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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE MAIZ
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/08/24 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Pioner Hi-Bred presenta una solicitudh paalizar diversos ensayos con maiz
modificado genéticamente 91840 x 1507, derivadacdede tradicional entre el maiz 98140 vy el
maiz 1507. El maiz 98140 contiene los gegag621, que le confiere tolerancia al herbicida
glifosato, y el geremhra, que le proporciona tolerancia a una serie deidiéds inhibidores de
ALS, tales como sulfonilureas. Mientras que el ni&i@7 contiene el getrylF, de resistencia a
ciertos insectos lepidopteros, y el gen pat, qudi@®@ tolerancia al herbicida glufosinato de
amonio.

Estos ensayos son la repeticion de los llevadosb® | afio pasado, bajo la notificacion
B/ES/07/22, cuyo informe de resultados ha sido agltvia las Autoridades Competentes, no
habiéndose detectado hasta la fecha efectos adverboe la salud humana o animal, ni en el
medio ambiente.

La linea de maiz 1507 ha sido estudiada bajo etdeepte de comercializacion C/ES/01/01, que
fue informado favorablemente por la Comisibn Naalode Bioseguridad, y la Autoridad
Competente espafiola envio a la Comision Européaf@une de evaluacion del riesgo favorable
en agosto de 2003. Actualmente estd notificaciéndsi evaluada siguiendo el procedimiento
comunitario.

El 19 de enero de 2005, el Panel Cientifico de fsgaos Modificados Genéticamente de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSAIiti®é su informe sobre el maiz 1507

concluyendo que, en el estado actual de conocimierat supone ningun riesgo para la salud
humana, o animal, ni para el medio ambiente.

De conformidad con la Decision 2005/772/CE, el 3 rawiembre de 2005, se aprobd la
importacion y el procesado del maiz 1507, bajo lmediiva 2001/18/CE (notificacion
C/NL/00/10).

Posteriormente el 3 de marzo de 2006 de confodrida la Decision 2006/197/CE se autorizo la
comercializacion de alimentos e ingredientes altar@s derivados del maiz modificado
genéticamente de la linea 1507, con arreglo alaRegito 1829/2003 del Parlamento Europeo y
del Consejo.

El periodo propuesto para la liberacion es de alitiembre de 2008.
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Los ensayos con el maiz 98140 x 1507 tienen corjebivids:

- Evaluar el perfil de composicion de nutrientes yelaresion de proteinas en varios
tejidos del maiz.
- Evaluar el impacto del cultivo de este maiz soasgobblaciones de artropodos no diana.

La liberacion esté programada en las siguientesittazies espafiolas durante el afio 2008:

- Aragén: Gurrea de Gallego (Huesca), Cogull@@aagoza) (2 lugares), Remolinos (Zaragoza)

- Castilla-La Mancha: Tarazona de la Mancha éadie), La Gineta (Albacete), Alpera (Albacete)
(3 ensayos)

- Catalufia: Alcarras (Lleida)

- Madrid: San Martin de la Vega (Madrid)

- La Rioja: Calahorra (La Rioja)

Se tiene previsto sembrar una superficie aproxineadeada una de las parcelas de 1.000 m2 con
maiz 98140 x 1507, menos en la localidad de Alsdlitkeida), que se podra sembrar hasta 5.000
m® de este maiz, con el fin de llevar a cabo estustiise efectos en organismos no diana en
colaboracion con la Universidad de Lleida.

Identificacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El maiz Zea mays) no tienen parientes silvestres en Europa, pgukola posible transferencia
génica del maiz 98140 x 1507 modificado genéticaner 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 metrodppre 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 comsimdaonizacion de polinizacion, la direccién

y la intensidad del viento.

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

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los analisis moleculares de cada uno de los evgripseparado (maiz 98140 y maiz 1507)
muestran que los insertos de interés se incorpora cromosoma de la planta y se hereda segun
el modelo Mendeliano durante varias generacionas)gotanto no se esperan diferencias en la
estabilidad genética entre los maices transgéyil@planta parental.
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Sin embargo, a pesar de que las semillas hibridlasse utilicen durante una generaciém,
Comision Nacional de Bioseguridad recomienda reabz estudios de segregacion mendeliana
del hibrido 98140 x 1507 que permitan confirmar la estabilidad genéticdodefragmentos de
insercion en el hibrido. Este retrocruzamiento em yrueba complementaria a las de
caracterizacion del hibrido.

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 conlieedgn del maiz 98140 x 1507.

d) Patogenicidad

La Comisién Nacional de Bioseguridad no considerauficientes los datos toxicolégicos y
alergénicos del maiz 98140 x 1507 presentados hastamomento, por lo que se considera
necesario que para proximas solicitudes de ensay@® aporten nuevos estudios que
permitan valorar con mayor profundidad estas cuestnes de cara a una posible
comercializacion de este maiz.

e) Capacidad de supervivencia, establecimientggniinacion:

La introduccion de las secuencias del inserto motafa la capacidad de establecimiento, de
diseminacién, o al modo o tasa de reproducciéragsainta. Al incorporar tolerancia al herbicida
glifosato, a una serie de herbicidas inhibidore&d8 (tales como sulfonilureas), y al glufosinato,
y resistencia a ciertos insectos lepidopteros,plastas modificadas genéticamente presentan
ventajas selectivas frente a las no modificadaslenaso de aplicacion de estos herbicidas
especificos o0 en presencia de los insectos diana.

Pueden considerarse como estructuras de supenaw®ianaiz, 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 rargevgroducen rebrotes. El polen, por su parte,
presenta una viabilidad de tan so6lo unos treintautos y a temperaturas extremas se seca
rapidamente.

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

f) Efectos sobre otros organismos

La Comisién Nacional de Bioseguridad valora posit@mente los estudios planteados por la
empresa en Cataluiia para observar los posibles efes derivados del cultivo del maiz 98140 x
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1507 sobre las poblaciones de artrépodos no digneon la colaboracion de la Universidad de
Lleida, y solicita que se remitan los resultados de los mismdan pronto como estén
disponibles

Asimismo, en opinidn de la Comision Nacional de Bioseguridaseria recomendable que se

aprovechasen estos ensayos para evaluar los possbédectos indirectos sobre el ecosistema
derivados del uso de los herbicidas en post-emergaa

g) Control y tratamiento de residuos

La Comisién Nacional de Bioseguridad considera emenl adecuadas las medidas propuestas
por la empresa para llevar a cabo el control plostdcion de la zona. Se llevara a cabo un

seguimiento de los posibles rebrotes en todasotzsidades propuestas durante 1 afio tras la
finalizacion del ensayo y no se podra sembranauttomercial de maiz durante el afio siguiente a
la realizacion de los mismos. Debera asi mismaegolerse a una minuciosa limpieza de cualquier
maguinaria utilizada durante la siembra y coseehasiensayos.

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 analisis ulteriores
deberan envasarse y etiquetarse convenientemeatsypeorrecta identificacion.

La Autoridad Competente, en su caso, realizargiitas de inspeccion que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ersayo

Conclusion Se considera que en el estado actual de conocim@nly con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo sigmifivo para la salud humana y/o el medio
ambiente.

Una vez concluido estos ensayos de campo de cadpafia, se remitira umforme de
resultados de los mismos en espafiol y en inglés a la Autdridampetente y a la Comision
Nacional de Bioseguridad conforme al modelo queréigen el Anexo Xl del Reglamento
178/2004, de 30 de enero, de desarrollo de la [2§08. La remision de esta informacion sera
condicion indispensable para la concesion de fstatdorizaciones de ensayos con organismos
modificados genéticamente.

Madrid, a 12 de febrero de 2008
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