DIRECCION GENERAL DE
CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL Y MEDIO NATURAL

COMISION NACIONAL DE
BIOSEGURIDAD

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACI()N EN CAMPO DE PLANTAS DE MAIZ
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/14/02)

Caracteristicas, objetivo v duracion de los ensayos:

La empresa Limagrain Ibérica presenta una solicitud para realizar diversos ensayos con un evento de
maiz modificado genéticamente que contienen el gen epsps, procedente de Arthobacter globiformis,
el cual confiere tolerancia al herbicida glifosato (evento 6981).

Los ensayos se realizardn para evaluar el comportamiento agronémico del evento de
transformacion. Se comparardn diferentes hibridos experimentales del maiz que contienen el

transgén.

Se propone la realizacion de ensayos en tres parcelas, situadas en los municipios de Biota (Zaragoza),
Gurrea de Gallego (Huesca) y Murillo el Cuende (Navarra).

Cada una de las parcelas ocuparé una superficie aproximada de 8.500 m”.

Se propone llevar a cabo las liberaciones durante la campaina desde abril a noviembre de 2014.
Antecedentes:

La empresa Limagrain ha realizado ensayos previos con esta construccion en los afos 2009, 2010,
2011, 2012 y 2013 (notificaciones B/ES/09/01, B/ES/10/47, B/ES/11/16, B/ES/12/31 'y
B/ES/13/10) y ha remitido en cada anualidad el correspondiente informe de resultados, no
habiéndose detectado hasta la fecha efectos adversos sobre la salud humana o animal, ni sobre el

medio ambiente.

Identificacion y caracterizacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético:

El maiz (Zea mays) no tienen parientes silvestres en Europa, por lo que la posible transferencia
génica de los maices modificados genéticamente se reduce a los cultivos de maiz tradicionales. Sin
embargo, hay que tener en cuenta que el polen de maiz es bastante pesado y no suele recorrer
distancias de mas de 20 metros, por lo que el riesgo de cruce con cultivos vecinos de maiz se reduce
considerablemente a medida que aumenta la distancia. Ademas, la probabilidad de intercambio
genético depende de factores como la sincronizacidon de polinizacion, la direccion y la intensidad
del viento.

Aun teniendo en cuenta todos estos factores, la Comision Nacional de Bioseguridad considera
adecuado mantener la distancia de aislamiento de 200 m, propuesta por el notificador, con respecto
a otros cultivos de maiz convencional y ecoldgico con el fin de garantizar que el cruzamiento no se
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produzca. Ademas, los ensayos se rodearan de al menos cuatro lineas de maiz convencional que
serviran como trampa de polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica:

El notificador informa que se ha comprobado mediante andlisis moleculares y de segregacion
mendeliana que el inserto queda incorporado en el genoma nuclear de las plantas y se hereda de
forma estable durante varias generaciones.

c¢) Caracterizacién molecular:

En la anterior anualidad se determiné la secuencia del lugar de insercion del trasgén en el genoma, y
por comparacion con la base de datos se confirma la localizacion nuclear.

d) Patogenicidad y alergenicidad:

El notificador afirma que la proteina EPSPS se encuentra ampliamente distribuida en la naturaleza, y
no se conoce que produzca ningun efecto toxico o alergénico.

En cualquier caso, la Comision Nacional de Bioseguridad considera necesario que el notificador
contintie avanzando en los estudios toxicologicos y alergénicos con el maiz 6981, con vistas a una

posible puesta en el mercado del mismo.

e) Capacidad de supervivencia, establecimiento y diseminacion:

Al incorporar tolerancia al herbicida especifico, las plantas modificadas genéticamente presentan
ventajas selectivas frente a las no modificadas en presencia del glifosato, que s6lo se aplica en
ambientes agricolas.

Pueden considerarse como estructuras de supervivencia del maiz, la semilla y el polen. Las semillas
son muy sensibles, por lo que en condiciones europeas es dificil que sobrevivan en el caso de que
queden en el suelo tras la cosecha, y rara vez se producen rebrotes. El polen, por su parte, presenta una
viabilidad de tan s6lo unos treinta minutos y a temperaturas extremas se seca rapidamente.

Por tanto, no se espera que estos maices se comporten como una mala hierba en hébitats agricolas ni
invasor de hébitats naturales y en caso de necesidad podria ser tratado con otros herbicidas especificos.
En definitiva, se considera que la tolerancia de estos maices al glifosato no afecta al establecimiento,
supervivencia, diseminacion o al modo o tasa de reproduccion.

f) Efectos sobre otros organismos:

La Comision Nacional de Bioseguridad solicita que se aprovechen estos ensayos para observar
posibles efectos sobre la biodiversidad en general, de cara a un futuro cultivo a escala comercial de
alguno de los maices objeto de esta notificacion. Asimismo, la Comision Nacional de Bioseguridad
solicita que se presenten tan pronto como estén disponibles los resultados de los estudios de
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laboratorio propuestos en la anualidad anterior por el notificador para determinar posibles
efectos sobre organismos no diana.

g) Control y tratamiento de residuos:

La Comision Nacional de Bioseguridad considera en general adecuadas las medidas propuestas por la
empresa para llevar a cabo el control post-liberacion de la zona. Se llevara a cabo un seguimiento de
los posibles rebrotes en todas las localidades propuestas durante 1 afo tras la finalizacion del ensayo y
no se podra sembrar cultivo comercial de maiz durante el afio siguiente a la realizacion de los mismos.
Debera asi mismo, procederse a una minuciosa limpieza de cualquier maquinaria utilizada durante la
siembra y cosecha de los ensayos.

En relacion con el tratamiento de los restos vegetales una vez finalizados los ensayos, se someteran a
trituracion mecénica y enterramiento en el suelo. Los granos cosechados que no sean necesarios
para analisis o estudios posteriores se enterraran en una fosa en el suelo y cubiertos por una
capa de al menos 30 cm de suelo. Las muestras tomadas para analisis deberdn envasarse y
etiquetarse convenientemente para su correcta identificacion y se transportardn hasta un laboratorio
de Limagrain en Francia extremando las medidas de seguridad para evitar una diseminacion
accidental de las mazorcas al medio ambiente.

Las Autoridades Competentes, en su caso, realizaran las visitas de inspeccion que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ensayos.

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

Una vez concluido estos ensayos de campo de cada campafia, se remitira un informe de resultados de
los mismos en espafol y en inglés a las Autoridades Competentes de las Comunidades Auténomas y a
la Comision Nacional de Bioseguridad conforme al modelo que figura en el 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, a 28 de Abril de 2014
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