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

A.

Informacion de caracter general

1. Detalles de la notificacion

a) Numero de notificacion: B/ES/24/22

b) Fecha de acuse de recibo de la notificacion:

c¢) Titulo del proyecto: Solicitud de ensayo de campo con maiz NLB18 CRISPR-Cas9.

d) Periodo propuesto para la liberacion: de abril a diciembre de 2025

2. Notificador

(a) Nombre de la institucion o empresa: Pioneer Hi-Bred Spain S.L. (miembro del grupo de
empresas Corteva Agriscience)

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

Si

No x

En caso afirmativo, indique el cédigo o cédigos del pais:

4. ¢Ha notificado el mismo notificador la liberacion de esa misma PSMG en algun otro lugar
dentro o fuero de la Comunidad?

Si No x
En caso afirmativo, indique el cddigo o cédigos del pais:
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B. Informacién sobra la planta modificada genéticamente

1. Identidad de la planta receptor o parental.

a) Familia: Poaceae

b) Género: Zea

c) Especie: mays

d) Subespecie (si procede): Zea mays ssp. mays L.

Cultivar/linea de reproduccion (si procede): maiz NLB18 CRISPR-Cas9

e) Nombre vulgar: maiz

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

El maiz NLB18 CRISPR-Cas9 tiene una resistencia mejorada al tizén del maiz (“northern corn leaf
blight” - NCLB por sus siglas en inglés), y se obtuvo mediante la sustitucién dirigida del alelo del
gen sensible a la enfermedad del gen NLB18 (NLB18-S) con el alelo resistente a la enfermedad del
mismo gen (NLB18-R). La NCLB es una enfermedad flngica causada por el patégeno flngico
Exserohilum turcicum y tiene una importancia econdmica mundial. La resistencia a cepas
especificas del patégeno puede mejorarse mediante ciertos genes nativos de maiz resistentes a
enfermedades, como es el caso de NLB18.

3. Tipo de modificacion genética.

(a) Insercion de material genético:

(b) Eliminacidn de material genético:

(c) Sustitucién de una base:

(d) Fusién celular:

(e) Otro (especifiquese): X  Sustitucion alélica dirigida.

4. En caso de insercion de material genético, indique la fuente y la funcion prevista de cada
fragmento componente de la region que se inserte.

No aplica.

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

El alelo resistente de NLB18 se obtuvo de una linea pura de maiz y proporciona una resistencia
mejorada al NCLB.

6. Descripcion resumida de los métodos utilizados en la modificacion genética.
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El maiz NLB18 CRISPR-Cas9 con resistencia mejorada a NCLB se desarrollé por medio de la
tecnologia CRISPR-Cas9 para sustituir el alelo del gen NLB18 susceptible a la enfermedad (NLB18-
S) con el alelo del mismo gen resistente a la enfermedad (NLB18-R).

7. Si la planta receptor o parental pertenece a una especie de drboles forestales, describa las vias y
la extension de la diseminacion, asi como los factores que afectan a esta.

No aplica.

C. Informacidn sobre la liberacion experimental

1. Finalidad de la liberacion (incluida toda informacion pertinente disponible en esta fase)
como, por ejemplo: fines agrondmicos, ensayo de hibridacion, capacidad de supervivencia o
diseminacién modificada, ensayo de los efectos en los organismos diana y en los que no lo son.

Los fines principales de este ensayo de campo son educativos y mostrar el potencial de la
tecnologia de edicién genética.

2. Localizacion geogrdfica del lugar de la liberacion.

La liberacion esta prevista en la siguiente ubicacién de Espafia en 2025: La Rinconada (Sevilla).

3. Area del lugar (m?).

Hasta 5000 m?

4. Datos pertinentes sobre liberaciones anteriores de esa misma PSMG, si los hubiera,
especificamente relacionados con las repercusiones potenciales de su liberacion en el medio
ambiente y la salud.

Esta es la primera solicitud de liberacidn voluntaria en campo de maiz NLB18 CRISPR-Cas9 en la
Unidn Europea; en varias geografias se ha confirmado la consideracién de no regulado/no OMG

D. Resumen del impacto ambiental potencial de la liberacidn de la PSMG de conformidad con
el apartado D.2 del anexo Il de la Directiva 2001/18/EC

Indique, en especial, si los rasgos introducidos podrian conferir directa o indirectamente una
ventaja selectiva mayor en medios ambientes naturales; explique también todo beneficio
ambiental significativo esperado.

El alelo NLB18-R de PH26N y alelos de resistencia similares del gen NLB18 de otras fuentes
convencionales estdn presentes en varios hibridos de maiz de Corteva desarrollados mediante
mejora tradicional y comercializados durante mas de 20 afios con un amplio historial de uso
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seguro. No se espera que el maiz NLB18 CRISPR-Cas9 difiera del maiz convencional en relacién con
el modo o modos y/o la tasa de reproduccién, diseminacion y supervivencia.

E.

Descripcion resumida de todas las medidas tomadas por el notificador para controlar el
riesgo, incluido el aislamiento para limitar la dispersién, como, por ejemplo, propuesta de
seguimiento incluido el seguimiento después de la cosecha.

El polen liberado de las plantas de maiz NLB18 CRISPR-Cas9 se controlara manteniendo una
distancia de aislamiento de 200 metros con cualquier otro cultivo comercial de maiz. Como se
hace en cualquier ensayo con maiz convencional, el sitio de ensayo estara rodeado de hileras
agrondmicas de maiz convencional de madurez similar. Las filas de borde agronémico también se
destruirdn al final de la liberacién.

Las semillas se recibirdn en recipientes individuales y debidamente etiquetados y serdn
transportadas al campo el mismo dia de la siembra. Las actividades de manipulaciéon necesarias
para la realizacidn del ensayo seran llevadas a cabo por personal cualificado y familiarizado con
las medidas preventivas para evitar la dispersion.

Los granos se adhieren a una mazorca y quedan encerrados en multiples espatas que protegen las
semillas del contacto exterior. Por lo tanto, no es probable que se produzca la eliminacién de
granos individuales. Si se tuviesen que recolectar semillas, esto se hard tomando muestras de la
mazorca entera y las semillas no utilizadas se destruiran.

Al final de la liberacion, se destruiran todos los restos vegetales del ensayo. Ninguna planta o
producto vegetal procedente del ensayo entrard en las cadenas alimentarias o de piensos.

Después de la liberacidn, la parcela sera visitada regularmente durante un periodo de un afio con
el fin de eliminar las plantas adventicias de maiz, si las hubiera. Aunque las plantas adventicias de
maiz generalmente no pueden sobrevivir a un invierno duro, se vigilara su presencia para permitir
su destruccion antes de la floracion.

No se permitira la siembra de maiz comercial en la misma parcela el afo siguiente.

Resumen de los ensayos de campo previstos para obtener nuevos datos sobre las
repercusiones de la liberacién en el medio ambiente y la salud humana (si procede)

No aplica.
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