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SNIF B/ES/10/19
SEGUNDA PARTE (DECISION DEL CONSEJO 2002/813/CE)

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

A. Informacion de caracter general

1. Detalles de la notificaciéon

(a) Numero de la natificacion: B/ES/10/19

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

(c) Titulo del proyecto: Ensayos de campo de Maiz modificado genéticamente
Bt11xMIR604xGA21.

(d) Periodo propuesto para su liberacién: 1 Abril 2010 a 30 Noviembre 2010

2. Notificador

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

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

Si (X No ()

Eslovaquia, Republica Checa, Rumania
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4.

B.

1.
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¢Ha notificado ese mismo notificador la liberacion de esa misma PSMG en algun
otro lugar dentro o fuera de la Comunidad?

Si (x) No ()

Syngenta ha realizado ensayos de campo en:

Espafa B/ES/08/34, B/ES/09/43
Rumania B/RO/08/04, B/RO/09/15

Informacién 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 reproduccién: lineas propiedad de Syngenta

) Nombre vulgar: Maiz

2. Descripcién de los rasgos y caracteristicas que se han introducido o modificado,

incluidos los genes marcadores y las modificaciones anteriores:

El maiz Btl1l x MIR604 x GA21 descrito en esta solicitud, se ha generado mediante el
cruzamiento sexual de lineas Btll, MIR604 y GA21 de maiz, por técnicas de mejora
convencionales. Por tanto estas plantas de maiz expresan los cinco rasgos presentes en
los maices Btl1l, MIR604 y GA21 a través de la produccién de:

1. la proteina fosfinotricina acetiltransferasa (PAT) que confiere tolerancia a herbicidas
gue contienen glufosinato de amonio.

2. una proteina modificada de Cry3A (mCry3A) para el control de determinadas especies
de coleopteran como Diabrotica virgifera virgifera (Western Corn Rootworn; WCRW)

3. una proteina fosfomanosa isomerasa (MIR604 PMI) como marcador de seleccién. PMI
es una enzima que permite transformar las células de maiz para utilizar manosa como
Unica fuente de carbono, mientras que las células de maiz que carecen de esta proteina
no son capaces de crecer en un medio con manosa.

4. una enzima 5-enolpiruvylshikimate-3-fosfato sintasa modificada (MEPSPS) que
confiere tolerancia a herbicidas que contienen glifosato.

5. una proteina Cry1Ab que confiere resistencia a lepidopteros.
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3.

4.

Tipo de modificacidon genética

SNIF B/ES/10/19

(a) Insercién de material genético

(X)

(b) Eliminacion de material genético (.)

(c) Sustitucion de una base

()

(d) Fusion celular

()

(e) Otro (especifiquese):

En caso de insercidén de material genético, indique la fuente y la funcién prevista
de cada fragmento componente de laregién que se inserte.

El maiz Btll x MIR604 x GA21 descrito en esta solicitud, se ha generado mediante el
cruce de las lineas Btll y MIR604 de maiz, resistentes a insectos, y la linea GA21,
tolerante a herbicidas por técnicas de mejora convencionales. En la produccion de la
linea resultante no se realiz6 ninguna modificacion genética. El tamafio, origen y
funciones previstas para la insercion de Btll, MIR604 y GA21 se describe a

continuacion.

Maiz Bt11

El origen, tamafo y funcién prevista para cada uno de los elementos elegidos para su
insercion en el maiz Bt11l se muestran en la tabla

Origen y funcién prevista de los componentes elegidos para la insercion en el maiz Bt11

Gen 35S del virus del Promotor para una elevada expresion
Promotor . . oo ..
355.1 mosaico de la coliflor constitutiva en tejidos de plantas
Intrén del gen de maiz 1S | Secuencia de regulacion que incrementa la
IVS6 . L
alcoholdeshidrogenasa expresion del gen crylAb en plantas
Gen Btk Bacillus thuringiensis Codifica una version truncada del gen
subsp. kurstaki linea HD-1 | crylAb que confiere tolerancia a
determinadas especies de lepidopteros.
, Gen nopalina sintasa de A. | Contiene la sefial de terminacién de la
Terminador : L . : o
3" Nos tumefaciens transcripcion y dirige la poliadenilacion
Gen 35S del virus del Promotor para una elevada expresion
Promotor . . o .
355.2 mosaico de la coliflor constitutiva en tejidos de plantas
Intron del gen de maiz 1S | Secuencia de regulaciéon que incrementa la
IVS2 i -,
alcoholdeshidrogenasa expresion del gen crylAb en plantas
G Fosfinothricin acetil Cadifica para un enzima, Fosfinothricin
en pat )
transferasa acetil transferasa
de Streptomyces , que confiere tolerancia al herbicida
viridochromogenes glufosinato de amonio
: Gen nopalina sintasa de A. | Contiene la sefial de terminacion de la
Terminador . S iy . S
3" Nos tumefaciens transcripcion y dirige la poliadenilacion
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Maiz MIR604

El origen, tamafio y funcidn prevista para cada uno de los elementos elegidos para su
insercion en el maiz MIR604 se muestran en la tabla.

Origen y funcién prevista de los componentes elegidos para la insercion en el maiz

MIR604

Componentes C . .
Funcion prevista

del vector

MTL Promotor que deriva_del gen tipo metallothionein de Zea mays (maiz).
Confiere una expresién preferencial en raiz de Zea mays
Coadifica un gen modificado de cry3A de Bacillus thuringiensis subsp.

mcry3A kurstaki que confiere tolerancia a determinadas especies de
coleopteran

NOS Secuencia de terminacion del gen nopalina sintasa de Agrobacterium
tumefaciens. Su funcién es proveer del sitio de terminacion

, Region del promotor del gen poliubiquitina de Zea que contiene el

Zmubilnt . L - _— o
primer intrén. Provee de expresion constitutiva en monocotiledéneas
Gen pmi de E. coli que codifica la enzima fosfomanosa isomerasa

pmi (PMI). Cataliza la isomerizacion de manosa-6-fosfato a fructosa-6-
fosfato

NOS Secuenc_ia de terminacién del gen nopali_n_a sintasa _de Agrobacterium
tumefaciens. Su funcién es proveer del sitio de terminacion

Maiz GA21

El origen, tamafio y funcién prevista para cada uno de los elementos elegidos para su
insercion en el maiz GA21 se muestran en la tabla.

Origen y funcién prevista de los componentes elegidos para la insercion en el maiz

GA21

Promotor e intron de Arroz Provee expression constitutive de el gen

la actina de arroz mepsps de maiz.

Péptido de transito , Dirige la proteina modificada 5-

L Girasol R .

optimizado Maiz enolpiruvilshikimato-3-fosfata sintasa
(mEPSPS) en el cloroplasto
Secuencia que codifica la proteina

Genmutante del |\, 0/ modificada EPSPS (MEPSPS) de maiz (Zea

maiz epsps , ) . .
mays), que confiere resistencia a glifosato.

Extremo nos 3’ A tumefaciens Ter_mlna_la t_r,anscrlpmon y dirige la
poliadenilacion del mMRNA
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En el caso de eliminacion u otra modificacion del material genético, indique la
funcion de las secuencias eliminadas o modificadas

No procede, ya que no se efectla deleccion ni otra modificacion en este caso

Descripcién resumida de los métodos utilizados en la modificacién genética

El maiz Btll x MIR604 x GA21 descrito en esta solicitud, se ha generado
mediante el cruce de las lineas Btl1l y MIR604 de maiz, resistentes a insectos,
y la linea GA21, tolerante a herbicidas por técnicas de mejora convencionales.
En la produccién de la linea resultante no se realiz6 ninguna modificacién
genética.

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

No procede, ya que la planta receptora o parental no es una especie forestal

Informacion sobre la liberacién experimental

Finalidad de la liberacién (incluida toda informacidn pertinente disponible en esta
fase) como, por ejemplo: fines agronémicos, ensayo de hibridacion, capacidad de
supervivencia o diseminacion modificada, ensayo de efecto en los organismos
dianay en los que no lo son

El objetivo de la liberacién es obtener mayor informacion sobre el empleo de distintas
formulaciones herbicidas conteniendo glifosato sobre el maiz Bt11 x MIR604 x GA21 en
las condiciones de cultivo existentes en Espafia, estudiar el impacto en insectos no
objetivos, asi como obtener datos complementarios sobre el comportamiento
agronémico y toma de muestras para realizar analisis de composicion y expresion de
los caracteres a lo largo de todo su desarrollo. Esta previsto que los resultados de estos
ensayos se utilicen como informacion de destino regulatorio.

Localizacidon geogréfica del lugar de la liberacion

Ver cuestién siguiente n°3 y mas detalles (informacion confidencial) en el Anexo |
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3.
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Area del lugar (m?):

Aragoén Alagon-1 4800 m?
Alagon-2 10200 m?
Alagon-3 3500 m?
Alforque 17500 m?
Esplus 24000 m?
Sastago-1 22000 m?
Sastago-2 10000 m?
Catalufia Alamus 7000 m?
San Pere Pescador 9100 m?
Torroella de Montgri-1 6600 m?
Torroella de Montgri-2 4300 m?

Datos pertinentes sobre liberaciones anteriores de la PSMG, si los hubiere,
especificamente relacionados con las repercusiones potenciales de su liberacidon
en el medio ambiente y la salud humana.

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

Resumen del impacto ambiental potencial de la liberacion de la PSMG de
conformidad con el apartado D2 del Anexo |l de la Directiva 2001/18/CE

No se ha identificado ningun efecto adverso, inmediato o diferido como resultado de la
interaccion directa o indirecta del maiz modificado genéticamente con el medio
ambiente en comparacion con el maiz homélogo convencional. Esta conclusion se basa
en la informacion contenida en la notificacién B/ES/08/34 y se recoge en el Anexo Il
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Descripcién resumida de todas las medidas tomadas por el notificador para
controlar el riesgo, incluido el aislamiento para limitar la dispersién, como, por
ejemplo, propuestas de seguimiento, incluido el seguimiento después de la
cosecha.

Los ensayos se sembraran a una distancia de al menos 200 m de cualquier otro campo
de maiz destinado a la cadena alimentaria presente en la zona.

Se sembrard alrededor del conjunto de ensayos conteniendo maiz modificado
genéticamente (sujetos a las correspondientes autorizaciones de liberacion voluntaria
con caracter experimental) un borde de al menos ocho surcos de maiz convencional.

Se realizaran inspecciones para comprobar que se mantiene la distancia de aislamiento
frente a cualquier otro campo de maiz comercial que pudiera instalarse con
posterioridad a su siembra. Si se diera este caso, se evaluard si existe riesgo de
transferencia de genes a la cosecha del campo comercial, se comunicaréa el hecho a las
autoridades competentes y de acuerdo con ellas se tomaran las medidas que se
consideren necesarias para evitar que se produzca la eventual transferencia de genes.

Los productos de los ensayos se utilizaran para los pertinentes andlisis y no seran
usados como alimento humano o animal.

Las medidas que se tomaran durante el transporte de OMG regulados son las
siguientes:

e Todas las semillas y otras partes de la planta MG regulada se conservaran
separadas de cualquier otro material vegetal durante su almacenamiento y
transporte.

e Todas las semillas u otras partes de las planta modificada genéticamente (MG)
regulada seran claramente etiquetadas, indicando “contiene OMG” y el nombre
del evento o identificador unico.

e Todas las semillas u otras partes de las planta MG regulada estaran contenidas
en un envase o contenedor primario.

e Cada contenedor primario, adecuadamente cerrado, contendra solamente un
Gnico evento OMG regulado.

e EIl contenedor primario debera ser etiquetado con la siguiente informacion
“contiene OMG” e indicando el nombre del evento.

e El contenedor primario estard incluido dentro de un contenedor secundario
adecuadamente cerrado, que a su vez estara incluido en un contenedor terciario,
gue también debe estar completamente cerrado

o En el contenedor secundario debe adherirse un Registro de transporte, en el que
se indica el tipo de material, evento y cantidad.

e Todos los contenedores deben ser limpiados antes y después de su empleo.

e Cualquier material vegetal recuperado durante el proceso de limpiado podré ser
recuperado en caso de que este perfectamente identificado, en otro caso debera
ser destruido por una de las siguientes opciones: calor seco, vapor,
enterramiento, labrado o combustion.
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e Antes de hacer el envio tanto la persona que hace el envio como los que lo van a
recibir el envio tienen que asegurarse de tener los permisos importacion vy
almacenaje apropiados.

e Una vez el envio haya llegado a su destino, el receptor debera realizar
inmediatamente las siguientes acciones: Confirmar por escrito la llegada del
envio al librador y comprobar su contenido. Si el registro o la mercancia no son
correctos contactar inmediatamente con el librador.

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 floracion.

Durante el afio siguiente a la liberacion no se sembrara maiz comercial o0 que pueda
entrar en la cadena de consumo alimentaria, en la parcela donde se realizé la liberacion.

Adicionalmente a las observaciones agronomicas, durante las visitas regulares a los
ensayos se inspeccionara visualmente la ocurrencia de cualquier suceso no anticipado
gue potencialmente pudiera ocasionar efectos adversos al medio ambiente. En caso de
detectarse cualquier efecto adverso ligado a la experimentacion del maiz
Bt11xMIR604xGA21, este se reportard inmediatamente a la autoridad competente.

Resumen de los ensayos de campo previstos para obtener nuevos datos sobre
las repercusiones de laliberacion en el medio ambiente y la salud humana

Los ensayos se han disefiado Unicamente con el objetivo de obtener datos
complementarios. Los datos obtenidos facilitaran la evaluacion posterior del empleo de
herbicidas conteniendo glifosato y los efectos del evento sobre insectos no objetivo, asi
como el comportamiento del maiz Bt11xMIR604xGA21 en condiciones europeas. No
obstante, en caso de detectarse cualquier efecto adverso ligado a la experimentacion
del maiz Bt11xMIR604xGA21, este se reportara inmediatamente a la autoridad
competente.

9/9




