SECRETARIA DE ESTADO DE CAMBIO
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DE MEDIO AMBIENTE, Y
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AMBIENTAL

EVALUACION DE RIESGO DE LA LIBERACION EN CAMPO DE P LANTAS DE MAIiz
MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/10/33 )

Caracteristicas, objetivo y duracion del ensayo:

La empresa Pioner Hi-Bred presenta una solicitud paalizar un ensayo con variedades de maiz
modificado genéticamente que contienen los gendgdAbl y cry35Abl, que confieren resistencia a
ciertos insectos coleopteros, y el geat, que proporciona tolerancia al herbicida glufasinde
amonio. Este evento de transformacion es conociom&9122.

El objetivo del ensayo es recoger datos para @ipwdn en el Registro de Variedades Comerciales
de variedades que incluyen el evento 59122. Cattaade que el objetivo de este ensayesel de
comprobar la eficacia de la resistencia que prasgintnaiz 59122 al gusano de la rdbzabrotica
virgifera), ya que esta plaga, hasta la fecha, no se hatesmno tal en nuestro pais.

Se tiene previsto sembrar una superficie aproxintedd.000 m2 con maiz 59122 en la parcela
situada en Mesia (La Corufia).

El periodo propuesto para la liberacidon es de altitiembre de 2010.

Antecedentes

El afio pasado se llevd a cabo ensayos con esteoreigento bajo la notificacion B/ES/09/21, cuyo
informe de resultados ha sido remitido a la Comidiacional de Bioseguridad, no habiéndose
detectado hasta la fecha efectos adversos safgsithhumana o animal, ni en el medio ambiente

El evento 59122 ha sido aprobado de conformidadac@®cision 2007/702/CE, de 24 de octubre de
2007, para la comercializacion de productos quéermm, consisten o han sido producidos a partir de
este maiz modificado genéticamente, con arregiReglamento (CE) n° 1829/2003 de alimentos y
piensos modificados genéticamente, bajo la notifica EFSA/GMO/NL/2005/12. Por otro lado, la
notificacion EFSA/GMO/NL/2005/23 correspondientecaltivo de este maiz esta siendo estudiada
por la Autoridad Europea de Seguridad AlimentdeaSA).

Procede sefialar, que la Comision Nacional de Biogtgl ha recibido distintas alegaciones a la
realizacion de este ensayo en la localidad de MEeai&€orufia), entre las que cabe destacar las de la
Consejeria del Medio Rural de la Xunta de GaliEia.dichas alegaciones se hace hincapié en el
posible riesgo de cruzamiento de las variedadesaie modificadas genéticamente con las variedades
autdctonas de maiz que se cultivan en GaliciaeBibargo, la Comision Nacional de Bioseguridad
considera que siempre y cuando se mantenga landastde aislamiento de 200 metros del ensayo
propuesto con respecto a otros maices cultivadt@zaszma, se planten 4 lineas de maiz no transgénic
alrededor del ensayo y se apliqguen las demas nsediglayestion propuestas, el riesgo de que se
produzca dicho cruzamiento es insignificante.

PLAZA DE SAN JUAN DE LA
CRUZ, SIN

28071 MADRID

TEL.: 91 597.60.67

FAX.: 91 597.59.31



Identificacion y caracterizacion de riesgos potenales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El maiz Zea mays) no tienen parientes silvestres en Europa, pague la posible transferencia
génica del maiz 59122 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 elaidegruce con cultivos vecinos de maiz se reduce
considerablemente a medida que aumenta la distaAdemas, la probabilidad de intercambio
genético depende de factores como la sincronizat@drolinizacion, la direccion y la intensidad del
viento.

No obstante, y aun teniendo en cuenta todos esttards, la Comision Nacional de Bioseguridad
considera adecuado mantenedigtancia de aislamiento de 200 npropuesta por el notificador, con
respecto a otros cultivos de maices convencionalé8yos de variedades de maiz autéctonos y
cultivos ecolégicos con el fin de garantizar querakzamiento no se produzca, y considera necesario
plantar al menos 4 filas de maiz convencional alredlor del ensayogue sirvan como trampa de
polen, las cuales seran destruidas al finalizanshyolLa CNB mantiene que, en el caso de que el
notificador no pueda garantizar las medidas de combl indicadas, no se debera realizar el
ensayo Asimismo, si se produjera alguna incidencia digrahensayo (por ejemplo, otros cultivos de
maiz dentro del area de bioseguridad), el notificaaformara inmediatamente a la propia Comision
Nacional de Bioseguridad y a Consejo Interminiatete Organismos Modificados Genéticamente, y
se responsabilizara de la correcta gestion de dicidencia.

Como conclusién, la Comision Nacional de Biose@didonsidera que las medidas propuestas por el

notificador son suficientes para minimizar el reste flujo genético entre este maiz modificado
genéticamente y otros maices convencionales, ecofg autdctonos.

b) Estabilidad genética y fenotipica

El notificador informa que se ha comprobado porlisisamoleculares que el inserto queda
incorporado en el genoma de la planta y se heregansel modelo Mendeliano durante varias
generaciones, luego no se esperan diferenciasestabilidad genética entre el maiz transgénia@ vy |
planta parental.

c) Patogenicidad

Los estudios toxicologicos y alergénicos llevadoxabo hasta el momento de las proteinas
CRY34AB1, CRY35AB1 y PAT por separado, han puestondnifiesto su seguridad.

Las proteinas de interés proceden de microorgasismgpliamente distribuidos en los ecosistemas
del suelo, y tienen un historial seguro de no pravcalergias: la proteina PAT proviene de
Sreptomyces viridochromogenes, las proteinas CRY34AB1 y CRY35AB1 proceden Bieillus
thuringienses.
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Cabe destacar la exhaustiva evaluacion que la ilatbiEuropea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
ha hecho del maiz 59122, llegando a la conclusi@nes tan seguro como el convencional y que no
supone ningun riesgo para la salud humana o elmaeabiente.

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggntinacion:

La introduccion de las secuencias del inserto rextafa la capacidad de establecimiento, de
diseminacién, o al modo o tasa de reproducciénadadnta. Al incorporar tolerancia al herbicida
glufosinato y resistencia a ciertos insectos caéxop, las plantas modificadas genéticamente
presentan ventajas selectivas frente a las no itadifs en el caso de aplicacién de este herbicida
especifico o si se produjera una plaga de inseotespteros.

Pueden considerarse como estructuras de supemawigicmaiz, 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
qgueden en el suelo tras la cosecha, y rara vedagen rebrotes. El polen, por su parte, preserda
viabilidad de tan sé6lo unos treinta minutos y aperaturas extremas se seca rapidamente.

No se espera que este maiz se comporte como uaahiegha en habitats agricolas, ni invasor de
habitats naturales y podria ser tratado con oedsididas especificos en caso de necesidad.

e) Efectos sobre otros organismos

La Comision Nacional de Bioseguridad recomiendacomo es habitualgue se aprovechen este
ensayo para observar posibles efectos negativos solmtros organismos no diana y sobre la
biodiversidad en general de cara a una futuro cultivo a escala comer@hinthiz objeto de esta
notificacion.

f) 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 durante 1 afio tras la fiacilin del ensayo y no se podra sembrar cultivo
comercial de maiz durante el afio siguiente a lezae#gn del mismo. Debera asi mismo, procederse a
una minuciosa limpieza de cualquier maquinaridzatila durante la siembra y cosecha del ensayo.

En relacién con el tratamiento de los restos véggetana vez finalizado el ensayo, 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&ias de inspeccién que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacién del ensayo.
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CONCLUSION

Una vez evaluado el riesgo para la salud humanan ¢l medio ambiente de este ensayo, la
Comision Nacional de Bioseguridad considera que ldberacion con fines experimentales de este
maiz en la localidad de Mesia (La Corufia) puede rézarse siempre y cuando se cumplan las
medidas de seguridad que se establecen en el preasenforme.

Por tanto, se considera que en el estado actual denocimientos y con las medidas de uso
propuestas, el ensayo no supone un riesgo signifiva para la salud humana y/o el medio
ambiente.

Una vez concluido los ensayos de campo de cadaafenpe remitira umforme de resultadosde

los mismos, en espariol y en inglés, a la Comisiécidvial de Bioseguridad conforme al modelo que
figura en el Anexo Xl del Reglamento 178/2004, 8ed8 enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, asi
como la informacion adicional solicita por la CNB este informe. La remision de esta informacion
sera condicion indispensable para la concesiontdeat autorizaciones de ensayos con organismos
modificados genéticamente.

Madrid, a 26 de marzo de 2010
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