FORMATO DE INFORMA(,JI(')N DEL RESUMEN DE LA NOTIFICACION (SNIF)
PARA LA LIBERACION DE PLANTAS SUPERIORES MODIFICADAS
GENETICAMENTE (PSMG)

MAIZ 59122

20 DE ENERO DE 2009

INFORMACION GENERAL

Detalles de la notificacion

(@

Numero de notificacion:

B/ES/09/10

(b)

Fecha de reconocimiento de la notificacion:

(©)

Titulo del proyecto:

Notificacion de acuerdo con la Directiva 2001/18/EC, Parte B, para la liberacion
voluntaria de maiz 59122 (DAS-59122-7), para seleccion de lineas puras y
obtencion de variedades.

(@)

Periodo de liberacion propuesto:

Desde abril de 2009 hasta diciembre de 2009

Notificador

(@)

Nombre del instituto o compaiiia:

Monsanto Europe, S.A., representado por Monsanto Agricultura Espana, S.L.

¢ Esta planificada la comercializacion de la misma PSMG en otra zona, dentro o fuera de la
Comunidad [segun el Articulo 6(1)] por el mismo notificador?

Si

[l No  [X]

En caso afirmativo, indicar los cddigos del pais o paises:

JSe ha notificado la comercializacion de la misma PSMG en alguna zona dentro o
fuera de la Comunidad, por el mismo notificador? (la comercializacion o la
experimentacion?

Si

[ No  [X]

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




INFORMACION DE LA PLANTA MODIFICADA GENETICAMENTE

Nombre completo

(@

Familia

Poaceae (anteriormente Gramineae)

(b)

Género

Zea

(©)

Epecie
mays (2n = 20)

(@)

Subespecie

No aplicable

(e)

Cultivar/linea de reproduccion

Maiz 59122

®

Nombre comun

Maiz

Descripcion del cardcter y caracteristicas que se han sido introducido o modificado

Los genes introducidos en 59122 confieren proteccion frente a ciertas plagas de
insectos coledpteros como el gusano de la raiz del maiz del Oeste (Diabrotica
virgifera virgifera) y tolerancia al herbicida glufosinato de amonio, empleado
como una marcador de seleccion.

Tipo de modificacion genética

(a) Insercion de material genético (Si)

(b) Delecion del material genético (No)

(¢) Sustitucion de bases (No)

(d) Fusion celular (No)

(e) Otras, especificar (No)

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

En el maiz 59122 se ha insertado el siguiente material genético:

- El gen cry34Abl de la cepa PS149B1 del B. thuringiensis, que confiere proteccion
frente a ciertas plagas de coleopteros, dirigido por el promotor UbiZM, y la secuencia
terminadora PINII de Solanum tuberosum.




- El gen cry35Abl de la cepa PS149B1 del B. thuringiensis, que confiere proteccion
frente a ciertas plagas de coledpteros, dirigido por el promotor de la peroxidasa de
Triticum aestivum, y la secuencia terminadora PINII de Solanum tuberosum.

- El gen pat de Streptomyces viridochromogenes, que confiere tolerancia al herbicida
glufosinato de amonio, dirigido por el promotor y terminador del virus del mosaico de
la coliflor CaMV 35S.

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

No relevante.

Breve descripcion de los métodos usados para la modificacion genética

El maiz 59122 fue obtenido mediante transformacion mediada de células de maiz
con Agrobacterium. La transformacion de 59122 es el resultado de una insercion
estable de T-ADN del vector binario PHP17662, en el genoma del maiz. La region
de T-ADN contiene secuencias codificantes para cry34Abl, cry35Abl, pat y los
componentes regulatorios necesarios para la dirigir la expresion de los genes. La
planta regenerada a partir de estas células de maiz expresa las proteinas Cry34Abl,
Cry35ADbl y PAT y es denominada maiz 59122.

Si la planta parental es una especie forestal arborea, describir las vias y extension de la
diseminacion y los factores especificos que la afectan.

No relevante.

INFORMACION SOBRE LA LIBERACION EXPERIMENTAL

Objetivos de la liberacion (incluyendo cualquier informacion relevante disponible en
este estadio) como objetivos agrondomicos, test de hibridacion, cambios en la
supervivencia o en la diseminacion, test de efectos en organismos objetivo y no-
objetivo

La liberacion tiene como objetivo llevar a cabo la caracterizacion y multiplicacion de
lineas puras de maiz y la obtenciébn de variedades hibridas que incorporan la
modificacion genética 59122 (DAS-59122-7).

Localizacion geogrdfica del lugar de la liberacion

e Milagro (Navarra)

Tamarpio del sitio (m?)

La superficie total ocupada por el maiz 59122 serd inferior a:

e Milagro (Navarra): 1000 m?




Datos relevantes en cuanto a liberaciones anteriores llevadas a cabo con la misma
planta genéticamente modificada, si existen, especificamente relacionados con los
posibles impactos en el medio ambiente y la salud humana

El maiz 59122 ha sido ensayado en campo en distintas areas maiceras de
Norteamérica, América de Sur y Europa. El maiz 59122, no puede distinguirse del
maiz convencional, excepto por la proteccion frente a ciertas plagas de insectos
coledpteros y su tolerancia al herbicida glufosinato de amonio.

RESUMEN DEL POSIBLE IMPACTO AMBIENTAL DEBIDO A LA LIBERACION
DE LA PSMG DE ACUERDO CON EL APARTADO D2 DEL ANEXO II 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.

No existen especies conocidas que sean sexualmente compatibles con el maiz en
Espafia. Adicionalmente, el cultivo en ensayo serd aislado de cualquier otro campo
de maiz convencional al menos 200 m. El maiz posee una larga historia en materia
de uso seguro y ha sido extensamente domesticado por el hombre. Los genes
introducidos en el maiz 59122: cry34/35Abl y pat tienen un método muy especifico
de accion, el primero confiriendo proteccion sobre ciertas plagas de coledpteros y el
segundo confiriendo tolerancia hacia el herbicida glufosinato de amonio. Con la
adopciodn de esta tecnologia la accidn insecticida estara localizada inicamente en el
interior de la planta, reduciendo el impacto ambiental de las areas circundantes y los
agricultores reduciran los costes por consumo de combustibles y la compactacion
del suelo al reducir sustancialmente el nimero de aplicaciones requeridas para
controlar las plagas de insectos frente a las que protege este maiz.

BREVE DESCRIPCION DE CUALQUIER MEDIDA TOMADA POR EL
NOTIFICADOR PARA EL CONTROL DEL RIESGO

La evaluacion del riesgo ambiental indica que el riesgo para el medio ambiente de
este tipo de maiz es insignificante. Asi, las estrategias para el manejo del riesgo
para el maiz 59122 seran las mismas que las del maiz convencional.

Ademas de las observaciones de los pardmetros fenotipicos y agronémicos que
forman la base de los ensayos propuestos, la zona del ensayo serd revisada
regularmente durante el periodo de la liberacidon para cualquier efecto potencial
adverso para el medio ambiente, directo o indirecto, que pudiera ocurrir. Esto se
realizara por inspeccion visual de los estados del cultivo del maiz 59122 y de su
interacciéon con el medio ambiente. En el caso de efectos medioambientales
adversos, asociados a la liberacion del maiz 59122, observados durante el periodo
de la liberacion, estos serian comunicados inmediatamente a la Autoridad
Competente.

La separacion espacial (200 m) con otros campos de maiz cercanos, junto con la




barrera de al menos cuatro lineas de maiz convencional que rodearan el ensayo,
prevendran el riesgo de hibridacion con otras plantas de maiz

Las semillas se transportaran en envases bien cerrados y la manipulacion necesaria
para la puesta en marcha de estos ensayos se hara por personal cualificado, e
informado sobre las medidas preventivas que hay que tomar para evitar cualquier
diseminacion. Los equipos empleados, en especial la sembradora experimental y la
cosechadora, se limpiaran en el lugar del ensayo, previniendo asi la diseminacion
de las semillas.

Los productos vegetales procedentes de la parcela de ensayo seran destinados
exclusivamente a los estudios objeto de la notificacion y seran destruidos al
finalizar los mismos. Tras finalizar la cosecha, las plantas se destruiran por un
medio adecuado, generalmente por trituracion mecanica y enterramiento en el
suelo. Los granos cosechados que no sean necesarios para posteriores analisis o
estudios seran destruidos por enterramiento en el suelo, trituracion a fracciones no
viables, incineracion o vertido autorizado de residuos.

Aunque el rebrote es poco probable en la rotaciéon de cultivos por la débil
supervivencia invernal, el lugar ocupado por el ensayo se sembrara con un cultivo
diferente del maiz o con maiz experimental que se destruira, y que no se destinara
a la alimentacion, al comercio o a la industria. Los ricios que pudieran aparecer se
controlaran mediante destruccion mecanica o empleo de herbicidas no selectivos.

Al final de la campaiia de ensayos de campo, el notificador enviard un informe a la
Autoridad Competente. Este estudio detallara cualquier efecto adverso para el
medio ambiente, inesperado, que sea observado durante la vigilancia general, si lo
hubiera, y demas acciones realizadas como consecuencia de estas observaciones,
en caso de darse.

RESUMEN DE LOS ENSAYOS PLANEADOS DE CAMPO DESIGNADOS PARA
OBTENER NUEVOS DATOS ACERCA DEL IMPACTO SOBRE A SALUD
HUMANA Y AMBIENTAL DE LA LIBERACION (DONDE SEA APROPIADO)

No aplicable.

Sin embargo, cualquier efecto inesperado adverso para la salud humana o para el
medio ambiente, seria remitido inmediatamente a la Autoridad Competente.




