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

MAIZ NK603
(30 bE OCTUBRE DE 2012)

A. INFORMACION GENERAL

1. Detalles de la notificacion

(@) Numero de notificacion:

B/ES/13/06

(b) Fecha de reconocimiento de la notificacion:

(c) Titulo del proyecto:

“Notificacién de acuerdo con la Directiva 2001/18/CE, Parte B, para la liberacion de maiz
NK®603 tolerante a glifosato en Castilla y Leon (Espafa)”.

(d) Periodo de liberacién propuesto:

Desde 01/04/2013 hasta 30/11/2013.

2. Notificador

(@) Nombre del instituto o compaiiia:

KWS SAAT AG representado por KWS Semillas Ibérica

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

Si [] No  [X]

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

4, ¢Se ha notificado la liberacion de la misma PSMG en alguna zona dentro o fuera de la
Comunidad, por el mismo notificador?

Si [] No [X]




B. INFORMACION DE LA PLANTA MODIFICADA GENETICAMENTE

1. Nombre completo

(a) Familia

Gramineae
(b) Género
zea
(©) Especie

zea mays (2n = 20)

(d) Subespecie

mays

(e) Cultivar/linea de reproduccién
maiz NK603

4] Nombre comUn
maiz

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

El maiz NK603 expresa las proteinas CP4 EPSPS, que confieren tolerancia al glifosato (N-
fosfonometil-glicina), ingrediente activo del herbicida no selectivo Roundup. La enzima EPSPS
esta involucrada en la ruta del acido shikimico implicado en la biosintesis de los aminoacidos
aromaticos 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 el glifosato, y retiene la actividad
catalitica en presencia del inhibidor glifosato. Asi pues, al tratar con glifosato, las plantas de maiz
gue expresan la proteina CP4 EPSPS no se ven afectadas ya que, al seguir actuando la enzima CP4
EPSPS tolerante, la planta puede seguir generando los aminoacidos aromaticos que necesita.

3. Tipo de modificacion genética

(@) Insercion de material genético (Si).

(b) Delecion del material genético (No)

(c) Sustitucion de bases (No)

(d) Fusién celular (No)

(e) Otras, especificidad (No)




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

El maiz NK603 contiene un fragmento de ADN insertado cuyos componentes individuales y la
funcion de las secuencias heredadas se muestra en la Tabla 1.
Tabla 1. Componentes de los fragmentos de ADN heredados insertados en el maiz NK603

Elementos Genéticos

Origen

Tamarfio (kb)

Funcion

Primer casete génico ¢

4 epsps

tumefaciens

Intron P-ractl/ ractl |Oryza sativa 14 Contiene el promotor, sitio de
inicio de la transcripcion y el
primer intron.

Ctp 2 Arabidopsis thaliana |0.2 Codifica el péptido de transito al
cloroplasto, que dirige la proteina
CP4 EPSPS al cloroplasto.

cp4 epsps Agrobacterium sp. 14 Codifica la proteina CP4 EPSPS

strain CP4 tolerante a glifosato.

NOS 3’ Agrobacterium 0.3 Termina la transcripcion y dirige

tumefaciens la poliadenilacion del mARN.

Segundo casete génico cp4 epsps

e35S Virus del mosaico de la| 0.6 Promotor

coliflor

Zmhsp70 Zea mays L. 0.8 Estabiliza el nivel de transcripcion
del gen

Ctp 2 Arabidopsis thaliana |0.2 Codifica el péptido de transito al
cloroplasto, que dirige la proteina
CP4 EPSPS al cloroplasto

cp4 epsps 1214p Agrobacterium sp. cepa| 1.4 Codifica la proteina CP4 EPSPS

CP4 L214P* tolerante a glifosato
NOS 3’ Agrobacterium 0.3 Termina la transcripcion y dirige

la poliadenilacién del mARN.

! La sustitucién de una leucina por una prolina en la proteina CP4 EPSPS codificada por el segundo
casete génico cp4 epsps en el inserto del maiz NK603, es indicado por el sufijo L214P.

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

No aplicable.

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

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

de particulas

7. 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 aplicable.




C. INFORMACION SOBRE LA LIBERACION EXPERIMENTAL

1. Objetivos de la liberacién (incluyendo cualquier informacion relevante disponible en
este estadio) como objetivos agrondémicos, test de hibridacion, cambios en la
supervivencia o en la diseminacién, test de efectos en organismos objetivo y no-
objetivo

La observacién y toma de datos asi como la autofecundacion y cruzamientos de lineas puras de
maiz NK603 tolerante a Roundup Ready.

2. Localizacion geografica del lugar de la liberacion

Castillay Leon:
e Benavente (Zamora)

e Castrogonzalo (Zamora)

3. Tamafio del sitio (m?)

La superficie maxima ocupada por el ensayo de campo de maiz NK603 sera: 5.000 m?

4, 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

La supervivencia general tras la liberacion en ambientes dentro y fuera de la UE ha mostrado que
el maiz NK603 tiene un comportamiento similar al maiz convencional, por lo que resulta poco
probable que su liberacion conlleve efectos adversos para la salud humana o animal, o para el
medio ambiente

D. 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.

La importacion y procesado del maiz NK603 fue autorizada el 19 de Julio de 2004 de acuerdo
con la Dir 2001/18/CE (Decision de la Comision 2004/643/EC). Los usos del maiz NK603 y sus
fracciones en alimentacién fueron autorizados de acuerdo con el Reglamento CE/258/97
(Decision de la Comision 2005/448/EC) y se encuentran listados en el Registro Comunitario, de
acuerdo con el Reglamento CE/1829/2003. El cultivo que incluyan NK603 fue solicitado de
acuerdo con el Reglamento CE/1829/2003 y cuenta con el informe favorable del Panel de OMG
de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (publicado el 11 de junio de 2009) que ha
reiterando que el maiz NK603 es tan seguro como el maiz convencional respecto a efectos
potenciales directos sobre la salud humana o animal y sobre el medio ambiente.

El analisis de las caracteristicas del maiz NK603, especialmente en comparacion con la extensa
experiencia de cultivo de maiz tradicional en la UE, ha mostrado que el riesgo potencial de
efectos adversos para la salud humana o animal y para el medio ambiente, resultante de los
ensayos de campo solicitados para el maiz NK603, es inapreciable:

El riesgo de que el caracter introducido en el maiz NK603 sea causa de cualquier ventaja o
desventaja competitiva significativa en los ambientes naturales no ha sido encontrado. Como

4



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 el maiz convencional.

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

Cualquier aspecto sanitario relacionado con el manejo del maiz NK603 no presenta
diferencias respecto al maiz convencional, y ademas se ha demostrado que este maiz es tan seguro
y tan nutritivo como cualquier otro maiz.

El impacto medio ambiental de las técnicas de cultivo, manejo y cosecha aplicadas en los
ensayos no se consideran diferentes de las practicas agricolas para el maiz convencional.

Se espera que la producciéon comercial del maiz NK603 impacte positivamente en las practicas
agronomicas actuales de maiz y que beneficie a los agricultores y al medio ambiente. El uso de
glifosato en maiz permite al agricultor aprovechar las propiedades favorables ambientales y de
seguridad del herbicida (incluido en el Anexo | de la Directiva 91/414/EEC). El maiz tolerante
a glifosato beneficia al agricultor proporcionandole: (1) una opcion adicional de amplio
espectro para el control de las malas hierbas, (2) un nuevo modo de accion herbicida para
control de malas hierbas durante el crecimiento del maiz, (3) un incremento en la flexibilidad
del tratamiento de las malas hierbas cuando sea necesario, (4) un control de las malas hierbas a
un coste efectivo, y (5) un ajuste excelente con los sistemas de minimo laboreo. Ademas, la
utilizacion de agricultura de conservacion afiade importantes beneficios ambientales incluyendo
una mejora de la calidad del suelo, mejora de la infiltracion de agua, reduccion de la erosion y
sedimentacién en los cursos de agua, reduccion del arrastre de nutrientes y plaguicidas a las
aguas superficiales, mejora del habitat salvaje, incremento en la retencion del carbono en el
suelo, reduccion del uso de combustible y un estimulo del uso de préacticas de agricultura
sostenible.




E.

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

La evaluacion del riesgo medioambiental concluye que el riesgo de ensayos con maiz NK603 es
inapreciable y el informe favorable del Panel de OMG de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria ha reiterado que el maiz NK603 es tan seguro como el maiz convencional respecto a
efectos potenciales directos sobre la salud humana o animal y sobre el medio ambiente. Asi, las
estrategias de manejo del riesgo para el maiz NK603 podrian ser las mismas que para el maiz
convencional.

No obstante, ademas de las observaciones, la zona del ensayo sera inspeccionada periddicamente
durante el periodo de la liberacion para anotar 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 NK603 y de su interaccion con el medio ambiente. En caso de que
durante el periodo de la liberacion se observasen efectos medioambientales adversos, asociados a
la liberacion del maiz NK603, serian comunicados inmediatamente a la Autoridad Competente.

Para limitar la dispersion del polen de las plantas modificadas genéticamente se mantendra una
distancia de aislamiento minima de 200 metros con cualquier otro cultivo de maiz. Ademas, el
ensayo se rodeara de una barrera de ocho surcos de maiz convencional. Esta barrera perimetral de
maiz convencional seré destruida al final de la liberacion.

El transporte de la semilla al lugar de liberacién se hara en envases debidamente cerrados y
etiquetados que impidan su dispersidon al medioambiente. La siembra del maiz genéticamente
modificado se realizard& con una sembradora de ensayos con un sistema de autolimpieza
incorporado que recupera la semilla no utilizada.

Una vez finalizada la siembra, el equipo de siembra sera cuidadosamente limpiado en el lugar de
la liberacidon para eliminar todo residuo posible de semilla y evitar asi la dispersion o la
propagacion de semilla genéticamente modificada. Toda la semilla recuperada en el proceso de
limpieza sera enterrada dentro del perimetro del ensayo.

La mayor parte del ensayo sera cosechado a mano y debidamente envasado y etiquetado. El resto
del ensayo junto con los bordes se cosechard con una cosechadora de cereales y serd enterrado
dentro del perimetro del ensayo. Los restos vegetales que permanezcan en el campo de liberacion
seran picados y mediante volteo incorporados al terreno para acelerar el proceso de
biodegradacion.

Ninguna planta ni producto procedente del ensayo seran utilizados para el consumo animal o
humano, ni destinados a ninguna otra utilidad fuera de la especificada en esta solicitud.

En el terreno en el que se desarrollaria el ensayo no podra cultivarse maiz comercial durante el
afio siguiente a la realizacidn del mismo. Se realizaran inspecciones periodicas en el lugar de la
liberacion durante el afio siguiente a la realizacion de los ensayos. Cualquier posible rebrote sera
destruido antes de la floracion.

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

F.

RESUMEN DE LOS ENSAYOS DE CAMPO PLANEADOS DISENADOS 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 serd inmediatamente comunicado a la Autoridad Competente




