SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO

MINISTERIO CLIMATICO

DE MEDIO AMBIENTE, Y
DIRECCION GENERAL DE
MEDIO RURAL Y MARINO CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE MAIZ
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/10/12 )

Caracteristicas, objetivo y duracion de los ensayps

La empresa Monsanto Agricultura Espafa, S.L prasema solicitud para realizar diversos ensayos
con hibridos de maiz modificado genéticamente M@S889x NK603. La linea MON89034
contiene los gene€rylA.105 y Cry2Ab2, procedentes dBacillus thuringiensis, que le confieren
resistencia a ciertas plagas de insectos lepidigptenientras que la linea NK603 contiene el gen
cpdepsps, que le confiere tolerancia al herbididiasgto.

El objetivo propuesto en estas liberaciones esallev cabo ensayos de identificacién y valor
agronomico, para su inscripcion en el Registro deeédades Comerciales. Mas concretamente, se
van a realizar:

- Ensayos de Identificaciérsu objetivo es determinar las caracteristicasdidgénguibilidad,
homogeneidad y estabilidad de las variedades de qu& contienen el evento MON 89034 x
NK603. Estos ensayos se llevardn a cabo Unicanmamnt@ndalucia, en colaboracion con el
Instituto Nacional de Investigacion y Tecnologia#@ y Alimentaria (INIA).

- Ensayos de Valor Agronédmicdienen como objetivo estudiar la aptitud agrorgano de
utilizacién de las variedades para las que se l@tado o va a solicitarse su inscripcion en el
Registro Espafiol de Variedades Comerciales. Estmmyes contardn con un disefo
experimental que permita obtener resultados coilezlestadistica y estaran localizados en
distintas areas geograficas. En estos ensayo<lsiran también los testigos Oficiales de los
ciclos correspondientes y los hibridos de los cudézivan, si correspondiese.

Se tiene previsto realizar los ensayos en lasesitgs Comunidades Autdnomas:

- Andalucia: tres localidades en Sevilla (Aznalcakahrija y Utrera), y una localidad en Cérdoba
(Fuente de Palmera).

- Aragon: una localidad en Huesca (Grafién) y dosaeagoza (Ejea de los Caballeros y Tauste).

- Castilla-La Mancha: una localidad en Ciudad Realriel), y una en Toledo (Calera y Chozas).

- Castilla y Ledn: una localidad en Palencia (Duefiaggn en Valladolid (Olmedo), y dos
localidades en Zamora (Molacillos y Coreses).

- Catalufia: una localidad en Lleida (Alcarras).

- Extremadura: una localidad en Badajoz (Valdetorres)

La superficie total de cultivo de plantas modif@adienéticamente en los distintos lugares de ensayo
propuestos sera aproximadamente de 1.000 m

Los ensayos se llevaran a cabo desde marzo deadiitedes de febrero de 2011.
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Antecedentes

En afos anteriores se han llevado a cabo ensagasst® mismo evento, pero con distinto objetivo,
en Espafia, no habiéndose detectado hasta la fiech@seadversos sobre la salud humana o animal,
ni en el medio ambiente.

El maiz MON 89034 y el maiz NK603 han sido aprolsaaara su comercializacion por separado a
nivel de la Union Europea:

- La comercializacion de productos que contienergoseponen o se han producido a partir
del maiz MON 89034 ha sido aprobada bajo la Datig@9/813/CE, de conformidad con
el Reglamento (CE) n° 1829/2003 de alimentos ysoie modificados genéticamente, bajo el
namero de notificacion EFSA/GMO/NL/2007/37.

- Tras la Decisién 2004/643/CE de la Comision Eurppeeaautoridad competente espafiola
elabord una resolucion por la que se autorizalmpartacion y procesado del maiz NK603,
no incluyendo su cultivo (notificacion C/ES/00/0Aflemas, el maiz NK603 ha sido aprobado
para el consumo humano bajo el Reglamento 258/87nhukvos alimentos o nuevos
ingredientes alimentarios, de conformidad con leifd@én de la Comision 2005/448/CE, de 3
de marzo de 2005.

Por otro lado, el maiz MON89034 x NK603 esta siemslaluado por la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) de conformidad corReglamento (CE) n® 1829/2003, bajo dos
notificaciones distintas:

- Notificacibon EFSA/GMO/NL/2007/38, para importacigrocesado, y uso como alimento y
pienso. El Panel de OMG de EFSA publicé en septierdb 2009 un informe de evaluacién
del riesgo favorable sobre este expediente.

- Notificacibn EFSA/GMO/NL/2009/72, para cultivo, quee encuentra en proceso de
evaluacion.

Identificacion y caracterizacion de riesgos poternales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El maiz gea mays) no tienen parientes silvestres en Europa, pajule la posible transferencia
génica del maiz MON 89034 x NK603 modificado geradtiente, se reduce a los cultivos de maiz
tradicionales. Sin embargo, hay que tener en cuprgael polen de maiz es bastante pesado y no
suele recorrer distancias de mas de 20 metrodo mpre el riesgo de cruce con cultivos vecinos de
maiz se reduce considerablemente a medida que taifaatistancia. Ademas, la probabilidad de
intercambio genético depende de factores comataaiizacion de polinizacion, la direccion y la
intensidad del viento.
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No obstante, y aun teniendo en cuenta todos esttards, la Comision Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantenedilstancia de aislamiento de 200 nton respecto a otros cultivos de
maiz convencional y ecolégico con el fin de garantque el cruzamiento no se produzcplantar

al menos 4 lineas de maiz no transgénico alrededi®l ensayogque sirvan como trampa de polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los andlisis moleculares de cada uno de los evémtalz MON 89034 y maiz NK603) muestran
que los insertos de interés se incorporan en edngarde la planta y se hereda segun el modelo
Mendeliano durante varias generaciones, por lotant se esperan diferencias en la estabilidad
genética entre los maices transgénicos y la perental.

c) Patogenicidad

Tras los analisis alergénicos Yy toxicol6gicos @epliteinas CrylA.105, Cry2Ab2 y CP4 EPSIRS,

se han identificado secuencias homologas de estfsnas con toxinas u alérgenos conocidos, se ha
observado una rapida digestion en fluidos gastecogestinales simulados, y no se han detectado
efectos adversos en estudios de toxicidad en atigeada uno de los eventos por separado.

Por otra parte, las proteinas CrylA.105 y Cry2pbZeden dd®acillus thuringiensis, y la proteina
CP4 EPSPS deégrobacterium sp. Cepa CP4, que son microorganismos extendidos en lo
ecosistemas del suelo, y que tiene un historialreede no provocar alergias.

Cabe destacar la exhaustiva evaluacion sanitagédagautoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) hizo del maiz NK603, llegando a la conclogide es tan seguro como el convencional y que
no supone ningun riesgo para la salud humana yahnim

En cualquier casda Comision Nacional de Bioseguridad recomienda quge siga avanzando en

el andlisis toxicolégico y alergénico del maiz hilsto MON89034 x NK603,con vistas a una
posible puesta en el mercado.

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggninacion:

El maiz MON 89034 x NK603 es sustancialmente edgita al maiz tradicional con excepcion de
los caracteres introducidos. Dichos caracteredewtam su capacidad de supervivencia, ni tampoco a
su capacidad de establecimiento, ni de diseminac&immodo o tasa de reproduccion. Al incorporar
tolerancia al herbicida glifosato y resistenciaeatos insectos lepiddpteros, las plantas modiéisad
genéticamente presentan ventajas selectivas feelat® no modificadas en el caso de aplicacion de
este herbicida especifico o si se produce un amuegarte de dichos insectos.

Pueden considerarse como estructuras de supenavieionaiz, la semilla y el polen. Las semillas
son muy sensibles, por lo que en condiciones easope es probable que sobrevivan en el caso de
que queden en el suelo tras la cosecha, y rarsesggoducen rebrotes. El polen, por su parte,
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presenta una viabilidad de tan sélo unos treintautng y a temperaturas extremas se seca
rapidamente.

No se espera que este maiz se comporte como uaahiadba en habitats agricolas ni invasor de

hébitats naturales y podria ser tratado con hedsoespecificos en caso de necesidad. Por otro lado
se considera que esta ventaja adquirida no afeessadlecimiento, diseminacioén o al modo o tasa de
reproduccion.

e) Efectos sobre otros organismos

La Comision Nacional de Bioseguridad solicita queespresenten lo antes posible los resultados
de los estudios llevados a cabo durante los ensaylesscampo de 2008 y 2009 para estudiar los
posibles efectos del maiz MON 89034 x NK603 sobmganismos no diana.

De cara a un futuro cultivo a escala comerciahuglz objeto de esta notificacion, sera necesago qu
se realicenensayos de toxicidad frente a depredadores de suelcarabidos, arafias, etc.).
Asimismo, la solicitud para el cultivo de este maleberia ir acompafiada de un plan de
seguimiento que contemple Ipssibles efectos sobre la entomofauna no-diana

f) Control y tratamiento de residuos

La Comision Nacional de Bioseguridad consideraesreral 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 localidadesupstas durante 1 afio tras la finalizacion del engay

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

En relacién con el tratamiento de los restos véggtaa 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.

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

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

Una vez concluido estos ensayos de campo de cagjzaia, se remitira unforme de resultados
de los mismos en espafiol y en inglés a la ComN&#xional de Bioseguridad conforme al modelo
gue figura en el Anexo Xl del Reglamento 178/2@®430 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003.
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La remision de esta informacién serd condicion sipeinsable para la concesién de futuras
autorizaciones de ensayos con organismos modifogeloéticamente.

Madrid, a 2 de marzo de 2010
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