencia a kanamicina mediante la inserción del gen nptII como marcador. Aunque el Panel científico de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) lo clasifica dentro del Grupo 1 (el antibiótico kanamicina prácticamente ya no se utiliza para terapia humana o animal y su resistencia está ampliamente distribuida en la naturaleza), la CNB valora positivamente el hecho de que en el futuro se intente la sustitución, eliminación, o no inclusión de este tipo de genes en las plantas modificadas genéticamente (PMG).
En cuanto a los posibles efectos o interacciones sobre otros organismos, la Comisión Nacional de Bioseguridad recomienda que durante los ensayos se evalúen las posibles consecuencias sobre depredadores naturales, parásitos, competidores y simbiontes que puedan verse afectados por las plantas modificadas genéticamente  y sus frutos.
g) Control y tratamiento de residuos:

La Comisión Nacional de Bioseguridad considera adecuadas las medidas propuestas por la empresa para llevar a cabo el control post-liberación de la zona, así como el tratamiento de las plantas modificadas genéticamente y de los residuos una vez finalizados los ensayos. En cuanto a esto último, se hace hincapié en el uso del incinerador del Centro para la eliminación de los restos de poda y fruta del ensayo, así como de las PMG una vez finalizado.
CONCLUSIÓN: Se considera que en el estado actual de conocimientos y con las medidas de uso propuestas, los ensayos no suponen un riesgo significativo para la salud humana y/o el medio ambiente.
Una vez concluido los ensayos de campo de cada campaña, se remitirá un informe de resultados de los mismos, en inglés y en español, a las Autoridades Competentes de las Comunidades Autónomas que corresponda y a la Comisión Nacional de Bioseguridad conforme al modelo que figura en el Anexo XI del Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, y la información adicional solicitada por la CNB en este informe. La remisión de esta información será condición indispensable para la concesión de futuras autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 10 de enero de 2007
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