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AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE MAIz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/09/38 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Syngenta Seeds presenta una soliciad realizar ensayos con maiz modificado
genéticamente. Se trata de la linea de maiz Bt&élcontiene el georylAb (aislado a partir deB.
thuringiensis ssp.), que le confiere resistencia a ciertos tnsdepidopteros; y el ggrat (procedente
de Sreptomyces viridochromogenes), utilizado como marcador selectivo, que le caeftelerancia al
herbicida glufosinato de amonio.

Estos ensayos son la repeticion de los llevadeda el afio pasado, bajo la notificacion B/ES/08/29,
cuyo informe de resultados ha sido enviado a la#dades competentes y a la Comisién Nacional de
Bioseguridad, no habiéndose detectado hasta la fefdrtos adversos sobre la salud humana o
animal, ni en el medio ambiente.

Cabe sefialar que este maiz esta aprobado en la Boiépea para todos los usos excepto para el
cultivo desde abril de 1998 y de conformidad corD&xision 98/292/CE. Ademas, la autoridad
competente francesa presentd su informe favoratdgpediente C/FR/96/05/10, de maiz Btll para
todos los usos, incluido el cultivo, y esta siemstaluado siguiendo el procedimiento comunitario.
Asimismo, en mayo de 2004 se autorizé la comeraiaibn para consumo humano de maiz dulce
derivado de la linea Bt11 bajo el Reglamento 25@¢ision de la Comision 2004/657/CE).

Se propone la realizacion de ensayos en cuatreelparsituadas en la provincia de Lleida: dos
parcelas en el propio municipio de Lleida (una @@ &f y otra de 3700 f), y dos en el municipio de
Bellpuig (una de 1000 fiy otra de 2500 A).

El objetivo de la notificacion es la obtencion ddod agrondmicos, toma de muestras para realizar
analisis de expresion de caracteres a lo largodiedu desarrollo y multiplicaciéon de lineas dezmai
Bt11.

Los ensayos se llevaran a cabo entre marzo y nbweede 2009.

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 Btll modificado genéticamente dace 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 elaidegruce con cultivos vecinos de maiz se reduce
considerablemente a medida que aumenta la distaAdemas, la probabilidad de intercambio
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genético depende de factores como la sincronizat@drolinizacion, la direcciéon y la intensidad del
viento.

No obstante, aun teniendo en cuenta todos estt@dada Comisidon Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantener erelasayos propuestos en Catalufia urdistancia de aislamiento
de al menos 200 mg¢on respecto a otros cultivos de maiz conventcipmeologico con el fin de
garantizar que el cruzamiento no se produzca. Adeomdno medida adicionale deberan plantar

al menos4 surcos de maiz no transgénicalrededor de los ensayos que serviran como tradgas
polen

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los andlisis moleculares previos llevados a caliocepaotificador demuestran que el inserto queda
establemente incorporado en el cromosoma de ldaplamue los caracteres se heredan segun el
modelo Mendeliano. Por tanto, no se esperan did&eren la estabilidad genética entre el maiz
modificado y el no modificado.

c) Patogenicidad

Los estudios toxicologicos y alergénicos llevadeoal@o hasta el momento con las proteinas CRY1AB
y PAT, han puesto de manifiesto su seguridad.

Por otra parte, las proteinas PAT y CRY1AB procederstreptomyces viridochromogenes y de
Bacillus thuringienses respectivamente, los cuales son microorganisnes@ixlos en los ecosistemas
del suelo, y tienen un historial seguro de ausate@ergenicidad.

Cabe destacar la exhaustiva evaluacion que la ilatbiEuropea de Seguridad Alimentaria (EFSA)

ha hecho de este maiz, llegando a la conclusiéreguan seguro como el convencional y que no
supone ningun riesgo para la salud humana o elonaeabiente.

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

La introduccion de las secuencias del inserto rectafni a su capacidad de supervivencia,
establecimiento o diseminacion. Al incorporar tateia al herbicida glufosinato y resistencia aager
insectos lepidopteros, las plantas modificadastgaméente presentan ventajas selectivas frente a la
no modificadas en el caso de aplicacion de estedda especifico o si se produce una plaga de los
taladros.

Sin embargo, no se espera que este maiz se coraporteuna mala hierba en habitats agricolas, ni
invasor de habitats naturales y podria ser tratadmtros herbicidas especificos en caso de necksid
Por otra parte, se considera que esta ventajaratigoo afecta al establecimiento, diseminacioh o a
modo o tasa de reproduccion.
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e) Efectos sobre otros organismos

No se prevé ningun efecto adverso directo de eafe transgénico sobre otros organismos dada la
especificidad de la endotoxina utilizada. Cabeat@stque hasta la fecha, los resultados de log$lan
de Seguimiento llevados a cabo en Espafa durant@timos afios con variedades de maiz Bt que
incorporan la misma toxina han demostrado la aiselectoxicidad sobre organismos no diana.

Sin embargo, laComision Nacional de Bioseguridad recomienda gquecomo es habitualse
continte llevando a cabo estudios mas exhaustivaarp determinar los posibles efectos negativos
sobre otros organismogque interaccionen con el cultivg)sobre la biodiversidad de cara a una
futura comercializacion del maiz objeto de est#ication.

f) 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@s 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.

Dado el objetivo de los ensayos de multiplicaciénsdmillas, se van a recoger mazorcas de maiz
transgénico para su posterior analisis en un lédmwade Francia, por lo que se extremaran las
medidas de precaucion para evitar la liberaciGmeadio ambiente o el desvio accidental al consumo
humano o animal. El material vegetal destinadonalisis se introducird en un contenedor primario
(saco de rafia o fibra) debidamente etiquetadotrdaete un contenedor secundario cerrado (caja de
carton), que a su vez estara incluido en un codtererciario (envase de plastico), que tambiéar&st
cerrado.

En cuanto a la identificaciorste material debera ir acompafiado de un documentpie incluya la
siguiente informacion

Identificacion clara del material, incluyendo lade “maiz modificado genéticamente”,
una breve descripcidon del organismo modificado tiesm@ente e indicando su
identificador Unico si estuviera disponible.

- Nombre, domicilio y responsable del Centro de arige
- Nombre y direccion del Remitente del envio.
- Nombre y direccion del Consignatario del envio.

- Detalles del punto de contacto para solicitar imfacion adicional, incluida la persona u
organizacion que posea la informacion pertinenta pasos de emergencia, como puede
ser la liberacion accidental de semillas u otroemalt vegetal del maiz modificado
genéticamente.
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Una vez finalizados los ensayos, los restos vegeiglie no vayan a utilizarse para su analisis se
someteran a trituracion mecénica y se enterraré&harelo.

La Autoridad competente, en su caso, realizar&ikitas de inspeccidon que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ernsayo

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 el ensayo de campo de cada campafremitird unforme de resultadosdel
mismo, en espafiol y en inglés, a la Autoridad cdempe de Catalufia y a la Comision Nacional de
Bioseguridad conforme al modelo que figura en ebx@&n Xl del Reglamento 178/2004, de 30 de
enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La remisiéresta informacion sera condicion indispensable
para la concesion de futuras autorizaciones dg/easan organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 25 de mayo de 2009
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