FORMATO DE INFORMACION DEL RESUMEN DE LA NOTIFICACI  ON (SNIF)

PARA LA LIBERACION DE PLANTAS SUPERIORES MODIFICADA S
GENETICAMENTE (PSMG)

MAiz NK603
24 NOVIEMBRE 2005
ACTUALIZADO 16 FEBRERO 2007

A, INFORMACION GENERAL
1. Detalles de la notificacion
(&) Numero de notificacion:
B/ES/07/05
(b) Fecha de reconocimiento de la notificacion:
(c) Titulo del proyecto:
Continuacion de los ensayos bajo supervision dfictan el fin de completar la
caracterizacion de variedades comerciales de nwizadas de la linea NK603, que
permita su inscripcion en el Registro Espafiol deedades Comerciales.
(d) Periodo de liberacion propuesto:
Desde 01/01/2007 hasta 28/02/2008
2. Notificador
(@) Nombre del instituto o compaidia:
Monsanto Europe, S.A., representado por Monsantwéltura Espafa, S.L..
3. cEsta planificada la liberacion de la misma PSM@n otra zona, dentro o fuera de la
Comunidad [segun el Articulo 6(1)] por el mismo ndficador?
Si [X] No  []

En caso afirmativo, indicar los cédigos del pajgagses: Francia (FR), Alemania (DE),
Republica Checa (CZ), Eslovakia (SK), Suecia (Bi)amarca (DK), Lituania (LTU)




4, ¢Se ha notificado la liberacion de la misma PSMeén alguna zona dentro o fuera de
la Comunidad, por el mismo notificador?
Si [X] No []

B/FR/99/04/06; B/IT/99/17; B/FR/00/03/05; B/DE/OQ@B; B/ES/00/06; B/FR/01/01/01;
B/ES/01/05; B/ES/02/03; B/DE/03/148; B/FR/04/02/@2ES/04/17; B/IES/04/19; B/SE/05/983
B/FR/06/01/01; B/ES/06/06; B/ES/06/08. Ademas de humerosos ensayos de campo
diferentes regiones maiceras de América del Norengrica del Sur y en diferentes paises
todo el mundo, NK603 se esta cultivando comerciatmen EEUU y Canada desde 2001.

Solicitudes C/ES/03/01 y C/ES/00/01, de acuerdo Bon2001/18/EC, y EFSA-GMO-NL-
2005-22, de acuerdo con el Reglamento 1829/2003 .

En caso afirmativo, indicar el nimero(s) de nadifién:

B.  INFORMACION DE LA PLANTA MODIFICADA GENETICAMEN  TE
1. Nombre completo
(a) Familia
Gramineae
(b) Género
Zea
(c) Epecie
mays(2n = 20)
(d) Subespecie
No aplicable
(e) Cultivar/linea de reproduccion
Maiz NK603
(f) Nombre comudn
Maiz
2. Descripcion del cardcter y caracteristicas queeshan sido introducido o modificado
El maiz NK603 expresa las proteinas CP4 EPSPScaopifieren tolerancia al glifosato
(N-fosfonometil-glicina), ingrediente activo del rbizida no selectivo Roundup. La
enzima EPSPS esté involucrada en la ruta del &bidiémico implicado en la biosintesis
de los aminoacidos aromaticos de plantas y de onigamismos. Se ha visto que,
comparada con la enzima de tipo silvestre, la emZiR4 EPSPS tiene mucha menog
afinidad por el glifosato, y retiene la actividadtatitica en presencia del inhibidor
glifosato. Asi pues, al tratar con glifosato laasnphs de maiz que expresan la proteina CH
EPSPS, las plantas no se ven afectadas ya quegul actuando la enzima CP4 EPSPS
tolerante, la planta puede seguir generando losauidos aromaticos que necesita.
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3. Tipo de modificacion genética

(a) Inserciéon de material genéticqSi).

(b) Delecion del material genéticgNo)

(c) Sustitucion de base@No)

(d) Fusién celular (No)

(e) Otras, especificidadNo)

4. En el caso de insercion de material genético, stgibir el origen y la funcion de cada
componente del fragmento de ADN insertado

El maiz NK603 contiene un fragmento de ADN insastadyos componentes individuales y la
funcion de las secuencias heredadas se muestidrabla 1.

Tabla 1. Componentes de los fragmentos de ADN heradbs insertados en el maiz NK603

Elementos Origen Tamafio Funcion

Genéticos 9 (kb)

Primer casete génicacp4 epsps

Intrén Oryza sativa 14 Contiene el promotor, sitio de inicio de la

P-ractl/ ractl transcripcion y el primer intrén.

Ctp2 Arabidopsis 0.2 Codifica el péptido de transito al cloroplasto, que
thaliana dirige la proteina CP4 EPSPS al cloroplasto

Cp4 epsps Agrobacterium 1.4 Codifica la proteina CP4 EPSPS tolerante a
sp. strain CP4 glifosato

NOS 3’ Agrobacterium 0.3 Termina la transcripcion y dirige la poliadanibn
tumefaciens del mARN.

Segundo casete génicop4 epsps

e35S Virus del 0.6 Promotor
mosaico de la
coliflor

Zmhsp70 Zea mays L. 0.8 Estabiliza el nivel de transcripcion del gen

Ctp2 Arabidopsis 0.2 Codifica el péptido de transito al cloroplaspoe
thaliana dirige la proteina CP4 EPSPS al cloroplasto

Cp4 epsps Agrobacterium 1.4 Codifica la proteina CP4 EPSPS L24#fkerante

1214p sp. cepa CP4 a glifosato

NOS 3’ Agrobacterium 0.3 Termina la transcripcion y dirige la poliadanibn

tumefaciens

del mARN.

! |La sustitucién de una leucina por una prolinaseprbteina CP4 EPSPS codificada por el segunddecgéricocp4
epspsen el inserto del maiz NK603, es indicado pouéjsL214P

5. En caso de delecion u otra modificacion de materialenético, indicar la funcion de

las secuencias suprimidas o modificadas

No aplicable.




6. Breve descripcion de los métodos usados paranfmdificacion genética
El maiz NK603 se consiguié por modificacion gereetigtilizando un método de
aceleracion de particulas.

7. S/ la planta parental es una especie forestallairea, describir las vias y extension de
la diseminacion y los factores especificos que léeatan.
No aplicable.

C. INFORMACION SOBRE LA LIBERACION EXPERIMENTAL

1. Opjetivos de la liberacion (incluyendo cualquiennformacion relevante disponible
en este estadio) como objetivos agronomicos, test dibridacion, cambios en la
supervivencia o en la diseminacion, test de efectes organismos objetivo y no-
objetivo
La liberacion de variedades de maiz derivadas déném NK603 para tolerancia al
herbicida glifosato, tiene el objetivo de compléter datos que permitan su inscripcion en
el Registro Espariol de Variedades Comerciales, garaultivadas por los agricultores
espafioles.

2. Localizacion geografica del lugar de la liberadin

Las parcelas seleccionadas se encuentran en léesrgesp localidades:
e Utrera (Sevilla)

» Maribafnez (Sevilla)

* Fuente Palmera (Cérdoba)

» Alcala del Rio (Sevilla)

» Ecija (Sevilla)

* Amudévar (Huesca)

» Grafén (Huesca)

» Tauste (Zaragoza)

» Ejea de los Caballeros (Zaragoza)
» Malpica de Tajo (Toledo)

e Porzuna (Ciudad Real)

» Fuentes de Ropel (Zamora)

e Toral de los Guzmanes (Leon)

» Coreses (Zamora)

* Madrigalejo (Caceres)

e Lalin (Pontevedra)

* Val do Dubra (a Coruia)

» Castro de Rey (Lugo)

e Touro (a Corufia)




* Ribaforada (Navarra)

* Buiuel (Navarra)

3. Tamarfio del sitio (m?)
La superficie potencialmente ocupada por maiz NK6@3ada campo, sera:
« Utrera (Sevilla): 2.500 fn
« Maribafiez (Sevilla): 2.500
+ Fuente Palmera (Cérdoba): 2.506 m
«+ Alcala del Rio (Sevilla): 2.500™
« Ecija (Sevilla): 2.500 f
« Amudévar (Huesca): 2.200°m
« Grafién (Huesca): 2.200°m
« Tauste (Zaragoza): 2.200m
« Ejea de los Caballeros (Zaragoza): 1.260 m
+ Malpica de Tajo (Toledo): 1.200°m
« Porzuna (Ciudad Real): 1.206 m
+ Fuentes de Ropel (Zamora): 2.200 m
« Toral de los Guzmanes (Le6n): 2.200 m
« Coreses (Zamora): 1.200m
« Madrigalejo (Caceres): 1.000°'m
« Lalin (Pontevedra): 2.000
 Val do Dubra (a Corufia): 2.000°'m
+ Castro de Rey (Lugo): 4.000°m
« Touro (a Corufia): 1.000m
+ Ribaforada (Navarra): 2.200°’m
« Bufiuel (Navarra): 2.200m
4. Datos relevantes en cuanto a liberaciones antereés llevadas a cabo con la misma

planta genéticamente modificada, si existen, espfcamente relacionados con 10s
posibles impactos en el medio ambiente y la saludmana

La supervivencia general tras la liberacion en anmtes dentro y fuera de la U.E. ha
mostrado que el maiz NK603 no plantea riesgo alglefectos adversos para la salug
humana o animal o para el medio ambiente




D.

RESUMEN DEL POSIBLE IMPACTO AMBIENTAL DEBIDO A L A

LIBERACION DE LA PSMG DE ACUERDO CON EL APARTADO D2 DEL ANEXO I
DE LA DIRECTIVA 2001/18/EC

Observe sobre todo si los rasgos presentados directa o Indirectamente
pudieran conferir una ventaja selectiva en ambientes naturales;s explicar
también cualquier ventaja significativa esperada en el medio ambiente.

El analisis de las caracteristicas del maiz NKGhecialmente en comparaciéon con ILa
extensa experiencia de cultivo de maiz tradici@mralla UE, ha mostrado que el riesgo

potencial de efectos adversos para la salud hurmaaaimal y para el medio ambiente
resultante de los ensayos de campo solicitadoseparaiz NK603, es insignificante:

» Elriesgo de que el caracter introducido en el mE{803 sea causa de cualquier ventaja

0 desventaja competitiva significativa en los amtde naturales es insignificante. Com
cualquier otro maiz, la probabilidad de que seeedd® en ambientes no agronémicos ¢
despreciable, asi como que su persistencia enatdlgigricolas y la invasion de habitat
naturales no se alteran en comparacion con el tnaaiizional.

» La exposiciéon potencial de los organismos no-olgeti CP4 EPSPS no causa efectg
adversos debido a sus propiedades.

* Cualquier aspecto sanitario relacionado con el jpadel maiz NK603 no presenta
diferencias respecto al maiz tradicional, y adesg$ia demostrado que este maiz es t
seguro y tan nutritivo como cualquier otro maiz.

* El impacto medio ambiental de las técnicas devayltnanejo y cosecha aplicadas en Io
ensayos no se consideran diferentes de las pmeiigécolas para el maiz tradicional.

Se espera que la produccion comercial del maiz NKi@&@pacte positivamente en las
practicas agronomicas actuales de maiz y que laneddi los agricultores y al medio
ambiente. El uso de glifosato en maiz permite aicaljor aprovechar las propiedades
favorables ambientales y de seguridad del herbigielaAnexo | listado de glifosato bajo la
Directiva 91/414/EEC del Consejo). ElI maiz toleeaat glifosato beneficia al agricultor
proporcionandole: (1) una opcion adicional de ampBpectro para el control de las malg
hierbas, (2) un nuevo modo de accién herbicida pardrol de malas hierbas durante €
crecimiento del maiz, (3) un incremento en la fidilad del tratamiento de las malas hierba
cuando sea necesario, (4) un control de las madabas a un coste efectivo (5) un ajust
excelente con los sistemas de minimo laboreo. Ades®galcanzan beneficios ambientalg
por la utilizacion de agricultura de conservaciooluyendo una mejora de la calidad de
suelo, mejora de la infiltracion de agua, reducdi@nla erosion y sedimentacién de lo
recursos de agua, reduccion del lavado de nutsentglaguicidas por el agua superficial
mejora del habitat salvaje, incremento en la rééendel carbono en el suelo, reduccién de
uso de combustible y un estimulo del uso de piE@&tie agricultura sostenible.
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BREVE DESCRIPCION DE CUALQUIER MEDIDA TOMADA PO R EL
NOTIFICADOR PARA EL CONTROL DEL RIESGO

La evaluacion del riesgo medioambiental ha indicgde el riesgo de este maiz es
despreciable. Asi, estrategias de manejo del ripaga el maiz NK603 podrian ser las
mismas que para el maiz tradicional.

No obstante, ademas de las observaciones de lam@aos fenotipicos y agrondémicos
gue forman la base de los ensayos propuestos, Ha del ensayo serd revisada
regularmente durante el periodo de la liberaciara gaalquier efecto potencial adverso
para el medio ambiente, directo o indirecto, qudigra ocurrir. Esto se realizara por
inspeccion visual de los estados del cultivo deiznK603 y de su interaccion con el
medio ambiente. En el caso de efectos medioamiesntdversos, asociados a la

liberacion del maiz NK603, observados durante eloge de la liberacion, serian
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comunicados inmediatamente a la Autoridad Competent

La separacion espacial (200 m) con otros campasaie cercanos, junto con la barrera
de al menos cuatro lineas de maiz convencionalragearan el ensayo prevendran el
riesgo de hibridacién con otras plantas de maiz

Los equipos empleados, en especial la sembradt@acgsechadora, se limpiaran en el
lugar del ensayo, previniendo asi la diseminac#tad semillas.

Tras completar la cosecha, se trocearan los tglles enterraran en el suelo. No se
permitird que ninguna semilla troceada germine. plastulas resultantes se destruiran
enterrdndolas en el suelo.

Aunque el rebrote es poco probable en la rotacéoultivos por la débil supervivencia
invernal, el lugar se sembrara con un cultivo @ifite del maiz o con maiz experimental
que se destruird, y que no se destinara a la afwién, al comercio o a la industria. Los
ricios que pudieran aparecer se controlaran medidgestruccion mecanica o empleo de
herbicidas no selectivos.

Las semillas se transportaran en bolsas bien erradtiquetadas.

Al final de la campafia de ensayos de campo, eficaitdor enviara un informe a la
Autoridad Competente. Este estudio detallard cimigefecto adverso para el medio
ambiente inesperado que sea observado durantgill@neia general, si se da el caso, V|
demas acciones realizadas como consecuencia debstrvaciones, en caso de darse.

RESUMEN DE LOS ENSAYOS PLANEADOS DE CAMPO DESIGVADOS PARA
OBTENER NUEVOS DATOS ACERCA DEL IMPACTO SOBRE A SAL UD
HUMANA Y AMBIENTAL DE LA LIBERACION (DONDE SEA APRO PIADO)

No aplicable.

Sin embargo, cualquier efecto inesperado advensol@aalud humana o para el medio
ambiente, podria ser remitido inmediatamente auta#dad Competente.




