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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)

Informacion de caracter general

Detalles de la notificacion

(a) Numero de la naotificacion: B/ES/07/32

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

(c) Titulo del proyecto: Ensayos de campo de Maiz modificado
genéticamente GA21 tolerante a glifosato
(continuacion de la B/ES/06/04)

(d) Periodo propuesto para su liberaciéon: 1 Abril 2007 a 30 Noviembre
2007, dentro del periodo
(2006-2009)

Notificador

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

¢ 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)?

s (X No ()

Espafia, Republica Checa y Rumania

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

Si ) No 0
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Syngenta tiene autorizacion para llevar a cabo ensayos de campo en Sudafrica y
Brasil.

El Evento GA21 ha sido aprobado para su cultivo comercial en EE.UU., Canada,
Argentina y Japon. El evento se cultiva actualmente en EE.UU. y Canada.

Informacion sobre la planta modificada genéticamente

Identidad de la planta receptora o parental

(@) Familia: Gramineae

(b) Género: Zea

(©) Especie: mays

(d) Subespecie: mays L

(e) Cultivar / linea de reproduccion: Evento GA21 Yy lineas
derivadas

)] Nombre vulgar: Maiz

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

Un gen que codifica una proteina que confiere el caracter de tolerancia a
herbicidas

Tipo de modificacion genética

(@) Insercion de material genético  (X)

(b) Eliminacion de material genético (.)

(c) Sustitucion de una base @)

(d) Fusion celular ()

(e) Otro (especifiquese):
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En caso de insercion de material genético, indique la fuente y la funcion
prevista de cada fragmento componente de laregion que se inserte

Accion promotor e intrén del arroz: La regién 5’ que contiene el
promotor y el primer exon e intrén del gen actina * del arroz.
(McElroy et al., 1990). Funcion: Proporciona la expresion
constitutiva del gen mepsps en el maiz

Péptido de transito optimizado: La secuencia Nterminal del
péptido de transito optimizado se ha construido sobre
secuencias de péptidos de transito de genes de ribulosa -1,5-
bis fosfato carboxilasa oxigenasa (RuBisCo) de maiz y girasol
(Lebrun et al., 1996)

Funcion: Dirige la proteina modificada 5-enolpiruvilsikimato-3-
fosfato sintasa (MEPSPS) al cloroplasto (Lebrun et al.,
1996)

Gen mutante del maiz epsps: El gen epsps del maiz
convencional (Entrada de Genbank X63374) contiene
mutaciones en el aminoacido de la posicion 102 (de treonina a
isoleucina y 106 (de prolina a serina).

Funcion: Secuencia que codifica la proteina EPSPS (MEPSPS), en
el maiz modificado (Zea mays), que confiere tolerancia al glifosato

Extremo nos 3’: La region 3' no codificante del gen nopalina

sintasa de Agrobacterium tumefaciens (Bevan, 1984)

Funcion: Finaliza la transcripcion y dirige la poliadenilacion del
MRNA

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

No procede, ya que no se efectua delecion ni otra modificacion en este
caso

Descripcion resumida de los métodos utilizados en la modificacion
genética

Para generar el evento GA21 se utilizé el plasmido pDPG434
mediante transformacién por introduccion de microproyectiles. El
plasmido deriva de un vector pSK, que se usa habitualmente en
biologia molecular y deriva del pUC19.

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

No procede, ya que la planta receptora o parental no es una especie
forestal
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Informacion sobre la liberacion experimental

Finalidad de la liberacién (incluida toda informacién pertinente
disponible en esta fase) como, por ejemplo: fines agronémicos, ensayo
de hibridacidén, 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 de las variedades de maiz
GAZ21 relacionados con las condiciones de cultivo existentes en Espafia, asi
como producir muestras de grano de maiz para realizar analisis
comparativos. Esta previsto que los resultados de estos ensayos se utilicen
como informacion de destino regulatorio.

Localizacion geografica del lugar de la liberacion (ver méas detalles en el
Anexo 1)

Aragon Tamarite de Litera (Huesca) -2 locs-
Castillay Pollos (Valladolid)

Ledn

Catalufia Barbens (Lleida)

Catalufia Bellpuig (Lleida)

Cataluia Els Alamus (Lleida)

Cataluia Gurb (Barcelona)

Catalufia Lleida (Lleida) —

Area del lugar (m®):

Cada localidad ocupara un maximo de:

Tamarite -1 5000 m?
Tamarite -2 5000 m2
Pollos 5000 m2
Barbens (Lleida) 2500 m?
Bellpuig (Lleida) 2500 m?
Els Alamus (Lleida) 7500 m?
Gurb (Barcelona) 2500 m?
(Lleida) 10.000 m?
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4.  Datos pertinentes sobre liberaciones anteriores de la PSMG, si los
hubiere, especificamente relacionados con las repercusiones potenciales de su
liberacion en el medio ambiente y la salud humana.

La evidencia de los ensayos previos realizados en EE.UU. indican que las lineas
modificadas genéticamente no difieren de la planta receptora en cuanto a la tasa de
reproduccion, diseminacion o supervivencia de la planta.

El Evento GA21 ha sido aprobado para cultivo en EE.UU., Canada, Argentina y Japon.
Se cultiva comercialmente en EE.UU. y Canada sin que se hayan reportado efectos
adversos.

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 ningin efecto adverso, inmediato o diferido como
resultado de la interaccidon directa o indirecta del maiz modificado
genéticamente con el medio ambiente en comparacion con el maiz homadlogo
convencional.

E. Descripcion 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.

El ensayo se situara aislado de cualquier otro campo de maiz cuya cosecha se vaya a
destinar a la cadena alimentaria a una distancia que en ningin caso sera inferior a los
200 m y estara rodeado por un borde de al menos ocho surcos de maiz convencional.

Los productos de los ensayos se utilizaran para los pertinentes andlisis 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 liberacion y
cualquier rebrote de maiz que aparezca sera eliminado antes de la floracién. Durante
ese afo no se cultivard maiz sobre el espacio de la liberacion.
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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

La finalidad de la liberacion es obtener mayor informacion en relacion con el
empleo de productos herbicidas con glifosato sobre el maiz GA21 en las
condiciones de cultivo existentes en Espafia, asi como producir muestras de
grano de maiz para realizar andlisis comparativos. Esta previsto que los
resultados de estos ensayos se utilicen como informacion de destino
regulatorio.




