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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE PLANTAS DE
ALGODON MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/10/48)

Caracteristicas, objetivo y duracion de los ensayos:

El Instituto Nacional de Investigacion y Tecnologia Agraria y Alimentaria (INIA) presenta una
solicitud para realizar un ensayo con el algodén modificado genéticamente GHB614, que contiene el
gen 2mepsps, el cual le confiere tolerancia al herbicida glifosato.

El objetivo de este ensayo es la evaluacion de los riesgos potenciales y efecto del manejo del cultivo
de plantas de algodon modificadas genéticamente para la tolerancia al herbicida glifosato, sobre la
flora adventicia y ruderal, y sobre los artropodos, en las condiciones agroclimaticas de la region
algodonera espafiola.

Este ensayo se va a llevar a cabo en el marco de un Acuerdo de Encomienda de Gestidn entre el
INIA 'y el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino.

Se pretengle realizar a cabo el ensayo en la localidad de Lebrija (Sevilla), y ocupara una superficie de
20.500 m“.

La realizacion del ensayo se llevara a cabo entre mayo y octubre de 2010.

Antecedentes:

Se han llevado a cabo ensayos previos en Espafia con este evento, no habiéndose detectado hasta la
fecha efectos adversos sobre la salud humana o animal, ni en el medio ambiente.

Por otro lado, se ha presentado la notificacibn EFSA/GMO/NL/2008/51, en la que solicita la
autorizacion de la importacion, procesado y su uso como alimento y pienso del algodon GHB614, en
el marco del Reglamento (CE) n° 1829/2003, habiendo elaborado la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria el correspondiente informe favorable.

Identificacion y caracterizacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético:

El algodén es una planta fundamentalmente autdgama, aunque puede darse polinizacién cruzada en
presencia de polinizadores como abejas y abejorros. Como medida de seguridad para evitar
posibles cruzamientos con otros algodones, el INIA propone arrancar y destruir el cultivo de
algodon modificado genéticamente antes de su floracion y, ademés, mantener una distancia de
10 metros con respecto a otros cultivos de algodon comercial.
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La Comision Nacional de Bioseguridad considera adecuada esta medida y sefiala que el
notificador debe informar a la Autoridad competente cuando se vaya a llevar a cabo la
destruccion del ensayo, con el fin de realizar una visita de control.

Por otra parte, hay que incidir en el hecho de que no existen parientes silvestres del algoddn

(Gossypium hirsutum) en Europa, por lo que se descarta la posible transferencia genética entre
éstos.

b) Estabilidad genética y fenotipica:

En los analisis llevados a cabo para la caracterizacion genética del inserto se demostro que el evento
GHBG614 contiene una sola copia del casete del gen 2mepsps.

Se ha comprobado por andlisis moleculares que el inserto queda incorporado en el genoma de la

planta y se hereda segun el modelo mendeliano durante varias generaciones, luego no se esperan
diferencias en la estabilidad genética entre el algoddn transgénico y la planta parental.

¢) Patogenicidad:

Ninguna de las secuencias implicadas en la modificacion se considera patgena, por lo que no
representan un riesgo para la salud humana o el medio ambiente.

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

ha hecho de este algodon, llegando a la conclusion que es tan seguro como el convencional y que no
supone ningun riesgo para la salud humana y animal.

d) Capacidad de supervivencia, establecimiento y diseminacion:

La introduccion de las secuencias del inserto no afecta ni a su capacidad de supervivencia,
establecimiento o diseminacién. Al incorporar tolerancia al herbicida glifosato las plantas
modificadas genéticamente presentan ventajas selectivas frente a las no modificadas en el caso de
aplicacion del herbicida especifico.

Sin embargo, no se espera que este algodon se comporte como una mala hierba en habitats agricolas,
ni invasor de habitats naturales y podria ser tratado con otros herbicidas en caso de necesidad. Por
otra parte, se considera que esta ventaja adquirida no afecta al establecimiento, diseminacién o al
modo o tasa de reproduccion.

e) Efectos sobre otros organismos:
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La Comisién Nacional de Bioseguridad valora positivamente los estudios planteados por el INIA
para evaluar los riesgos potenciales del algodén GHBG614 sobre la flora adventicia y ruderal, y
sobre los artropodos, y solicita que se remitan los resultados de estos estudios cuando estén
disponibles.

f) Control y tratamiento de residuos:

La Comision Nacional de Bioseguridad considera adecuadas las medidas propuestas por la empresa
para llevar a cabo el control post-liberacion de la zona.

Se eliminard el cultivo del algodon GHB614 antes de la floracion, y se llevaréd a cabo un seguimiento
del ensayo durante la realizacion del mismo, y durante el afio siguiente tras su finalizacion.

Se debera proceder a una minuciosa limpieza de cualquier maquinaria utilizada durante la
siembra y cosecha de los ensayos, para evitar una posible mezcla con algodones comerciales no
modificados genéticamente.

En relacion con el tratamiento de los restos vegetales una vez finalizados los ensayos, se someteran a
trituracion mecénica y enterramiento en el suelo.

La Autoridad Competente, en su caso, realizard las visitas de inspeccién que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ensayos.

CONCLUSION: 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 concluidos los ensayos de campo de cada campafia, se remitird un informe de resultados de
los mismos en espafiol y en inglés a la Comision 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. La
remision de esta informacion sera condicién indispensable para la concesion de futuras autorizaciones
de ensayos con organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 14 de mayo de 2010

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



