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AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P  LANTAS DE MAIz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/09/21 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Pioner Hi-Bred presenta una solicitud pealizar diversos ensayos con variedades de
maiz modificado genéticamente que contienen losegyery34Abl y cry35Abl, que confieren
resistencia a ciertos insectos coleOpteros, y al ga, que proporciona tolerancia al herbicida
glufosinato de amonio. Este evento de transformaestconocido como 59122.

Estos ensayos son la repeticion de los llevadeda el afio pasado, bajo la notificaciéon B/ES/08/18,
cuyo informe de resultados ha sido remitido a laoAdad Competente correspondiente, no
habiéndose detectado hasta la fecha efectos adwabre la salud humana o animal, ni en el medio
ambiente

El evento 59122 ha sido aprobado de conformidadac@ecision 2007/702/CE, de 24 de octubre de
2007, para la comercializacion de productos quéermm, consisten o han sido producidos a partir de
este maiz modificado genéticamente, con arregiReglamento (CE) n° 1829/2003 de alimentos y
piensos modificados genéticamente, bajo la notifica EFSA/GMO/NL/2005/12. Por otro lado, la
notificacion EFSA/GMO/NL/2005/23 correspondientecaltivo de este maiz esta siendo estudiada
por la Autoridad Europea de Seguridad AlimentdeiaSA).

El periodo propuesto para la liberacidon es de altitiembre de 2009.

Estos ensayos tienen como objetivo recoger dati@s l@anscripcion en el Registro de Variedades
Comerciales de variedades que incluyen el evedi@k Cabe destacar que el objetivo de estos
ensayos nes el de comprobar la eficacia de la resistengapgesenta el maiz 59122 al gusano de la
raiz (Diabrotica virgifera), ya que esta plaga, hasta la fecha, no se ha tdesomo tal en nuestro
pais.

La Comisién Nacional de Bioseguridad considera @alde la realizacién de ensayos en los siguientes
municipios:

- Andalucia: Dos Hermanas (Sevilla), Los Palaciosaffiinca (Sevilla), Marchena (Sevilla).

- Aragon: Gurrea de Gallego (Huesca), Sarifiena (H)g$auste (Zaragoza) Villafranca de Ebro
(Zaragoza), Castiliscar (Zaragoza), Ejea de losallabos y Nuez de Ebro (Zaragoza)-(2
localizaciones).

- Castilla-La Mancha: Alpera (Albacete), La Ginetdb@cete).

- Castilla y Ledn: Corbillos de los Oteros (Ledn)d2alizaciones), Llamas de la Ribera (Ledn),
Toral de los Guzmanes (Ledn), Sahagun (Ledn), Ghara Abajo (Leodn), Ataquines
(Valladolid), Pelabravo (Salamanca), Villarrabé I@Raia), y Olmos de Ojeda (Palencia)-(2
localizaciones).

- Cataluia: Juneda (Lleida).

- Extremadura: Villanueva de la Serena (Badajoz).
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Sin embargola Comision Nacional de Bioseguridad se reserva fapinion sobre los ensayos
propuestos en las localidades de Santa Uxia de Rilae(La Corufia), Mesia (La Corufia),
Villalba (Lugo) y Chantada (Lugo), hasta que la Autoridad Competente de Galicia sisine la
informacion relativa a las variedades autoctonamalie presentes en la zona.

Se tiene previsto sembrar una superficie aproxinggdaada una de las parcelas de 1.000 m2 con
maiz 59122.

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 59122 modificado genéticamentedece a 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 elaidegcruce con cultivos vecinos de maiz se reduce
considerablemente a medida que aumenta la distaAdemas, la probabilidad de intercambio
genético depende de factores como la sincronizat@drolinizacion, la direcciéon 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 npropuesta por el notificador, con
respecto a otros cultivos de maiz convencionabjogo con el fin de garantizar que el cruzamiento
no se produzca, y considera necesplamtar al menos 4 filas de maiz convencional aldedor del
ensayo,gue 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 hesedun el modelo Mendeliano durante varias
generaciones, luego no se esperan diferenciasestabilidad genética entre el maiz transgénia@ vy |
planta parental.

c) Patogenicidad

Los estudios toxicologicos y alergénicos llevadoxabo hasta el momento de las proteinas
CRY34AB1, CRY35AB1 y PAT por separado, han puestondnifiesto su seguridad.

Las proteinas de interés proceden de microorgasismpliamente distribuidos en los ecosistemas
del suelo, y tienen un historial seguro de no pravcalergias: la proteina PAT proviene de
Sreptomyces viridochromogenes, las proteinas CRY34AB1 y CRY35AB1 proceden RBhillus
thuringienses.
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Cabe destacar la exhaustiva evaluacion que la ilatbiEuropea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
ha hecho del maiz 59122, llegando a la conclusi@nes tan seguro como el convencional y que no
supone ningun riesgo para la salud humana o elmaeabiente.

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggntinacion:

La introduccion de las secuencias del inserto rextafa la capacidad de establecimiento, de
diseminacién, o al modo o tasa de reproducciénadadnta. Al incorporar tolerancia al herbicida
glufosinato y resistencia a ciertos insectos caéxop, las plantas modificadas genéticamente
presentan ventajas selectivas frente a las no itadifs en el caso de aplicacién de este herbicida
especifico o si se produjera una plaga de inseotespteros.

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
qgueden en el suelo tras la cosecha, y rara vedagen rebrotes. El polen, por su parte, preserda
viabilidad de tan sé6lo unos treinta minutos y aperaturas extremas se seca rapidamente.

No se espera que este maiz se comporte como uaahiegha en habitats agricolas, ni invasor de
habitats naturales y podria ser tratado con oedsididas especificos en caso de necesidad.

e) Efectos sobre otros organismos

La Comisién Nacional de Bioseguridad recomiendaomo es habitualque se aprovechen estos
ensayos para observar posibles efectos negativadbre otros organismos no diana y sobre la
biodiversidad en general de cara a una futuro cultivo a escala comer@hinthiz objeto de esta
notificacion.

f) Control y tratamiento de residuos

La Comisién Nacional de Bioseguridad consideraarerpl 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 localidadesupst@as durante 1 afio tras la finalizacion del engay

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

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

La Autoridad Competente, en su caso, realizar&igs de inspeccion que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ersayo
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CONCLUSION Se considera que en el estado actual de conocimi@y con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo sigrifivo 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 espariol y en inglés, a la Comisiécidvial de Bioseguridad conforme al modelo que
figura en el Anexo Xl del Reglamento 178/2004, 8ed8 enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, asi
como la informacion adicional solicita por la CNB este informe. La remision de esta informacion
sera condicion indispensable para la concesiontdeat autorizaciones de ensayos con organismos
modificados genéticamente.

Madrid, a 11 de marzo de 2009
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