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EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE MAIZz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/10/31 )

Caracteristicas, objetivo y duracion de los ensayps

La empresa Pioner Hi-Bred presenta una solicitud palizar diversos ensayos con hibridos de maiz
modificado genéticamente derivados del cruce caneral entre el maiz 1507 y el maiz NK603. El
maiz NK603 contiene el gep4-epsps, el cual confiere tolerancia al herbicida glifasahientras que

el maiz 1507 contiene el geryF1, lo que le confiere resistencia a ciertos imselgpidopteros, y el
gen pat, que confiere tolerancia al herbicida giufato de amonio. Este evento de transformacion es
conocido como 1507 x NK603.

El objetivo de esta liberacidbn es obtener datosvaliedades modificadas genéticamente que
incluyen el evento 1507 x NK603, para su inscrip@é el Registro de Variedades Comerciales.

La Comision Nacional de Bioseguridad considera @aade la realizacion de ensayos en los
siguientes municipios:

e Andalucia: una parcela en los municipios de Dosntdeas (Sevilla), Los Palacios-
Villafranca (Sevilla), Marchena (Sevilla), Alcal@ldRio (Sevilla).

* Aragodn: una parcela en Tauste (Zaragoza), treelaaren Villafranca de Ebro (Zaragoza),
una parcela en Ejea de los Caballeros (Zaragoza)psy parcelas en Nuez de Ebro
(Zaragoza).

» Castilla-La Mancha: una parcela en el municipiddésineta (Albacete).

» Castilla y Ledn: una parcela en Corbillos de losr@d (Ledn), una parcela en Toral de los
Guzmanes (Ledn), una parcela en Sahagun (Lednpamala en Chozas de Abajo (Ledn),
Villarrabé (Palencia), dos parcelas en Olmos del®{@alencia), tres parcelas en Ribas de
Campos (Palencia), y una parcela en Nava de RagdBu

* Extremadura: una parcela en Villanueva de la SefBadajoz), y otra en Villar de Rena
(Badajoz).

Este informe de evaluacion no es de aplicacion ahgayo propuesto en la localidad de Mesia
(La Coruia).

Se tiene previsto sembrar una superficie aproxinegedeada una de las parcelas de 1.000 m2 con
maiz 1507 x NK603.

El periodo propuesto para la liberacion es de alitiembre de 2010.
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Antecedentes

Estos ensayos son la repeticion de los llevadeda €l afio pasado, bajo la notificacion B/ES/09/19,
cuyo informe de resultados ha sido enviado a laiSlomNacional de Bioseguridad, no habiéndose
detectado hasta la fecha efectos adversos sabsithhumana o animal, ni en el medio ambiente.

De conformidad a la Decision 2007/703/CE con fehae octubre de 2007, el maiz 1507 x NK603
(EFSA/GMO/UK/2004/05) ha sido aprobado para immidta y procesado asi como consumo
humano y animal con arreglo al Reglamento (CE)829/2003 de alimentos y piensos modificados
genéticamente del Parlamento Europeo y del ConsBjr otro lado, la notificacion
EFSA/GMO/UK/2005/17 (que incluye el cultivo) estérslo objeto de estudio por la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria, siendo la Autaficompetente espafiola de la Directiva
2001/18/CE la encargada de llevar a cabo su evaluaedioambiental.

Ademas, tanto el maiz 1507 como el maiz NK603 hdn evaluados a nivel comunitario por
separado:

- Con fecha 18 de octubre, y tras la Decision 20BH#&& de la Comision Europea, la autoridad

competente espafiola elaboré una resolucién pardase autorizaba la importacion y procesado
del maiz NK603, no incluyendo su cultivo (notificat C/ES/00/01). Ademas, el maiz NK603 ha
sido aprobado para el consumo humano bajo el RegtlangCE) n°® 258/97, de nuevos alimentos
0 nuevos ingredientes alimentarios, de conformidaxh la Decision de la Comision
2005/448/CE, de 3 de marzo de 2005.
Por otra parte, la notificacion EFSA/GMO/NL/2005/22esentada bajo el Reglamento (CE) n°
1829/2003 de alimentos y piensos modificados gearénte, que incluye el cultivo de este maiz,
ha sido informada favorablemente por parte de lwlad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA), habiendo elaborado la autoridad competeggafiola el correspondiente informe de
evaluacion medioambiental.

- El maiz 1507 fue estudiado bajo el expediente deecdalizacion C/ES/01/01, incluyendo su
cultivo, e informado favorablemente por la Comishacional de Bioseguridad. La Autoridad
Competente espariola envio a la Comision Europ@dE@me de evaluacion del riesgo favorable
a este expediente en agosto de 2003, estando spémaede que resuelva en el marco del
procedimiento comunitario.

Por otro lado, de conformidad con la Decision 2008/CE, el 3 de noviembre de 2005, se
aprobo la importacion y el procesado del maiz 16@j la Directiva 2001/18/CE (notificacion

C/NL/00/10). Cabe destacar también que, el 19 doede 2005, el Panel Cientifico de
Organismos Modificados Genéticamente de la Autdrifaropea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) emiti6 su informe sobre el maiz 1507 conehdo que, en el estado actual de
conocimiento, no supone ningun riesgo para la shluthiana, o animal, ni para el medio
ambiente.

Posteriormente, de conformidad con la Decision ABIBCE, de 3 de marzo, se autorizé la
comercializacion de alimentos que contienen o estédmpuestos por maiz 1507, o han sido
producidos a partir del mismo, con arreglo al Reglato (CE) n° 1829/2003/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (notificacion EFSA/GMO/NL/20IR).
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Identificacion y caracterizacion de riesgos potenales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El maiz gea mays) no tienen parientes silvestres en Europa, pajule la posible transferencia
génica del maiz 1507 x NK603 modificado genéticamese 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.

No obstante, y aun teniendo en cuenta todos esttards, la Comision Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantenadiktancia de aislamiento de 200 npropuesta por el notificador, con
respecto a otros cultivos de maiz convencionabjogeo con el fin de garantizar que el cruzamiento
no se produzca, y considera necesplamtar al menos 4 filas de maiz convencional alkdedor del
ensayo,ue sirvan como trampa de polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los andlisis moleculares de cada uno de los evémtaiz 1507 y maiz NK603) muestran que los

insertos de interés se incorporan en el genoma gdiahta y se hereda segun el modelo Mendeliano
durante varias generaciones, por lo tanto no serasmliferencias en la estabilidad genética emtre e
maiz transgénico y la planta parental.

c) Patogenicidad

Ninguna de las secuencias implicadas en la modifinagenética se considera patdgenas, por lo que
no se espera que representen ningun riesgo pealuthhumana o el medio ambiente.

En los andlisis de las proteinas CRY1F, PAT y CP&MES por separado no se han identificado
posibles efectos alergénicos ni toxicoldgicos asher

Por otra parte, las proteinas de interés procedenictoorganismos ampliamente distribuidos en los
ecosistemas del suelo, y tienen un historial seg@rao provocar alergias: la proteina PAT de
Streptomyces viridochromogenes, la proteinaCRY1F deBacillus thuringienses, y la CP4EPSPS de
Agrobacterium. sp, cepa CP4.

Cabe destacar la exhaustiva evaluacion que la ilatbEuropea de Seguridad Alimentaria (EFSA)

ha hecho del evento 1507 x NK603 (y de los evemoseparado), llegando a la conclusién que es
tan seguro como el convencional y que no suporginimiesgo para la salud humana o el medio
ambiente.
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d) Capacidad de supervivencia, establecimientggntinacion:

Al incorporar tolerancia a los herbicidas espea§fjdas plantas modificadas genéticamente presentan
ventajas selectivas frente a las no modificadgsresencia del glifosato y/o glufosinato, que sélo s
aplica en ambientes agricolas. Al incorporar res@a a insectos lepidopteros, las plantas
modificadas genéticamente presentan ventajas isakedtente a las no modificadas frente a una
plaga de estos insectos.

Pueden considerarse como estructuras de supemavieionaiz, la semilla y el polen. Las semillas
son muy sensibles, por lo que en condiciones easape es posible que sobrevivan en el caso de que
queden en el suelo tras la cosecha, y rara vemdeqgen rebrotes. El polen, por su parte, presenta
una viabilidad de tan sélo unos treinta minutoggnaperaturas extremas se seca rapidamente.

No se espera gque este maiz se comporte como unaahiadba en habitats agricolas ni invasor de
habitats naturales y en caso de necesidad podrigiatgdo con otros herbicidas especificos. En
definitiva, se considera que la tolerancia del ni&i@7 x NK603 al glifosato y al glufosinato, asi
Ccomo Ssu resistencia a ciertos insectos lepidoptecosifecta a su capacidad de establecimiento,
supervivencia, diseminacion o a su modo o tasegteduccion.

e) Efectos sobre otros organismos

No se esperan efectos negativos sobre organismosm, ya que la proteina insecticida CRY1AB
presenta una gran especificidad contra las lareasetitos insectos lepiddpteros (tales c@swinia
nubilalis y Sesamia spp.) que se alimentan del maiz.

Sin embargo, laComision Nacional de Bioseguridad recomiendagomo es habitualque se
aprovechen estos ensayos para observar posiblesotbs negativos sobre otros organismos no
dianay sobre la biodiversidad en generalde cara a una futuro cultivo a escala comerebirdiz
objeto de esta notificacion.

f) Control y tratamiento de residuos

La Comision Nacional de Bioseguridad consideraesrerpl 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.
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La Autoridad Competente, en su caso, realizar&itiss de inspeccion que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ersayo

CONCLUSION Se considera que en el estado actual de conocimi@ny 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 los ensayos de campo de cadaafenge remitira uimforme de resultadosde

los mismos en espafiol y en inglés a la Comisiénddatde Bioseguridad conforme al modelo que
figura en el Anexo Xl del Reglamento 178/2004, G8ed8 enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, asi
como la informacion adicional solicita por la CNB este informe. La remision de esta informacion
serd condicion indispensable para la concesionitdeat autorizaciones de ensayos con organismos
modificados genéticamente.

Madrid, a 2 de marzo de 2010
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