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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P  LANTAS DE MAIz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/09/22 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Pioner Hi-Bred presenta una solicitud pealizar diversos ensayos con hibridos de maiz
modificado genéticamente resistente a ciertos tiosamledpteros y lepidopteros y tolerantes a dos
herbicidas (evento de trasformacion 59122 x 1500K&03). Para conseguir el hibrido objeto de esta
notificacion se ha llevado a cabo un cruce tradalicentre la linea de maiz 59122 (resistente a
coledpteros y tolerante a glufosinato), el maiz 71%€esistente a lepidopteros y tolerante a
glufosinato), y el maiz NK603 (tolerante al glifasa

Estos ensayos son la repeticion de los llevadeda el afio pasado, bajo la notificacién B/ES/08/20,
cuyo informe de resultados ha sido enviado a laiSlomNacional de Bioseguridad, no habiéndose
detectado hasta la fecha efectos adversos sadsiRithhumana o animal, ni en el medio ambiente.

Se ha presentado bajo el Reglamento (CE) n° 1823/2@e alimentos y piensos modificados
genéticamente, la notificacion EFSA/GMO/UK/2005/2le maiz 59122 x 1507 x NK603 para
alimentacion humana y animal, y para importacionprpcesado, asi como la notificacion
EFSA/GMO/UK/2006/30, que incluye el cultivo.

Tanto el maiz 1507 como el maiz NK603 y el 59122 &ido evaluados a nivel comunitario por
separado:

- El maiz 1507 fue estudiado bajo el expediente deecdalizacion C/ES/01/01, incluyendo su
cultivo, e informado favorablemente por la Comisiacional de Bioseguridad. La Autoridad
Competente espariola envid a la Comision Europ@dE@me de evaluacion del riesgo favorable
a este expediente en agosto de 2003, estando spdaaede que resuelva en el marco del
procedimiento comunitario.

Por otro lado, de conformidad con la Decision 2008/CE, el 3 de noviembre de 2005, se
aprob6 la importaciéon y el procesado del maiz 16@j la Directiva 2001/18/CE (notificacion

C/NL/00/10). Cabe destacar también que, el 19 dmoede 2005, el Panel Cientifico de
Organismos Modificados Genéticamente de la Autdriaropea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) emitid su informe sobre el maiz 1507 conehgdo que, en el estado actual de
conocimiento, no supone ningun riesgo para la shlumiana, o animal, ni para el medio
ambiente.

Posteriormente, de conformidad con la Decision ABBCE, de 3 de marzo, se autorizd la
comercializacion de alimentos que contienen o estémpuestos 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/20IPR).

- Con fecha 18 de octubre, y tras la Decision 20B#B& de la Comision Europea, la autoridad
competente esparfiola elaboré una resolucion pardase autorizaba la importacion y procesado
del maiz NK603, no incluyendo su cultivo (notifidat C/ES/00/01). Ademas, el maiz NK603 ha
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sido aprobado para el consumo humano bajo el RegtlangCE) n°® 258/97, de nuevos alimentos
0 nuevos ingredientes alimentarios, de conformidaxh la Decision de la Comision
2005/448/CE, de 3 de marzo de 2005.

Por otra parte, la notificacion EFSA/GMO/NL/2005/2@resentada bajo el Reglamento
1829/2003 de alimentos y piensos modificados gearétnte, que incluye el cultivo de este
maiz, esta siendo actualmente objeto de estudipate de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA), siendo la Autoridad Competeetparnola la encargada de elaborar su
evaluacion medioambiental.

El evento 59122 ha sido aprobado de conformidad laobecision 2007/702/CE, de 24 de
octubre de 2007, para la comercializacion de produque contienen, consisten o han sido
producidos a partir de este maiz modificado gemtnte, con arreglo al Reglamento (CE) n°
1829/2003 de alimentos y piensos modificados gearéénte, bajo la notificacion
EFSA/GMO/NL/2005/12. Por otro lado, la notificacionEFSA/GMO/NL/2005/23
correspondiente al cultivo de este maiz esta sierstiodiada por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA).

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

Estos ensayos tienen como objetivo recoger dati@s l@anscripcion en el Registro de Variedades
Comerciales de variedades que incluyen el evedi@b x 1507 x NK603. Cabe destacar que el
objetivo de estos ensayos Be el de comprobar la eficacia de la resisteng@a presenta el maiz
59122 x 1507 x NK603 al gusano de la (@mbrotica virgifera), ya que esta plaga, hasta la fecha,
no se ha descrito como tal en nuestro pais.

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

Andalucia: Dos Hermanas (Sevilla), Los Palaciosaffiinca (Sevilla), Marchena (Sevilla).
Aragoén: Gurrea de Gallego (Huesca), Sarifiena (H)g$auste (Zaragoza) Villafranca de Ebro
(Zaragoza), Castiliscar (Zaragoza), Ejea de losallabbs y Nuez de Ebro (Zaragoza)-(2
localizaciones).

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

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

Catalufia: Juneda (Lleida)

Extremadura: Villanueva de la Serena (Badajoz)

Sin embargoja Comision Nacional de Bioseguridad se reserva fapinion sobre los ensayos
propuestos en las localidades de Santa Uxia de Rifae(La Corufia), Mesia (La Corufia),
Villalba (Lugo) y Chantada (Lugo), hasta que la Autoridad Competente de Galicia sisine la
informacion relativa a las variedades autoctonamaie presentes en la zona.

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



Se tiene previsto sembrar una superficie aproxineadaada una de las parcelas de 1.000 m2 con
maiz 59122 x 1507 x NK603.

Identificacion de riesqgos 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 x 1507 x NK603 modificadoégieamente se reduce a los cultivos de maiz
tradicionales. Sin embargo, hay que tener en cwpregael 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 tauhaetistancia. Ademas, la probabilidad de
intercambio genético depende de factores commtaaiizacion de polinizacién, la direccion y la
intensidad del viento.

No obstante, y aun teniendo en cuenta todos esttards, la Comision Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantenedigtancia de aislamiento de 200 npropuesta por el notificador, con
respecto a otros cultivos de maiz convencionabjogao con el fin de garantizar que el cruzamiento
no se produzca, y considera necesplamtar al menos 4 filas de maiz convencional aldedor del
ensayoue sirvan como trampa de polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los analisis moleculares de cada uno de los evdmaf&z 59122, maiz 1507 y maiz NK603)
muestran que los insertos de interés se incorparal cromosoma de la planta y se hereda segun el
modelo Mendeliano durante varias generaciones, I@danto no se esperan diferencias en la
estabilidad genética entre el maiz transgéenicqlalata parental.

d) Patogenicidad

Los estudios toxicolégicos y alergénicos llevadazmlao hasta el momento de las proteinas CRY1F,
CRY34AB1, CRY35AB1, CP4EPSPS y PAT por separado pugesto de manifiesto 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 CRY1F, CRY34AB1 y CRY35AB1 procedin
Bacillus thuringienses, y la proteina CP4EPSPS deriva del microorganidgrobacterium. sp, cepa
CP4.

Cabe destacar la exhaustiva evaluacion que la ilatbiEuropea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
ha hecho de los eventos 59122, 1507 y NK603 paradp, llegando a la conclusion que son tan
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seguros como el maiz convencional y que no supoingdn riesgo para la salud humana o el medio
ambiente.

e) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

La introduccién de las secuencias del inserto rewtafa la capacidad de establecimiento, de
diseminacioén, o al modo o tasa de reproduccioragidainta. Al incorporar tolerancia a los herbicidas
glufosinato y glifosato y resistencia a ciertoseates coledpteros y lepidopteros, las plantas
modificadas genéticamente presentan ventajas isakedtente a las no modificadas en el caso de
aplicaciéon de estos herbicidas o si se produjesgilaga de insectos coledpteros.

Pueden considerarse como estructuras de supenawdgicmaiz, 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 vedaqen rebrotes. El polen, por su parte, presarda
viabilidad de tan solo unos treinta minutos y apgeraturas extremas se seca rapidamente.

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

f) Efectos sobre otros organismos

La Comision Nacional de Bioseguridad recomiendazomo es habitualque se aprovechen estos
ensayos para observar posibles efectos negativabr® otros organismos no dianay sobre la
biodiversidad en general de cara a una futuro cultivo a escala comer@alnthiz objeto de esta
notificacion

g) Control y tratamiento de residuos

La Comision 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 der@rafio siguiente a la realizacion de los mismos.
Debera asi mismo, procederse a una minuciosa lmagie cualquier maquinaria utilizada durante la
siembra y cosecha de los ensayos.

En relacién con el tratamiento de los restos véggetaa 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.

La Autoridad Competente, en su caso, realizar&ias de inspeccién 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 conocimiahy con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo sigifivo 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 inglés y en espafiol, a las Autoesl@bmpetentes de las Comunidades Autbnomas
gue corresponda y a la Comision Nacional de Bias#a conforme al modelo que figura en el
Anexo Xl del Reglamento 178/2004, de 30 de enexaasdarrollo de la Ley 9/2003, y la informacion
adicional solicitada por la CNB en este informe. remision de esta informacién sera condicion
indispensable para la concesion de futuras autivizes de ensayos con organismos modificados
genéticamente.

Madrid, a 11 de marzo de 2009
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