SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO

MINISTERIO CLIMATICO

DE MEDIO AMBIENTE, Y
DIRECCION GENERAL DE
MEDIO RURAL Y MARINO CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS
DE MAIZ MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/09/39 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Syngenta Seeds, S.A presenta unaublicita realizar diversos ensayos con hibridos de
maiz modificado genéticamente GA21, que contiengeal mutadaepsps (mepsps), que confiere
tolerancia al herbicida glifosato.

Estos ensayos son la repeticion de los llevadeda €l afio pasado, bajo la notificacion B/ES/08/31,
cuyo informe de resultados ha sido enviado a lamrAlades competentes de las Comunidades
Autonomas correspondientes y a la Comisién NacideaBioseguridad, no habiéndose detectado
hasta la fecha efectos adversos sobre la saludiauonanimal, ni en el medio ambiente.

Los alimentos e ingredientes alimentarios producidgartir del maiz GA21 se autorizaron en la
Unién Europea de acuerdo con la Decision de la €i6mi2006/69/CE, de 13 de enero, de
conformidad con el Reglamento 258/97/CE, sobre osiealimentos y nuevos ingredientes
alimentarios.

El 13 de septiembre de 2007 el Panel cientificd®@Ms de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) publicé su opinion favorable smba notificacion EFSA/GMO/UK/2005/19,
relativa al uso del maiz GA21 como alimento y pignspara su importacion y procesado, bajo el
Reglamento 1829/2003. Posteriormente, medianteekisidn 2008/280/CE, de 28 de marzo, se
autorizé la comercializacion de productos que ematn, se componen o se han producido a partir
del maiz modificado genéticamente GA21, bajo ell&egnto 1829/2003.

El periodo propuesto para la liberacién es de almidviembre de 2009.
Se tiene previsto realizar los ensayos en lasesitgs Comunidades Auténomas:

- Castilla-La Mancha: dos parcelas en la provincidlbacete, una parcela en La Gineta (de
5800 nf), y otra en Alpera (de 10800’

- Catalufia: dos parcelas en Lleida (una de Z09rfa otra de 4000 fjy una parcela en
Alacarras (Lleida) de 20007y, por tltimo, dos en Bellpuig (Lleida) con unastficie de
1000 nfy 2500 nf.

El objetivo de los ensayos es obtener mayor infordmesobre el empleo de distintas formulaciones
de herbicidas conteniendo glifosato sobre el m#21Gen las condiciones de cultivo existentes en
Espafia, asi como la obtencion de datos agronénimos, de muestras para realizar analisis de
expresion de los caracteres a lo largo de todoesarbllo, y la multiplicacion de lineas de maiz

GA21.
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Identificacion de riesqgos 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 GA21 modificado genéticamente edeiae a los cultivos de maiz tradicionales.
Sin embargo, hay que tener en cuenta que el pelenaiz es bastante 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@dpolinizacion, la direccion y la intensidad
del viento.

No obstante, y aun teniendo en cuenta todos esttards, la Comision Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantenadikiancia de aislamiento de 200 npropuesta por el notificador, con
respecto a otros cultivos de maiz convencionabijogeo con el fin de garantizar que el cruzamiento
no se produzcy, plantar 8 lineas de maiz no transgénico alrededatel ensayogue sirvan como
trampa de polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Se ha comprobado por analisis moleculares quesettinqueda incorporado en el cromosoma de la
planta y se hereda segun el modelo Mendelianoplnegse esperan diferencias en la estabilidad
genética entre el maiz transgénico y la plantangere

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.

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

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

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggntinacion:

Al incorporar tolerancia al herbicida glifosatos lalantas modificadas genéticamente presentan
ventajas selectivas frente a las no modificadasd easo de aplicacion del herbicida.

Pueden considerarse como estructuras de supenawiglomaiz, 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
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queden en el suelo tras la cosecha, y rara vemdeqen rebrotes. El polen, por su parte, presenta
una viabilidad de tan so6lo unos treinta minutoggnaperaturas extremas se seca rapidamente.

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

e) Efectos sobre otros organismos

Aunque hasta el momento no se hayan observadmfeetjudiciales derivados del cultivo de este
maiz, laComision Nacional de Bioseguridad recomiendasomo es habitualque se aprovechen
estos ensayos para observar posibles efectos neget sobre la biodiversidad en generatle cara

a un futuro cultivo a escala comercial del maiztabfle esta notificacion.

f) Efectos biogeoguimicos

Cualquier practica agricola, como son el laborexilizacion o el riego, tienen claros efectos sdhr
microfauna del suelo. Sin embargo, la manera euéase van aplicar las practicas agricolas en los
campos de cultivos de maiz GA21 y de maiz no neadib genéticamente es muy similar, por lo que
se espera que los efectos sobre las comunidadexbraitas del suelo que intervienen en los procesos
biogeoquimicos sea muy parecida.

g) Control y tratamiento de residuos

La Comisién Nacional de Bioseguridad consideraaernl 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 mimauliiopieza de 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 larwade Francia, por lo que se extremaran las
medidas de precaucion para evitar la liberaciameadio ambiente o el desvio accidental al consumo
humano o animal. El material vegetal destinadondlisis se introducira en un contenedor primario
(saco de rafia o fibra) debidamente etiquetadotroete 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
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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.

Una vez finalizados los ensayos, los restos vezgetlie no vayan a utilizarse para su andlisis se
someteran a trituracibn mecanica y se enterraré&@hsrelo.

Las Autoridades competentes, en su caso, realiasarvisitas de inspeccion que consideren
oportunas, antes, durante y tras la finalizacioloslensayos.

CONCLUSION Se considera que en el estado actual de conocim@sy con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo sigmafivo 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 espafiol y en inglés a las Autoridadespetentes de las distintas Comunidades
Auténomas y a la Comision Nacional de Bioseguricatforme al modelo que figura en el Anexo Xl
del Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de désateola Ley 9/2003, tanto en espafiol como en
inglés. La remision de esta informacion sera coowlindispensable para la concesion de futuras
autorizaciones de ensayos con organismos modifiogeloéticamente.

Madrid, a 25 de mayo de 2009
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