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/10/36 )

Caracteristicas, objetivo y duracion del ensayo:

La empresa Pioner Hi-Bred presenta una solicitu@ pealizar un ensayo con hibridos de maiz
modificado genéticamente derivados del cruce canweal entre el maiz NK603 y el maiz MON
810. El maiz NK603 contiene el gepd-epsps, el cual confiere tolerancia al herbicida glifosatel
maiz MON 810 contiene el gamylAb de Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki, que le confiere
resistencia a ciertos lepidopteros. Este eventdratesformacion es conocido como NK603 x
MONS810.

El objetivo de esta liberacion es obtener datosvagedades modificadas genéticamente que
incluyen el evento NK603 x MON810, para su insdop en el Registro de Variedades
Comerciales.

Se tiene previsto sembrar una superficie aproxindadh 000 m2 con maiz NK603 x MON810 en la
parcela situada en Mesia (La Coruiia).

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

Antecedentes

El afio pasado se llevd a cabo ensayos con esteormigento bajo la notificacion B/ES/09/24, cuyo
informe de resultados ha sido enviado a la Comidideional de Bioseguridad, no habiéndose
detectado hasta la fecha efectos adversos sadsRithhumana o animal, ni en el medio ambiente.

Cabe destacar que tanto el maiz NK603 y como & M&NB810 han sido evaluados y aprobados por
separado en la Union Europea. El uso y cultivondglz derivado de la linea MON810 fue aprobado
de acuerdo con la Decision 98/294/CE. Con fechdel@ctubre, y tras la Decision 2004/643/CE de la
Comision Europea, la autoridad competente espafaiteoré una resolucion por la que se autorizaba
la importacién y procesado del maiz NK603, no ipehdo su cultivo (notificacion C/ES/00/01).
Ademas, el maiz NK603 ha sido aprobado para eluoomshumano bajo el Reglamento (CE) n°
258/97, de nuevos alimentos o0 nuevos ingredietitasratarios, de conformidad con la Decision de la
Comision 2005/448/CE, de 3 de marzo de 2005.

Por otro lado, de acuerdo con la Decision 2007GB1He 24 de octubre, se aprobo el uso del maiz
NK603 x MON810 como alimento y pienso (notificaciel#SA/GMO/UK/2004/01), de arreglo al
Reglamento (CE) n° 1829/2003/CE de alimentos yspemodificados genéticamente.

La notificacibn EFSA/GMO/NL/2005/26 que incluye @lltivo de este maiz esta siendo objeto de
estudio por la Autoridad Europea de Seguridad Attewea (EFSA), siendo la Autoridad Competente
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espafola la encargada de elaborar el informe dea®idn del riesgo medioambiental para dicha
notificacion.

Procede sefalar, que la Comision Nacional de Biogkyl 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 GaliBia.dichas alegaciones se hace hincapié en el
posible riesgo de cruzamiento de las variedadesaie modificadas genéticamente con las variedades
autoctonas de maiz que se cultivan en GaliciaeBibargo, la Comision Nacional de Bioseguridad
considera que siempre y cuando se mantenga ladstde aislamiento de 200 metros del ensayo
propuesto con respecto a otros maices cultivadtzaszma, se planten 4 lineas de maiz no transgénic
alrededor del ensayo y se apliguen las demas nsediglayestion propuestas, el riesgo de que se
produzca dicho cruzamiento es insignificante.

Identificacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El maiz Zea mays) no tienen parientes silvestres en Europa, pague la posible transferencia
génica del maiz NK603 x MON810 modificado genétieata, 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, 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 notiicaaformard 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 autéctonos.
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b) Estabilidad genética y fenotipica

Los andlisis moleculares de cada uno de los evémigig NK603 y maiz MON810) muestran que los
insertos de interés se incorporan en el genoma giamhta y se hereda segun el modelo Mendeliano
durante varias generaciones, por lo tanto no seraspliferencias en la estabilidad genética emtre e
maiz transgénico y la planta parental.

c) Patogenicidad

Los estudios realizados hasta el momento muestramigpguna de las secuencias implicadas en la
modificacion genética puede considerarse como patdg

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

ha publicado sobre este maiz, llegando a la canolggie es tan seguro como el convencional y que
no supone ningun riesgo para la salud humana edibrambiente.

d) Capacidad de supervivencia, establecimientggntinacion:

Al incorporar tolerancia al herbicida especifitas plantas modificadas genéticamente presentan
ventajas selectivas frente a las no modificadagpresencia del glifosato, que sélo se aplica en
ambientes agricolas. Al incorporar resistencia sedtos lepidopteros, las plantas modificadas
genéticamente presentan ventajas selectivas feelste no modificadas frente a un ataque por estos
insectos.

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 s6lo unos treinta minutos y apteraturas extremas se seca rapidamente.

Por tanto, no se espera que este maiz se componie gna mala hierba en habitats agricolas ni
invasor de habitats naturales y en caso de nedgsatiia ser tratado con otros herbicidas espesific
En definitiva, se considera que la tolerancia dalz?lNK603 x MON810 al glifosato, y su resistencia a
ciertos insectos lepidopteros no afecta a su cdg@ace establecimiento, supervivencia, diseminacion
o al modo o tasa de reproduccion.

e) Efectos sobre otros organismos

No se esperan efectos negativos sobre organismdmma, ya que la proteina insecticida CRY1AB
presenta una gran especificidad contra las lareagettos insectos lepidopteros (tales cdbswinia
nubilalis y Sesamia spp.) que se alimentan del maiz.
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Sin embargo, l&Comisiéon Nacional de Bioseguridad recomienda quse lleven a cabo estudios
mas exhaustivos para determinar los posibles efestoegativos sobre otros organismos no diana
y sobre la biodiversidad de cara al cultivo del maiz objeto de esta maiifion a escala comercial.

f) Control y tratamiento de residuos

La Comision 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 fiaelim del ensayo y no se podra sembrar cultivo
comercial de maiz durante el afio siguiente a leaean del mismo. Deberd asi mismo, procederse a
una minuciosa limpieza de cualquier maquinaridzatila durante la siembra y cosecha del ensayo.

En relacidon con el tratamiento de los restos véggetana vez finalizado el ensayo, se someteran a
trituracibn mecanica y enterramiento en el suelas Imuestras tomadas para analisis ulteriores
deberan envasarse y etiquetarse convenientemeatsypeorrecta identificacion.

La Autoridad Competente, en su caso, realizar&igs de inspeccion que considere oportunas,
antes, durante y tras la finalizacion del ensayo.

CONCLUSION

Una vez evaluado el riesgo para la salud humanan gl medio ambiente de este ensayo, la
Comisién 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 présenforme.

Por tanto, se considera que en el estado actual denocimientos y con las medidas de uso
propuestas, el ensayo no supone un riesgo signitiva 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 espafiol y en inglés a la Comisiénddatde Bioseguridad conforme al modelo que
figura en el Anexo Xl del Reglamento 178/2004, Gedd enero, de desarrollo de la Ley 9/2003, asi
como la informacién adicional solicita por la CNB este informe. La remision de esta informacion
serd condicion indispensable para la concesidntdeat autorizaciones de ensayos con organismos
modificados genéticamente.

Madrid, a 26 de marzo de 2010
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