B/ES/08/44
ANEXO XI

MODELO PARA LA PRESENTACION DE LOS RESULTADOS DE LO S ENSAYOS DE
LIBERACIN INTENCIONAL EN EL MEDIO AMBIENTE DE PLANT  AS SUPERIORES
MODIFICADAS GENETICAMENTE CON ARREGLO AL ARTICULO 2 7

El titular de la actividad utilizara e “modelo dgarme” que figura a continuacion para la preseataal
organismo competente de los resultados de la tirantencional en el medio ambiente de plantas
superiores modificadas genéticamente.

Cada formulario correspondera a una autorizacigm igentificara por su nimero de notificacion.

Para cada namero de notificacion el titular prem@ntin informe final y, en su caso, uno o varios
informes intermedios de seguimiento posteriorldracion. Ambos informes se ajustaran al modelo d
informe.

El informe final debera entregarse después deifaalcosecha. Este sera el tnico informe en casmée
la liberacion no requiera un seguimiento posterior.

El organismo competente precisara en su autorizaci@ndo proceda, la duracién del seguimiento

posterior a la liberacion, asi como la periodicidada presentacion de los informes intermedios del
seguimiento posterior a la liberacion.

MODELO DE INFORME

Logo de la empresa o instituto de investigacion (epnal)

El modelo de informe debera ser rellenado por gficador.

El notificador debera rellenar el modelo de inforieeacuerdo con el formulario propuesto (se mandasj
casillas y/o, en la medida de lo posible, se atiin las palabras clave para completar los camptextb).

El notificador deberd ilustrar siempre que sealpesos datos recogidos en el informe por medio dg
diagramas, cifras y cuadros. Cuando proceda, deloérécerse también datos estadisticos.

Cuando se trate de varias liberaciones anualesale uarios organismos modificados genéticameie
varios lugares, el notificador debera ofrecer wumgen general de las medidas adoptadas y de kie%f
observados para la duracién total de la autoripacié

El espacio establecido para cada punto no es indicdel grado de detalle de la informacion recqieeiparg
los fines del presente informe.

1. Informacién general
1.1 Numero de notificacion europed/ES/08/44
1.2 Estado miembro de la notificaciérEspana

13 Fecha de autorizacién y nimero @aitorizacion: 9/05/2008

1%



2. Tipo de informe

21

o Elinforme final

Especifiquese si, con arreglo adspuesto en el articulo 3de la
presente Decision, este informe es:

o Un informe de seguimiento posterior a la liberacion

* Final * Intermedio
3. Caracteristicas de la liberacion
3.1 Nombre cientifico del organismreceptor: Zea mays
3.2

Evento(s) de transformacién (acrénimo(s) vectores utilizados (en caso

de no conocerse la identidad del evento de transfoacién) NK603XMONS810

3.3

3.4

Identificador Unico, si existtNK603XMON810

Indique los siguientes datos asi como el disefio @ampo o campos.

Localizacién geografica del

Superficie del

Identidad y n°

Duracion de la o las

lugar o lugares (region lugar o aprox de plantas liberaciones:
administrativa y lugares (nf) superiores
coordenadas de referencia modificadas de...(dia/mes/afio)...
cuando proceda) geneticamente ..hasta ....(d/m/a)
liberadas
efectivamente por
cada evento ( n°
de
semillas/plantas
por m?
ECIJA, SEVILLA 9000 3000 semillas 4/06/2008 siembra
solicitados maximo, 4 surcos, | 23/10/2008 cosecha

usado menos

4 repeticiones, 2
variedades
NK603. 4000 m2
con bordes y
rellenos no OGM

ALNAZCAZAR,
SEVILLA

9000
solicitados
usado menos

3000 semillas
maximo, 4 surcos,
4 repeticiones, 2
variedades
NK603. 4000 m2
con bordes y
rellenos no OGM

6/06/2008 siembra
30/10/2008 cosecha

LA LUISIANA, SEVILLA

D000
solicitados
usado menos

3000 semillas
maximo, 4 surcos,
4 repeticiones, 2
variedades
NK603. 4000 m2
con bordes y
rellenos no OGM

11/08/2008 siembra
22/10/2008 cosecha

MURUZABAL DE
ANDION, NAVARRA

9000
solicitados
usado menos

3000 semillas
maximo, 4 surcos,
4 repeticiones, 2
variedades
NK603. 4000 m2
con bordes y

5//06/2008 siembra
18/01/2009 cosecha




rellenos no OGM

EJEA DE LOS
CABALLEROQOS,
ZARAGOZA

9000 3000 semillas

solicitados maximo, 4 surcos,

usado menos | 4 repeticiones, 2
variedades

NK603. 4000 m2
con bordes y
rellenos no OGM

5//06/2008 siembra
17/01/2009 cosecha

4. Tipos de productos que el notificador tiene previst notificar en una fase posterior.

4.1 ¢ Tiene el notificador intencién de notificar en undase posterior el o los eventos de

transformacion liberados en calidad de producto o pductos destinados a la

comercializacion de acuerdo con la legislacion comitaria?

En caso afirmativo, indique el pais(es) de notifica

Si NO No se sabe por el momento

En caso afirmativo, especifique el uso..............

Importaciones

Cultivo (produccién de semillas o de material tanfacion)

Alimento

Alimento Animal

Uso farmacéutico ( o procesamiento para usodeguitico)

Procesamiento para
Uso alimentario
Uso alimentario animal
Uso industrial

Otros (especificar)

5. Tipo o tipos de liberaciones intencionales




Seleccione los tipos principales (marcar la casiiaespondiente) y los subtipos de
liberaciones. En el caso de las liberaciones eowargares, de varios eventos y en varios
momentos del afio, se adjuntara un resumen gereetas éipos de liberacién intencional
llevados a cabo a lo largo de la duracién del pertbe autorizacién. Marque la casilla
correspondiente a cada tipo:

5.1 Liberaciones intencionales con fines de inveg#cion (0]

5.2 Liberaciones intencionales con fines de desalim o

Seleccién de eventos

Validacion
Resultados agronémicos (por ejemplo, eficacia/§eldad de los fitosanitarios, capacidad
de rendimiento, capacidad de germinacién, impladwadel cultivo, vigor de la planta,

altura de la planta, sensibilidad a los factorasaticos/enfermedades, etc ) Especificar

Modificacion de las propiedades agronémicas (pemgjo, resistencia a las
enfermedades/plagas/sequias/heladas, etc) Especific

Modificacion de las propiedades cualitativas (pngkcion de la conservacion, mejora del
valor nutritivo, modificaciones de la composiciétg ) Especificar.

Estabilidad de la expresién
Multiplicacién de lineas
Estudio del vigor hibrido
Agricultura molecular*

Fitorremediacion

5.3 Ensayos oficiales o]

Registro de la variedad en un catalogo nacional de
variedades

DHE (Distincién, Homogeneidad, Estabilidad)
VCU (Valor de Cultivo y Utilizacion)

Otros: (especificar).................

5.4 Autorizacion de los herbicidas (0]

5.5 Liberaciones intencionales de demostracion 0

5.6 Multiplicacién de las semillas o



5.7 Liberaciones intencionales con fines de investigaxi en materia de
bioseguridad/evaluacion del riesgo. (0]

Estudios de la transferencia vertical de genes
Cruzamiento lejano con cultivos convencionales
Cruzamiento lejano con progenitores silvestres

Estudios de la transferencia horizontal de gemasgterencia de genes a
microorganismaos)

Gestion de rebrotes

Cambios potenciales de la persistencia o la digpers
Invasividad potencial

Efectos potenciales en los organismos objetivo
Efectos potenciales en los organismos no objetivo
Observacion de progenitores resistentes
Observacion de insectos resistentes

Otros: (describir)......

5.8 Otros tipos de liberaciones intencionales (0]
(Describir)...........

6 Meétodos y resultados de la liberacion, medidas desgtion y de control de los
riesgos para la salud humana y el medio ambiente.

6.1 Medidas de gestion del riesgo

Se indicaran las medidas de gestion del riesgaadihs para evitar o reducir al maximo la
propagacion de organismos modificados genéticanfeeta de los lugares de liberacion y
en particular aquellas medidas

Que no fueron notificadas en la solicitud

Que se han aplicado como complemento de las @onds de la autorizacion

Que la autorizacion exigia Unicamente bajo deteadas condiciones ( por
ejemplo, periodos de sequia, inundaciones)

Que la autorizacion permitia elegir entre dissninedidas.
Sefdlense los ejemplos segln convenga:

6.1.1 Antes de la siembra/plantacion



6.1.2

6.1.3

Etiquetado claro de los lotes de semillas/matdeadiembra modificados
genéticamente (distinto del de otras semillas,rubés, etc) (Describir)

Las semillas OGM fueron envasadas en sobres individles de 100 semillas
etiquetado cada sobre en las instalaciones de Limagn Ibérica en Elorz.
Los restos de semillas no usadas fueron devueltdgpeoveedor Limagrain
Francia

Transporte y procesamiento por separado de lagiaghnnaterial de siembra
(describir el método utilizado, dar uno o varicangplos de los dispositivos de
aislamiento utilizados para evitar los vertidosathtie las operaciones de
procesamiento y transporte)

Los sobres se transportan en vehiculo propio por psonal de Limagrain
Ibérica, S.A. instruido al efecto en cajas cerradastiquetadas.

Destruccion de las semillas / material de siembbaante (describir el método
utilizado).

El material sobrante de siembra (ocasionalmente 2-€emillas) se recoge y
destruye por incineracion junto con los sobres degpel en el lugar de
siembra, se revisa que no nazca nada después.

Aislamiento temporal (especificar)

Rotacion (especificar los cultivos anteriores)
Muruzabal de Andién: cereal, trigo
Ecija: cebollas

Alanzcécar: cereal, trigo

La Luisiana; cebollas

Ejea: maiz

Otros: (especificar).........

Durante la siembra /plantacién

Método de siembra / plantacion

Sembradora de ensayos autolimpiable, el exceso daslla no sembrado
pasa a un depdsito donde se puede recuperar la séai

Vaciado y limpieza de la maquinaria de siembrafpleitn en el campo de
liberacion.

Separacion durante la siembra/plantacion (dar wearios ejemplos de
confinamiento para prevenir el vertido duranteidanbra/plantacion)

Otros: (especificar)

Durante el periodo de liberacion
Distancia o distancias de aislamiento (en metros)

De especies vegetales comerciales compatiblesisesnte



6.1.4

6.1.5

200 metros
De parientes silvestres compatibles sexualmente

Surco o surcos de separacion 8con el mismo cultiotwo diferente, con un
cultivo no transgénico, en metros, etc.)

Jaula/red/cerco/cartel de sefializacién (espedificar
Trampa de polen (especificar)

Eliminacién de las inflorescencias modificadas geaénente antes de la
floracion (indicar la frecuencia de la eliminacién)

- Eliminacion de rebrotes/parientes silvestresfootadores hibridos
(indicar la frecuencia de la eliminacién, en metlsededor del
campo modificado genéticamente, etc.)

- Otros (especificar)
Al final de la liberacién

Métodos de destruccion/recoleccion (de la cosedmmartes de ésta)/otros
medios (por ejemplo, toma de muestras y analisla galpa de remolacha
azucarera) (describir)

Recoleccion /destruccion antes de que madureretailas

Cosecha del grano con cosechadora provista de pesealy medidor de
humedad. Posteriormente es recuperado y enterradme! lugar de la
liberacién en presencia de técnicos del Ministeride Agricultura. En las
localidades de Andalucia (La Luisiana, Aznalcazar ¥cija), el enterrado
de los restos vegetales distintos del grano, se lizé 2-3 dias después de la
cosecha del grano por estar el terreno muy pesaday poderse realizar el
mismo dia de la cosecha.

Eliminacion efectiva de partes de plantas

Picado de los restos de planta y enterrado en etisi

Almacenamiento y transporte por separado de lachagesiduos (dar uno o
mas ejemplos de confinamiento para evitar vertibolas
semillas/cosechas/desechos recogidos)

Limpieza de maquinaria en el lugar de la liberacion

La cosechadora se limpia de retos de grano y otrosstos vegetales en el
lugar de liberacidn, los residuos recolectados s@mterrados en el lugar
Destino de los residuos, tratamiento de los des#ekcedentes de
produccion/residuos de plantas (describir)

Tratamiento y medidas de preparacion para el cuttel lugar de la liberacién
después de la cosecha (describir el método o lozdoe para la preparacion y
gestién del lugar de la liberacion una vez llevadabo esta Gltima, incluidas

las practicas de cultivo)

Preparacién de la tierra para el siguiente cultivajue no es maiz.

Otros (describir).........

Medidas para después de la cosecha

Indicar las medidas adoptadas en el lugar de éadition con posterioridad a la
cosecha:



Frecuencia de las visitas (medMgnsual.
Cultivo siguiente (especificar)
Ecija: trigo
Alnazcazar: trigo
La Luisiana: trigo
Muruzéabal deAndién: trigo
Ejea: Girasol
Rotacion de cultivos (especificar)
Barbecho/ ausencia de cultivo (especificar)
Trabajo superficial del suelo/no arado profundo
Semilleros falsos
Control rebrotes (especificar intervalos y duragio
Tratamiento(s) quimico(s) adecuado(s) (especjficar
Tratamiento(s) del suelo adecuado(s) (especificar)
Otros (especificar)

6.1.6 Otra(s) medida(s) (describitls visitas mensuales se aseguran de que no
hay rebrotes de maiz, no se han encontrado por alwr
6.1.7 Plan(es) de emergencia

Indicar:

a) Si la liberacion se desarrollé como se habia pievis
Si
No hubo ninguna incidencia
No (describir la razén, por ejemplo, vandalisma)diciones
climaticas...)

b) Si debieran adoptarse medidas de acuerdo conrebpés planes de
emergencia (articulo 23.2 a)6° de Reglamento y AnéR):

No

Si (describir)

6.2 Medidas de seguimiento posteriores a la liberén

Dado que el presente modelo de informe puede uparaeel informe final y para los
informes de seguimiento posteriores a la libera@érruega al notificador que distinga
claramente ambos tipos de informe en esta secail@h @apitulo 6. Indique si



El plan de seguimiento posterior a la liberacidrtomenzara(en el caso de
un informe final, tras la Ultima cosecha de plastgseriores modificadas genéticamente)

El plan de seguimiento posterior a la liberacién gue en marcha (en el
caso de un informe intermedio de seguimiento poster a la liberacién. Las visitas
mensuales siguen, sin nada que indicar por el momien

El plan de seguimiento posterior a la liberacion haido completado(en el
caso del informe final de seguimiento posterica Bderacion)

No esta previsto ningun plan de seguimiento posteri a la liberacion
Los resultados del seguimiento deberan confirmavalidar las hipétesis formuladas
durante la evaluacion de los riesgos.
De acuerdo con los casos antes mencionados, inidiquedida o medidas de seguimiento
que se han adoptado, se estan aplicando o se adof#a el lugar de la liberacién/en las
cercanias del lugar (por ejemplo, en los lindexdripo)). Todas las medidas de
seguimiento adoptadas durante todo el periodo nimstela liberacidn deberan figurar aqui.
Especifiquense:
a) Las medidas de seguimiento en el lugar de la Idi@na
DuracionUn afio
Frecuencia de las visitas (mediajensual
Observacion de progenitores resistentes

Observacion de insectos resistentes

Control de rebrotes (especificar intervalos y duraidn)
prevista durante un afio, por ahora no se han encorado.

Seguimiento del flujo de genes (especificar)

Tratamiento(s) quimicos adecuado(s) y/o tratam{ghttel
suelo.

Otros (especificar)

b) Medidas de seguimiento en areas adyacentes

Duracion un afio a la vez que las visitas a la parcela tlberacion,
antes de la siembra de 2009 no se han encontradgigencias ni
rebrotes en las zonas adyacente a las parcelas usaen el ensayo.
Frecuencia de las visitas (mediaensual.
Zona objeto del seguimiento:

Observacion de progenitores resistentes

Observacion de insectos resistentes

Control de rebrotesy/o seguimiento de poblaciones

silvestres emparentadas (especificar intervalasdyracion)
Un afio o hasta la siembra del siguiente cultivo.



Seguimiento del flujo de genes (especificar)

Tratamiento(s) quimicos adecuado(s) y/o tratam{ghttel
suelo.

Otros (especificar)

6.3 Plan de observacion(es)/método(s) seguido(s)

En esta seccion habra que describir el plan dedisén y los métodos utilizados para
recabar los efectos sobre los que habra que infemba seccidn siguiente (seccion 6.4). Se
describira detenidamente cualquier cambio o malifén del plan que figura en la solicitud
y en el formulario de sintesis de notificacion tpd

En el transcurso de tiempo entre la notificacida presentacion del informe final, podrian
desarrollarse nuevos conocimientos o métodos fim#ique modifiquen los métodos
utilizados. Es importante reflejar tales modificang@s en la presente seccion.

Aparte de las observaciones normales relativas a évaluacion de variedades de maiz,
se ha podido comprobar que las plantas son resistes al herbicida glifosato, y
especialmente en la localidad de Alnazcazar dondelo un fuerte ataque de taladro,
que estas plantas eran tolerantes al taladro

6.4 Efectos observados
6.4.1 Nota explicativa

Deberan declararse todos los resultados de laadiomes intencionales en
relacién con la salud humana o el medio ambientisgendientemente de que
los resultados indiquen un aumento, disminuciéstalglizacion de los
riesgos.

Los principales objetivos de la informacion recagih la presente seccion
son:

Confirmar o invalidar cualquier hipétesis avanzeddeante la fase de
evaluacion del riesgo para el medio ambiente eidh con la prevalencia y
el impacto de los efectos potenciales de los osgaws modificados
genéticamente, y

Poner de relieve los efectos de los organismosfioados
genéticamente que no fueron detectados durarasédadie evaluacion del
impacto.

Los efectos/interaccionesle los organismos modificados genéticamente

Con respecto a cualquier riesgo para la salud hama

Con respecto a cualquier riesgo para el medio emthi
Deberan sefalarse en la presente seccion.

Deberéa concederse especial atencion a los efenfwevistos o no esperados.
No se detectd ni se ha visto ningln efecto sobresalud humana o medio

ambiente, en este caso los efectos relacionados oarcultivo normal de
maiz en cuanto a laboreo, etc.



El notificador encontrara a continuacién algunascaciones sobre los datos
gue deberia incluir el informe. Los efectos halit@rronsiderarse en relacion
con el cultivo, la caracteristica nueva introducielanedio ambiente receptor y
las conclusiones de la evaluacion de los riesgpgdifica para cada caso. Con
el fin de estructurar la informacién y facilitarathisqueda eficaz de los datos
del informe, el notificador deber& usar palabraselespecificas para
completar las casillas de esta seccién 6, y efcphat los apartados 6.4.2, .4.3,
6.4.4. Una lista actualizada de estas palabrae esta disponible en la
direccion: http:/gmoinfo.jrc.it de Internet.

6.4.2 Efectos previstos

Por “efectos previstos” se entienden los efectdsnmiales, que ya se
sefialaron en la evaluacion del riesgo medioambidatk notificacion, y son,
por lo tanto, previsibles.
Dichos efectos deberan incluirse en esta seccion.
Los notificadotes deberan suministrar datos eridlecon la liberacion
intencional que validen las hipoétesis de la evabmamedioambiental del
riesgo.
Las plantas OGM mostraron tolerancia al taladro, noasi las no OGM, o
OGM con solo el evento NK603 sembradas en el misransayo

6.4.3 Efectos imprevistos

Los “efectos imprevistos” se refieren a los efestisre la salud humana o el
medio ambientgue no se previeron o detectaron en la evaluaciomr dos
riesgos para el medio ambientée la notificacion. Esta parte del informe
deberia contener cualquier informacién con respedbds efectos no deseados
u observaciones pertinentes en relacion con laiawiln inicial de los riesgos
para el medio ambiente. En caso de que se prodefeecios u observaciones
imprevistos, los datos correspondientes deber&eptarse de la forma més
detallada posible con el fin de hacer una integuiéh adecuada de ellos.

6.4.4 Otras informaciones

Se invita a los notificadores a que suministrerdquuar informacién que sea
pertinente para los ensayos sobre el terreno deejtrate aunque se salga del
ambito de la notificacién. También se puede indhformacién sobre los
efectos beneficiosos.
No pudo detectarse ningun efecto sobre la biodivadad en general

distinto al que pueda ocasionar un cultivo de maizormal no OGM, o un cultivo de

maiz “BT” tolerante al taladro, estas plantas sondlerantes al taladro. No se pudo

observar ni n otra ningun efecto sobre organismosmdiana.

7 Conclusion

En esta seccion se deberan incluir las conclasigmrmedidas adoptadas o por
adoptar en funcidn de los resultados de la libérade cara a nuevas
liberaciones y, en su caso, hacer referencia aaigaltipo de producto que el
notificador tenga previsto naotificar en una fasstpnor.

A nuestro entender cualquier nueva liberacion queespueda solicitar con
este evento, podria incluir un protocolo similar altilizado en esta.

Elorz 18 de Febrero de 2009-02-18

Enrique Sanchez-Monge



La informacién recogida en este informe no es comnféncial
con arreglo al articulo 48 de este reglamento.
Ello no impide a la autoridad competente solicitainformacion adicional al titular
de la actividad, sea de caracter confidencial o no.

Los datos de caracter confidencial se incluirdn ean anexo al modelo de informe
con un resumen no confidencial o una descripcién geral de dichos datos al que
el publico tendra acceso.




