SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO

MINISTERIO CLIMATICO

DE MEDIO AMBIENTE, Y
DIRECCION GENERAL DE
MEDIO RURAL Y MARINO CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE
ALGODON MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/10/24 )

Caracteristicas, objetivo y duracion de los ensayps

La empresa Bayer BioScience presenta una solipidmd realizar ensayos con hibridos de algodén
modificado genéticamente que contienen el pgmprocedente d&reptomyces hygroscopicus, el

cual le confiere tolerancia al herbicida glufosindé amonio, y el getry2, deBacillus thuringiensis,

gue le proporciona resistencia a los insectos dgpéos. Este evento de transformacion es conocido
como GHB119.

Estos ensayos tienen como objetivo la valoracidoregnica del algodon GHB119, y la evaluacion
de la eficacia del mismo frente a insectos lepielayst

Se pretende realizar el ensayo en una Unica paebavilla (Brenes), de unos 2.008 incluyendo
plantas de algodon modificadas y no modificadas.

La realizacion de los ensayos se llevara a cabe kenprimavera de 2010 y el invierno de 2010-2011.

Antecedentes

Estos ensayos son la repeticion de los llevadeda el afio pasado, bajo la notificacion B/ES/09/35,
cuyo informe de resultados ha sido enviado a laiSiGmNacional de Bioseguridad y a la Autoridad
competente, no habiéndose detectado hasta la ééattas adversos sobre la salud humana o animal,
ni en el medio ambiente.

Identificacion y caracterizacion de riesgos potenales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El algodén es una planta fundamentalmente autéganmgue puede darse polinizacién cruzada en
presencia de polinizadores como abejas y abejdrao€omision Nacional de Bioseguridad exige que
se mantenga undistancia minima de aislamiento de 40 pdistancia que rige en nuestro pais para
este tipo de cultivo. Sin embargla, empresa notificadora va a establecer los ensayasuna
distancia de aislamiento de 200 roon respecto a otros cultivos de algodon comef@@ho medida
adicional, el algodén modificado genéticamesgaodeara con 4 filas de algodon no transgénico
gue serviran como trampa de polen, y que se destrdespués de la floracion.

Por otra parte, hay que incidir en el hecho de mgoieexisten parientes silvestres del algodén
(Gossypium hirsutum) en Europa, por lo que se descarta la posible gesrsfia genética entre éstos.

PLAZA DE SAN JUAN DE LA
CRUZ, SIN

28071 MADRID

TEL.: 91 597.60.67

FAX.: 91 597.59.31



b) Estabilidad genética y fenotipica

En los analisidlevados a cabo para la caracterizacion genéticmskrto se demostré que el evento
GHB119 contiene una sola copia del inserto.

El notificador informa que se ha comprobado porlisisamoleculares que el inserto queda
incorporado en el genoma de la planta y se heredansel modelo mendeliano durante varias
generaciones, luego no se esperan diferenciasestalilidad genética entre el algodon transgénico
la planta parental.

c) Caracterizacion molecular

La Comision Nacional de Bioseguridad solicita que saga avanzando en la caracterizacion
molecular del evento GHB119mas concretamente, en la secuencia de DNA deitiny de los
bordes de insercion.

d) Patogenicidad

El notificador afirma que ninguna de las secuencigglicadas en la modificacion se considera
patdégena, y que este algodon no representa uo pesg la salud humana o el medio ambiente.

Las proteinas PAT y CRY2 procedenSlieptomyces viridochromogenes y deBacillus thuringienses

respectivamente, los cuales son microorganismesneixios en los ecosistemas del suelo, y tienen un
historial seguro de no provocar alergias.

e) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

La introduccion de las secuencias del inserto rectafni a su capacidad de supervivencia,
establecimiento o diseminacion. Al incorporar tateia al herbicida glufosinato, y resistencia a
insectos lepidopteros, las plantas modificadastgaméente presentan ventajas selectivas frente a la
no modificadas en el caso de aplicacion del hetbiaspecifico y en presencia de las especies
objetivo.

Sin embargo, no se espera que este algodon se kerapmo una mala hierba en habitats agricolas,
ni invasor de habitats naturales y podria serdecat®n otros herbicidas en caso de necesidad.tiRor o
parte, se considera que esta ventaja adquiridéectaal establecimiento, diseminacién o al modo o
tasa de reproduccion.

f) Efectos sobre otros organismos

La Comision Nacional de Bioseguridad solicita quetan pronto como estén disponibles, se
remitan los resultados de los estudios planteadoipla empresa para determinar el posible

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



impacto del cultivo del algodonGHB119 sobre la biodiversidad de diversas poblacies de
insectos no diana durante los ensayos de 2009.

g) Control y tratamiento de residuos

La Comisién Nacional de Bioseguridad consideraarerpl adecuadas las medidas propuestas por la
empresa para llevar a cabo el control post-libérade la zona. Se llevara a cabo un seguimiento de
los posibles rebrotes en todas las localidadesupst@as durante 1 afio tras la finalizacion del engay

no se podra sembrar cultivo comercial de algoddarde el afio siguiente a la realizacion de los
mismos. Debera asimismo, procederse aninaciosa limpieza de cualquier maquinaria utilizadc
durante la siembra y cosecha de los ensayos, espkuente de las desmotadoragpara evitar una
posible mezcla con algodones comerciales no madifis genéticamente.

En relacién con el tratamiento de los restos véggetaa vez finalizados los ensayos, se someteran a
trituracion mecanica y enterramiento en el suelas Imuestras tomadas para analisis ulteriores
deberan envasarse y etiquetarse convenientemeatsypeorrecta identificacion.

La Autoridad Competente, en su caso, realizar&ias de inspeccién que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ernsayo

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

Una vez concluidos los ensayos de campo de cadaadamse remitira uinforme de resultadosde

los mismos en espafol y en inglés a la Autoridacthpstente y a la Comision Nacional de
Bioseguridad conforme al modelo que figura en eéxanXI del Reglamento 178/2004, de 30 de
enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La remisiéresta informacion sera condicion indispensable
para la concesion de futuras autorizaciones dggeasan organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 2 de marzo de 2010

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



