FORMATO DE INFORMACION DEL RESUMEN DE LA NOTIFICACI  ON (SNIF)
PARA LA LIBERACION DE PLANTAS SUPERIORES MODIFICADA S
GENETICAMENTE (PSMG)

MAIiZ MON 88017
11 DE DICIEMBRE 2008

A.  INFORMACION GENERAL

1. Detalles de la notificacion

(a) Numero de notificacion:

B/ES/09/14

(b) Fecha de reconocimiento de la notificacion:
11/12/2008

(c) Titulo del proyecto:

Continuacion de los ensayos bajo supervision déftwa maiz derivado de la linea MON
88017, modificada genéticamente para tolerancialifasgto y proteccién frente al
“gusano” de la raiziabrotica virgifera), para registro de variedades y proteccion.

(d) Periodo de liberacion propuesto:

Desde 01/02/2009 hasta 28/02/2010

2. Notificador

(a) Nombre del instituto o compaiiia:

Monsanto Europe, S.A., representado por Monsant@élgura Espana, S.L.

3. ¢ ESta planificada la comercializacion de la misamPSMG en otra zona, dentro o fuera de
la Comunidad [segun el Articulo 6(1)] por el mismaotificador?

Si X No []

En caso afirmativo, indicar los cédigos del papatses: CZ, FR, RO, SK.

4. ¢ Se ha notificado /a liberacion de la misma PSMén alguna zona dentro o fuera de
la Comunidad, por el mismo notificador?

Si [X] No I

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

B/FR/06/12/10, B/FR/06/12/11, B/FR/06/01/02, B/E302, B/ES/07/04, B/DE/05/169,
B/DE/06/185, B/ES/08/08, B/RO/08/06, B/SK/08/02FR/08.01.06, B/CZ/08/03

Solicitudes EFSA-GMO-NL-2007-27 y EFSA-GMO-CZ-2068- de acuerdo con
Reglament01829/2003.




B.  INFORMACION DE LA PLANTA MODIFICADA GENETICAMEN  TE
1. Nombre completo
(a) Familia
Gramineae
(b) Género
Zea
(c) Especie
mays (2n = 20)
(d) Subespecie
No aplicable
(e) Cultivar/linea de reproduccion
Maiz MON 88017
(f) Nombre comun
Maiz
2. Descripcion del cardcter y caracteristicas queeshan sido introducido o modiificado
El maiz MON 88017 esti protegido frente a ciertkgygs de coledpteros, como el
“gusano” de la raizfiabrotica virgifera) y es tolerante al herbicida glifosato.
3. Tipo de modificacion genética
(a) Insercion de material genéticqSi)
(b) Delecidn del material genéticgNo)
(c) Sustitucién de baseéNo)
(d) Fusién celular (No)
(e) Otras, especificidadNo)
4. En el caso de insercion de material genético, stgibir €/ origen y la funcion de cada

componente del fragmento de ADN insertado

El maiz MON 88017 contiene los siguientes elemegémeticos:

- el gencry3Bbl de Bacillus thuringiensis subsp. Kumamotoensis que le confiere
proteccion frente al gusano de la raiz del maialfrotica virgifera)

- el gencp4 epsps de Agrobacterium sp., cepa CP4, que le confiere tolerancia frehte &
herbicida glifosato

Estos genes han sido introducidos con los compesaegulatorios necesarios para Su
expresion en plantas.




En caso de delecion u otra modificacion de materiglenético, indicar la funcion de
las secuencias suprimidas o modificadas

No aplicable.

Breve descripcion de los métodos usados paranfmdificacion genética

El maiz MON 88017 fue obtenido mediante la tramafxion de embriones inmaduros
con bacterias del tipagrobacterium.

S/ la planta parental es una especie forestallairea, describir las vias y extension de
la diseminacion y los factores especificos que l&eeatan.

No aplicable.

INFORMACION SOBRE LA LIBERACION EXPERIMENTAL

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 liberaciébn de maiz modificado genéticamente vdelo de la linea MON 88017,
tolerante al herbicida glifosato y resistente feeal “gusano” de la raizD{abrotica
virgifera), tiene como objetivo llevar a cabo los ensayosalés de identificacion (DHE) y
valor agronémico.

Localizacion geografica del lugar de la liberadin

Las parcelas seleccionadas se encuentran en lésrsesp localidades:
* Fuente Palmera (Cérdoba)

* Aznalcazar (Sevilla)

» El Cuervo (Sevilla)

* Lebrija (Sevilla)

» Utrera (Sevilla)

* Grafién (Huesca)

* Bujaraloz (Zaragoza)

* Ejea de los Caballeros (Zaragoza)

» Tauste (Zaragoza)

* Zuera (Zaragoza)

» Daimiel (Ciudad Real)

* Yunquera de Henares (Guadalajara)
* Caleray Chozas (Toledo)

* Toral de los Guzmanes (Lebdn)

* Duenas (Palencia)




» Pefarandilla (Salamanca)
e Santovenia de Pisuerga (Valladolid)
* Molacillos (Zamora)

» Coreses (Zamora)

» Albesa (Lleida)

» Alcarras (Lleida)

» Bell-Lloc (Lleida)

» Corbins (Lleida)

e Gimenells (Lleida)

* Valdetorres (Badajoz)

» Arzla (A Corufia)

» Milagro (Navarra)

Tamarfio del sitio (m?)

La superficie total ocupada por el maiz MON 880@7cada una de las localidades seréd
inferior a:

« Fuente Palmera (Cérdoba): 2.000 m

« Aznalcézar (Sevilla): 2.000m

« El Cuervo (Sevilla): 2.000

« Lebrija (Sevilla): 2.000 f

« Utrera (Sevilla): 2.000

« Grafién (Huesca): 2.000°m

« Bujaraloz (Zaragoza): 2.000°m

« Ejea de los Caballeros (Zaragoza): 2.060 m
« Tauste (Zaragoza): 2.000m

« Zuera (Zaragoza): 2.000°m

« Daimiel (Ciudad Real): 2.000'm

« Yunquera de Henares (Guadalajara): 2.060 m
« Caleray Chozas (Toledo): 2.006 m

« Toral de los Guzmanes (Le6n): 2.000 m

« Duefias (Palencia): 2.000'm

« Pefiarandilla (Salamanca): 2.00& m

« Santovenia de Pisuerga (Valladolid): 2.000 m
« Molacillos (Zamora): 2.000 ™

« Coreses (Zamora): 2.000m

« Albesa (Lleida): 2.000 fn

« Alcarras (Lleida): 2.000 m




« Bell-Lloc (Lleida): 2.000 rh

« Corbins (Lleida): 2.000 m

« Gimenells (Lleida): 2.000 i

« Valdetorres (Badajoz): 2.000°m
« Arzla (A Corufia): 2.000 In

« Milagro (Navarra): 2.000 fn

Datos relevantes en cuanto a liberaciones anterés llevadas a cabo con la misma
planta modificada genéticamente, si existen, espfcamente relacionados con los
posibles impactos en el medio ambiente y la saludmana

Se han realizado ensayos en diferentes localidadezonas de cultivo de maiz del
continente Americano y en la UE sin que éstos hapaasionado problemas
medioambientales. Excepto por la proteccion frentgertas plagas de coledpteros y la
tolerancia al herbicida glifosato, MON 88017 es sfamte al maiz no modificado
genéticamente.

Los caracteres de proteccion frente a plagas yedblérancia a glifosato presentes en
MON 88017 estan presentes en dos productos conesCi®ION 863 y NKG603,
respectivamente, que cuentan con un historial deseguro.

RESUMEN DEL POSIBLE IMPACTO AMBIENTAL DEBIDO A L A
LIBERACION DE LA PSMG DE ACUERDO CON EL APARTADO D2 DEL
ANEXO Il DE LA DIRECTIVA 2001/18/EC

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

El andlisis de las caracteristicas del maiz MONL88@specialmente en comparacion con |a
extensa experiencia de cultivo de maiz convencienala UE, ha mostrado que el riesg
potencial de efectos adversos para la salud hurmaaaimal y para el medio ambiente
resultante de los ensayos de campo solicitadoseparaiz MON 88017, es insignificante:

O

* El riesgo de que los caracteres introducidos emalz MON 88017 sean causa de
cualquier ventaja o desventaja competitiva sigaifi@ en los ambientes naturales ¢
insignificante. Como cualquier otro maiz, la prabdhd de que se extienda en
ambientes no agrondémicos es despreciable, asi cpmosu persistencia en hbitat
agricolas y la invasion de habitats naturales naltsgan en comparacion con el mai
tradicional.

n
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* El maiz MON 88017 posee un riesgo insignificant@rbelucir efectos adversos debido a
Su interaccion con los organismos objetivo. Lasraxtciones ecologicas del maiz
MON 88017 con organismos no-objetivo o procesos ddbsne son diferentes de las
del maiz convencional. La exposicion potencial de brganismos no-objetivo a
CP4 EPSPS no causa efectos adversos, y debidaléalaelectividad de la proteina
Cry3Bbl para coledpteros plaga objetivo, tambiéta gwoteina posee un riesgg
despreciable para los organismos no objetivo.

* Cualquier aspecto sanitario relacionado con el joasted maiz MON 88017 no presenta
diferencias respecto al maiz tradicional, y adesedlsa demostrado que este maiz es tan
seguro y tan nutritivo como cualquier otro maiz.

» El impacto medioambiental de las técnicas de aultivanejo y cosecha aplicadas en Igs
ensayos no se considera diferente del ocasionadagppracticas agricolas para el mai

N




tradicional.

Se espera que la produccion comercial del maiz MBDIL7 impacte positivamente en las
practicas agronomicas actuales de maiz y que loendi los agricultores y al medio
ambiente. La proteccidn frenteDa virgifera ofrecera una nueva herramienta para el mane
integrado de esta plaga y reducira la dependerei®&ndpleo de plaguicidas quimicos
mientras que el empleo de glifosato en maiz peadrati agricultor beneficiarse del favorablg
perfil ecotoxicologico de este herbicida (ver icion del glifosato en el Anejo | de la Dir
91/414/CEE), al tiempo que facilitara la adopciénpdacticas de agricultura de conservacié
en la produccion del maiz.

El maiz puede hibridar con el teosinte pero éstest®d presente en Europa. En los ensayos
tomaran medidas para minimizar la hibridacioén cotasoplantas de maiz y la diseminacio
de semillas durante el transporte, siembra y recida (ver apdo. E)

j0
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BREVE DESCRIPCION DE CUALQUIER MEDIDA TOMADA PO R EL
NOTIFICADOR PARA EL CONTROL DEL RIESGO

Ademéas de las observaciones de los parametrodgmust y agrondmicos que forman la
base de los ensayos propuestos, la zona del esseyoevisada regularmente durante e
periodo de la liberacion para cualquier efecto potd adverso para el medio ambiente,
directo o indirecto, que pudiera ocurrir. Esto ealizard por inspeccion visual de los
estados del cultivo del maiz MON 88017 y de suanteion con el medio ambiente. En el
caso de efectos medioambientales adversos, assciadda liberacion del maiz
MON 8017, observados durante el periodo de la libemacgerian comunicados
inmediatamente a la Autoridad Competente.

La separacion espacial (200 m) con otros campasale cercanos, junto con la barrera
de al menos cuatro lineas de maiz convencionalrgdearan el ensayo, limitaran la
hibridacién con otras plantas de maiz.

Las semillas se transportaran en envases bierdosryda manipulacion necesaria para |3
puesta en marcha de estos ensayos se hara panglengalificado, e informado sobre las
medidas preventivas que hay que tomar para evigguaier diseminacién. Los equipos
empleados, en especial la sembradora experimemgatgsechadora, se limpiaran en el
lugar del ensayo, previniendo asi la diseminac#tad semillas.

Los productos vegetales procedentes de la parcelaertbayo seran destinados
exclusivamente a los estudios objeto de la notifita Tras finalizar la cosecha, las
plantas se destruiran por un medio adecuado, derere por trituracion mecénica y
enterramiento en el suelo. Los granos cosechadosajsean necesarios para analisis
estudios posteriores seran destruidos por entegranén el suelo, trituracién a fracciones
no viables, incineracién o vertido autorizado dsdeos.

Aunque el rebrote es poco probable en la rotacé&oultivos por la débil supervivencia
invernal, el lugar se sembrara con un cultivo difite del maiz o con maiz experimental
gue se destruird, y que no se destinara a la atatién, al comercio, o a la industria. Los
ricios que pudieran aparecer se controlaran medidgesgtruccion mecanica, o empleo de
herbicidas no selectivos.

Al final de la campafa de ensayos de campo, eficadbr enviard un informe a la
Autoridad Competente. Este estudio detallara cimgefecto adverso para el medio
ambiente inesperado que sea observado durantggilancia general, si ocurriese, y
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, si se observara cualquier efecto @madp adverso para la salud humana o para
el medio ambiente, seria remitido inmediatameréefautoridad Competente.




