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/10/19 )

Caracteristicas de los ensayos:

La empresa Syngenta Seeds presenta una solicitad realizar ensayos con maiz modificado
genéticamente Btll x MIR604 x GA21, procedentecdste tradicional entre el maiz Btl1, el maiz
MIR604, y el maiz GA21. El maiz Btll contiene eh geylAb, aislado a partir deB. thuringiensis
ssp., que le confiere resistencia a ciertos insetgépidopteros y el gemat, procedente de
Sreptomyces viridochromogenes, que le confiere tolerancia al herbicida glufosinde amonio. Al
maiz MIR604 se ha incorporado el ge@ry3A, procedente dB. thuringiensis subs. kurstaki, que
confiere proteccion contra Riabrotica, y otras especies de coledpteros que son plagasaie|y el
gen marcadorpmi, de E.coli, que permite a las células de maiz utilizar marcasao fuente de
carbono. Mientras que el maiz GA21 contiene elapsps (mepsps), procedente dAgrobacterium
tumefaciens, que confiere tolerancia al herbicida glifosato.

Estos ensayos son la repeticion de los llevadada el afio pasado, bajo la notificacion B/ES/09/43,
cuyo informe de resultados ha sido enviado a lamrAlades competentes de las Comunidades
Autonomas correspondientes y a la Comisién NacideaBioseguridad, no habiéndose detectado
hasta la fecha efectos adversos sobre la saludizuonanimal, ni en el medio ambiente.

Los objetivos de los ensayos propuestos son:

- Estudiar los posibles efectos del maiz Btll x MURBWU5A21 sobre insectos no diana.

- Adquirir mas informacion relativa a las caractécég agronémicas de este maiz en
condiciones europeas.

- Producir muestras para realizar andlisis de corjdosy expresion de los caracteres a
lo largo de su desarrollo.

- Obtener mayor informacién sobre el empleo de dagifiormulaciones herbicidas que
contienen glifosato sobre este maiz MG en las coyies de cultivo existentes en
Espafa.

- Obtener mayor informacion acerca de las caradtassdel maiz Btll x MIR604 X
GAZ21 frente a las plagas objetivo en condiciongsas.

En cuanto a las lineas individuales cabe destamar g

- El maiz Bt11 esta aprobado en la Unién Europeatpdss los usos excepto para el cultivo desde
abril de 1998 y de conformidad con la Decision 98/€E, de 22 de abril. En mayo de 2004 se
autorizo la comercializacion para consumo humanmale dulce derivado de la linea Bt1l1l bajo
el Reglamento 258/97 (Decision de la Comision 2804ICE, de 25 de septiembre).Ademas, la
autoridad competente francesa presentd su infoavardble al expediente C/FR/96/05/10, de
maiz Btll para todos los usos, incluido el cultiyoesta siendo evaluado siguiendo el
procedimiento comunitario. EI 20 de abril de 2003°anel Cientifico de OGMs de la EFSA
emitié su opinion favorable acerca de este expaglien
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- Los alimentos e ingredientes alimentarios producalpartir del maiz GA21 se autorizaron en la
Unién Europea de acuerdo con la Decisién de la €§i6mi2006/69/CE, de 13 de enero, de
conformidad con el Reglamento 258/97/CE, sobre amiealimentos y nuevos ingredientes
alimentarios. Ademas, mediante la Decision 200880 de 28 de marzo, se autorizé la
comercializacion de productos que contienen, sepoaen o se han producido a partir del maiz
modificado genéticamente GA21, bajo el ReglameB2912003.

- La comercializacion de productos que contienergosgponen o se han producido a partir de
maiz modificado genéticamente MIR604 se ha aprobadtentemente bajo la Decision
2009/866/CE, de 30 de noviembre, de conformidadetéteglamento 1829/2003.

Por otro lado, bajo el Reglamento 1829/2003 se haseptado la notificacion
EFSA/GMO/UK/2008/56, que incluye la importacionpgesado y uso como alimento y pienso del
maiz Btll x MIR604 x GA21, que esta siendo estudipor la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria.

Estos ensayos se han propuesto en las siguientesnittades Autonomas:

- Aragon: seis parcelas en la provincia de Zaragoga,en el municipio de Alagon (de 4.800
m?, 10.200 My 3.500 M), una en Alforque (de 17.5009ny dos en Sastago (de 22.000 m
y éL0.000 M), y una parcela en la provincia de Huesca, enuelicipio de Esplus (de 24.000
m°).

- Cataluia: tres parcelas en Girona, una en el npioide San Pere Pescador (de 9.100 m2)
y dos en el municipio de Torroella de Montgri (d80® nf y 4.300 ), y una parcela en
Lleida, en el municipio de Alamus (de 7.008)m

Los ensayos esta previsto que se lleven a cab®amit y noviembre de 2010.

Identificacion de riesgos 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 Btl11l x MIR604 x GA21 modificado geramente se reduce a los cultivos de maiz
tradicionales. Sin embargo, hay que tener en cuwprgael polen de maiz es bastante pesado y no
suele recorrer distancias de mas de 20 metrodpmpre el riesgo de cruce con cultivos vecinos de
maiz se reduce considerablemente a medida que tahaetistancia. Ademas, la probabilidad de
intercambio genético depende de factores commtaaiizacion de polinizacion, la direccion y la
intensidad del viento.

No obstante, aun teniendo en cuenta todos esttmdada Comisién Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantenedigtancia de aislamiento de al menos 200 ropn respecto a otros
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cultivos de maiz convencional y ecoldgico coriretle garantizar que el cruzamiento no se produzca.
Ademas, como medida adicional, se plantaran al s®rsarcos de maiz no transgénicalrededor

de los ensayos que servirAn como barrera-tampéteréendo al polen generado en el ensayo.
Excepto las muestras requeridas para los anabisipa@sicionales, todas las plantas en las liberasion
seran destruidas al final del ensayo y no serépaaths como alimento humano o animal.

b) Estabilidad genética y fenotipica

Los analisis moleculares de cada uno de los evdma& Btll, maiz MIR604 y maiz GA21)
muestran que los insertos de interés se incorpemaal genoma de cada uno de los eventos por
separado, y se heredan segun el modelo Mendelimnantd varias generaciones, por lo tanto no se
esperan diferencias en la estabilidad genética ehtnaiz transgénico y la planta parental.

c) Caracterizacion molecular

Los analisis Southern presentados por el notificdtan permitido confirmar que los insertos
presentes en los eventos por separados (maiz latliz,MIR604 y maiz GA21) se mantienen en el
hibrido (Bt11 x MIR604 x GA21).

Ademas, el notificador ha remitido la secuenci®ti& de los insertos y de los bordes de insercion,
asi como la localizacion cromosomica de los insegtocada uno de los eventos por separado.

d) Patogenicidad

Los estudios toxicoldgicos y alergénicos llevadaal@o hasta el momento con las proteinas CrylAB,
PAT, mCry3A, PMI y mEPSPS han puesto de manifissteeguridad.

Por otra parte, esas proteinas proceden de miamiengos extendidos en la naturaleza, y tienen un
historial seguro de no provocar alergias.

e) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

La introduccion de las secuencias del inserto rectafni a su capacidad de supervivencia,
establecimiento o diseminacion. Al incorporar taleia a los herbicidas glufosinato y glifosato, y
resistencia a ciertos insectos lepidopteros y pbtdeds, las plantas modificadas genéticamente
presentan ventajas selectivas frente a las no ivadis en el caso de aplicacion de estos herbicidas
especificos o si se produce una plaga de dichotose

Sin embargo, no se espera que este maiz se coraporteuna mala hierba en habitats agricolas, ni
invasor de habitats naturales y podria ser tratadmtros herbicidas especificos en caso de necksid
Por otra parte, se considera que esta ventajaratigoo afecta al establecimiento, diseminacioh o a
modo o tasa de reproduccion.
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f) Efectos sobre otros organismos

La Comision Nacional de Bioseguridad solicita que, tampronto como estén disponibles, se
remitan a los resultados definitivos de los estudsdlevados a cabo con el maiz Btll x MIR604 x
GA21 durante los ensayos de 2008 con este mismorggeen Espafa, para determinar los
posibles efectos sobre los organismos no diana

En cualquier caso, l@omision Nacional de Bioseguridad recomienda quee continde realizando

estudios para determinar los posibles efectos negais sobre otros organismos y sobre la
biodiversidad en general de cara a una futura comercializacion del majetoloe esta notificacion.

g) Control y tratamiento de residuos

La Comisién 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 localidadesuipst@as durante 1 afio tras la finalizacion del engay

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

En relacion con el tratamiento de los restos véggetana vez finalizados los ensayos, se someteran a
trituracion mecanica y enterramiento en el suelas Imuestras tomadas para analisis ulteriores
deberan envasarse y etiquetarse convenientemeatsypeorrecta identificacion.

Las Autoridades competentes, en su caso, realil@samisitas de inspeccion que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion de los ersayo

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

Una vez concluido el ensayo de campo de cada canpafremitird uinforme de resultadosdel
mismo, en espafol y en inglés, a las Autoridadespetentes y a la Comisién Nacional de
Bioseguridad conforme al modelo que figura en ebx&n Xl 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 24 de febrero de 2010
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