SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO

MINISTERIO CLIMATICO

DE MEDIO AMBIENTE, Y
DIRECCION GENERAL DE

MED'O RURAL Y MARINO CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS
DE MAIZ MODIFICADO GENETICAMENTE TOLERANTES
AL HERBICIDA GLIFOSATO (B/ES/10/09 )

Caracteristicas, objetivo y duracion de los ensayps

La empresa Monsanto Agricultura Espafia, S.L. ptas@ama solicitud para realizar diversos ensayos
con variedades de maiz modificado genéticamenteaptgenen el gewpd-epsps, el cual confiere
tolerancia al herbicida glifosato. Este eventordesformacion se conoce como maiz NK603.

El objetivo propuesto en estos ensayos de campbdeEscompletar la caracterizacion de variedades
de maiz derivadas de la linea NK603, para su pson en el Registro de Variedades Comerciales.
Mas concretamente se van a llevar a cabo:

- Ensayos de Identificaciénsu objetivo es estudiar las caracteristicas dginduibilidad,
homogeneidad y estabilidad de las variedades de gue contienen el evento NK603. Estos
ensayos se llevaran a cabo Unicamente en Andaturc@alaboracion con el Instituto Nacional de
Investigacion y Tecnologia Agraria y Alimentari&lip).

- Ensayos de Valor Agronédmicdienen como objetivo estudiar la aptitud agrorgano de
utilizacién de las variedades para las que se lgitado o va a solicitarse (antes de finalizar
2009) su inscripcion en el Registro Espafiol deataies Comerciales.

Se propone la realizacion de ensayos en los siggiemunicipios:

- Andalucia: una parcela en Cordoba (Fuente de Palmetres en Sevilla (Aznalcazar, Lebrija y
Utrera). Todas ellas con una superficie de 2.500 m

- Aragon: una parcela en Huesca (Grafén) y dos eag@aa (Ejea de los Caballeros y Tauste).
Todas las parcelas ocuparan una superficie de 21500

- Castilla- La Mancha: una parcela en Ciudad Reah(i2§, y otra en Toledo (Calera y Chozas),
ambas de 2.500m

- Castilla y Ledn: una parcela en Valladolid (Olmedm)a en Palencia (Duefias), y dos en Zamora
(Molacillos y Coreses). Todas las parcelas ocupanas 2.000 m

- Catalufia: una parcela en Lleida (Alcarras) de 2690

- Extremadura: una parcela en Badajoz (Valdetoreg) 500 m

Los ensayos se llevaran a cabo desde febrero @ea2firiales de febrero de 2011.

Antecedentes

Los ensayos propuestos son la repeticion de leadts a cabo el afio pasado bajo la notificacion
B/ES/09/12, cuyo informe de resultados ha sidoaglovae la Comision Nacional de Bioseguridad, no
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habiéndose detectado hasta la fecha efectos advarboe la salud humana o animal, ni sobre el
medio ambiente.

Cabe destacar que el maiz NK603 fue objeto de iestuchivel de la Unidn Europea bajo el
expediente de comercializacion C/ES/00/01, de laresa Monsanto. Con fecha 18 de octubre, y tras
la Decision 2004/643/CE de la Comision Europeaautoridad competente espafiola elaboré una
resoluciéon por la que se autorizaba la importagigmocesado del maiz NK603 (no incluyendo su
cultivo).

Ademas, el maiz NK603 ha sido aprobado para eluooshumano bajo el Reglamento (CE) n°
258/97, de nuevos alimentos o nuevos ingredietitasratarios, de conformidad con la Decision de
la Comision 2005/448/CE, de 3 de marzo de 2005.

Por otra parte, la notificacion EFSA/GMO/NL/2005/3#esentada bajo el Reglamento (CE) n°
1829/2003 de alimentos y piensos modificados geamétinte, que incluye el cultivo de este maiz, ha
sido informada favorablemente por parte de la Adaéor Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA),
habiendo elaborado la autoridad competente espaiotarrespondiente informe de evaluacién
medioambiental.

Identificacion y caracterizacion de riesgos potenales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El maiz gea mays) no tienen parientes silvestres en Europa, pajue la posible transferencia
génica del maiz NK603 modificado genéticamenteed@ae a los cultivos de maiz tradicionales.
Sin embargo, hay que tener en cuenta que el pelenaiz es bastante 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 distaddemas, la probabilidad de intercambio
genético depende de factores como la sincronizatédpolinizacion, la direccion y la intensidad
del viento.

Aun teniendo en cuenta todos estos factores, laistmmNacional de Bioseguridad considera
adecuado mantenerdéstancia de aislamiento de 200 npropuesta por el notificador, con respecto
a otros cultivos de maiz convencional y ecolégioo el fin de garantizar que el cruzamiento no se
produzca. Ademas, lansayos se rodearan de al menos cuatro lineas deizneonvencionalque
serviran como trampa de polen.

b) Estabilidad genética y fenotipica

El notificador informa que se ha comprobado porlisisBamoleculares que el inserto queda
incorporado en el genoma de la planta y se heregansel modelo Mendeliano durante varias
generaciones, luego no se esperan diferenciasestalailidad genética entre el maiz transgénieo vy |
planta parental.
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c) Patogenicidad y alergenicidad

Ninguna de las secuencias implicadas en la modifinase considera patdgena, esperando que no
representen ningun riesgo para la salud humananedib ambiente.

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

hizo de este maiz, y el informe de evaluacion dauteridad competente espariola, llegando a la
conclusién que es tan seguro como el convencioraleyno supone ningun riesgo para la salud
humana o el medio ambiente.

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggninacion:

Al incorporar tolerancia al herbicida especificas Iplantas modificadas genéticamente presentan
ventajas selectivas frente a las no modificadagpresencia del glifosato, que sélo se aplica en
ambientes agricolas.

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 vemdeqen rebrotes. El polen, por su parte, presenta
una viabilidad de tan sélo unos treinta minutoggnaperaturas extremas se seca rapidamente.

Por tanto, no se espera que este maiz se componte @na mala hierba en habitats agricolas ni
invasor de habitats naturales y en caso de nedegiddria ser tratado con otros herbicidas
especificos. En definitiva, se considera que lardoicia del maiz NK603 al glifosato no afecta al
establecimiento, supervivencia, diseminacion o@loro tasa de reproduccion.

e) Efectos sobre otros organismos

La proteina sintetizada por el gen epsps se deriva del microorganisnigrobacterium. sp, cepa
CP4, ampliamente distribuido en la naturaleza,lpa@ue exposicién de los organismos del suelo a
esta proteina no resulta novedosa.

Sin embargo, laComision Nacional de Bioseguridad recomienda quee aprovechen estos
ensayos para observar posibles efectos negativabre la biodiversidad en generglde cara a
una futura cultivo a escala comercial del maiztolge esta notificacion.

g) Control y tratamiento de residuos

La Comisiéon Nacional de Bioseguridad consideraareral 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 localidadesipst@s durante 1 afio tras la finalizacion del engay

no se podra sembrar cultivo comercial de maiz dereh afio siguiente a la realizacion de los
mismos. Debera asi mismo, procederse a una mimauliiopieza de cualquier maquinaria utilizada
durante la siembra y cosecha de los ensayos.
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En relacion con el tratamiento de los restos véggetaa vez finalizados los ensayos, se someteran a
trituracibn mecéanica y enterramiento en el suelas muestras tomadas para analisis ulteriores
deberan envasarse y etiquetarse convenientemeatsypeorrecta identificacion.

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

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

Una vez concluido estos ensayos de campo de cagzaiia, se remitira unforme de resultados

de los mismos en espafiol y en inglés a la ComN&#gional de Bioseguridad conforme al modelo
que figura en el Anexo Xl del Reglamento 178/2@@430 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003.
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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