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 TOLERANTES AL HERBICIDAGL  IFOSATO Y
RESISTENTES A INSECTOS CIERTOS LEPIDOPTEROS (B/ES/0/08)

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Monsanto Agricultura Espafia, S.L prasema solicitud para realizar diversos ensayos
con hibridos de maiz derivados del cruce traditidealos lineas de maiz modificadas genéticamente
(NK603 x MON 810). La linea NK603 contiene el gepdepsps, que le confiere tolerancia al
herbicida glifosato; y la linea MON810 contienegeh crylAb, que confiere resistencia a ciertos
insectos lepiddpteros.

Estos ensayos son la repeticion de los llevadeda el afio pasado, bajo la notificacion B/ES/06/09,
cuyo informe de resultados ha sido enviado a laiSlomNacional de Bioseguridad, no habiéndose
detectado hasta la fecha efectos adversos sadsithhumana o animal, ni en el medio ambiente.

Cabe destacar que tanto el maiz NK603 y como & M&N810 han sido evaluados y aprobados por
separado en la Union Europea. El uso y cultivondlz derivado de la linea MON810 fue aprobado
de acuerdo con la Decision 98/294/CE. Con fechdel@ctubre, y tras la Decision 2004/643/CE de la
Comision Europea, la autoridad competente espafaiteoré una resolucion por la que se autorizaba
la importacion y procesado del maiz NK603, no ipehdo su cultivo (notificacion C/ES/00/01).
Ademas, el maiz NK603 ha sido aprobado para elucoashumano bajo el Reglamento 258/97, de
nuevos alimentos o nuevos ingredientes alimentat@sonformidad con la Decision de la Comision
2005/448/CE, de 3 de marzo de 2005

Por otro lado, el evento NK603 x MON 810 esta sieestudiado bajo el Reglamento 1829/2003 de
alimentos y piensos modificados genéticamentefication EFSA/GMO/UK/2004/01, para su uso
en alimentos y piensos; y notificacion EFSA/GMO/RLB5/26, incluyendo el cultivo.

El 13 de octubre de 2005, el Panel Cientifico dgaBGismos Modificados Genéticamente de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSAItié su informe sobre el maiz NK603 x MON
810 concluyendo que, en el estado actual de corerim) no supone ningun riesgo para la salud
humana, o animal, ni para el medio ambiente.

El objetivo propuesto en estos ensayos de camelodesllevar a cabo una caracterizacion agronomica
y desarrollo de variedades de maiz derivadas tileda NK603 x MON 810. Mas concretamente, se
van a llevar a cabo:

- Ensayos previos a la solicitud del Registro: candoe se pretende avanzar en la caracterizacion
y evaluacion del valor agronémico de una serieibiedos experimentales.

- Ensayos de eficacia y selectividad con formulagaaiternativas de glifosato, para respaldar la
posible inscripcion de las mismas en el RegistrBradeluctos Fitosanitarios.

- Ensayos comparativos de manejo de malas hierbadifeoentes programas de herbicidas.
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- Ensayos demostrativos: en parcelas de mayor tad@ite se pueda evaluar a mayor escala las
variedades y programas de herbicidas mas apropéadcsda zona.

- Parcelas experimentales dentro de los ensayosraetarizacion incluidos en las notificaciones
B/ES/07/01, B/ES/07/02, B/ES/07/03, B/ES/07/04 E®I07/07.

Se propone la realizacion de ensayos en las stgai@omunidades Autbnomas:

Castilla -Leon: dos localidades en Zamora (Fuet¢eRopel y Coreses), una en Ledn (Toral de
Guzmanes) y dos en Valladolid (Villabragima y Saatoa de Pisuerga).

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 (Malpie Tajo), una en Albacete (Tarazona), y
una en Ciudad Real (Porzuna).

Navarra: dos localidades (Ribaforada y Bufiuel).

Catalufia: dos localidades en Lleida (Bell-Lloch @jé&)l y Gimenells).

La superficie total de cultivo de plantas modif@adjenéticamente sera aproximadamente de 66.200
m?, entre todas las parcelas de ensayo propuestasofene llevar a cabo la liberacién durante la
campafia desde enero de 2007 a finales de febre@O8e

Identificacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El maiz Zea mays) no tienen parientes silvestres en Europa, pajue la posible transferencia
génica del maiz NK603 x MON810 modificado genétieata se reduce a los cultivos de maiz
tradicionales. Sin embargo, hay que tener en cuwprgael polen de maiz es bastante pesado y no
suele recorrer distancias de mas de 20 metrodpmpre el riesgo de cruce con cultivos vecinos de
maiz se reduce considerablemente a medida que tahaetistancia. Ademas, la probabilidad de
intercambio genético depende de factores commtaaiizacion de polinizacion, la direccion y la
intensidad del viento.

Aun teniendo en cuenta todos estos factores, laigBmmNacional de Bioseguridad considera
adecuado mantenerdastancia de aislamiento de 200 npropuesta por el notificador, con respecto a
otros cultivos de maiz convencional y ecoldgica ebfin de garantizar que el cruzamiento no se
produzca. Ademas, los ensay#srodearan de al menos cuatro lineas de maiz conemnal que
servirdn como trampa de polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los andlisis moleculares de cada uno de los evémigig NK603 y maiz MON810) muestran que los
insertos de interés se incorporan en el cromosoendadplanta y se hereda segun el modelo
Mendeliano durante varias generaciones, por lootaot se esperan diferencias en la estabilidad
genética entre el maiz transgénico y la plantangpare
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c) Patogenicidad

Ninguna de las secuencias implicadas en la modifinase consideran patégenas, no esperando que
representen ningun riesgo para la salud humananedib ambiente.

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

ha publicado sobre este maiz, llegando a la canolaegie es tan seguro como el convencional y que
no supone ningun riesgo para la salud humana edibnambiente.

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggninacion:

El maiz NK603 x MON810 es sustancialmente equitalah maiz tradicional con excepcion de los
caracteres introducidos. Dichos caracteres noaafestt capacidad de supervivencia, ni tampoco a su
capacidad de establecimiento, ni de diseminaci@h modo o tasa de reproduccion. Al incorporar
tolerancia al herbicida glifosato y resistenciaetos insectos lepidopteros, las plantas modiéisad
genéticamente presentan ventajas selectivas feete no modificadas en el caso de aplicacion de
este herbicida especifico o si se produce un amuegarte de dichos insectos.

Pueden considerarse como estructuras de supemawigicmaiz, 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
gueden en el suelo tras la cosecha, y rara vedagen rebrotes. El polen, por su parte, presarda
viabilidad de tan s6lo unos treinta minutos y apteraturas extremas se seca rapidamente.

Por tanto, no se espera que este maiz se componi@ ena mala hierba en habitats agricolas, ni
invasor de habitats naturales y podria ser tratadatros herbicidas especificos en caso de nacesid

e) Efectos sobre otros organismos

Los genes cpbsps y CrylA(b) proceden respectivamente égrobacterium. sp, y de Bacillus
thuringiensis subs. kurstaki, que son microorganismos ampliamente distribuetofa naturaleza, por

lo que la exposicién de los organismos del sudhls @roteinas que sintetizan no suponen ninguna
novedad.

Sin embargo, l&omision Nacional de Bioseguridad recomienda quse lleven a cabo estudios
mas exhaustivos para determinar los posibles efestmegativos sobre otros organismos no diana
(en especial en aquellos que habitan en el syeknbre la biodiversidad de cara a una futura
comercializacion del maiz objeto de esta notifidaci

f) Control y tratamiento de residuos

La Comision Nacional de Bioseguridad considera @ag&s las medidas propuestas por la empresa
para llevar a cabo el control post-liberacion dezdama, asi como el tratamiento de las plantas
modificadas genéticamente y de los residuos unéinadizados los ensayos.
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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 concluido los ensayos de campo de cadaafenpe remitira umforme de resultadosde

los mismos en espafiol y en inglés a la Comisiénddatde Bioseguridad conforme al modelo que
figura en el Anexo Xl del Reglamento 178/2004, Gedd enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, asi
como la informacién adicional solicita por la CNB este informe. La remision de esta informacion
serd condicion indispensable para la concesiontdeat autorizaciones de ensayos con organismos
modificados genéticamente.

Madrid, a 30 de enero de 2007
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