FORMATO DE INFORMACION DEL RESUMEN DE LA NOTIFICACI  ON (SNIF)
PARA LA LIBERACION DE PLANTAS SUPERIORES MODIFICADA S
GENETICAMENTE (PSMG)

MAIZ MON 89034

10pE NOVIEMBRE 2006

A.  INFORMACION GENERAL

1. Detalles de la notificacion

(&) Numero de notificacion:

B/ES/07/01

(b) Fecha de reconocimiento de la notificacion:

(c) Titulo del proyecto:

Notificacibn de acuerdo con la Directiva 2001/18/E@arte B, para la liberacion
voluntaria de maiz modificado genéticamente MON339@n ensayos de campo, en
Espafa.

(d) Periodo de liberacion propuesto:

Desde 01/01/2007 hasta 28/02/2008

2. Notificador

(@) Nombre del instituto o compaidia:

Monsanto Europe, S.A., representado por Monsantwéltura Espafa, S.L..

3. ¢ ESta planificada la comercializacion de la misamPSMG en otra zona, dentro o fuera de
la Comunidad [segun el Articulo 6(1)] por el mismanotificador?
Si [X] No []

En caso afirmativo, indicar los cédigos del papatses: FR, DE.

4, ¢Se ha notificado la comercializacion de la misamPSMG en alguna zona dentro o
fuera de la Comunidad, por el mismo notificador? @& comercializacion o la
experimentacion?

Si [X] No I

En caso afirmativo, indicar el nimero(s) de nadiion:

MON 89034 se ha ensayado en diferentes regionésrdeica del Norte y América del Sur,
como se describe en la Seccion C.4. En ningunaids ensayos se ha observado problemg
medioambientales.
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INFORMACION DE LA PLANTA MODIFICADA GENETICAMEN — TE

Nombre completo

(@)

Familia
Poaceae (anteriormente Gramineae)

(b)

Género
Zea

(©)

Epecie
mays (2n = 20)

(d)

Subespecie
No aplicable

(e)

Cultivar/linea de reproduccion
Maiz MON 89034

(f)

Nombre comun

Maiz

Descripcion del cardcter y caracteristicas queeshan sido introducido o modificado

El maiz MON 89034 esta protegido frente a los dafamssados por ciertas plagas de
insectos lepidopteros, tales como el taladro euroieémaiz Qstrinia nubilalis)

Tipo de modificacion genética

(a) Insercién de material genéticq Si)

(b) Delecidn del material genéticgNo)

(c) Sustitucion de base@No)

(d) Fusion celular (No)

(e) Otras, especificicar(No)

En el caso de insercion de material genético, seibir el origen y la funcion de cada
componente del fragmento de ADN insertado

El maiz MON 89034 contiene el gerylA.105 que codifica para la proteina Cry1A.105,
perteneciente al tipo de proteinas CrylBaeillus thuringiensis y el gencry2Ab2, que
codifica para una variante de la proteina Cry2A2 Bacillus thuringiensis subsp.
Kurstaki. Estas proteinas proporcionan proteccion frerltes alafios causados por ciertas
plagas de insectos lepidopetros, tales como alrtaldel maiz Qstrinia nubilalis) o la
oruga de las mazorcas del mattel{cover pa zea).




En la Tabla 1l se recoge la descripcion completdodeclementos genéticos de MON
89034, incluyendo su tamafio aproximado, fuentengiéun:

Tabla 1. Resumen de los elementos genéticos insdda en MON 89034

Tamafo
Elemento Genético (~kb) Funcion
Regién de ADN de 239 pb del B-Borde Izquierdo geenanece
1 *
B'-Left Border 0.24 tras la integracion
P 2 0355 0.30 Promotor modificado y lider del virus del mosaieold coliflor
P ' (CaMV) ARN 35S que contiene la region potenciadora duplicada.
L3.Cab 0.06 L|_der 5' sin traducir de la proteina de enlaceda/la clorofila del
trigo.
|*-Ract1 0.48 Intrén del gen actina del arroz
CS-cry1A.105 353 Sec_uer_mla_ codificante de la proteina Cry1A.108at!lus
thuringiensis
Secuencia 3' de terminacién de la transcripciéa fgaproteina de
TC-Hsp17 0.21 golpe de calor del trigo 17.3, que termina la tcaipsion y dirige la
poliadenilacion
P-FMV 0.56 PromotoB5S del virus del mosaico de la escrofularia
I- Hsp70 0.80 Primer intrén del gen 70 de la proteina deedle calor del maiz
Region de ADN que contiene la secuencia de acaasolp region
TS-SSU-CTP 0.40 del péptido de transito al cloroplasto de la suttadipequefia de Ig
ribulosa 1,5-bisfosfato carboxilasa del maiz yrehpr intrén
Secuencia codificante de la proteina Cry2 AbBde!lus
CS-cry2Ab2 1.91 thuringiensis Esta secuencia emplea el usccddones
modificados.
Secuencia 3' de terminacidn de la transcripciérgerlnopalina
T-nos 0.25 sintasafos) de Agrobacterium tumefaciens que termina la
transcripcion y dirige la poliadenilacion
B-Left Border 023 Region de ADN de 230 pb, del borde izquierdo quenpeece tras

la integracion

. B —region Borde

. L—lider
.| -intrén

. P — promotor

. B, — promotor modificado
CS - secuencia codificante
. T — secuencia de terminacion de la transcripcion

. TS — secuencia de acceso
. Cry2Ab2 se refiere a la proteina expresada pfoNN89034, a menos que se diga lo contrario

* El analisis de la secuencia insertada en MON 89@8el6 que el promot@35S que regula la expresién de la secuencia
codificantecrylA.105, estaba modificado: la secuencia del Borde Dergcasente en PV-ZMIR245 fue sustituida por la
secuencia del Borde Izquierdo. Es probable quenesthificacion sea el resultado de un evento dembatacion ocurrido
antes de que el ADN se insertase en el genoma.

En caso de delecion u otra modificacion de materiglenético, indicar la funcion de
las secuencias suprimidas o modificadas

No aplicable.




6.

Breve descripcion de los métodos usados paranfdificacion genética

El maiz MON 89034 fue obtenido mediante transfoifraade tejido de embriones
inmaduros de maiz cdkgrobacterium.

7.

S/ la planta parental es una especie forestallairea, describir las vias y extension de
la diseminacion y los factores especificos que léeatan.

No aplicable.

C.

1.

INFORMACION SOBRE LA LIBERACION EXPERIMENTAL

Opjetivos de la liberacion (incluyendo cualquiennformacion relevante disponible
en este estadio) como objetivos agronomicos, test dibridacion, cambios en la
supervivencia o en la diseminacion, test de efectes organismos objetivo y no-
objetivo

Los objetivos de la liberacion son:

Caracterizar en condiciones europeas el maiz MODB&9incluyendo la expresion de
proteinas.

Confirmar el comportamiento agronémico de MON 89§3k equivalencia agronémicga
respecto al maiz convencional.

Evaluar la eficacia frente a ciertas plagas deltgperos.

2.

Localizacion geografica del lugar de la liberaoin

e Amudévar (Huesca)

» Grafén (Huesca)

» Tauste (Zaragoza)

e Bujaraloz (Zaragoza

» Ejea de los Caballeros (Zaragoza)
» Malpica de Tajo (Toledo)

e Tarazona de la Mancha (Albacete)
e Porzuna (Ciudad Real)

» Fuentes de Ropel (Zamora)

» Toral de los Guzmanes (Leon)

» Coreses (Zamora)

* Ribaforada (Navarra)

* Bufiuel (Navarra)

e Bell-Lloch d'Urgell (Lleida)

* Gimenells (Lleida)

» Albesa (Lleida)




3. Tamarfio del sitio (m?)
La superficie total ocupada por el maiz MON 89084cada una de las localidades seré
inferior a:
« Amudévar (Huesca): 800°m
« Grafién (Huesca): 800°m
« Tauste (Zaragoza): 800°m
« Bujaraloz (Zaragoza): 500°m
« Ejea de los Caballeros (Zaragoza): 860 m
« Malpica de Tajo (Toledo): 3007
« Tarazona de la Mancha (Albacete): 500 m
« Porzuna (Ciudad Real): 300 m
« Fuentes de Ropel (Zamora): 300 m
« Toral de los Guzmanes (Le6n): 306 m
« Coreses (Zamora): 300°m
« Ribaforada (Navarra): 300°m
« Bufiuel (Navarra): 300 fn
« Bell-Lloch d'Urgell (Lleida): 500 rf
« Gimenells (Lleida): 500
« Albesa (Lleida): 500 m
4. Datos relevantes en cuanto a liberaciones anterés llevadas a cabo con la misma

planta genéticamente modificada, si existen, espfcamente relacionados con 10s
posibles impactos en el medio ambiente y la saludmana

El maiz MON 89034 ha sido liberado para ensayasadgo en numerosas localidades de
EEUU y Argentina, desde 2002. Los ensayos de casmpaan realizado con objeto de
generar el material necesario para los estudigsgistro y evaluar su comportamiento y
rendimiento agrondmico (eficacia, selectividad,leaeion de la produccion). También
fue ensayado en Canada, en 2005 para su caraci@mizagronOmica y otras
evaluaciones.

Los resultados de las liberaciones en estos paisesuestran evidencias de que sed
probable que MON 89034 vaya a causar efectos am/eabre la salud humana o animal
ni sobre el medio ambiente. EI maiz MON 89034 nedeu distinguirse del maiz
convencional, excepto por la proteccion frentecet@s plagas de lepidépteros.




RESUMEN DEL POSIBLE IMPACTO AMBIENTAL DEBIDO A L A
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;s explicar
también cualquier ventaja significativa esperada en el medio ambiente.

El analisis de las caracteristicas del maiz MON389@a mostrado que el riesgo de efectos
potencialmente adversos sobre la salud humananyahii sobre el medio ambiente, como
consecuencia de la liberacién de este tipo de paa&zensayos de campo, es insignificante:

* El riesgo de que el caracter introducido en el d@N 89034 sea causa de cualquier
ventaja 0 desventaja competitiva significativa es dmbientes naturales es insignificante.
Como cualquier otro maiz, la probabilidad de quedenda en ambientes no agronémicags
es despreciable, asi como que su persistencia lgbight agricola y la invasion del habitat
natural no se alteran, en comparacién con el nmaizencional.

* No existe potencial de transferencia genética deNMO034 a las plantas silvestres e
Europa y la probabilidad de que ocurra transfeeerciotros cultivos de maiz es baja
insignificante. En el caso de que los genes intiokhs se transfirieran a otro maiz, las
consecuencias para el medio ambiente son insigntes. Por lo tanto, no se considera que
sea necesario estrategias de manejo de riesgdostiante, se tomaran medidas para evitar |la
hibridacion con otras plantas de maiz y disperd@semillas en el momento de la cosechaly
durante el transporte (ver Punto E).

OO

*El efecto de MON 89034 sobre organismos dianadceea condiciones especificas en ¢
campo y esté limitado espacial y temporalmente.l®¢anto, MON 89034 posee un riesgq
insignificante de producir efectos adversos a gasé interaccibn con los organismos
objetivo

Se espera que la produccion comercial de maiz M@D848 impacte positivamente en las
practicas agronomicas actuales de maiz y que loendi los agricultores y al medio
ambiente. Los beneficios de emplear este tipo de ofaecen, derivado de su caracter d
proteccion contra larvas de lepiddpteros: 1) unodteficaz para controlar plagas dé
lepidopteros de importancia econémica; 2) un corde los insectos diana mientras s
respetan las especies de insectos beneficiososna8)opcion para reducir el empleo dé
insecticidas no selectivos y la exposicidon de |peradores a estos productos; 4) una
herramienta para el manejo integrado de esta [li&hM) y los sistemas de agricultural
sostenibles; 5) una reduccion potencial de loslesvde micotoxinas en el grano; 6) un
reduccion de la probabilidad de que las poblacialeplagas de lepidopteros desarrollen
resistencias a las proteinas Bt y 7) sin necesigaduevos requerimientos de maquinaria
labores, permitiendo que tanto pequefios como gsaraigicultores maximicen las
producciones de los maices hibridos.
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» De acuerdo con la selectividad de las toxinas CriQ3y Cry2Ab2 para ciertas plagas
de lepiddpteros, su bien caracterizado modo dedmcgi la confirmacién a través de
diferentes estudios de que no causan efectos adyasriesgo de efectos adversos sobfe
especies no diana se considera insignificanteirntesacciones ecolégicas con organismos no
diana o los procesos bioquimicos en el suelo seidemran similares a los causados,
respectivamente, por las variedades convenciodelesaiz.

» Cualquier aspecto sanitario relacionado conaeiejo del maiz MON 89034 no presenta
diferencias respecto al maiz convencional, y ademd®sm demostrado que este maiz no causa
efectos téxicos o alergénicos en la salud del henablos animales y es tan seguro y tan
nutritivo como cualquier otro maiz, sin consecuasigiara la cadena de alimentacion humapa
o animal.




n

» El impacto medio ambiental de las técnicas dévoylmanejo y cosecha aplicadas en lo
ensayos no se consideran diferentes de las praetigécolas para el maiz convencional.

Dado que no se ha identificado ninguna caracteaisie MON 89034 que pudiera causar
efectos adversos sobre la salud humana o el medi®ate, no se consideran necesarias
estrategias de manejo de riesgo.

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

Ademéas de las observaciones de los parametrodgmust y agrondmicos que forman la
base de los ensayos propuestos, la zona del esseyaevisada regularmente durante e
periodo de la liberacion para cualquier efecto putd adverso para el medio ambiente,
directo o indirecto, que pudiera ocurrir. Esto ealizard por inspeccion visual de los
estados del cultivo del maiz MON 89034 y de suanteion con el medio ambiente. En el
caso de efectos medioambientales adversos, assciadda liberacion del maiz
MON 89034, observados durante el periodo de lardidén, serian comunicados
inmediatamente a la Autoridad Competente.

La separacion espacial (200 m) con otros campasale cercanos, junto con la barrera
de al menos cuatro lineas de maiz convencionalr@gearan el ensayo prevendran el
riesgo de hibridacién con otras plantas de maiz

Los equipos empleados, en especial la sembradgerimental y la cosechadora, se
limpiaran en el lugar del ensayo, previniendo asli$eminacion de las semillas.

Tras completar la cosecha, se trocearan los tglles enterraran en el suelo. No se
permitird que ninguna semilla troceada germine. plastulas resultantes se destruiran
enterrdndolas en el suelo. Se cosechardn las ragzdec maiz mediante cosechadora
experimental, 0 manualmente.

Aunque el rebrote es poco probable en la rotac@oultivos por la débil supervivencia
invernal, el lugar se sembraré con un cultivo éifiée del maiz o con maiz experimental
que se destruird, y que no se destinara a la afwién, al comercio o a la industria. Los
ricios que pudieran aparecer se controlardn mesdidestruccion mecanica o empleo de
herbicidas no selectivos.

Las semillas se transportaran en bolsas cerraeaguetadas.

Al final de la campafa de ensayos de campo, eficadbr enviard un informe a la
Autoridad Competente. Este estudio detallard cimigefecto adverso para el medio
ambiente inesperado que sea observado durantgilancia general, si se da el caso, V|
demas acciones realizadas como consecuencia debstrvaciones, en caso de darse.

RESUMEN DE LOS ENSAYOS PLANEADOS DE CAMPO DESIGVADOS PARA
OBTENER NUEVOS DATOS ACERCA DEL IMPACTO SOBRE A SAL UD
HUMANA Y AMBIENTAL DE LA LIBERACION (DONDE SEA APRO PIADO)

No aplicable.

Sin embargo, cualquier efecto inesperado advensol@aalud humana o para el medio
ambiente, seria remitido inmediatamente a la AdéariCompetente.




