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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE MAIiz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/09/15 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Procase Semillas, S.L presenta unatugblipara realizar diversos ensayos con
variedades de maiz modificado genéticamente dida 11507, que contienen el gen pat, el cual
confiere tolerancia al herbicida glufosinato de aimoy el gen crylF, que confiere resistencia a
ciertos lepidopteros.

Los ensayos propuestos son la repeticion de leadtes a cabo en el afio 2007 bajo la notificacion
B/ES/07/34, cuyo informe de resultados se ha envéath Comisién Nacional de Bioseguridad, no
habiéndose detectado hasta el momento efectosivwesgabbre la salud humana o animal, en el
medio ambiente.

El expediente de comercializacion C/ES/01/01, spoadiente al cultivo de maiz 1507, fue
informado favorablemente por la Comisién NaciomalBloseguridad, y la Autoridad Competente
espafiola envié a la Comision Europea su informewvdduacion del riesgo favorable en agosto de
2003. Actualmente esté notificacion esté siendtuada siguiendo el procedimiento comunitario.

El 19 de enero de 2005, el Panel Cientifico de fsgazos Modificados Genéticamente de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)iti® su informe sobre el maiz 1507
concluyendo que, en el estado actual de conocimiantsupone ningln riesgo para la salud humana,
o animal, ni para el medio ambiente.

De conformidad con la Decision 2005/772/CE, el daddembre de 2005, se aprobo la importacion y
procesado Yy su uso como pienso del maiz 1507, lbapirectiva 2001/18/CE (notificacion
C/NL/00/10).

Posteriormente, de conformidad con la Decision AMBCE, de 3 de marzo, se autorizd la
comercializacion de alimentos que contienen o estimpuestos por maiz 1507, o han sido
producidos a partir del mismo, con arreglo al Reglato (CE) n® 1829/2003/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (notificacion EFSA/GMO/NL/20IR).

El objetivo propuesto en estos ensayos de campmb @s recoger datos de Valor Agronémico de
variedades de maiz que contienen el evento 150&,spainscripcion en el Registro de Variedades
Comerciales.

Se propone la realizacién de ensayos en las stggi@omunidades Autbnomas:

- Andalucia: una localidad en Sevilla (Dos Hermarde2.000

- Aragon: tres localidades en Zaragoza (dos en @igmunicipio de Zaragoza y una en Gallur),
una localidad en Teruel (Castenou), y una local@taéiuesca (Polefiino), con una superficie total
de 13.076
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- Catalufia: una parcela en Lleida (Golmes), de finjgete 2.800 rh
- Navarra: un sitio en la localidad de Monteagudd3.660 n.

Se pretende llevar a cabo el ensayo entre el &briley finales de noviembre de 2009.

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 1507 modificado genéticamente ciéceea los cultivos de maiz tradicionales. Sin
embargo, hay que tener en cuenta que el polen de esabastante pesado y no suele recorrer
distancias de mas de 20 metros, por lo que elaidsgruce con cultivos vecinos de maiz se reduce
considerablemente a medida que aumenta la distademas, la probabilidad de intercambio
genético depende de factores como la sincronizat@opolinizacion, la direccion y la intensidad
del viento.

Teniendo en cuenta todos estos factores la Comiéa@onal de Bioseguridad considera adecuado
mantener lalistancia de aislamiento de 200 ngon respecto a otros cultivos de maiz convenktiona
y ecologico con el fin de garantizar que el crumatad no se produzca. Asimismo, como medida
adicional,se sembraran 4 lineas de maiz no modificado alredmdde los campos de cultivoque
serviran 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 durante varias
generaciones, luego no se esperan diferenciasestalailidad genética entre el maiz transgénieo vy |
planta parental.

c) Patogenicidad

Ninguna de las secuencias implicadas en las madifines se consideran patdgenas, por lo que no se
espera que representen ningun riesgo para lalsafodna o el medio ambiente.

Tras la evaluacion de las proteinas PAT y CRYllEatdormidad con el arbol de decisiones de la
FAO/WHO, se ha llegado a la conclusion de que nibeessperar efectos alergénicos puesto que: no
se han identificado secuencias homologas de est@sras con toxinas u alérgenos conocidos, no se
han detectado efectos adversos en estudios dedaakiaguda en roedores, se ha observado una
rapida digestion de las proteinas en fluidos géstrisimulados, se ha comprobado la falta de
glicosilacion y la rapida degradacion térmica.
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Por otra parte, las proteinas PAT y CRY1F procede!®reptomyces viridochromogenes y de
Bacillus thuringienses respectivamente, los cuales son microorganismdsn@ixios en los
ecosistemas del suelo, y tienen un historial sedemmo provocar alergias.

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggntinacion:

Al incorporar tolerancia al herbicida glufosinatagegistencia a los insectos lepidopteros, las ggant
modificadas genéticamente presentan ventajas isakedtente a las no modificadas en el caso de
aplicacion del herbicida y en presencia de lasaspebjetivo.

Pueden considerarse como estructuras de supenmavieionaiz, la semilla y el polen. Las semillas
son muy sensibles, por lo que en condiciones easape 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 sélo unos treinta minutoggnaperaturas extremas se seca rapidamente.

No se espera gque este maiz se comporte como unaahiadba en habitats agricolas ni invasor de
habitats naturales y podria ser tratado con otdsididas especificos en caso de necesidad. Ror otr
lado, se considera que esta ventaja adquiridaewaadél establecimiento, diseminacién o al modo o
tasa de reproduccion.

e) Efectos sobre otros organismos

Se han realizado estudios ecotoxicologicos dedtejma CRY1F sobre artrépodos beneficiosos no
diana, no habiéndose observado hasta la fechaogfpetrjudiciales en ninguna de las especies
estudiadas a los niveles utilizados.

Sin embargo, laComisién Nacional de Bioseguridad recomienda quee aprovechen estos
ensayos para observar posibles efectos negativadre otros organismos no diangen especial
en aquellos que habitan en el suglgpbre la biodiversidad en generalde cara a un futuro cultivo
a escala comercial del maiz objeto de esta natifina

f) Control y tratamiento de residuos

La Comisién Nacional de Bioseguridad consideraarernl 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 localidadesipst@s durante 1 afio tras la finalizacion del engay

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

En relacion con el tratamiento de los restos véggetaa vez finalizados los ensayos, se someteran a
trituracibn mecéanica y enterramiento en el suelas muestras tomadas para analisis ulteriores
deberan envasarse y etiquetarse convenientemeatsypeorrecta identificacion.
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La Autoridad Competente, en su caso, realizar&ifams de inspeccion que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ersayo

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

Una vez concluido los ensayos de campo cada camgainamitira uiinforme de resultadosde los
mismos en espafiol y en inglés a la Comision NatidaeaBioseguridad conforme al modelo que
figura en el Anexo Xl del Reglamento 178/2004, 8ed8 enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La
remision de esta informacion sera condicion indispble para la concesién de futuras autorizaciones
de ensayos con organismos modificados genéticamente

Madrid, a 9 de febrero de 2009
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