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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P  LANTAS DE MAIz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/09/42 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Syngenta Seeds presenta una solicitad realizar ensayos con maiz modificado
genéticamente Btll x GA21, procedente del cruckctamal entre el maiz Btll y el maiz GA21. El
maiz Btll contiene el geaylAb (aislado a partir deB. thuringiensis ssp.), que le confiere
resistencia a ciertos insectos lepidopteros y eh gat (procedente deStreptomyces
viridochromogenes), que le confiere tolerancia al herbicida glufasinde amonio. Mientras que el
maiz GA21 contiene el gen mutagmsps (mepsps), que confiere tolerancia al herbicida glifosato.

Cabe destacar que tanto el maiz Btl1l como el malGan sido ensayados individualmente en
multitud de ocasiones en nuestro pais, y han sidtuados por separado en la Union Europea.
Ademas, el afio pasado se llevo a cabo un ensayel evento Btll x GA21, pero con un objetivo
distinto (notificacion B/ES/08/32). El notificaddra enviado el informe de resultados de dicha
notificacion, concluyendo que no se han observéelics adversos sobre la salud humana o animal,
ni sobre el medio ambiente.

La empresa Syngenta ha presentado la notificadk®AESMO/UK/2007/49, correspondiente a la
importacion, procesado y uso como alimento y pietedonaiz Btll x GA21, bajo el Reglamento
(CE) n° 1829/2003.

Los objetivos de los ensayos son:

- Adquirir méas informacion relativa a las caracterést agronomicas de maiz Btll x GA21 bajo
las condiciones europeas.
- Multiplicacién de lineas.

En cuanto a las lineas individuales cabe destaar g

- El maiz Btl1 esta aprobado en la Unidon Europeatpdss los usos excepto para el cultivo desde
abril de 1998 y de conformidad con la Decision 98/€E, de 22 de abril. En mayo de 2004 se
autorizo la comercializacion para consumo humanmalie dulce derivado de la linea Btl1 bajo
el Reglamento (CE) n° 258/97 (Decision de la Camisi2004/657/CE, de 25 de
septiembre).Ademas, la autoridad competente franqgagesentd su informe favorable al
expediente C/FR/96/05/10, de maiz Btll para tod®su$os, incluido el cultivo, y esta siendo
evaluado siguiendo el procedimiento comunitario2@&lde abril de 2005 el Panel Cientifico de
OGMs de la EFSA emitié su opinidn favorable acele@ste expediente.

- Los alimentos e ingredientes alimentarios producalpartir del maiz GA21 se autorizaron en la
Unién Europea de acuerdo con la Decisién de la €§i6mi2006/69/CE, de 13 de enero, de
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conformidad con el Reglamento 258/97/CE, sobre osiealimentos y nuevos ingredientes
alimentarios. Ademas, mediante la Decision 2008B0 de 28 de marzo, se autorizo la
comercializacién de productos que contienen, sgpoaem o se han producido a partir del maiz
modificado genéticamente GA21, bajo el ReglameB&912003.

El notificador ha propuesto llevar a cabo un ensayoeste evento en una Unica parcela del municipio
de Lleida, de 300 fn

Los ensayos esta previsto que se lleven a cab®amnit y noviembre de 2009.

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 Btll x GA21 modificado genéticamesé 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, aun teniendo en cuenta todos estt@dada Comisidon Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantenedigtancia de aislamiento de al menos 200 ropn respecto a otros
cultivos de maiz convencional y ecoldgico coriretle garantizar que el cruzamiento no se produzca.
Ademas, como medida adicional, se plantaran al s®rmsorcos de maiz no transgénicalrededor

de los ensayos que serviran como trampa del paaprgdo en el ensayo. Estas lineas de borde
barrera seran tratadas como el resto de ensagalgnénte seran incorporadas al suelo.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los analisis moleculares de estos maices (maiz BtIthaiz GA21) muestran que los insertos de
interés se incorporan en el genoma de cada un@sdevientos, y se heredan segun el modelo
Mendeliano durante varias generaciones, por lootaot se esperan diferencias en la estabilidad
genética entre el maiz transgénico y la plantangpare

c) Caracterizacion molecular

Los analisis Southern presentados por el notificdtin permitido confirmar que los insertos
presentes en los eventos por separados (maiz BtlEizyGA21) se mantienen en el hibrido (Bt11 x
GA21).
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Ademas, el notificador ha remitido la secuenci®t de los insertos y de los bordes de insercion,
asi como la localizacion cromosomica de los insegtocada uno de los eventos por separado.

d) Patogenicidad

Los estudios toxicoldgicos y alergénicos llevadaal@o hasta el momento con las proteinas CrylAB,
PAT y mEPSPS han puesto de manifiesto su seguridadtres proteinas no tiene homologia
animoacidica significativa con toxinas o alérgeomsocidos, se degradan facilmente en ensayos de
degradabilidadn vitro, los estudios llevados a cabo han demostradcsknaia de toxicidad aguda en
ratones, y ademas se expresan en la planta demaigles muy bajos.

Por otra parte, las proteinas PAT, CRY1AB y mEPSi®Seden d&reptomyces viridochromogenes,

de Bacillus thuringienses, y Agrobacterium. sp respectivamente, los cuales son microorganismos
extendidos en los ecosistemas del suelo, y tiendstorial seguro de no causar alergias.

e) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

La introduccion de los distintos insertos en elzaznad afecta ni a su capacidad de supervivencia,
establecimiento o diseminacion. Al incorporar taleia a los herbicidas glufosinato y glifosato, y
resistencia a ciertos insectos lepiddpteros, lastgs modificadas genéticamente presentan ventajas
selectivas frente a las no modificadas en el casapticacion de estos herbicidas especificos e si s
produce una plaga de los taladros.

No se espera que este maiz se comporte como uaahmedba en habitats agricolas, ni invasor de
hébitats naturales y podria ser tratado con otedsididas especificos en caso de necesidad. Ror otr
parte, se considera que las ventajas adquiridagectan al establecimiento, diseminacion o al ndo
tasa de reproduccién del maiz.

f) Efectos sobre otros organismos

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

Sin embargo, I&omisién Nacional de Bioseguridad recomienda quse continle llevando a cabo
estudios para determinar los posibles efectos negais sobre otros organismos y sobre la
biodiversidad en generalde cara a una futura comercializacion del majetole esta notificacion.

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



g) 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 localidadesipst@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 lmamgie 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
cartén), que a su vez estara incluido en un codterterciario (envase de plastico), que tambiér&st
cerrado.

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

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

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

- Detalles del punto de contacto para solicitar mi@cion 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 veggeglie no vayan a utilizarse para su andlisis se
someteran a trituracibn mecanica y se enterraré&@hsrelo.

La Autoridad competente, en su caso, realizar&idtas de inspeccion que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ersayo

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 canpafremitird uinforme de resultadosdel
mismo, en espafiol y en inglés, a la Autoridad cdempe y a la Comision Nacional de Bioseguridad
conforme al modelo que figura en el Anexo Xl delgRmento 178/2004, de 30 de enero, de
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desarrollo de la Ley 9/2003. La remisién de estarimacion serd condicion indispensable para la
concesion de futuras autorizaciones de ensayosrganismos modificados genéticamente.

Madrid, a 25 de mayo de 2009
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