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A. INFORMACION GENERAL
1. Datos de la notificaciéon

Namero de notificaciéon: B/ES/09/15

Fecha de acuse de recibo de la notificacion: 13008

Titulo del proyecto: Ensayos para el registro déedades de maiz resistentes a ciertos insectos
lepidépteros

Periodo previsto para la liberacion: Entre el 1@l y final de noviembre de 2009.

2. Notificador

Nombre de la institucion o empresa:  Procase S.L.

3. ¢Esta prevista la liberacion del mismo vegetal moficado genéticamente (VMG) en algin
otro lugar de la Comunidad (de acuerdo con el apaaido 1 del articulo 6)?

si [ ] No Nosabe [ |

En caso afirmativo, indique el cédigo o codidetpais:

4. ¢ Ha notificado el mismo notificador la liberacién @&l mismo VMG en algun otro lugar de
la Comunidad?

si [ No

En caso afirmativo, nimero de notificacion:

B. INFORMACION SOBRE LA PLANTA MODIFICADA GENETICAMENT E

1. Nombre completo del vegetal receptor o parental

a. Familia:Graminaceae
b. GéneroZea
c. Especiemaiz(2n = 20)
d. Subespecie:
e. Cultivar/Linea de cultivo: No
f.  Nombre vulgar: Maiz
2. Descripcién de los rasgos y caracteristicas que ban introducido o modificado, con

inclusién de los genes marcadores y las modificacies previas

El gen CrylF fue insertado en el genoma de mak gaar maiz con expresion de la proteinas CrylF
y PAT, con el fin de conferir resistencia a cierpdagas de lepidépteros y tolerancia al herbicida
glufosinato de amonio.

3. Tipo de modificacién genética
Insercion de material genético X
Delecién de material genético
Sustitucién de bases

Fusion celular

Otros (especifiquese)

®ooop
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En caso de insercién de material genético, indiqua fuente y la funcién prevista de cada
fragmento componente de la region que se inserte

El material genético en PHI8999A que se pretentiartar contiene una version sintética de los genes
crylF y pat, junto con los componentes reguladores de la drggmsdn necesarios para dirigir su
expresion.

El gencrylF (1818 pb; origerBacillus thuringiensis subsp. aizawai) se encuentra bajo el control del
promotor de la ubiquitina ubizZM1(2) (1986 pb; ong&Zea mays) y de la secuencia terminadora de la
transcripcion ORF25PolyA (714 pb; origekgrobacterium tumefaciens pTil5995). La funciéon de la
proteina CRY1F en el maiz 1507 es la de confesistencia contra ciertas plagas de insectos
lepidépteros tales como el taladro del magesamia spp.

El genpat (552 pb; origenSreptomyces viridochromogenes cepa Tii494) se encuentra bajo el control
del promotor y del terminador CaMV35S (554 y 204 ni@ispectivamente; origen: virus del mosaico de
la coliflor). La funcién de la proteina PAT enrehiz 1507 es la de conferir tolerancia a la apiicec
del herbicida glufosinato de amonio.

5. En caso de eliminacién u otra modificacion del matel genético, indique la funcion de
las secuencias eliminadas o modificadas.

No corresponde

6. Descripciéon resumida de los métodos utilizados ea modificacion genética

El método de aceleracion de particulas se utilenéa pntroducir en las células de maiz un fragmento
lineal de ADN que contenia los gengylF y pat junto con los componentes necesarios para su
regulacion (PHI8999A). Asi se produjo el event®74d%ue expresa las proteinas CRY1F y PAT, al
gue se refiere como maiz 1507.

7. Sila planta receptora o parental pertenece a unaspecie de arboles forestales, describa las
vias y la extensién de la diseminacion, asi come lfactores especificos que afecten a esta

No corresponde.
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C. INFORMACION RELATIVA A LA LIBERACION EXPERIMENTAL

1. Finalidad de la liberacién (incluida toda informacion pertinente disponible en esta fase)
como, por ejemplo: fines agronémicos, ensayo de hidacion, capacidad de supervivencia o
diseminacion modificada, ensayo de los efectos @s lorganismos diana y en los que no lo son

Evaluacion de la expresion de los geasd F y pat expresados conjuntamente en la planta de maiz y
su efecto de control sobre lepidépteros dafiinosomdiciones de infeccién natural. En Espafia no se
han identificado especies sexualmente compatilole€ktmaiz cultivado.

Las diferentes variedades de maiz son auto fédile® si con la excepcidn de algunas variedades de
maiz tipo popcorn. El nivel de polinizacion depepdiacipalmente del patron de vientos, humedad y
temperatura. ETeosinte es considerado como el ancestro del maiz modeeno,hay diversas sobre el
hecho de que el maiz moderno es una domesticaeildTiedsinte. En Europa no se han registrado
plantas silvestres que sean sexualmente compatifes| Maiz.

La capacidad de supervivencia del maiz dependeafoedtalmente de la temperatura, humedad de la
semilla, genotipo, de las proteccion de las braciempatas), y el grado de desarrollo. El maiz

cultivado puede solamente sobrevivir bajo condiesoclimaticas favorables. Bajas temperaturas tienen
un efecto negativo en la germinacién del maiz gitla identificado como el factor principal de ges

en la produccion de semilla de maiz. Esta serdidtila las bajas temperaturas, limita la supervigenc

y las arreas de reproduccidn principalmente ezdass al sur de Europa. Por otro lado, temperaturas
superiores a 45 C también son limitantes en laymcidn de semillas de maiz

El maiz ha sido ampliamente caracterizado y tiaree larga historia de uso seguro en la produccion
agricola. Es una especie que ha sido intensivanumteesticada a través de la mejora clasica. No
existe hasta ahora la evidencia de que el maizateagacteristicas que afecten a ningln tipo de
ecosistema. La proteina insecticida producida poraéz transgénico deriva dBécillus thuringiensis

(Bt) y ha demostrado ser especificamente efectiva gl control de algunos insectos Lepiddpteros en
el estadio larval de desarrollo.

2. Localizacién geogréfica del lugar de liberacion

Las liberaciones se haran en los siguientes lug@ie®mgoza (3 localidades), Montafiana, Pefiaflor,
Gallur. Navarra (1 localidad), Monteagudo. i®\1 localidad), Dos Hermanas. Huesca (1
localidad), Polefiino. Lérida (1 localidad), Gekn Teruel (1 localidad), Castelnou.

3. Areadel lugar (m2)

Zaragoza: 7860
Navarra: 3000
Sevilla: 2000
Huesca: 2500
Lerida: 2800
Teruel: 2716
4, Datos pertinentes sobre liberaciones anteriores desa misma PSMG, si los hubiera

relacionados con las repercusiones potenciales delberacion en el medio ambiente y en la salud
humana

Durante los ensayos realizados en Estados Unidggnfina, Brasil, Sud-Africa durante el 2000 y
2001, no se han observado caracteristicas que puedar repercusiones potenciales para el medio
ambiente o la salud humana. Las plantas de maiffioamtb genéticamente se han comportado como
las plantas de maiz convencional con la salvedda dsistencia a ciertas especies de lepiddpteros
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D. Resumen del impacto ambiental potencial de laberacion de los PSMG de conformidad

con el apartado D.2 del anexo Il de la directiva ZW/18/EC.Indique, en especial, si los rasgos introducidos
podrian directa o indirectamente una ventaja seleata mayor en medios ambientes naturales; expliqueainbién todo
beneficios ambiental significativo esperado

En Espafia no hay precedentes de especies cultidailasstres sexualmente compatibles con el maiz.
Sélo existe riesgo de cruzamiento con maiz, paraull se establecera una distancia minima de
seguridad de 200 metros. El maiz transgénico nmdstrado efectos téxicos para la salud animal 6
humana.. Ningun producto de este ensayo entrarta evadena alimentaria. Las proteina CrylF
incorporada es especificas para el control deasarspecies de lepidépteros y el marcador PAT es un
gen de resistencia a glufosinato. La introducciénedta tecnologia permitird al productor reducir
considerablemente o bien eliminar aplicacionesndedticidas y racionalizar el uso de herbicidas. Lo
beneficios ambientales seran consecuencia de dizaaibn mas localizada de los pesticidas (dentro
de las plantas de maiz), reducciones en el usoadeliga asi como una disminucion de la
compactacion del suelo debido al pasaje con madaiagricola.

E. Informacién resumida de todas las medidas tomad por el notificador para controlar el
riesgo, incluido el aislamiento para limitar la dipersion, por ejemplo, propuestas de seguimiento
incluido seguimiento después de la cosecha Brevesdepcion de las medidas tomadas para
controlar los riesgos

Los ensayos estaran aislados de otras plantacttmenaiz por un minimo de 200m. Se sembraran 4
lineas de maiz no GMO alrededor el ensayo, que destuido al finalizar las experiencias. Se
seguiran estrictas medidas de bioseguridad deazwen lo establecido por la Junta correspondiente.
Los productos vegetales de los ensayos seran idestrde forma quimica o manual. El afio siguiente
se hara una rotacion a cultivos diferentes del paia detectar y destruir cualquier rebrote queepad
aparecer. El manejo y seguimiento de las expedsrsg hara por personal cualificado y siguiendo los
requerimientos que la Junta correspondiente pueskeptar. Los ensayos seran visitados durante la
estacion de crecimiento a intervalos regularex@sio en la estacion de crecimiento siguiente para
vigilar la presencia de plantas pioneras de lac&stgrecedente

F. Resumen de los ensayos de campo previstos pashtener nuevos datos sobre las
repercusiones de la liberacién en medio ambientelg salud humana (si procede)

Los ensayos tienen como fin determinar la eficdeidos genes introducidos, tanto la dgilF como

la del pat actuando de manera combinada en el control ddosidepiddpteros y tolerancia a
glufosinato de amonio en suelo espafiol. En fundéhresultado de estos ensayos de decidira la
estrategia comercial y regulatoria en Europa.




