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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE
REMOLACHA MODIFICADA GENETICAMENTE (B/ES/10/02)

Caracteristicas, objetivo y duracion de los ensayps

La empresa Sesvanderhave Ibérica S.L presentsolioéud para realizar ensayos con remolacha
modificada genéticamente H7-1 que contiengeal cpd-epsps, el cual le confiere tolerancia al
herbicida glifosato.

Este ensayo forma parte de un programa de invegiiggara desarrollar variedades optimas,
procedentes del evento de transformacion H7-1rejiuean ciertos criterios comerciales exigidos
por el mercado espafiol, tales como elevado rendimi@lta extractabilidad del azucar blanco,
baja tara de tierra, tolerancia a enfermedadesasiry de hongos y, en particular, obtener
variedades que se comporten adecuadamente enda degCastilla y Leon.

El ensayo se ha solicitado en una unica localidadP&encia (Villamediana), y ocupara una
superficie de 1000 m2,

El periodo de experimentacion propuesto va de nadiciembre de 2010.

Antecedentes

El afio pasado el mismo notificador llevé a cab@mnsayo de campo con la remolacha H7-1, bajo
el namero de notificacion B/ES/09/28. Se ha remigticorrespondiente informe de resultados, en
el que se concluye que no se han observado efadtessos sobre la salud humana o animal, ni
sobre el medio ambiente.

Con fecha 24 de octubre, bajo la Decision de la i€iém 2007/692/CE se autorizé la
comercializacion de alimentos y piensos producalpartir de la remolacha azucarera modificada
genéticamente H7-1, con arreglo al Reglamento (Qff) 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 Gengtarate 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 yagiedlores nutricionales de esta remolacha, asi
como los de sus derivados, son comparables a lasremolacha convencional.

Por otro lado, bajo el niumero de notificacion ERSKMO/DE/2008/63, se ha solicitado la
autorizacion del cultivo de esta remolacha a nogrhercial, también de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 1829/2003.
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Identificacion y carcterizacion de riesgos potenclas:

a) Capacidad de transferencia del material genético

La remolacha tiene una gran facilidad para cruzemseotros parientes silvestres del gérigata

(B. maritima, B. macrocarpa y B. atriplicifolia). Aunque la remolacha es un cultivo bianual, en la
zona objeto de los ensayos (Norte de Espafia) saleoa un cultivo anual, ya que se cosecha en el
primer afio desde la siembra, reduciéndose sigivaraente el riesgo de transferencia de polen.
Adicionalmente, tal y como se propone para losy@ssgara evitar la diseminacion del polen por
el viento, y por tanto la posibilidad de hibridati@on otras plantas del géneBsta, los
responsables del ensagxtremaran la vigilancia, evitando que las plantasie remolacha
azucarera lleguen a espigar y polinizar. Cualquieplanta con espigas se eliminara antes de la
liberacién del polen.

Ademas, el ensayo estara rodeado de un borde de Btros de suelo pelado.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los ensayos llevados a cabo durante varios afoslacoeamolacha H7-1 han confirmado la
estabilidad fenotipica de este evento. Ademabassomprobado por andlisis moleculares que el
inserto queda establemente incorporado en el gedentaplanta, luego no se esperan diferencias
en la estabilidad genética entre la remolachagéamsa y la planta parental.

c¢) Patogenicidad

Los estudios de toxicidad y alergenicidad realizadon la proteina CP4 EPSPS han puesto de
manifiesto la ausencia de patogenicidad de la mara la salud humana o animal. Cabe destacar
gue: no contiene secuencias de aminoacidos sisiiari&as de toxinas conocidas; se degrada
rapidamente en sistemas digestivos de mamifergsgisayos de toxicidad aguda en ratones
muestran una baja toxicidad; y tiene un histoaligo seguro.

Cabe destacar la exhaustiva evaluacion que la ilatbEuropea de Seguridad Alimentaria (EFSA)

ha hecho de esta remolacha, llegando a la congalgsi® es tan segura como la convencional y que
Nno supone ningun riesgo para la salud humana yahnim

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggnoinacion:

La introduccion de las secuencias del inserto encipio sélo afecta a la capacidad de

supervivencia, ya que las plantas modificadas gaméente presentan una ventaja selectiva, en
cuanto al uso del herbicida glifosato, frente anagnodificadas. No obstante, dicha introduccion
no afecta al establecimiento, diseminacion o alovmthsa de reproduccion.
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Por otra parte, la planta de remolacha no se cammpomo mala hierba, es raramente competitiva y
sensible al frio, al laboreo y a la mayoria dehlerbicidas anti-dicotiledoneas.

e) Efectos sobre otros organismos

Aunque los estudios llevados a cabo hasta la fleahguesto de manifiesto la ausencia de efectos
adversos sobre organismos no objetiva;danision Nacional de Bioseguridad recomienda que

se aprovechen estos ensayos para observar posibkfectos adversos del cultivo de la
remolacha H7-1 sobre la biodiversidad en generatle cara a un futuro cultivo a escala comercial
de la remolacha objeto de esta notificacion.

f)_Control y tratamiento de residuos

La Comisién Nacional de Bioseguridad incide en laatesidad de seguir cuidadosamente el
protocolo propuesto de transporte de semillas, de lsiembra y sobre el control, vigilancia y
seguimiento de las posibles plantas espigadas y refes que pudieran aparecer.

El lugar del ensayo y el campo colindante serasadiss, al menos una vez a la semana, por
técnicos especializados de la empresa Sesvandedu/ese aseguraran de que no se permita la
floraciéon de las plantas y eliminaran todas lastpespigadas identificadas.

Se llevara a cabo un seguimiento de los posiblastes en la parcela del ensayo durante los dos
afos siguientes tras la finalizacion del ensaym ys& sembrara cultivo comercial de remolacha
durante los dos afios siguientes a la realizacidasdeismos. Debera asi mismo, procederse a una
minuciosa limpieza de cualquier maquinaria utilezaddrante la siembra y cosecha de los ensayos.

En relacidon con el tratamiento de los restos véggetaa vez finalizados los ensaylasComision
Nacional de Bioseguridad considera que, una vez setitos a trituracion mecanica, los restos
deben ser cubiertos por cal viva y enterrados en slelg para asegurar que no se produzcan
rebrotes en afios posteriores. Las muestras tonpadasandlisis posteriores deberan envasarse y
etiquetarse convenientemente para su correctafidacion.

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

Conclusion Se considera que en el estado actual de conociminty con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo sigiafivo para la salud humana y/o el medio
ambiente.

Una vez concluido los ensayos de campo de cadaafenpe remitird umforme de resultados
de los mismos, en castellano y en inglés a la A#drcompetente y a la Comision Nacional de
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Bioseguridad conforme al modelo que figura en edanXI del Reglamento 178/2004, de 30 de
enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La remid®esta informacion sera condicion indispensable
para la concesion de futuras autorizaciones dggeasan organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 2 de marzo de 2010
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