FORMATO DE INFORMACION DEL RESUMEN DE LA NOTIFICACION (SNIF)
PARA LA LIBERACION DE PLANTAS SUPERIORES MODIFICADAS
GENETICAMENTE (PSMG)

M Aiz NK603
(300cTUBRE 2004)

INFORMACION GENERAL

Detalles de la notificacion

(@)

NUmer o de notificacion:

B/ES/04/17

(b)

Fecha de reconocimiento de la natificacion:
08/11/2004

(©

Titulo del proyecto:

“Natificacion de acuerdo con la Directiva 2001/18/EC, Parte B, para la liberacién dd
maiz NK603 en ensayos de campo en Espaiia’.

Esta aplicacién bajo la Directiva 2001/18/EC, Parte B, tiene como objetivo laliberacidn del
maiz NK603, como variedades hibridas de maiz derivadas dd maiz NK603 (tolerante d
herbicida glifosato) con € fin de completar los datos que permitan su inscripcion en
Registro espafiol de Variedades Comerciales para ser cultivadas por los agricultores
espaiiol es. El maiz NK603 se utilizara en los ensayos de campo.

(d)

Periodo de liberacion propuesto:

Desde 01/01/2005 hasta 31/12/2006

Notificador

(@)

Nombre dél instituto o compafiia:

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

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

S

[X] No  []

En caso afirmativo, indicar los codigos dd paiso paises: FR, DE, ES, IT

4,

¢Se ha notificado la comercializacion de la misma PSMG en alguna zona dentro o
fuera dela Comunidad, por € mismo notificador?

S

[X] No []

En caso afirmativo, indicar é nimero(s) de notificaci6n: ver solicitud C/ES/03/01




B. INFORMACION DE LA PLANTA MODIFICADA GENETICAMENTE

Nombre completo

(8 Familia
Gramineae

(b) Género
Zea

(c) Epece
mays (2n = 20)

(d) Subespecie
No aplicable

(e) Cultivar/lineade reproduccion
Maiz NK603

(f) Nombrecomun
Maiz

2. Descripcién del caracter y caracteristicas que se han sido introducido o modificado

El maiz NK603 expresa las proteinas CP4 EPSPS, que confieren tolerancia a glifosato
(N-fosfonometil-glicing), ingrediente activo dd herbicdda no sdectivo Roundup. La
enzima EPSPS esta involucrada en laruta dd addo shikimico implicado en la biosintesis
de los aminoacidos arométicos de plantas y de microorganismos. Se ha visto que,
comparada con la enzima de tipo silvestre, la enzima CP4 EPSPS tiene mucha menos
afinidad por d glifosato, y retiene la actividad catalitica en presencia del inhibidor
glifosato. Asi pues, d tratar con glifosato las plantas de maiz que expresan |a proteina CP4
EPSPS, las plantas no se ven afectadas ya que, a seguir actuando la enzima CP4 EPSPS
tolerante, la planta puede seguir generando | os aminoécidos arométi cos que necesita.

3. Tipo de modificacion genética

(@) Insercién de material genético (Si).

(b) Delecion del material genético (No)

(c) Sustitucion de bases (No)

(d) Fusion celular (No)

(e) Otras, especificidad (No)

4, En d caso de insercion de material genético, describir € origen y la funcién de cada
componente ddl fragmento de ADN insertado

El maiz NK603 contiene un fragmento de ADN insertado cuyos componentes individual es
y lafuncién de las secuencias heredadas se muestra en la Tablas 1.




Tabla 1. Componentes de los fragmentos de ADN heredados insertados en € maiz NK603

Elementos Tamarfio

Genéticos Origen (kb) Funcidn

Primer casete génico cp4 epsps

Intrén Oryza sativa 14 Contiene @ promotor, sitio de inicio de la transcripcién

P-ractl/ ractl y € primer intrén.

Ctp2 Arabidopsis 0.2 Codifica € péptido de transito a doroplasto, que dirige
thaliana la proteina CP4 EPSPS a doroplasto

Cp4 epsps Agrobacterium sp. 14 Codificala proteina CP4 EPSPS tolerante a glif osato
strain CP4

NOS 3 Agrabacterium 0.3 Termina la transcripcion y dirige la poliadenilacion del
tumefaciens MARN.

Segundo casete génico cp4 epsps

€35S Virus dd mosaico 0.6 Promotor
delacaliflor

Zmhsp70 ZeamaysL. 0.8 Estabilizad nivel detranscripcion dd gen

Ctp2 Arabidopsis 0.2 Codifica € péptido de transito a doroplasto, que dirige
thaliana la proteina CP4 EPSPS a dloroplasto

Cp4 epsps Agrobacterium sp. 14  Codifica la proteina CP4 EPSPSL214P" tolerante a

1214p cepa CP4 glifosato

NOS 3 Agrabacterium 0.3 Termina la transcripcion y dirige la poliadenilacion del
tumefaciens MARN.

! La sustitucion de una leucina por una prolina en la proteina CP4 EPSPS codificada por @ segundo casete
génico cp4 epsps en d inserto del maiz NK603, es indicado por € sufijo L214P

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

No aplicable

6. Breve descripcion de los métodos usados para la modificacion genética

El maiz NK603 se consiguié por modificacion genética utilizando un método de
aceleracion de particulas.

7.  Silaplanta parental esuna especie forestal arbérea, describir las viasy extension dela
diseminacion y los factores especificos que la afectan.

No aplicable

C. INFORMACION SOBRE LA LIBERACION EXPERIMENTAL

1 Objetivos de la liberacion (incluyendo cualquier informacién relevante disponible en
este estadio) como objetivos agronémicos, test de hibridacion, cambios en la

3



supervivencia o en la diseminacion, test de efectos en organismos objetivo y no-
objetivo

La liberacion de variedades de maiz derivadas de la linea NK603 para tolerancia al
herbicida glifosato, tiene € obj etivo de compl etar |os datos que permitan su inscripcion en
€ Registro espafiol de Variedades Comerciales para ser cultivadas por los agricultores
espafiol es.

Localizacién geografica dd lugar dela liberacion

Las parcd as sdl eccionadas para | os ensayos se encuentran en las siguientes localidades:
» Maribafiez (Los Pdaciosy Villafranca, Sevilla)

e Fuente PAmera (Cordoba)

*  Almudevar (Huesca)

*  Huerto (Huesca)

o Estadilla( Huesca)

e Torrijos (Toledo)

» Cisterniga (Valadolid)

*  Fuentes de Ropd (Zamora)

* Guadianadd Caudillo (Badgj0z)

» Bufue (Navarra)

Tamarfio del sitio (m?)

Con una superficie total inferior a 10.000 m? (1 ha), la superficie potencial mente ocupada
en cada campo ocupada por maiz NK603 sera:

« Maribafiez (Los Pdacios y Villafranca, Sevilla): 580 m?
+  Fuente Pamera (Cordoba): 580 m?

«  Almudevar (Huesca): 480 m’

Huerto (Huesca): 480 m’

« Estadilla( Huesca): 480 n

« Torrijos (Toledo): 800 m?

+ Cisterniga(Valadolid): 80 m?

+  Fuentes de Ropd (Zamora): 80 m’

«  Guadianadd Caudillo (Badgjoz): 400 m?

« Bufiud (Navarra): 480 m?

Datos relevantes en cuanto a liberaciones anteriores llevadas a cabo con la misma
planta genéticamente modificada, S existen, especificamente relacionados con los
posiblesimpactos en € medio ambientey la salud humana

La supervivencia generd tras la liberacion en ambientes dentro y fuera de la U.E. ha
moastrado que € maiz NK603 no plantea riesgo a guno de efectos adversos para la salud
humana o animal o para € medio ambiente




RESUMEN DEL POSIBLE IMPACTO AMBIENTAL DEBIDO A LA 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 dd maiz NK603, especiamente en comparacion con la
extensa experiencia de cultivo de maiz tradiciona en la UE, ha mostrado que € riesgo
potencial de efectos adversos para la salud humana o animal y para € medio ambiente,
resultante de los ensayos de campo solicitados para € maiz NK603, esinsignificante:

» El riesgo de que @ caréacter introducido en e maiz NK603 sea causa de cualquier ventaja
0 desventgja competitiva significativa en los ambientes naturaes es ind gnificante. Como
cualquier otro maiz, la probabilidad de que se extienda en ambientes no agronémicos es
despreciable, asi como que su persistencia en habitats agricolas y la invasion de habitats
naturales no se alteran en comparacion con € maiz tradicional.

» La exposicion potencial de los organismos no-objetivo a CP4 EPSPS no causa efectos
adversos debido a sus propiedades.

e Cuaquier aspecto sanitario relacionado con € manejo del maiz NK603 no presenta
diferencias respecto al maiz tradiciona, y ademés se ha demostrado que este maiz es tan
seguro y tan nutritivo como cualquier otro maiz.

e El impacto medio ambiental de las técnicas de cultivo, mang o y cosecha aplicadas en los
ensayos no se consideran diferentes de las practicas agricolas para e maiz tradicional.

Se espeara que la produccion comercial dd maiz NK603 impacte positivamente en las
practicas agronémicas actuales de maiz y que beneficie a los agricultores y a medio
ambiente El uso de glifosato en maiz permite a agricultor aprovechar las propiedades
favorables ambientales y de seguridad del herbicida (ver Anexo | listado de glifosato bajo la
Directiva 91/414/EEC dd Consdgo0). El maiz tolerante a glifosato beneficia a agricultor
proporcionandole: (1) una opcion adicional de amplio espectro para € control de las malas
hierbas, (2) un nuevo modo de accién herbicdda para control de malas hierbas durante €
crecimiento del maiz, (3) unincremento en laflexibilidad del tratamiento de las malas hierbas
cuando sea necesario, (4) un control de las malas hierbas a un coste efectivo (5) un guste
excelente con |0s sistemas de minimo laboreo. Ademas, se alcanzan benefid os ambientales
por la utilizaciéon de agricultura de conservacion incluyendo una mejora de la calidad del
suelo, mgora de la infiltracién de agua, reduccion de la erosion y sedimentacion de los
recursos de agua, reduccon del lavado de nutrientes y plaguicidas por € agua superficid,
mejora del hébitat salvaje, incremento en laretencion del carbono en € sudlo, reduccion del
uso de combustible y un estimulo dd uso de préacticas de agricultura sostenible.

E.

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




La evaluacion dd riesgo medioambiental ha indicado que € riesgo de este maiz es
despreciable. Asi, estrategias de mangjo dd riesgo para € maiz NK603 podrian ser las
mismas que para d maiz tradicional.

Sin embargo, ademés de las observaciones de los parametros fenotipicos y agronémicos
gue forman la base de la investigacién planificada, la zona del ensayo sera revisada
regularmente durante € periodo de la liberacién para cualquier efecto potencia adverso
para é medio ambiente, directo o indirecto, que pudiera ocurrir. Esto se redlizara por
inspeccién visua de los estados del cultivo del maiz NK603 y de su interacciéon con €
medio ambiente.

En d caso de efectos mediocambientales adversos, asociados a la liberacion dd maiz
NK603, observados durante € periodo de la liberacion, estos serian remitidos
inmediatamente ala Autoridad Competente.

Al fina de la campafia de ensayos de campo, € notificador enviara un informe a la
Autoridad Competente. Este estudio detallara cualquier efecto adverso para € medio
ambiente inesperado que sea observado durante la vigilancia genera, si se da d caso, y
demés acciones obtenidas como un efecto de estas conclusiones, de ser aplicable.

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 parala saud humana o parad medio
ambiente, podria ser remitido inmedi atamente ala Autoridad Competente.




