SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO
CLIMATICO

h*= DE MEDIO AMBIENTE, Y

MEDIO RURAL Y MARINO DIRECCION GENERAL DE

CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE MAIZz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/09/56 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Pioner Hi-Bred presenta una solicitudh paalizar diversos ensayos con maiz
modificado genéticamente 91840 x 1507 x 59122 yvdda del cruce tradicional entre el maiz
98140, el maiz 1507 y el maiz 59122. El maiz 9883Hiene los genegatd621, que le confiere
tolerancia al herbicida glifosato, y el gem-hra, que le proporciona tolerancia a una serie de
herbicidas inhibidores de ALS, tales como sulfaeifis. EI maiz 1507 contiene el gaylF, de
resistencia a ciertos insectos lepiddpteros, yesl gat, que confiere tolerancia al herbicida
glufosinato de amonio. Mientras que la linea 59d@&iene los genasy34Abl y cry35Abl, que

le confieren resistencia a insectos coledpteresggnpat.

Estos ensayos son la repeticion de los llevadosb® @l afio pasado, bajo la notificacion
B/ES/08/25, cuyo informe de resultados ha sidoagiwvia las Autoridades Competentes y a la
Comision Nacional de Bioseguridad, no habiéndosectilo hasta la fecha efectos adversos sobre
la salud humana o animal, ni en el medio ambiente.

El evento 98140 esta siendo estudiado por la AddadriEuropea de Seguridad Alimentaria
(EFSA), de conformidad con el Reglamento (CE) n2913003, de alimentos y piensos
modificados genéticamente, bajo la notificacion EEBVIO/UK/2008/53 (que incluye la
importacion, el procesado y el uso como alimernpeepnso de este maiz).

Tanto el maiz 1507 como el maiz 59122 han sidaiadak y autorizados a nivel comunitario por
separado:

- El maiz 1507 fue estudiado bajo el expediente deeatializaciéon C/ES/01/01, incluyendo su
cultivo, e informado favorablemente por la Comisiarcional de Bioseguridad. La Autoridad
Competente espafiola envid a la Comision Europeamfetme de evaluacion del riesgo
favorable a este expediente en agosto de 2008destala espera de 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
aprobd la importacion y el procesado del maiz 1964jp la Directiva 2001/18/CE
(notificacion C/NL/00/10). Cabe destacar tambiér,qel 19 de enero de 2005, el Panel
Cientifico de Organismos Modificados Genéticamelatda Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) emitio su informe sobre el ma&07 concluyendo que, en el estado
actual de conocimiento, no supone ningun riesga [@salud humana, o animal, ni para el
medio ambiente.

Posteriormente, de conformidad con la Decision 28IBCE, de 3 de marzo, se autorizé la
comercializacion de alimentos que contienen o estampuestos 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 EAZBA0O/NL/2004/02).
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- El evento 59122 ha sido aprobado de conformidadladdecision 2007/702/CE, de 24 de
octubre de 2007, para la comercializacion de pitodugue contienen, consisten o han sido
producidos a partir de este maiz modificado geaétnte, con arreglo al Reglamento (CE) n°
1829/2003 de alimentos y piensos modificados geaménte, bajo la notificacion
EFSA/GMO/NL/2005/12. Por otro lado, la notificacioEFSA/GMO/NL/2005/23
correspondiente al cultivo de este maiz esta siestlodiada por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA).

El periodo propuesto para la liberacién es de alditiembre de 2009.

Estos ensayos tienen como objetivo evaluar el 8140 x 1507 x 59122, tratado y/o sin tratar
con pulverizaciones de herbicidas (glifosato, hedais inhibidores de ALS tales como las

sulfonilureas, glufosinato). Se han planificadoasies para evaluar el perfil de composicién de
nutrientes y la expresion de proteinas en tejigbsmhiz 98140 x 1507 x 59122, y recoger datos
agronomicos y morfo-fisiolégicos.

La liberacion esté programada en las siguientesittazies espafiolas durante el afio 2009:

- Aragon: Gurrea de Gallego (Huesca), Sarifiena (Hye$auste (Zaragoza), Villafranca
de Ebro (Zaragoza), Castiliscar (Zaragoza), Nueglte (Zaragoza) (2 localizaciones),
Ejea de los Caballeros (Zaragoza).

- Castilla-La Mancha: La Gineta (Albacete), Alperalb@cete) (2 localizaciones),
Tarazona de la Mancha (2 localizaciones).

- Cataluiia: Juneda (Lleida), Alcarras (Lleida).

- Navarra: Mélida (Navarra).

- La Rioja: Calahorra (La Rioja).

Se tiene previsto sembrar una superficie aproxineadzada una de las parcelas de 1.000 mz,

Identificacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El maiz gea mays) no tienen parientes silvestres en Europa, pguk la posible transferencia
génica del maiz 98140 x 1507 x 59122 modificadeteamente se reduce a los cultivos de maiz
tradicionales. Sin embargo, hay que tener en cuprdal 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 quentaila distancia. Ademas, la probabilidad
de intercambio genético depende de factores comimdaonizacion de polinizacion, la direccidon

y la intensidad del viento.

No obstante, aun teniendo en cuenta todos esttmgeacla Comision Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantenediktancia de aislamiento de al menos 200 mon respecto a otros
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cultivos de maiz convencional y ecologico conielde garantizar que el cruzamiento no se
produzca. Ademas, se plantafiimeas de maiz no transgénicalrededor de los ensayos, que
servirdn como trampas de polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los analisis moleculares de cada uno de los ev@atoseparado (maiz 98140, maiz 1507 y maiz
59122) muestran que los insertos de interés sepoi@n en el cromosoma de la planta, por lo

tanto no se esperan diferencias en la estabilidadtiga entre los maices transgénicos y la planta
parental.

c) Caracterizacion molecular

La Comision Nacional de Bioseguridad recomienda seguavanzando en la caracterizacion
molecular de este eventomas concretamente en la secuencia de DNA deitingede los
bordes de insercion, de cara a una posible contizecigdbn del maiz 98140 x 1507 x 59122. En
este sentidopara futuras solicitudes de ensayos con este everdeberan presentarse los
resultados de los ultimos analisis Southern realizms.

d) Patogenicidad

Tras los andlisis alergénicos y toxicoldgicos de fmoteinas GAT4621, ZM-HRA, CrylF,
Cry34Abl, Cry35Ab1l y PAT, no se han identificadouwncias homoélogas de estas proteinas con
toxinas u alérgenos conocidos, y no se han deteefattos adversos en estudios de toxicidad
aguda en ratones.

Cabe destacar la exhaustiva evaluacion que la idlatbrEuropea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) ha hecho del maiz 1507 y del maiz 59128afido a la conclusion que son tan seguros
como el convencional y que no suponen ningun ripaga la salud humana o el medio ambiente.

En cualquier casola Comision Nacional de Bioseguridad solicita queesavance en el

conocimiento toxicolégicalensayos de toxicidad cronica o subcrdnica copriatginas GAT4621,

ZM-HRA, CrylF, Cry34Abl, Cry35Abl y PAT juntag)alergénico del maiz 98140 x 1507 X
59122 con vistas a una posible puesta en el mercadoigeion

e) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

La introduccién de las secuencias del inserto matafa la capacidad de establecimiento, de
diseminacién, o al modo o tasa de reproducciérageainta. Al incorporar tolerancia al herbicida
glifosato, a una serie de herbicidas inhibidoreAld® (tales como sulfonilureas) y al glufosinato, y
resistencia a ciertos insectos lepidopteros y ptdeos, las plantas modificadas genéticamente
presentan ventajas selectivas frente a las no madifs en el caso de aplicacion de estos
herbicidas especificos o en presencia de los Dseana.

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



Pueden considerarse como estructuras de supenawaienaiz, la semilla 'y el polen. Las semillas
son muy sensibles, por lo que en condiciones easope es posible que sobrevivan en el caso de
gue queden en el suelo tras la cosecha, y rarse/gzoducen rebrotes. El polen, por su parte,
presenta una viabilidad de tan sé6lo unos treintautos y a temperaturas extremas se seca
rapidamente.

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

f) Efectos sobre otros organismos

El notificador informa que se han llevado a caliodiss de campo y de laboratorio para estudiar la
toxicidad de las proteinas CrylF, Cry34Abl y CryBbA&n organismos no diana, algunos de ellos
beneficiosos, no habiéndose detectado hasta la &ebtos adversos sobre los mismos.

La Comision Nacional de Bioseguridad valora posit@mente los estudios planteados por la
empresa en Catalufia para observar los posibles efes derivados del cultivo del maiz 98140 x
1507 x 59122 sobre las poblaciones de artropodos diana durante los ensayos de 2007 y
2008 con la colaboracion de la Universidad de Lleidaplicita que se remitan los resultados
definitivos de los ensayos de 2008 tan pronto corastén disponiblesPor otra partese solicita
gue se envien los datos crudos obtenidos en losud&is de 2007 para que puedan ser valorados
adecuadamente por los expertos de la CNB.

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 postditién de la zona. Se llevara a cabo un seguimiento
de los posibles rebrotes en todas las localidadgsupstas durante 1 afio tras la finalizacion del
ensayo y no se podra sembrar cultivo comercial @ie durante el afio siguiente a la realizacion de
los mismos. Debera asi mismo, procederse a unaciogaulimpieza de cualquier maquinaria
utilizada durante la siembra y cosecha de los essay

En relacion con el tratamiento de los restos véggetaa vez finalizados los ensayos, se someteran
a trituracion mecanica y enterramiento en el sueds. muestras tomadas para andlisis ulteriores
deberan envasarse y etiquetarse convenientemenatsypeorrecta identificacion.

Las Autoridades Competentes, en su caso, realidaganisitas de inspeccidn que consideren
oportunas, antes, durante y tras la finalizacidloslensayos.

Conclusion Se considera que en el estado actual de conocim@ty con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo sigmafivo para la salud humana y/o el medio
ambiente.
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Una vez concluido estos ensayos de campo de cagmia, se remitira unforme de resultados

de los mismos en espariol y en inglés a las Autdesl&ompetentes y a la Comision Nacional de
Bioseguridad conforme al modelo que figura en eb&nXI del Reglamento 178/2004, de 30 de
enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La remisttan esta informacion 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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