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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE MAIiz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/09/26 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Pioner Hi-Bred presenta una solicitud palizar diversos ensayos con hibridos de maiz
modificado genéticamente derivados del cruce canopal entre el maiz 1507 y el maiz NK603. El
maiz NK603 contiene el gap4-epsps, el cual confiere tolerancia al herbicida glif@sahientras que

el maiz 1507 contiene el gerylF, lo que le confiere resistencia a ciertos inselepiddpteros, vy el
gen pat, que confiere tolerancia al herbicida glmfato de amonio. Este hibrido es conocido como
1507 x NK603.

Estos ensayos son la repeticion de los llevadeda €l afio pasado, bajo la notificacion B/ES/08/22,
cuyo informe de resultados ha sido enviado a la®rAlades Competentes de las Comunidades
Auténomas donde se llevaron a cabo los ensayosayCGomisién Nacional de Bioseguridad, no
habiéndose detectado hasta la fecha efectos adwalre la salud humana o animal, ni en el medio
ambiente.

De conformidad a la Decision 2007/703/CE con fehae octubre de 2007, el maiz 1507 x NK603
(EFSA/GMO/UK/2004/05) ha sido aprobado para immidta y procesado asi como consumo
humano y animal con arreglo al Reglamento (CE)829/2003 de alimentos y piensos modificados
genéticamente del Parlamento Europeo y del Conlsefmtificacion EFSA/GMO/UK/2005/17 (que
incluye el cultivo) esta siendo objeto de estudiola Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

Tanto el maiz 1507 como el maiz NK603 han sidouashis a nivel comunitario por separado:

- Con fecha 18 de octubre, y tras la Decision 20BH#B& de la Comision Europea, la autoridad

competente esparfiola elaboré una resolucién pardaseg autorizaba la importacion y procesado
del maiz NK603, no incluyendo su cultivo (notifidat C/ES/00/01). Ademas, el maiz NK603 ha
sido aprobado para el consumo humano bajo el Reglan258/97, de nuevos alimentos o
nuevos ingredientes alimentarios, de conformidadladecision 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 gearéente, que incluye el cultivo de este
maiz, esta siendo actualmente objeto de estudipayte de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA), siendo la autoridad competeegpaiiola la encargada de elaborar su
evaluacion medioambiental.

- La linea de maiz 1507 ha sido estudiada bajo eldiepte de comercializacién C/ES/01/01, que
fue informado favorablemente por la Comisiéon Naalode Bioseguridad, y la Autoridad
Competente espariola envio a la Comision Europ@dE@me de evaluacion del riesgo favorable
en agosto de 2003. Actualmente esta notificacitmstésndo evaluada siguiendo el procedimiento
comunitario.
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Por otro lado, de conformidad con la Decision 2008/CE, el 3 de noviembre de 2005, se
aprobo la importacion y el procesado del maiz 16@j la Directiva 2001/18/CE (notificacion
C/NL/00/10). Cabe destacar también que, el 19 deoede 2005, el Panel Cientifico de
Organismos Modificados Genéticamente de la Autdrifaropea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) emiti6 su informe sobre el maiz 1507 conehdo que, en el estado actual de
conocimiento, no supone ningun riesgo para la shluthiana, o animal, ni para el medio
ambiente.

El objetivo de los ensayos es recoger datos de aglonémico y de comportamiento de variedades
de maiz 1507 x NK603.

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

- Aragon: dos localidades en Huesca (Gurrea de @alledarifiena) y cinco localidades en
Zaragoza (Tauste, Villafranca de Ebro, Castilistduez de Ebro (2 parcelas) y Ejea de los
Caballeros).

- Castilla-La Mancha: una parcela en La Gineta (Adbe)c

- Castilla y Ledn: cuatro localidades en Ledn (Ctobilde los Oteros (2 parcelas), Toral de los
Guzmanes, Sahun, Chozas de Abajo), una localid&@hkmanca (Pelabravo), y dos localidades
en Palencia (Villarrabé y Olmos de Ojeda (dos pasie

- Catalufia: una parcela en Juneda (Lleida).

- Navarra: una parcela en Mélida.

Se pretende llevar a cabo el ensayo entre deyatidlembre de 2009.
Se tiene previsto sembrar una superficie aproxingadeada una de las parcelas de 5.000 m2 con

maiz 1507 x NK603.

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 x NK603 modificado genéticamese reduce a los cultivos de maiz
tradicionales. Sin embargo, hay que tener en cuprgael polen de maiz es bastante pesado y no
suele recorrer distancias de mas de 20 metrodo mpre el riesgo de cruce con cultivos vecinos de
maiz se reduce considerablemente a medida que taifaatistancia. Ademas, la probabilidad de
intercambio genético depende de factores comataaiizacion de polinizacion, la direccion y la
intensidad del viento.

No obstante, y aun teniendo en cuenta todos esttards, la Comision Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantenadiktancia de aislamiento de 200 npropuesta por el notificador, con
respecto a otros cultivos de maiz convencionabiogeco con el fin de garantizar que el cruzamiento
no se produzca; plantar lineas de maiz no transgénico alrededoral ensayo,que sirvan como
trampa de polen.
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b) Estabilidad genética y fenotipica

Los andlisis moleculares de cada uno de los evémaiz 1507 y maiz NK603) muestran que los

insertos de interés se incorporan en el cromosoendadplanta y se hereda segun el modelo

Mendeliano durante varias generaciones, por lamtant se esperan diferencias en la estabilidad
genética entre el maiz transgénico y la plantanpateTambién se ha demostrado mediante analisis
genéticos que las dos inserciones se encuentranorrosomas diferentes dentro del genoma del
maiz.

c) Patogenicidad

Ninguna de las secuencias implicadas en la modifinagenética se considera patdgenas, por lo que
no se espera que representen ningun riesgo peatluthhumana o el medio ambiente.

En los andlisis de las proteinas CRY1F, PAT y CP&MES por separado no se han identificado
posibles efectos alergénicos ni toxicoldgicos asher

Por otra parte, las proteinas de interés procedeanictoorganismos ampliamente distribuidos en los
ecosistemas del suelo, y tienen un historial seg@rao provocar alergias: la proteina PAT de
Sreptomyces viridochromogenes, la proteinaCRY1F deBacillus thuringienses, y la CP4EPSPS de
Agraobacterium. sp, cepa CP4.

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggninacion:

Al incorporar tolerancia a los herbicidas espea§fjdas plantas modificadas genéticamente presentan
ventajas selectivas frente a las no modificadgsresencia del glifosato y/o glufosinato, que sélo s
aplica en ambientes agricolas. Al incorporar res@a a insectos lepidopteros, las plantas
modificadas genéticamente presentan ventajas isakedtente a las no modificadas frente a una
plaga de estos insectos.

Pueden considerarse como estructuras de supenmavieionaiz, la semilla y el polen. Las semillas
son muy sensibles, por lo que en condiciones easope es probable que sobrevivan en el caso de
que queden en el suelo tras la cosecha, y rarsesggoducen rebrotes. El polen, por su parte,
presenta una viabilidad de tan sélo unos treintautng y a temperaturas extremas se seca
rapidamente.

No se espera que este maiz se comporte como uaahiadba en habitats agricolas ni invasor de
habitats naturales y en caso de necesidad podrisiasgdo con otros herbicidas especificos. En
definitiva, se considera que la tolerancia del ni&@7 x NK603 al glifosato y al glufosinato, asi
como su resistencia a ciertos insectos lepidopteoosifecta a su capacidad de establecimiento,
supervivencia, diseminacion o a su modo o tasaleduccion.
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e) Efectos sobre otros organismos

No se esperan efectos negativos sobre organismosma, ya que la proteina insecticida CRY1AB
presenta una gran especificidad contra las lareasettos insectos lepidopteros (tales cd@stinia
nubilalis y Sesamia spp.) que se alimentan del maiz.

Sin embargo, laComision Nacional de Bioseguridad recomiendagomo es habitualque se
aprovechen estos ensayos para observar posiblesatbs negativos sobre otros organismos no
diana (en especial en aquellos que habitan en el syaobre la biodiversidad en generalde cara
a una futuro cultivo a escala comercial del majetolule esta naotificacion.

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 asi mismo, procederse a una mimauliopieza 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@nty con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo sigiafivo para la salud humana y/o el medio
ambiente.

Una vez concluido los ensayos de campo cada camgainamitira urinforme de resultadosde los
mismos en espafiol y en inglés a las Autoridadesp€tantes y a la Comision Nacional de
Bioseguridad conforme al modelo que figura en ebxanXI del Reglamento 178/2004, de 30 de
enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La remigi®resta informacion sera condicion indispensable
para la concesion de futuras autorizaciones dg/easan organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 12 de febrero de 2009
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