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

MAiz NK603

(NoviEmMBRE DE 2007)

A.  INFORMACION GENERAL

1. Detalles de la notificacion

(@ Numero de notificacion:

B/ES/08/13

(b) Fecha de reconocimiento de la notificacion:

(c) Titulo del proyecto:

Ensayos de campo para la identificacion, caracterizacion y evaluacion
agronOmica para registro en la lista de variedades vegetales de la O.E.V.V. de
variedades de maiz derivadas de la linea NK603, tolerante al herbicida glifosato

(d) Periodo de liberacién propuesto:

Desde 01/01/2008 hasta 28/02/2009

2. Notificador

(@ Nombre del ingtituto o compafia:

SEMILLASFITO,SA.

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]

4. ¢Se ha notificado la liberacién 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

(@ Familia

Gramineae




(b) Género

Zea

(c) Epecie
mays (2n = 20)

(d) Subespecie
No aplicable

(e) Cultivar/linea de reproduccion
Maiz NK603

(f) Nombre comun

Maiz

Descripcion 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-glicina), ingrediente activo del herbicida no selectivo Roundup. La
enzima EPSPS esta involucrada en la ruta del &cido shikimico implicado en la biosintesis
de los aminoécidos 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 el glifosato, y retiene la actividad catalitica en presencia del inhibidor
glifosato. Asi pues, a tratar con glifosato las plantas de maiz que expresan la proteina CP4
EPSPS, las plantas no se ven afectadas ya que, a seguir actuando la enzima CP4 EPSPS
tolerante, la planta puede seguir generando |0s aminoacidos arométi cos que necesita.

Tipo de modificacion genética

(@) Insercion de material genético (Si).

(b) Delecion del material genético (No)

(c) Sustitucién de bases (No)

(d) Fusidn celular (No)

(e) Otras, especificidad (No)

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

El maiz NK603 contiene un fragmento de ADN insertado cuyos componentes individuales y la

funcién de las secuencias heredadas se muestraen laTabla 1.

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

Elementos Oriden Tamarfio Funcion
Genéticos g (kb)

Primer casete génico cp4 epsps

Intrén Oryza sativa 14 Contiene € promotor, sitio de inicio de la
P-ractl/ ractl transcripcion y e primer intron.
Ctp2 Arabidopsis 0.2 Codifica el péptido de transito a cloroplasto, que




thaliana

Cp4 epsps Agrobacteriu
m sp. strain
CP4

NOS 3’ Agrobacteriu
m

tumefaciens

Segundo casete génico cp4 epsps

e35S Virus del
mosaico de la
coliflor

Zmhsp70 Zea mays L.

Ctp 2 Arabidopsis
thaliana

Cp4 epsps Agrobacteriu

1214p m sp. cepa
CP4

NOS 3’ Agrobacteriu
m

tumefaciens

14

0.3

0.6

0.8

0.2

0.3

dirige la proteina CP4 EPSPS al cloroplasto

Codifica la proteina CP4 EPSPS tolerante a
glifosato

Terminalatranscripcion y dirige la poliadenilacion
del mARN.

Promotor

Estabiliza el nivel de transcripcion del gen

Cadifica el péptido de transito a cloroplasto, que
dirige la proteina CP4 EPSPS al cloroplasto

Codifica la proteina CP4 EPSPS L214P" tolerante
aglifosato

Terminalatranscripcion y dirige la poliadenilacion
del mARN.

! La sustitucién de una leucina por una prolina en la proteina CP4 EPSPS codificada por e segundo casete génico cp4
epsps en €l inserto del maiz NK603, esindicado por € sufijo L214P

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

No aplicable.

Breve descripcion de los métodos usados para la modificacidn genética

El maiz NK603 se consiguido por modificacion genética utilizando un método de

aceleracion de particulas.

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.

INFORMACION SOBRE LA LIBERACION EXPERIMENTAL

Obijetivos de la liberacion (incluyendo cualquier informacion relevante disponible en
este estadio) como objetivos agrondmicos, 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 avanzar en la identificacion, caracterizacion vy
evaluacion agronémica de variedades de maiz derivadas de la linea NK603, tolerante a




herbicida glifosato

2.

Localizacion geografica del lugar de la liberacion

L as parcel as seleccionadas se encuentran en las siguientes localidades:
o Cabrerade Mar (BARCELONA)
e Linyola(LLEIDA)
e Don Benito (BADAJOZ
e DosHermanas (SEVILLA)

3.

Tamafio del sitio (m?)

e Cabrerade Mar (BARCELONA) 1500 m?
e Linyola(LLEIDA) 1500 m?

e Don Benito (BADAJOZ) 1500 m?

e DosHermanas (SEVILLA) 1500 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

La supervivencia general tras la liberacién en ambientes dentro y fuera de la U.E. ha
mostrado que el maiz NK603 no plantea riesgo alguno de efectos adversos para la salud
humana o animal o para el 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 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 e medio ambiente,
resultante de los ensayos de campo solicitados para el maiz NK603, esinsignificante:

e El riesgo de que € carécter introducido en el maiz NK603 sea causa de cualquier ventaja
0 desventgja competitiva significativa en los ambientes naturales es insignificante. 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 hébitats
naturales no se alteran en comparacién con el maiz tradicional.

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

e Cuaquier aspecto sanitario relacionado con el manegjo del maiz NK603 no presenta
diferencias respecto a maiz tradicional, y ademas se ha demostrado que este maiz es tan
Seguro y tan nutritivo como cualquier otro maiz.
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El impacto medio ambiental de las técnicas de cultivo, manejo y cosecha aplicadas en los

ensayos no se consideran diferentes de las précticas agricolas para el maiz tradicional.

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

La evaluaciéon dd riesgo medioambiental ha indicado que €l riesgo de este maiz es
despreciable. Asi, estrategias de manegjo del riesgo para €l maiz NK603 podrian ser las
mismas que para el maiz tradicional.

No obstante, ademés de |las observaciones de los pardmetros fenotipicos y agronémicos
gue forman la base de los ensayos propuestos, la zona del ensayo sera revisada
regularmente durante el periodo de la liberacion 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 NK603 y de su interaccion con el
medio ambiente. En e caso de efectos medioambientales adversos, asociados a la
liberacién del maiz NK603, observados durante el periodo de la liberacion, serian
comunicados inmediatamente a la Autoridad Competente.

Se mantendra una separacion espacial (200 m) con otros campos de maiz cercanos y se
rodeard €l ensayo con una barrera de a menos cuatro lineas de maiz convencional, para
prevenir el riesgo de hibridacién con otras plantas de maiz

Los equipos empleados, en especia la sembradora y la cosechadora, se limpiarén en €l
lugar del ensayo, previniendo asi |a diseminacion de las semillas.

Tras completar la cosecha, se troceardn los tallos y se enterrardn en e suelo. No se
permitird que ninguna semilla troceada germine. Las pléntulas resultantes se destruiran
enterrandolas en el suelo.

Aunque €l rebrote es poco probable en la rotacién de cultivos por la débil supervivencia
invernal, el lugar se sembrara con un cultivo diferente del maiz o con maiz experimental
gue se destruirg, y que no se destinard a la alimentacién, al comercio o alaindustria. Los
ricios que pudieran aparecer se controlardn mediante destruccién mecéanica o empleo de
herbicidas no selectivos.

Las semillas se transportaran en bolsas bien cerradas y etiquetadas.

Al fina de la campafia de ensayos de campo, el notificador enviard un informe a la
Autoridad Competente. Este estudio detallara cualquier efecto adverso para € medio
ambiente inesperado que sea observado durante la vigilancia general, si se da € caso, 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 parala salud humana o para el medio
ambiente, podria ser remitido inmediatamente a la Autoridad Competente.




