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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE MAIZz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/09/17 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Pioner Hi-Bred presenta una solicitud palizar diversos ensayos con maiz modificado
genéticamente que contiene el gaiM621, que le confiere tolerancia al herbicida glifosat@l gen
zm-hra, que confiere tolerancia a una serie de herbiaidalidores de ALS, tales como sulfonilureas.
Este evento de transformacion es conocido como®814

Estos ensayos son la repeticion de los llevadeda el afio pasado, bajo la notificacion B/ES/08/23,
cuyo informe de resultados ha sido enviado a lasrilades Competentes y a la Comision Nacional
de Bioseguridad, no habiéndose detectado hastclhe fefectos adversos sobre la salud humana o
animal, ni en el medio ambiente.

El evento 98140 esta siendo estudiado por la AdadrEuropea de Seguridad Alimentaria (EFSA),
de conformidad con el Reglamento (CE) n° 1829/20€8,alimentos y piensos modificados
genéticamente, bajo la notificacion EFSA/GMO/UK/2@3B (que incluye la importacion, el

procesado y el uso como alimento y pienso de eaig)m

El periodo propuesto para la liberacion es de altitiembre de 2009.

El objetivo de estos ensayos es evaluar el maiz®8tatado y/o sin tratar con pulverizaciones de
herbicidas que contienen glifosato y de herbicidagidores de ALS tales como las sulfonilureas.
Se han planificado los ensayos para evaluar el pdertomposicién de nutrientes y la expresion de
proteinas en tejidos del maiz 98140, y recogersdagoondmicos y morfo-fisiolégicos.

La liberacion esta programada en las siguientegittatles espafiolas durante el afio 2009:

- Aragodn: Gurrea de Gallego (Huesca), Sarifiena (H)e3auste (Zaragoza), Villafranca de
Ebro (Zaragoza), Castiliscar (Zaragoza), Nuez de Ebaragoza) (2 localizaciones), Ejea de
los Caballeros (Zaragoza).

- Castilla-La Mancha: La Gineta (Albacete), Alperadb@cete) (2 localizaciones), Tarazona de
la Mancha (2 localizaciones).

- Cataluiia: Juneda (Lleida), Alcarras (Lleida).

- Navara: Mélida (Navarra).

- La Rioja: Calahorra (La Rioja).

Cada uno de los lugares de ensayo tiene una stipexfiroximada de 2000 m2.

PLAZA DE SAN JUAN DE LA
CRUZ, SIN

28071 MADRID

TEL.: 91 597.60.67

FAX.: 91 597.59.31



Identificacion de riesqgos 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 98140 modificado genéticamentedece 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 elaidsgruce con cultivos vecinos de maiz se reduce
considerablemente a medida que aumenta la distafidimas, la probabilidad de intercambio
genético depende de factores como la sincronizatgdpolinizacion, la direccion y la intensidad
del viento.

No obstante, aun teniendo en cuenta todos esttmdacla Comision Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantenedistancia de aislamiento de al menos 200 rogn respecto a otros
cultivos de maiz convencional y ecolégico coniel de garantizar que el cruzamiento no se
produzca. Ademas, se plantaxamias lineas de maiz no transgénicalrededor de los ensayos, que
servirdn como trampas de polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica

El notificador informa que se ha comprobado porlisisamoleculares que el inserto queda
incorporado en el cromosoma de la planta y se Aesedun el modelo Mendeliano durante varias
generaciones, luego no se esperan diferenciasestalailidad genética entre el maiz transgénieo y |
planta parental.

c) Caracterizacion molecular

La Comision Nacional de Bioseguridad recomienda segumvanzando en la caracterizacion
molecular de este eventomas concretamente en la secuencia de DNA dettingale los bordes
de insercidn, de cara a una posible comercialipadéd maiz 98140.

d) Patogenicidad

El notificador informa que los estudios llevadasabo hasta el momento con las proteinas GAT4621
y ZM-HRA han puesto de manifiesto la seguridad agerhismas. Cabe destacar que no presentan
homologias de secuencias de aminoacidos con at&rgemocidos. Ademas, los resultados de los
estudios de toxicidad oral aguda en ratones remlizacon ambas proteinas por separado han
confirmado la baja toxicidad de las mismas.

En cualquier casda Comision Nacional de Bioseguridad solicita quee siga avanzando en el
andlisis toxicoldgicoy alergénico del maiz 9814@0n vistas a una posible puesta en el mercado.
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e) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

La introduccién de las secuencias del inserto rewtafa la capacidad de establecimiento, de
diseminacién, o al modo o tasa de reproducciéradadnta. Al incorporar tolerancia al herbicida

glifosato y a una serie de herbicidas inhibidoresAdS (tales como sulfonilureas), las plantas
modificadas genéticamente presentan ventajas isakedtente a las no modificadas en el caso de
aplicacion de estos herbicidas especificos.

Pueden considerarse como estructuras de supenawdgicmaiz, la semilla y el polen. Las semillas
son muy sensibles, por lo que en condiciones easope es posible que sobrevivan en el caso de que
gueden en el suelo tras la cosecha, y rara veodaqgen rebrotes. El polen, por su parte, presarda
viabilidad de tan solo unos treinta minutos y apgeraturas extremas se seca rapidamente.

No se espera que este maiz se comporte como uaahmedba en habitats agricolas, ni invasor de
hébitats 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 Catalufia para observar los posibles efes derivados del cultivo del maiz 98140
sobre las poblaciones de artropodos no diana duramtlos ensayos de 2007 y 2Q08on la
colaboracién de la Universidad de Lleidaolicita que se remitan los resultados definitivode los
ensayos de 2008 tan pronto como estén disponibl®or otra partese solicita que se envien los
datos crudos obtenidos en los estudios de 20@ara que puedan ser valorados adecuadamente por
los expertos de la CNB.

Asimismo, la Comisién Nacional de Bioseguridad valora positamente los estudios llevados a
cabo durante 2008 para evaluar los posibles efectasdirectos sobre artrépodos no diana,
derivados del uso de los herbiciday solicita que se envien los resultados finales cplatos tan
pronto como sea posible.

g) Control y tratamiento de residuos

La Comision 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 der@rafio siguiente a la realizacion de los mismos.
Debera asi mismo, procederse a una minuciosa lmamgie cualquier maquinaria utilizada durante la
siembra y cosecha de los ensayos.

En relacién con el tratamiento de los restos véggetaa vez finalizados los ensayos, se someteran a
trituracion mecanica y enterramiento en el suelas Imuestras tomadas para analisis ulteriores
deberan envasarse y etiquetarse convenientemeatsipeorrecta identificacion.
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Las Autoridades Competentes, en su caso, realizasarvisitas de inspeccion que consideren
oportunas, antes, durante y tras la finalizaciologlensayos.

Conclusion Se considera que en el estado actual de conocimmsty 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 estos ensayos de campo de cagmifia, se remitira unforme de resultadosde

los mismos en espafiol y en inglés a las Autorid&mmpetentes y a la Comision Nacional de
Bioseguridad conforme al modelo que figura en eéxanXI del Reglamento 178/2004, de 30 de
enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La remisiéresta informacion sera condicion indispensable
para la concesion de futuras autorizaciones dg/easan organismos modificados genéticamente.

Madrid, a 11 de marzo de 2009
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