SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO
CLIMATICO
, MINISTERIO

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 MAIiz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/09/02 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Monsanto Agricultura Espafia, S.L prasema solicitud para realizar diversos ensayos
con hibridos de maiz modificado genéticamente MOBB8 x 1507 x MON 88017 x 59122. Dicho
maiz se ha obtenido mediante cruce convencionksdmaices MON 89034, 1507, MON 88017 y
59122:

- La linea MON 89034 contiene los gen@s/1A.105 y Cry2Ab2, procedentes dBacillus
thuringiensis, que le confieren resistencia a ciertas plagassgetos lepidopteros.

- El maiz 1507 contienen el geat, que procede d&reptomyces viridochromogenes, el cual
confiere tolerancia al herbicida glufosinato de amo y el gencrylF, de Bacillus
thuringiensis subsp. aizawaki, que confiere resistencia a ciertos lepiddpteros.

- La linea MON 88017 contiene el gery3Bbl, procedente d8acillus thuringiensis subsp.
Kumamotoensis, que le confiere resistencia a ciertos insecttebpteros, y el geopd epsps
deAgrabacterium sp. Cepa CP4, que confiere tolerancia al herbicidaggto.

- El maiz 59122 contiene los genesy34Abl y cry35Abl, procedentes deBacillus
thuringiensis, que confieren resistencia a ciertos insectos ptdeds, y el gerpat, que
proporciona tolerancia al herbicida glufosinat@adenio.

Cada uno de estos eventos esta siendo evaluadel @arnunitario en el marco del Reglamento (CE)
n® 1829/2003, de alimentos y piensos modificadasetamente, por la Agencia Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA). Ademas, los maice871% 59122 ya han sido aprobados para
distintos usos:

- De conformidad con la Decision 2005/772/CE, el 3ndgiembre de 2005, se aprobd la
importacion y procesado Yy su uso como piensondét 1507, bajo la Directiva 2001/18/CE
(notificacion C/NL/00/10). Posteriormente, de confalad con la Decision 2006/197/CE, de
3 de marzo, se autorizé la comercializacion dealios que contienen o estan compuestos
por maiz 1507, o han sido producidos a partir dsino, con arreglo al Reglamento (CE) n°
1829/2003/CE  del Parlamento Europeo y  del Consejmotificacion
EFSA/GMO/NL/2004/02).

- El evento 59122 ha sido aprobado de conformidadiaddecision 2007/702/CE, de 24 de
octubre de 2007, para la comercializacién de pitodugue contienen, consisten o han sido
producidos a partir de este maiz modificado geadtgnte, con arreglo al Reglamento (CE)
n® 1829/2003 de alimentos y piensos modificadosétgemente, bajo la notificacion
EFSA/GMO/NL/2005/12.

Los ensayos solicitados tienen como objetivo evaelacomportamiento agronémico del maiz
MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122.
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Cabe destacar que el objetivo de estos ensayes albde comprobar la eficacia de la resistenata q
presenta el maiz MON 88017 al gusano de la (@iabrotica virgifera), ya que esta plaga no se
encuentra en nuestro pais.

El periodo propuesto para la liberacién es de felite 2009 a finales de febrero de 2010.
Se tiene previsto realizar los ensayos en lasesitgs Comunidades Auténomas:

- Aragon: una localidad en Huesca (Grafién) y tredagagoza (Bujaraloz, Ejea de los Caballeros y
Zuera).

- Castilla-La Mancha: una localidad en Ciudad Reahirfiiel), una localidad en Guadalajara
(Junquera de Henares), y dos localidades en T¢&alera y Chozas, y Puebla de Montalban).

- Castilla y Ledn: una localidad en Palencia (Duefiasa localidad en Salamanca (Pefarandilla),
una localidad en Valladolid (Santovenia de Pisyeygaa localidad en Zamora (Molacillos).

- Catalufia: dos localidades en Lleida (Alcarras y &iells).

Todas las parcelas tendran una superficie aproximedi00 rh

La Comision Nacional de Bioseguridad solicita quetan pronto como sea posibé® remitan los
planos de las parcelas en las que se van a llevatabo los ensayos

Identificacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El maiz gea mays) no tienen parientes silvestres en Europa, pajule la posible transferencia
génica del maiz MON 89034 x 1507 x MON 88017 x ®ddificado genéticamente, se reduce a
los cultivos de maiz tradicionales. Sin embargg, dn@e tener en cuenta que el polen de maiz es
bastante pesado y no suele recorrer distanciasadedm20 metros, por lo que el riesgo de cruce
con cultivos vecinos de maiz se reduce considerediee a medida que aumenta la distancia.
Ademas, la probabilidad de intercambio genéticoeddp de factores como la sincronizacion de
polinizacion, la direccion y la intensidad del vi@n

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 ensayogque sirvan como trampa de polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los andlisis moleculares de cada uno de los evéntaikces MON 89034, 1507, MON 88017 y
59122) muestran que los insertos de interés sepoiam en el cromosoma de la planta y se hereda
segun el modelo Mendeliano durante varias generasjgor lo tanto no se esperan diferencias en la
estabilidad genética entre el maiz transgénicqlalata parental.
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c) Patogenicidad

Tras los analisis alergénicos y toxicolégicos de geoteinas CrylA.105, Cry2Ab2, CrylF, PAT,
Cry3Bbl, CP4 EPSPS, Cry34Abl y Cry35Abl no se Hantificado secuencias homélogas de estas
proteinas con toxinas u alérgenos conocidos, seservado una rapida digestion en fluidos gastricos
e intestinales simulados, y no se han detectadtosfadversos en estudios de toxicidad en ratones.

Por otra parte, las proteinas CrylA.105, Cry2Abg;3€Abl y Cry35Ablproceden deBacillus
thuringiensis, la proteina CrylF proviene @acillus thuringiensis subsp. aizawaki, la proteina PAT
procede deéstreptomyces viridochromogenes, la proteina CP4 EPSPS provieneAgeobacterium sp.
Cepa CP4 y la proteina Cry3Bbl procedeBdeillus thuringiensis subsp.Kumamotoensis. Todos
estos microorganismos se encuentran extendidos eatlraleza y tienen un historial seguro de no
provocar alergias.

En cualquier casola Comisibn Nacional de Bioseguridad solicita quees avance en el

conocimiento toxicologicoy alergénico del maizMON 89034 x 1507 x MON 88017 x 591,2%n
vistas a una posible puesta en el mercado del mismo

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

El maiz MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 estasusalmente equivalente al maiz
tradicional con excepcion de los caracteres intinthis. Dichos caracteres no afectan su capacidad de
supervivencia, ni tampoco a su capacidad de estatimto, ni de diseminacién o al modo o tasa de
reproduccién. Al incorporar tolerancia a los hadas glifosato y glufosinato, y resistencia a oert
insectos coledpteros y lepidopteros, las plantaslificadas genéticamente presentan ventajas
selectivas frente a las no modificadas en el casapticacion de estos herbicidas especificos e si s
produce un ataque por parte de dichos insectos.

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.

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.

e) Efectos sobre otros organismos

Por otra parte, l&Comision Nacional de Bioseguridad recomiendagomo es habitualque se
aprovechen estos ensayos para observar posiblesotbs negativos sobre la biodiversidad en
general Mas concretamente, de cara a un futuro cultiesala comercial del maiz objeto de esta
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notificacion, sera necesario que se realieesayos de toxicidad frente a depredadores de suelo
(carabidos, arafas, etc.);ensayos de interaccion entre las proteinas CrylA10%&ry2Ab2,
CrylF, Cry3Bbly Cry34Abl y Cry35Abl frente a organsmos no-diana Asimismo, la solicitud
para el cultivo de este maiz deberia ir acompaidadan plan de seguimiento que contemple los
posibles efectos sobre la entomofauna no-diana

f) Control y tratamiento de residuos

La Comision Nacional de Bioseguridad consideraesrerpl 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 localidadesupstas durante 1 afio tras la finalizacion del engay

no se podra sembrar cultivo comercial de maiz derah afio siguiente a la realizacion de los
mismos. Debera asimismo, procederse a una minuliopeeza de cualquier maquinaria utilizada
durante la siembra y cosecha de los ensayos.

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

Las Autoridades Competentes, en su caso, realizasarvisitas de inspeccion que consideren
oportunas, antes, durante y tras la finalizaciologlensayos.

CONCLUSION Se considera que en el estado actual de conocim@sy con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo sigmafivo 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 12 de febrero de 2009
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