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INFORME PARA LA PRESENTACION DE LOS
RESULTADOS DE LOS ENSAYOS DE LIBERACION
INTENCIONAL EN EL MEDIO AMBIENTE DE PLANTAS
SUPERIORES MODIFICADASGENETICAMENTE CON
ARREGLO AL ARTICULO 10 DE LA DIRECTIVA 2001/18/CE

1 INFORMACION GENERAL

1.1 Numero de notificacion europea:
B/ES/10/21

1.2 Estado miembro de la notificacion:
Espaia

1.3 Fecha de autorizacion y numero de autorizacion:
15/04/2010

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:

- El informe final

3 CARACTERISTICAS DE LA LIBERACION

3.1 Nombre cientifico del organismo receptor:
Beta vulgaris

3.2 Evento(s) de transformacion (acrénimo(s)) o vectores® utilizados (en caso de no
conocerse la identidad del evento de transformacion):

Remolacha H7-1xRz13 (SBVR111x H7-1)

3.3 Identificador Unico, si existe:

1 En el caso de los ensayos sobre el terreno a pequefia escala en los que se somete a estudio a varias lineas, sera preciso mencionar
los vectores para comprender mejor aspectos como los rasgos introducidos y/o los elementos genéticos. Por lo que se refiere a
ensayos de mayor escala, bastara con indicar un namero reducido de eventos.
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3.4 Indique los siguientes datos asi como el disefio del campo o0 campos:

Ny e Identidad® y nimero
Localizacion geografica .
aproximado de plantas <.
del lugar o lugares .. . . Duracion de la o las
.l . . . Superficie del superiores MG liberadas . .
(region administrativa y 2 . liberaciones:
lugar o lugares efectivamente por cada , ~
coordenadas de (de...(dia/mes/afio)......h
. (m2) evento
referencia cuando . asta......(d/m/a)......)
(n2 de semillas/plantas por
proceda) 3
m?)

Laguna de Negrillos-1 No realizado
Laguna de Negrillos-2 No realizado
Laguna de Negrillos-3 No realizado
Laguna de Negrillos-4 No realizado

2 2
Laguna de Negrillos-5 545,22 m 15 plantas/m 19/05/10- 04/10/10
Magaz del Pisuerga-1 No realizado

2 2
Magaz del Pisuerga-2 1258,2 m 15 plantas/m 21/05/10- 06/10/10
Bobadilla del Campo-1 No realizado
Bobadilla del Campo-2 No realizado

2 2
Villalazan 1209,27 m 15 plantas/m 20/05/10- 05/10/10

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

4.1 ¢ Tiene el notificador intencién 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 legislacién comunitaria?

asi XINo [LINo se sabe por el momento

En caso afirmativo, indique el pais(es) de notificacion:

En caso afirmativo, especifique el uso(s):

-0  Importaciones

-  Cultivo (produccién de semillas o de material de plantacion)
-0  Alimento

2 Indiquese el tamafio de la parcela MG y, cuando sea necesario, el tamafio de la parcela no MG
(por ejemplo, linde no MG).
Vectores utilizados.
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-0  Alimento animal
—[0  Uso farmacéutico (o procesamiento para uso farmacéutico)
—O  Procesamiento para:

—-O  Uso alimentario

—O  Uso alimentario animal

—[O  Uso industrial
—O  Otros (especificar):
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5 TIPO O TIPOS DE LIBERACIONES INTENCIONALES ‘

Seleccione los tipos principales (marcar la casilla correspondiente) y los subtipos de
liberaciones. En el caso de las liberaciones en varios lugares, de varios eventos y en
varios momentos del afio, se adjuntard un resumen general de los tipos de liberacion
intencional llevados a cabo a lo largo de la duracion del periodo de autorizacion.
Marque la casilla correspondiente a cada tipo:

5.1 Liberaciones intencionales con fines de investigacion O
5.2 Liberaciones intencionales con fines de desarrollo X

0 Seleccion de eventos

O Validacion

Ensayos agrondmicos (por ejemplo, eficacia/selectividad de los pesticidas,
capacidad de rendimiento, capacidad de germinacion, implantacion del
cultivo, vigor de la planta, altura de la planta, sensibilidad a los factores
climaticos/enfermedades, etc.) (Especificar)

Modificacion de las propiedades agrondmicas (por ejemplo, resistencia a las
enfermedades/plagas/sequia/heladas, etc.) (Especificar)

Modificacion de las propiedades cualitativas (prolongacion de la
conservacion, mejora del valor nutritivo, modificaciones de la composicion,
etc.) (Especificar))

Estabilidad de la expresion

Multiplicacién de lineas

Estudio del vigor hibrido

Agricultura molecular

Fitorremediacion

I Otros: (Describir)

O

O

o000

5.3 Ensayos oficiales O

[0 Registro de la variedad en un catalogo nacional de variedades

O DHE (= Distincion, Uniformidad, Estabilidad)

0 VCU (= Valor de Cultivo y Utilizacidn)

L1 Otros: (ESPECITICAr).....ouirie i

5.4 Autorizacion de los herbicidas O
5.5 Liberaciones intencionales de demostracion O
5.6 Multiplicacion de las semillas O

5.7 Liberaciones intencionales con fines de investigacion en materia de
bioseguridad/ evaluacion del riesgo O

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

Estudios de la transferencia horizontal de genes (transferencia de genes a
icroorganismos)

Gestion de rebrotes

Cambios potenciales de la persistencia o la dispersién

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)

Oo0o0OoOoOoOoOoz3 00

5.8 Otros tipos de liberaciones intencionales: O
(describir) :

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

Se indicaran las medidas de gestion del riesgo utilizadas para evitar o reducir al maximo la
propagacién de OMG fuera de los lugares de liberacidn, y en particular aquéllas medidas

— que no fueron notificadas en la solicitud,

- que se han aplicado como complemento de las condiciones de la
autorizacion,

- que la autorizacién exigia Unicamente bajo determinadas condiciones
(por ejemplo, periodos de sequia, inundaciones),

- que la autorizacion permitia elegir entre distintas medidas.

Sefialense los ejemplos segin convenga:

6.1.1 Antes de la siembra/plantacion:

Etiquetado claro de los lotes de semillas/material de siembra MG. (distinto del
de otras semillas, tubérculos, etc.) (Describir)

Las semillas correspondientes para cada microparcela fueron embolsadas en pequefios
sobres de papel que han permanecido cerrados hasta el momento de la siembra.

Cada sobre se ha etiquetado claramente con el cddigo de entrada segun el protocolo de
siembra.

Todos los sobres conteniendo las semillas de un ensayo se han envasado en una caja
exclusiva para este ensayo, precintada e identificada

O Transporte y procesamiento por separado de las semillas/material de siembra
(describir el método utilizado, dar uno o varios ejemplos de los dispositivos de
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aislamiento utilizados para evitar los vertidos durante las operaciones de procesamiento
y transporte).

N/A

O Destruccion de las semillas/material de siembra sobrante. (Describir el método
utilizado)

N/A
O Aislamiento temporal (Especificar)
O Rotacion (indicar cultivo precedente)

O Otros: (Especificar):

6.1.2 Durante la siembra/plantacion:
O Método de siembra/plantacion
N/A

O Vaciado y limpieza de la maquinaria de siembra/plantacion en el campo de
liberacion.

N/A

O Separacion durante la siembra/plantacion (Dar uno o varios ejemplos de
confinamiento para prevenir el vertido durante la siembra/plantacion).

N/A

O OtroS: (ESPECITICAN)....cuiiieiiiecie ettt sttt

6.1.3 Durante el periodo de liberacion:
O Distancia o distancias de aislamiento (en metros)
O de especies vegetales comerciales compatibles sexualmente:
N/A
[l de parientes silvestres compatibles sexualmente:
N/A

O Surco o surcos de separacion (con el mismo cultivo u otro diferente, con un
cultivo no transgénico, en metros, etc.)

N/A

O Jaula/Red/Cerco/Cartel de sefializacion (especificar) N/A
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I:I Trampa de polen (especificar)
N/A

O Eliminacion de las influorescencias MG antes de la floracion (indicar la
frecuencia de la eliminacion)

N/A

O Eliminacion de rebrotes/ parientes silvestres/ colaboradores hibridos (indicar la
frecuencia de la eliminacion, en metros alrededor del campo MG, etc.).

N/A
O Otros (especificar)

N/A

6.1.4 Al final de la liberacién:

O Métodos de destruccion/recoleccién (de la cosecha o de partes de la
misma)/otros medios (por ejemplo, toma de muestras y andlisis de la pulpa de
remolacha azucarera) (describir):

N/A

O Recoleccidn/Destruccion antes de que maduren las semillas

N/A

O Eliminacion efectiva de partes de plantas.

N/A

O Almacenamiento y Transporte por separado de la cosecha/residuos
N/A

O Limpieza de maquinaria en el lugar de la liberacion

N/A

O Destino de los residuos. Tratamiento de los desechos/excedentes de
produccion/residuos de plantas.

N/A

[l Tratamiento y medidas de preparacion para el cultivo del lugar de la liberacién
después de la cosecha (describir el o los métodos para la preparacion y gestion del lugar
de la liberacion una vez llevada a cabo esta Ultima, incluidas las practicas de cultivo)

N/A
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I:I Otros (especificar)

6.1.5 Medidas para después de la cosecha:

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

O Frecuencia de las visitas (media): N/A

O Cultivo siguiente (especificar): N/A

| Rotacion de cultivos (especificar): N/A

O Barbecho/Ausencia de cultivo (especificar). N/A

O Trabajo superficial del suelo/ No arado profundo: N/A
O Semilleros falsos: N/A

O Control rebrotes (especificar intervalos y duracion) N/A
O Tratamientos quimicos adecuados: N/A

O Tratamientos del suelo adecuados: N/A

O

Otros (especificar): N/A
6.1.6 Otra(s) medida(s)(describir):

6.1.7 Plan(es) de emergencia

Indicar: N/A

a) Si la liberacion se desarroll6 como se habia previsto:
d Si

No (describir las razones, por ejemplo, vandalismo, condiciones
climaticas,...) No se llevaron a cabo los ensayos debido a la fecha tardia de autorizacién de
los ensayos.

b) Si debieran adoptarse medidas de acuerdo con el plan o los planes de emergencia
(punto (vi) del apartado 2 del articulo 6 y Anexo I11.B):

No

O Si (describir)
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6.2 Medidas de seguimiento posteriores a la liberacion

Dado que el presente modelo de informe puede usarse para el informe final y para los
informes de seguimiento posteriores a la liberacion, se ruega al notificador que distinga
claramente ambos tipos de informe en esta seccién 2 del capitulo 6. Indique si

— el plan de seguimiento posterior a la liberacion comenzara (en el caso de un
informe final, tras la ultima cosecha de plantas superiores MG)

Los resultados del seguimiento deberan confirmar o invalidar las hipotesis formuladas
durante la evaluacion de los riesgos.

De acuerdo con los casos antes mencionados, indique la medida o medidas de
seguimiento que se han adoptado, se estan aplicando o se adoptaran (en el lugar de la
liberacion/en las cercanias del lugar (por ejemplo, en los lindes del campo). Todas las
medidas de seguimiento adoptadas durante todo el periodo posterior a la liberacion
deberén figurar aqui.

Especifiquense:

- Las medidas de seguimiento en el lugar de la liberacién
Duracion: N/A
Frecuencia de las visitas (media): N/A

Observacion de progenitores resistentes N/A

Observacion de insectos resistentes N/A

Control de rebrotes (especificar intervalos y duracion): N/A
Seguimiento del flujo de genes (especificar). N/A.

Tratamiento(s) quimicos adecuado(s) y/o tratamiento(s) del suelo.

D%DDDDD

Otros (especificar). N/A

- Medidas de seguimiento en areas adyacentes:

Duracion:
Frecuencia de las visitas (media):
Zona objetivo del seguimiento:

l Observacion de progenitores resistentes

O Observacion de insectos resistentes

l Control de rebrotes y/o especies silvestres emparentadas
(especificar intervalos y duracion)

l Seguimiento del flujo de genes (especificar).

O Tratamiento(s) quimicos adecuado(s) y/o tratamiento(s) del suelo.
l Otros (especificar).
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6.3 Plan de observacion(es)/método(s) seguido(s)

6.4 Efectos observados

6.4.1 Nota explicativa

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

Los principales objetivos de la informacion recogida en la presente seccion son:

— confirmar o invalidar cualquier hip6tesis avanzada durante la fase de evaluacion del riesgo para el
medio ambiente en relacién con la prevalencia y el impacto de los efectos potenciales de los OMG y

— poner de relieve los efectos de los OMG que no fueron detectados durante la fase de evaluacion del
impacto.

Los efectos/interacciones de los OMG

— con respecto a cualquier riesgo para la salud humana y

— con respecto a cualquier riesgo para el medio ambiente deberéan sefialarse en la presente seccion.

Debera concederse especial atencion a los efectos imprevistos o no esperados.

El notificador encontrara a continuacién algunas indicaciones sobre los datos que deberia incluir en el
informe. Los efectos habran de considerarse en relacién con el cultivo, la caracteristica nueva introducida,
el medio ambiente receptor y las conclusiones de la evaluacion de los riesgos, especifica para cada caso.
Con el fin de estructurar la informacion y facilitar una busqueda eficaz de los datos del informe, el
notificador debera usar palabras clave especificas para completar las casillas de esta seccion 6, y en
particular los apartados 6.4.2, 6.4.3 y 6.4.4. Una lista actualizada de estas palabras clave esta disponible
en la direccion http://gmoinfo.jrc.it de Internet

6.4.2 Efectos previstos
N/A

6.4.3 Efectos imprevistos*
N/A.

6.4.4 Otras informaciones

7 CONCLUSION

Los ensayos no se desarrollaron como estaba previsto debido a la fecha tardia de
autorizacion de los ensayos.

Fecha; 18/01/2010

* Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8 de la Directiva 2001/18/CE por lo que se refiere al tratamiento de las modificaciones
0 de nueva informacion.



