INFORME DE RESULTADOS

Notificacion B/ES/10/05

Ensayos en las Comunidades Autonomas de Aragdn, Castilla-I.a Mancha,
Castilla v Leén y Cataluiia

(De acuerdo con el modelo en Anexo XI del RD 178/2004, de 30 de enero)

1. INFORMACION GENERAL

1.1 Numero de notificacion
B/ES/10/05

1.2 Estado Miembro de la notificacion
Espana

1.3 Fecha de Autorizacion y numeros de autorizacion
Resolucion del 26 de marzo de 2010 de la Comision Interdepartamental de
Organismos Modificados Genéticamente del Gobierno de Aragon

Resolucion de 25 de marzo de 2010 de la Comision Regional de Bioseguridad de
Castilla-La Mancha

Orden del 15 de abril de 2010, de la Consejeria de Medio Ambiente de Castilla y
Leon

Resolucion de 23 de marzo de 2010 de la Directora General d'Agricultura i
Ramaderia de Catalunya

2. TIPO DE INFORME
2.1 Especifiquese si, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 3 de la presente decision, el
presente informe es:

Informe FINAL

3. CARACTERISTICAS DE LA LIBERACION

3.1 Nombre cientifico del organismo receptor
Zea mays

3.2 Eventos de transformacion [acronimo(s)] o vector(es) utilizados (en caso de no
conocerse la identidad del evento de transformacion)
NK603 x MON 810

3.3 Identificador unico si existe
MON-00603-6 x MON-QO810-6
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3.4 Indiquese los siguientes datos, asi como el diseiio del campo o campos

Superficie del Identidad y nimero
Localizacién geografica | lugar o lugares (m’ apr03umado de p lantas Duracién de la o
del evento NK603 x SO R L L N R las liberaciones
MON 810) efectivamente por cada
evento
Hibridos Siembra:
18/05/2010
Graiién (Huesca) 1.914 m* NK603 x MONS810 L,
2 Destruccion:
8 plantas/m 20/10/2010
Hibridos NK603 x MONS810 | Siembra: 25/5/10
Daimiel (Ciudad Real) 564 m’ 7.9 plantas/m? Destruccion:
plantas 18/11/10
Siembra:
Olmedo (Valladolid) 639 m’ Hibridos NK603 x MON 810 | 06/05/2010
medo (Valladoli m
7-9 plantas/m’ Destruccion:
17/11/2010
Hibridos 200572010
Alcarrias (Lleida) 1914 m’ NK603 x MON 810 .
) Destruccion:
8 plantas/m 15/10/2010
Observaciones:

De acuerdo con las comunicaciones del 30 de Julio 2010, los ensayos inicialmente previstos en las localidades de Tauste
(Zaragoza) y Ejea de los Caballeros (Zaragoza), La Puebla de Montalban (Toledo) y Calera y Chozas (Toledo), Duefias
(Palencia) y Molacillos (Zamora), no se llevaron a cabo, por no existir el aislamiento necesario respecto a campos
comerciales de maiz vecinos, u otras garantias para llevar a cabo satisfactoriamente los ensayos solicitados.

El disefio de los campos de ensayos se encuentra en el Anexo adjunto.

4. TIPOS DE PRODUCTO QUE EL NOTIFICADOR TIENE PREVISTO NOTIFICAR
EN UNA FASE POSTERIOR

4.1 Tiene el notificador intencion de notificar en una fase posterior el o los eventos de
transformacion liberados en calidad de producto o productos destinados a la
comercializacion de acuerdo con la legislacion comunitaria?

La comercializacion de productos que contienen, se componen o se han producido a partir
de maiz modificado genéticamente NK603 x MON 810 ha sido autorizada de acuerdo con
el Reglamento 1829/2003/CE (Decision de la Comision 2007/701/CE). La solicitud de
autorizacion para cultivo del maiz NK603 x MON 810 fue solicitada de acuerdo con la
Directiva 2001/18/CE (C/ES/04/01), y posteriormente por el Reglamento 1829/2003/CE
(EFSA-GMO-NL-2005-26).
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5. TIPO O TIPOS DE LIBERACIONES INTENCIONALES

5.1 Liberaciones intencionales con fines de investigacion

No concierne.

5.2 Liberaciones intencionales con fines de desarrollo

Desarrollo y optimizacion de los programas de manejo de malas hierbas. Los
ensayos han sido comunicados a las correspondientes autoridades de proteccion
vegetal y realizados por el equipo técnico de Monsanto, que cuenta con el
reconocimiento EOR 7/96.

5.3 Ensayos oficiales

No concierne

5.4 Autorizacion de los herbicidas

No concierne.

5.5 Liberaciones intencionales con demostracion

Ensayos demostrativos para evaluacion a mayor escala de las variedades y
programas de manejo de malas hierbas

5.6 Multiplicacion de semillas

No concierne.

5.7 Liberaciones intencionales con fines de investigacion en materia de bioseguridad y
evaluacion de riesgo (Especificar)

No concierne.

5.8 Otro tipo de liberaciones intencionales

No concierne

6. METODOS Y RESULTADOS DE LA LIBERACION, MEDIDAS DE GESTION Y
DE CONTROL DE LOS RIESGOS PARA LA SALUD HUMANA Y EL MEDIO
AMBIENTE

6.1 Medidas de gestion del riesgo

6.1.1 Antes de la siembra

Se comprobo un aislamiento minimo de 200 m, o 250 m (Daimiel) respecto a otros
campos de maiz comerciales.

La semilla de hibridos con NK603 x MON 810 se empaqueto en sobres o envases
cerrados y etiquetados convenientemente, por personal cualificado en nuestras
instalaciones del Centro de Investigacion situado en Peyrehorade (Francia),
autorizadas para realizar operaciones de utilizacion confinada con organismos
modificados genéticamente (N° 4593, 6 Abril 2006, Commission de Genie
Genetique, France). Cuando fue necesario un almacenamiento temporal de la
semilla previo a la siembra, se utilizaron nuestras instalaciones de Los Palacios, las
cuales estaban autorizadas para realizar operaciones de utilizacion confinada con
organismos modificados genéticamente (N° A/ES/07/1-0).

El transporte de las semillas a campo se realiz6 el mismo dia de la siembra, en los
envases previamente preparados, etiquetados y cerrados en el laboratorio y
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ordenados, de acuerdo al disefio del ensayo. En aquellos ensayos donde era
necesario sembrar diferentes variedades, para evitar confusiones y mezclas de
semilla, los envases se abrian secuencialmente.

6.1.2 Durante la siembra y plantacion

Las semillas se transportaron en envases cerrados y su manipulacion fue realizada
por personal cualificado y advertido de las medidas preventivas que hay que tomar
para evitar toda diseminacion.

Las siembras se efectuaron con una sembradora perfectamente limpia y evitando
las pérdidas en el suelo.

Para prevenir dispersion involuntaria de semilla, una vez finalizada la siembra, los
excedentes de semilla se enterraron en un hoyo realizado en la parcela.

Antes de sacar la sembradora del area de cultivo, se verifico que los conos de
siembra estuviesen limpios.

Las fechas de siembra fueron notificadas a las autoridades competentes con
antelacion y las siembras fueron realizadas bajo supervision, o con el permiso de
las Autoridades Competentes.

Se sembraron un minimo de 4 lineas (Graiién y Alcarrés), 8 lineas (Olmedo) o 12
lineas (Daimiel) de maiz convencional alrededor de los ensayos, como barrera
polinica.

6.1.3 Durante el periodo de liberacion

Los ensayos han sido supervisados a lo largo de toda la estacion de crecimiento,
incluyendo visitas por algunos expertos y autoridades competentes. Durante las
visitas, ademas de las observaciones descritas en los estudios, no se ha observado
que el cultivo presente tendencia a convertirse en maleza, o con mayor
susceptibilidad a insectos y enfermedades que el maiz convencional.

En la localidad Daimiel (Ciudad Real) se instal6 una red de aproximadamente 1
metro de altura en el perimetro exterior de la parcela para proteger los ensayos de
posibles depredadores.

En las visitas realizadas no se ha observado ningun efecto diferente de las plantas
modificadas genéticamente respecto al maiz convencional en lo que respecta al
desarrollo del cultivo, susceptibilidad a enfermedades o a otras plagas, presencia de
abejas u otros insectos, presencia de aves o mamiferos, lo que sugiere que el efecto
de la liberacion en organismos “no diana”, en la artropofauna y en la biodiversidad
en general ha sido similar que el resultante de cultivar un maiz convencional.

Las fechas de emision de polen fueron comunicadas con antelacion a las
autoridades competentes.

No se han observado incidencias relacionadas con la seguridad para la salud
humana y el medio ambiente.

6.1.4 Al final de la liberacion

Se han notificado a las Autoridades las fechas de cosecha y los inspectores han
estado presentes en las mismas (Ver actas y fotos de cosecha y destruccion, en
Anexo adjunto).

Los ensayos han sido recolectados con cosechadora de cereales. El grano
cosechado se depositd en zanjas de aproximadamente 1,5 - 2,5 m de profundidad,
quedando enterrado a mas de 0,5 m de profundidad.

El grano se transportd a las zanjas directamente en la cosechadora. Si la zanja
estaba alejada de la parcela original, se empled un remolque, con especial cuidado
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para evitar cualquier vertido del mismo y bajo vigilancia de personal técnico de
Monsanto.

e Los restos de cosecha de los ensayos han sido destruidos mediante laboreo,
picados mediante grada de discos y posteriormente enterrados o volteados mediante
varios pases de vertedera.

e La cosechadora y medios de transporte se han limpiado cuidadosamente antes de
abandonar la parcela.

6.1.5 Medidas para después de la cosecha
Durante el afio siguiente a la realizacion de los ensayos, y hasta la floracion del
maiz, se realizard una vigilancia de las parcelas con el fin de destruir cualquier
rebrote eventual de maiz que pudiera aparecer. El cultivo comercial tras la
finalizacion del ensayo no podré ser maiz. Esta destruccion y las restricciones en el
cultivo comercial del afio siguiente no seran necesarias cuando el cultivo de la
modificacion genética NK603 x MON 810 sea autorizado en la Union Europea.

6.1.6 Otra(s) medida(s) (Describir)
No relevante

6.1.7 Planes de emergencia
Se han aplicado las medidas de bioseguridad previstas para evitar el escape.

Indicar:

a) si la liberacion se desarrollé como se habia previsto
La liberacion se desarrolld como se habia previsto.

b) si debieran adoptarse medidas de acuerdo con el plan o los planes de
emergencia [inciso vi) de la letra a) del apartado 3 del articulo 6 y anexo IIIb
de la directiva 2001/18/CE]

No han sido necesarias.

6.2 Medidas de seguimiento posteriores a la liberacion
Los resultados del seguimiento confirman que las plantas de maiz NK603 x MON
810 presentan el mismo riesgo para la salud humana y animal y para el medio
ambiente que las variedades convencionales.

De acuerdo con los casos mencionados, indique las medidas de seguimiento
adoptadas

Especifiquense:

Las medidas de seguimiento en el lugar de la liberacion
Se visitaran las parcelas de ensayo durante la siguiente estacion de crecimiento para
eliminar las plantas que hayan germinado, en caso de que las hubiera.

Las medidas de seguimiento en dreas adyacentes

Se visitaré las parcelas adyacentes a las de los ensayos en la siguiente estacion de
crecimiento para eliminar las plantas que hayan germinado, en caso de que las
hubiera.
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6.3 Plan de observacion(es)/método(s) seguidos
Observaciones generales sobre la salud de las plantas, susceptibilidad a
enfermedades, desarrollo de las plantas y ademas se ha anotado toda caracteristica
que no se haya anticipado y sea inusual.

6.4 Efectos observados
No se han observado efectos imprevistos

6.4.1 Deberan declararse los resultados de las liberaciones intencionales en
relacion con la salud humana o el medio ambiente, independientemente de que los
resultados indiquen un aumento, disminucion o estabilizacion de los riesgos.

Las plantas de maiz NK603 x MON 810 no han presentado ningln riesgo para la
salud humana, animal y del medio ambiente.

6.4.2 Efectos previstos

Las plantas de maiz NK603 x MON 810 se desarrollaron normalmente y han
presentado un ciclo de cultivo y comportamiento andlogos a los de sus
correspondientes maices isogénicos convencionales.

En estos ensayos se ha confirmado la tolerancia a glifosato de los maices NK603 x
MON 810.

6.4.3 Efectos imprevistos
No se han observado efectos imprevistos

6.4.4 Otras informaciones
No corresponde

7. CONCLUSION

La liberacion voluntaria se ha llevado a cabo de acuerdo con las condiciones propuestas en
las notificaciones y establecidas en cada una de las correspondientes autorizaciones:
Resolucion del 26 de marzo de 2010 de la Comision Interdepartamental de Organismos
Modificados Genéticamente del Gobierno de Aragon, Resolucion de 25 de marzo de 2010
de la Comision Regional de Bioseguridad de Castilla-La Mancha, Orden del 15 de abril de
2010, de la Consejeria de Medio Ambiente de Castilla y Leon, o Resolucion de 23 de
marzo de 2010 de la Directora General d'Agricultura i Ramaderia de Catalunya,
garantizando la seguridad y respeto para el medio ambiente y la salud humana.

Durante la liberacion se han tomado todas las medidas para evitar que el polen y los granos
de las plantas modificadas genéticamente se liberasen fuera de las parcelas de ensayo.

Los ensayos de campo se han realizado de la manera prevista. Los hibridos de maiz NK603
x MON 810 han tenido un comportamiento similar al maiz no modificado genéticamente y
no se ha observado ninglin efecto negativo sobre la salud humana, animal o el medio
ambiente. Es destacable que el control de malas hierbas en postemergencia del cultivo en
el maiz NK603 x MON 810 ofrece alternativas mas compatibles con la biodiversidad,
usando formulaciones herbicidas clasificadas sin pictogramas y de bajo impacto ambiental.
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