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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P  LANTAS DE MAIiz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/08/29 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Syngenta Seeds presenta una solicitad realizar ensayos con maiz modificado
genéticamente. Se trata de la linea de maiz Bt&élcontiene el georylAb (aislado a partir deB.
thuringiensis ssp.), que le confiere resistencia a ciertos tnsdepidopteros; y el ggrat (procedente
de Sreptomyces viridochromogenes), utilizado como marcador selectivo, que le carftelerancia al
herbicida glufosinato de amonio.

Estos ensayos son la repeticion de los llevadeda el afio pasado, bajo la notificacion B/ES/07/37,
cuyo informe de resultados ha sido enviado a laiSlomNacional de Bioseguridad, no habiéndose
detectado hasta la fecha efectos adversos sadsithhumana o animal, ni en el medio ambiente.

Cabe sefialar que este maiz esta aprobado en la Barépea para todos los usos excepto para el
cultivo desde abril de 1998 y de conformidad corD&ision 98/292/CE. Ademés, la autoridad
competente francesa presentd su informe favoratdgpediente C/FR/96/05/10, de maiz Btll para
todos los usos, incluido el cultivo, y esta siemstaluado siguiendo el procedimiento comunitario.
Asimismo, en mayo de 2004 se autorizO la comerai@ibn para consumo humano de maiz dulce
derivado de la linea Bt11 bajo el Reglamento 25@&¢€ision de la Comision 2004/657/CE).

Se propone la realizacién de ensayos en las stgsittalizaciones:

- Catalufia: una parcela en La Fuliola (Lleida) dea]l \Hotra en Lleida, de 0,15 Ha.

- Castilla-La Mancha: dos parcelas en Almansa (Allegate 2,64 Ha y 2,5 Ha, una en Carcelén
(Albacete) de 2,79 Ha, y otra en La Roda (Albacd¢e),64 Ha de superficie.

El objetivo de la notificacion es continuar con lessayos realizados en 2007, obtener datos
complementarios de las lineas de maiz Btll y nichigon de semillas.

Los ensayos se llevaran a cabo entre marzo y nbweede 2008.

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 modificado genéticamente dace a los cultivos de maiz tradicionales. Sin
embargo, hay que tener en cuenta que el polen de esabastante pesado y no suele recorrer
distancias de mas de 20 metros, por lo que elaidegruce con cultivos vecinos de maiz se reduce
considerablemente a medida que aumenta la distaAdemas, la probabilidad de intercambio
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genético depende de factores como la sincronizat@drolinizacion, la direcciéon y la intensidad del
viento.

No obstante, aun teniendo en cuenta todos estt@dada Comisidon Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantener erelasayos propuestos en Catalufia urdistancia de aislamiento

de al menos 200 mg¢on respecto a otros cultivos de maiz conventcipmeologico con el fin de
garantizar que el cruzamiento no se produzca. Ageoasdno medida adicional, se plantadésurcos

de maiz no transgénicalrededor de los ensayos que serviran como tradgaslen. Mientras que
en losensayos propuestos en Castilla-La Manchal notificador tiene la intencién de no sembrar
borde tampon de polen (para evitar la presencigotin que no corresponda al maiz Btl1), pero el
aislamiento se garantizara situando las parcelasmdistancia de al menos 400 metroespecto a
cualquier otro campo de maiz presente en la zona.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los andlisis moleculares previos llevados a calioepaotificador demuestran que el inserto queda
establemente incorporado en el cromosoma de ldaplamue los caracteres se heredan segun el
modelo Mendeliano. Por tanto, no se esperan di&eren la estabilidad genética entre el maiz
modificado y el no modificado.

c) Patogenicidad

Los estudios toxicologicos y alergénicos llevadeoal@o hasta el momento con las proteinas CRY1AB
y PAT, han puesto de manifiesto su seguridad.

Por otra parte, las proteinas PAT y CRY1AB procederstreptomyces viridochromogenes y de

Bacillus thuringienses respectivamente, los cuales son microorganisnesdixlos en los ecosistemas
del suelo, y tienen un historial seguro de ausatei@ergenicidad.

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggninacion:

La introduccion de las secuencias del inserto rectafni a su capacidad de supervivencia,
establecimiento o diseminacion. Al incorporar tateria al herbicida glufosinato y resistencia ataser
insectos lepidopteros, las plantas modificadastgaméente presentan ventajas selectivas frente a la
no modificadas en el caso de aplicacion de estedida especifico o si se produce una plaga de los
taladros.

Sin embargo, no se espera que este maiz se coraporteuna mala hierba en habitats agricolas, ni
invasor de habitats naturales y podria ser tratadmtros herbicidas especificos en caso de nacksid
Por otra parte, se considera que esta ventajara#gop afecta al establecimiento, diseminacioh o a
modo o tasa de reproduccion.
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e) Efectos sobre otros organismos

No se prevé ningun efecto adverso directo de eafe transgénico sobre otros organismos dada la
especificidad de la endotoxina utilizada. Cabeatdestque hasta la fecha, los resultados de log$lan
de Seguimiento llevados a cabo en Espafa durant@timos afios con variedades de maiz Bt que
incorporan la misma toxina han demostrado la aiselectoxicidad sobre organismos no diana. Sin
embargo, laComision Nacional de Bioseguridad recomienda que&omo es habituake continde
llevando a cabo estudios mas exhaustivos para detagnar los posibles efectos negativos sobre
otros organismos(que interaccionen con el cultivg)sobre la biodiversidad de cara a una futura
comercializacion del maiz objeto de esta notifi@aci

f) 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 localidadesupst@as durante 1 afio tras la finalizacion del engay

no se podra sembrar cultivo comercial de maiz dererafio siguiente a la realizacion de los mismos.
Debera asi mismo, procederse a una minuciosa lmampgie cualquier maquinaria utilizada durante la
siembra y cosecha de los ensayos.

En relacion con el tratamiento de los restos véggetana vez finalizados los ensayos, se someteran a
trituracion mecanica y enterramiento en el suelas Imuestras tomadas para analisis ulteriores
deberan envasarse y etiquetarse convenientemeatsypeorrecta identificacion.

Las Autoridades competentes, en su caso, realil@samsitas de inspeccion que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ersayo

CONCLUSION Se considera que en el estado actual de conocimiahy con las medidas de uso
propuestas, los ensayos no suponen un riesgo sigifivo para la salud humana y/o el medio
ambiente.

Una vez concluido el ensayo de campo de cada campafremitira utinforme de resultadosdel
mismo, en espafol y en inglés, a las Autoridadespetentes de las Comunidades Auténomas
correspondientes y a la Comision Nacional de Bioségd conforme al modelo que figura en el
Anexo Xl del Reglamento 178/2004, de 30 de enexajasarrollo de la Ley 9/2003. La remision de
esta informacion sera condicién indispensable jgacancesion de futuras autorizaciones de ensayos
con organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 7 de marzo de 2008
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