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/14/03)

Caracteristicas, objetivo v duracion de los ensayos:

La empresa Limagrain Ibérica presenta una solicitud para realizar ensayos con maiz modificado
genéticamente resistente a larvas de insectos lepidopteros y tolerante a glifosato. La modificacion
genética consiste en la incorporacion de los genes Cry9E, Vip3 homoélogo y Cryl Ac, procedentes de
Bacillus thuringiensis y que confieren al maiz resistencia a insectos lepidopteros, y el gen epsps, de
Arthtrobacter globiformis, que confiere tolerancia al herbicida glifosato.

El objetivo de los ensayos es evaluar el comportamiento agronémico de tres eventos de
transformacion introducidos en una variedad experimental. Se pretende estudiar la efectividad de
los genes de resistencia a insectos lepidopteros. Ademas, se llevara a cabo la aplicacion del
herbicida glifosato para confirmar la tolerancia de las plantas transgénicas, y se tomaran muestras
de diferentes partes de plantas (hojas, tallos, granos) y se analizaran. Los resultados se utilizaran
para seleccionar el mejor evento de transformacion.

El ensayo se realizard en una parcela, localizada en uno de los siguientes municipios: Biota
(Zaragoza), Murilllo el Cuence (Navarra) o Gurrea de Gallego (Huesca)

La parcela ocupara una superficie de 900 m”.

Se propone llevar a cabo las liberaciones durante la campana desde abril a noviembre de 2014.

Antecedentes:

La empresa Limagrain ha realizado ensayos previos con estas construcciones en los afos 2011,
2012 y 2013 (notificaciones B/ES/11/23, B/ES/12/32 y B/ES/13/15) 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 del maiz modificado 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 sincronizacion de polinizacion, la direccion y la intensidad
del viento.
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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
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 afirma que se ha comprobado que la modificaciéon genética se mantiene estable
durante seis generaciones, y que el T-DNA se ha integrado en el genoma nuclear de la planta.

¢) Caracterizacion molecular:

La Comision Nacional de Bioseguridad considera necesario que, tan pronto como se haya
seleccionado el evento de transformacion mas eficaz, el notificador vaya avanzando y
mejorando su caracterizacion molecular.

d) Toxicidad y alergenicidad:

El notificador indica que las proteinas de tipo Cry y vegetativas de Bacillus thuringiensis no tienen
efectos toxicos sobre mamiferos. En cuanto a la proteina EPSPS no es conocida como téxica ni como
alergénica.

El notificador informa de que esta iniciando estudios de toxicidad con la proteina tipo Vip3. En la
actualidad estd produciendo proteina en cantidad suficiente para realizar estudios de degradacion y
estudios de toxicidad en mamiferos. Se prevé también la realizacion de estudios de alimentacion en
rata y gallina, para lo cual se utilizard grano cultivado en EEUU.

La Comision Nacional de Bioseguridad solicita que se la mantenga informada del resultado de
estos estudios toxicologicos, tan pronto como vayan generando resultados

e) Capacidad de supervivencia, establecimiento y diseminacion:

El maiz objeto de estudio es sustancialmente equivalente al maiz tradicional con excepcion de los
caracteres introducidos. Dichos caracteres no afectan su capacidad de supervivencia, ni tampoco a su
capacidad de establecimiento, ni de diseminacion o al modo o tasa de reproduccion. Al incorporar
tolerancia al herbicida glifosato y resistencia a ciertos insectos lepidopteros, las plantas modificadas
genéticamente presentan ventajas selectivas frente a las no modificadas en el caso de aplicacion de
este herbicida especifico o si se produce un ataque por parte de dichos insectos.

Pueden considerarse como estructuras de supervivencia del maiz, la semilla y el polen. Las semillas
son muy sensibles, por lo que en condiciones europeas no es posible 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.
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Por tanto, no se espera que este maiz se comporte como una mala hierba en habitats agricolas, ni
invasor de habitats naturales y podria ser tratado con otros herbicidas especificos en caso de
necesidad.

f) Efectos sobre otros organismos:

El notificador admite que no se puede excluir que algunos insectos no diana pudieran verse afectados
por la expresion de las proteinas de Bacillus thuringiensis, ya fueran lepidopteros que se alimentan de
las plantas de maiz o depredadores que consuman a dichos lepidopteros.

La Comision Nacional de Bioseguridad recomienda que se aproveche este ensayo para observar
posibles efectos sobre los organismos no diana, y la biodiversidad en la zona y en las
proximidades del ensayo, de cara a un futuro cultivo a escala comercial de los maices objeto de esta
notificacion.

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.

En relacion con el tratamiento de los restos vegetales una vez finalizados los ensayos, se someteran a
trituracion mecanica 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 transportaran hasta un laboratorio
de Limagrain en Francia extremando las medidas de seguridad para evitar una diseminacion
accidental de las mazorcas al medio ambiente.

Tras la finalizacion del ensayo y durante un afio, se llevard a cabo un seguimiento de los posibles
rebrotes en la parcela de ensayo, y no se podrad sembrar cultivo comercial de maiz durante el afio
siguiente a la realizacion del mismo.

La Autoridad Competente, en su caso, realizara las visitas de inspeccion que consideren 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 remitird un informe de resultados
de los mismos en espaiol y en inglés a la Autoridad Competente y a la Comisiéon 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 condicion indispensable
para la concesion de futuras autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 28 de Abril de 2014
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