- SERe SECRETARIA GENERAL DE
= EJ MEDIO AMBIENTE

el S DE MEDIO AMBIENTE

= - = DIRECCION GENERAL DE
CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE PLANTAS DE MA|Z
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/04/06)

Caracterisicasde los ensayos.

La empresa Pionner Hi-Bred S.L. presenta una solicitud para realizar diversos ensayos con hibridos de
maiz modificado genéticamente de la linea 1507, que contienen €l gen pat, € cual confiere tolerancia al
herbicida glufosinato de amonio, y el gen crylF, que confiere resstencia a ciertos lepidépteros. Lalinea
de maiz 1507 ha sido estudiada bajo el expediente de comercializacion C/ES01/01, que fue informado
favorablemente por la CNB, y la autoridad competente espariola envio ala Comision Europea su informe
de evaluacion del riesgo en agosto de 2003.

El objetivo propuesto en estos ensayos de campo es €l de, por una parte, recoger datos de Valor
Agrondmico sobre hibridos de maiz modificados genéticamente para su inscripcion en el Registro de
Variedades Comerciales y, por otra parte, recoger datos sobre el comportamiento agrondémico de hibridos
de maiz modificados genéticamente en comparacion con sus equivalentes no-modificados genéticamente.

Se propone la realizacion de ensayos en siete Comunidades Auténomas:

- Andalucia treslocalidades de Sevilla (Los Palacios, Los Molares, Los Rosales).

- Aragon: tres localidades de Zaragoza (2 sitios de Montafiana, San Juan de Morrifar, Pastriz) y tres
localidades de Huesca (Barbastro, Tamarite de Literay Graus).

- CadtillalaMancha: tres sitios en Albacete.

- Cadtilla-Ledn: Zamora (en la localidad de Colinas de Trasmontes) y Ledn (en tres sitios de la
localidad de El Burgo Ranero).

- Catalufa: tres localidades de Lérida (Vimbodi, Tremp, Alguaire).

- Madrid: en las localidades de Fuentiduefiade Tgjo, Villamanrique de Tgo y Estremeda.

- Navara: entressitiosde lalocalidad de Cortes.

La superficie méxima de cultivo de plantas modificadas genéticamente en cada localidad sera de 2000
m?, siendo el 4rea total sembrada con este ensayo en cada localidad (incluyendo las variedades y bordes)
de unos 4000 m? .Se pretende llevar a cabo el ensayo durante cuatro campafias (2004-2007), entre los
meses de abril y diciembre.

Identificacion de riesgos potenciales

a) Capacidad de transferencia del material genético:

La Comision Nacional de Bioseguridad considera que debe mantenerse una distancia de aidamiento de
200 m con respecto aotros cultivos de maiz, debido ala gran movilidad quetiene € polen de esta planta.
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El hecho de que los granos de maiz estén insertados en el zuro y cubiertos por numerosas espatas que les
protegen del exterior se considera como otra medida adicional para disminuir la probabilidad de que los
granos se dispersen.

Por otra parte, no existen parientes silvestres de Zea mays en Europa, por lo que se descarta la posible
transferencia genética a éstos.

b) Inestabilidad genética y fenotipica:

El notificador informa que se ha comprobado por andlisis moleculares que € inserto queda incorporado
en el cromosomade la plantay se hereda segiin el modelo M endeliano durante varias generaciones, luego
no se esperan diferencias en la estabilidad genética entre el maiz transgénico y la planta parental.

c) Patogenicidad:

Ninguna de las secuencias implicadas en las modificaciones se consideran patdgenas, por 10 que no
representan ninglin riesgo parala salud humanao € medio ambiente.

d) Capacidad de supervivencia, establecimiento y diseminacion:

Al incorporar tolerancia a herbicida especifico y resistencia a taladro, las plantas modificadas
genéticamente presentan ventgas selectivas frente a las no modificadas en el caso de aplicacion del
glufosinato y en presencia de las especies de lepidopteros diana.

Sin embargo, no se espera que este maiz se comporte como una mala hierba en habitats agricolas ni
invasor de hébitats naturales y podria ser tratado con otros herbicidas especificos en caso de necesidad.
Por otro lado, se considera que esta ventgja adquirida no afecta al establecimiento, diseminacion o al
modo o tasa de reproduccion.

€) Efectos sobre otros organismos:

Se han llevado a cabo estudios de toxicidad para determinar €l posible impacto de este maiz transgénico
sobre algunos organismos no diana, no habiéndose observado hasta la fecha efectos perjudiciales en
ninguna de |as egpecies estudiadas con |os niveles utilizados.

Sin embargo, la Comisién Nacional de Bioseguridad recomienda que se aprovechen estos ensayos
para observar posibles efectos negativos sobre otros organismos no diana (en especial en aquellos
gue habitan en el suelo) y sobre la biodiversidad en general, de cara a una futura comercializacion del
maiz objeto de esta notificacion.
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El expediente de comercializacion relativo a la linea de maiz 1507 (C/ES/01/01) incluye en su plan de
seguimiento una estrategia de gestion de control de la resistencia a insectos (IRM: Insect Resistant
Management), con € fin de minimizar |la probabilidad de que las especies de insectos lepidopteros diana
desarrollen resistencia ala proteina CRY 1F.

f) Control y tratamiento de residuos:

La Comisién Naciond de Bioseguridad considera adecuadas las medidas propuedtas por la empresa para
llevar a cabo € control post-liberacion de la zona, asi como d tratamiento de las plantas modificadas
genéticamente y de los residuos una vez finalizados los ensayos.

Conclusién: Se considera que en € estado actual de conocimientos y con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo significativo para la salud humana y/o € medio
ambiente.

Una vez concluido los ensayos de campo cada campafia, se remitird un informe de resultados de los
mismos a la Autoridad Competente y a la Comision Naciond de Bioseguridad conforme a modelo que
figuraen € Anexo XI del Reglamento 178/2004, de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La
remision de esta informacion sera condicién indispensable para la concesion de futuras autorizaciones de
ensayos con organismos modificados genéticamente.

Madrid, a13 de Febrero de 2004
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