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SEGUNDA PARTE (DECISION DEL CONSEJO 2002/813/CE)

RESUMEN DE LA NOTIFICACION DE LA LIBERACION DE PLANTAS SUPERIORES
MODIFICADOS GENETICAMENTE
(ANGIOSPERMAS Y GIMNOSPERMAS)

A. Informacion de caracter general

1. Detalles de la notificaciéon

(a) Numero de la natificacion: B/ES/09/40

(b) Fecha del acuse de recibo de la notificacion :

(c) Titulo del proyecto: Ensayos de campo de Maiz modificado genéticamente
MIR604. Espaiia 2009-2011

(d) Periodo propuesto para su liberacion: 1 Abril 2009 a 30 Noviembre 2009

2. Notificador

(@ Nombre de la instituciébn o empresa: Syngenta Seeds, S.A., en nombre de
Syngenta Crop Protection AG, Basilea,
Suiza, y compafiias afiliadas.

3. ¢Tiene previsto el mismo notificador la liberacion de esa misma PSMG en algun otro
lugar dentro o fuera de la Comunidad (de acuerdo con el apartado 1 del articulo 6)?

Si (X) No ()

Rumania, Eslovaquia, Republica Checa
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4.

B.

1.

2.
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¢Ha notificado ese mismo notificador la liberacion de esa misma PSMG en algun
otro lugar dentro o fuera de la Comunidad?

Si (x) No ()

Espafia: B/ES/03/13, B/ES/08/34
Francia: B/FR/03/03/03

Hungria: B/HU/07/05

Rumania: B/R0O/08/01

Informacién sobre la planta modificada genéticamente

Identidad de la planta receptora o parental

(a) Familia: Gramineae

(b) Género: Zea

(© Especie: mays

(d) Subespecie: mays L

(e) Cultivar / linea de reproduccion: lineas propiedad de Syngenta
() Nombre vulgar: Maiz

Descripcion de los rasgos y caracteristicas que se han introducido o modificado,
incluidos los genes marcadores y las modificaciones anteriores:

Las plantas de maiz MIR604 expresan una proteina modificadas de Cry3A (mCry3A) que
confiere proteccion contra Diabrotica y otras especies de coledpteros plagas del maiz.
Expresan también un gen marcador, pmi, que permite a las platas utilizar manosa como
fuente de carbono. Esta proteina PMI (MIR604 PMI) permite la utilizacion de las células
de maiz de manosa como fuente de carbono, actuando como un marcador de seleccion.

Las proteinas mCry3A y MIR604 PMI se producen en los tejidos de maiz y, como se ha
demostrado en ensayos de invernaderos y campo, mCry3A protege a las plantas de
maiz del dafio causado por las larvas de diabrética.

317




5.
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3. Tipo de modificacion genética

(a) Insercién de material genético  (X)

(b) Eliminacion de material genético (.)

(c) Sustitucion de una base @)

(d) Fusion celular @)

(e) Otro (especifiquese):

En caso de insercién de material genético, indique la fuente y la funcién prevista
de cada fragmento componente de la regidén que se inserte.

Origen y funcién prevista de los componentes elegidos para la insercién en el maiz

MIR604

Componentes C . .

del vector Funcion prevista

MTL Promotor que deriva del gen tipo metallothionein de Zea mays (maiz).
Confiere una expresion preferencial en raiz de Zea mays
Codifica un gen modificado de cry3A de Bacillus thuringiensis subsp.

mcry3A kurstaki que confiere tolerancia a determinadas especies de
coleopteran

NOS Secuencia de terminacién del gen nopalina sintasa de Agrobacterium
tumefaciens. Su funcién es proveer del sitio de terminacién

7 : Regién del promotor del gen poliubiquitina de Zea que contiene el

mUbilnt ; L » o S

primer intrén. Provee de expresion constitutiva en monocotiledéneas
Gen pmi de E. coli que codifica la enzima fosfomanosa isomerasa

pmi (PMI). Cataliza la isomerizacion de manosa-6-fosfato a fructosa-6-
fosfato

NOS Secuencia de terminacion del gen nopalina sintasa de Agrobacterium
tumefaciens. Su funcién es proveer del sitio de terminacion

En el caso de eliminacién u otra modificacion del material genético, indique la
funcién de las secuencias eliminadas o modificadas

No procede, ya que no se efectta deleccion ni otra modificacion en este caso
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Descripcion resumida de los métodos utilizados en la modificacién genética

El evento maiz MIR604 se obtuvo a partir de embriones inmaduros de una linea
patentada de Zea Mays, via transformacion mediada por Agrobacterium.

Si la planta receptora o parental pertenece a una especie de arboles forestales,
describalas vias y la extension de la diseminacidn, asi como los factores
especificos que afecten a esta.

No procede, ya que la planta receptora o parental no es una especie forestal

Informacidén sobre la liberacién experimental

Finalidad de la liberacion (incluida toda informacion pertinente disponible en esta
fase) como, por ejemplo: fines agronémicos, ensayo de hibridacién, capacidad de
supervivencia o diseminacién modificada, ensayo de efecto en los organismos
dianay en los que no lo son

La finalidad de la liberacion es obtener datos complementarios sobre el
comportamiento agrondmico y toma de muestras para realizar andlisis de
composicion y expresion de los caracteres a lo largo de todo su desarrollo y la
multiplicacién de lineas de maiz MIR604.

Localizacion geografica del lugar de la liberacion

Ver cuestion siguiente n°3 y mas detalles (informacion confidencial) en el Anexo IlI
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Area del lugar (m?):
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Aragon Miralsot 800 m?
Castillay Le6n | Valderas 500 m?
Fontecha (Valdevimbre) 500 m?
Villamarco (Santas Martas) 500 m?
Campazas (Le6n) 500 m?
Guarrate (Zamora) 500 m?
Castronufio (Valladolid) 500 m?
Marzales (Valladolid) 500 m?
Catalufia Lleida-1 500 m?
Lleida-2 700 m?
Lleida-3 450 m?
Bellpuig-1 500 m?
Bellpuig-3 500 m?

Datos pertinentes sobre liberaciones anteriores de la PSMG, si los hubiere,
especificamente relacionados con las repercusiones potenciales de su liberaciéon
en el medio ambiente y la salud humana.

La evidencia de los ensayos previos realizados en EE.UU. indica que las lineas
modificadas genéticamente no difieren de la planta receptora en cuanto a la tasa de

reproduccién, diseminacion o supervivencia de la planta.

D. Resumen del impacto ambiental potencial de la liberacion de la PSMG de
conformidad con el apartado D2 del Anexo Il de la Directiva 2001/18/CE

No se ha identificado ningun efecto adverso, inmediato o diferido como resultado de la
interaccion directa o indirecta del maiz modificado genéticamente con el medio
ambiente en comparacion con el maiz homaologo convencional.
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Descripciéon resumida de todas las medidas tomadas por el notificador para
controlar el riesgo, incluido el aislamiento para limitar la dispersion, como, por
ejemplo, propuestas de seguimiento, incluido el seguimiento después de la
cosecha.

Los ensayos se sembraran a una distancia de al menos 200 m de cualquier otro campo
de maiz destinado a la cadena alimentaria presente en la zona.

Se sembrard alrededor del conjunto de ensayos conteniendo maiz modificado
genéticamente (sujetos a notificaciones de liberacibn voluntaria con caracter
experimental) un borde de al menos ocho surcos de maiz convencional.

Se realizaran inspecciones para comprobar que se mantiene la distancia de aislamiento
frente a cualquier otro campo de maiz comercial que pudiera instalarse con
posterioridad a su siembra. Si se diera este caso, se evaluard si existe riesgo de
transferencia de genes a la cosecha del campo comercial, se comunicara el hecho a las
autoridades competentes y de acuerdo con ellas se tomaran las medidas que se
consideren necesarias para evitar que se produzca la eventual transferencia de genes.

Los productos de los ensayos se utilizaran para los pertinentes analisis y no seran
usados como alimento humano o animal.

El material vegetal sobrante tras la cosecha sera enterrado e incorporado al suelo. Los
lugares de ensayo seran supervisados durante el afio posterior a la liberacién y
cualquier rebrote de maiz que aparezca sera eliminado antes de la floracion.

Resumen de los ensayos de campo previstos para obtener nuevos datos sobre
las repercusiones de la liberacion en el medio ambiente y la salud humana

Los ensayos se han disefiado Unicamente con el objetivo de obtener datos
complementarios. No obstante, en caso de detectarse cualquier efecto adverso ligado a
la experimentacion del maiz MIR604, este se reportar4 inmediatamente a la autoridad
competente.
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