SECRETARIA GENERAL PARA LA
PREVENCION DE LA CONTAMINACION
MINISTERIO Y DEL CAMBIO CLIMATICO

DE MEDIO AMBIENTE

DIRECCION GENERAL DE
CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE MAIZ
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/07/01 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Monsanto Agricultura Espafa, S.L prasema solicitud para realizar diversos ensayos
con maiz modificado genéticamente MON 89034 qudiertm los gene€rylA.105 y Cry2Ab2,
procedentes ddacillus thuringiensis, que le confieren resistencia a ciertas plagasnsectos
lepidopteros.

Los objetivos propuestos en las liberaciones son:

- Caracterizar en condiciones europeas el maiz MA@849ncluyendo la expresion de proteinas.

- Confirmar el comportamiento agronémico del MON 8908 su equivalencia agronémica
respecto al maiz convencional.

- Evaluar la eficacia del maiz MON 89034 frente atageplagas de insectos lepidopteros.

El periodo propuesto para la liberaciéon es de eder2007 a finales de febrero de 2008.
Se tiene previsto realizar los ensayos en lasesitgs Comunidades Auténomas:

- Aragon: dos localidades en Huesca (Almudévar y 8rpaji tres en Zaragoza (Bujaraloz, Ejea de
los Caballeros y Tauste).

- Castilla La Mancha: una localidad en Toledo (Mapie Tajo), una en Tarazona de la Mancha
(Albacete), y una en Ciudad Real (Porzuna).

- Castilla -Ledn: dos localidades en Zamora (FueméeRopel y Coreses) y una en Ledn (Toral de
Guzmanes).

- Navarra: dos localidades (Ribaforada y Buiiuel).

- Catalufia: tres localidades en Lleida (Bell-Llocbdjell, Gimenells y Albesa).

La superficie total de los ensayos que se vanvarlla cabo en 2007 con este maiz sera inferior a
7.800 m2.

Identificacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El maiz Zea mays) no tienen parientes silvestres en Europa, paju® la posible transferencia
génica del maiz MON 89034 modificado genéticameste,reduce a los cultivos de maiz
tradicionales. Sin embargo, hay que tener en cuprgael polen de maiz es bastante pesado y no
suele recorrer distancias de mas de 20 metrodo mpre el riesgo de cruce con cultivos vecinos de
maiz se reduce considerablemente a medida que taifaatistancia. Ademas, la probabilidad de
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intercambio genético depende de factores comataaiizacion de polinizacion, la direccion y la
intensidad del viento.

No obstante, y aun teniendo en cuenta todos esttards, la Comision Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantenediktancia de aislamiento de 200 nton respecto a otros cultivos de
maiz convencional y ecolégico con el fin de garantque el cruzamiento no se produzcplantar

al menos 4 lineas de maiz no transgénico alrededi®l ensayogue sirvan como trampa de polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica

El notificador informa que se ha comprobado porlisisamoleculares que el inserto queda
incorporado en el cromosoma de la planta y se aesedun el modelo Mendeliano, luego no se
esperan diferencias en la estabilidad genética ehimaiz transgénico y la planta parental.

c) Caracterizacion molecular

La Comisién Nacional de Bioseguridad recomienda seguavanzando en la caracterizacion
molecular de este eventomas concretamente en la secuencia de DNA datangale los bordes
de insercién, de cara a una posible comercialipadé maiz MON 89034.

d) Patogenicidad

Tras los andlisis alergénicos y toxicologicos de peoteinas CrylA.105 y Cry2Ab2, no se han
identificado secuencias homélogas de las mismasos@mas u alérgenos conocidos, se ha observado
una rapida digestion en fluidos gastricos e imekts simulados, y no se han detectado efectos
adversos en estudios de toxicidad en ratones. @driee sin embargo, questas afirmaciones se
documenten adecuadamente, con vistas a un posiblétivo a escala comercial de este maiz

Por otra parte, las proteinas CrylA.105 y Cry2Ab@ceden deacillus thuringiensis, que es un

microorganismo extendido en los ecosistemas ddb,syeque tiene un historial seguro de no
provocar alergias.

e) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

Al incorporar tolerancia la resistencia a los imsgclepidopteros, las plantas modificadas
genéticamente presentan ventajas selectivas faela® no modificadas en presencia de las especies
objetivo.

Pueden considerarse como estructuras de supenawiglomaiz, la semilla y el polen. Las semillas
son muy sensibles, por lo que en condiciones easope es posible que sobrevivan en el caso de que
queden en el suelo tras la cosecha, y rara vemdeqgen rebrotes. El polen, por su parte, presenta
una viabilidad de tan so6lo unos treinta minutoggnaperaturas extremas se seca rapidamente.
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No se espera que este maiz se comporte como uaahiadba en habitats agricolas ni invasor de

hébitats naturales y podria ser tratado con hedsoespecificos en caso de necesidad. Por otro lado
se considera que esta ventaja adquirida no afeesadlecimiento, diseminacion o al modo o tasa de
reproduccion.

f) Efectos sobre otros organismos

La Comision Nacional de Bioseguridad recomiendazomo es habitualque se aprovechen estos
ensayos para observar posibles efectos negativasbre la biodiversidad en general Mas
concretamente, de cara a un futuro cultivo a esmaigercial del maiz objeto de esta notificacion,
sera necesario que se realiegrsayos de toxicidad frente a depredadores de sudlmarabidos,
arafas, etc.); yensayos de interaccion entre las proteinas CrylA10% Cry2Ab2 frente a
organismos no-diana Asimismo, la solicitud para el cultivo de esteimdeberia ir acompafiada
de un plan de seguimiento que contempletmsbles efectos sobre la entomofauna no-diana

g) Control y tratamiento de residuos

La Comision Nacional de Bioseguridad considera aaigas las medidas propuestas por la empresa
para llevar a cabo el control post-liberacion dezdma, asi como el tratamiento de las plantas
modificadas genéticamente y de los residuos unéinadizados los ensayos.

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

Una vez concluido los ensayos de campo de cadaafenpe remitira umforme de resultadosde

los mismos, en espafiol y en inglés, a las Autoesladmpetentes de las Comunidades Autébnomas
correspondientes y a la Comision Nacional de Bimsegd conforme al modelo que figura en el
Anexo Xl del Reglamento 178/2004, de 30 de enexaesarrollo de la Ley 9/2003, tanto en espafiol
como en inglés. La remision de esta informacidéa sendicion indispensable para la concesion de
futuras autorizaciones de ensayos con organismdsgicaolos genéticamente.

Madrid, a 30 de enero de 2007
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