B/ES/11/24
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 d#arme” 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 autorizaci®m 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 deifaaicosecha. Este sera el Gnico 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 sealpesdos 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 indiadel grado de detalle de la informacion reqiepara
los fines del presente informe.

1%

1. Informacién general
NUmero de notificacion europed@/ES/11/24

Estado miembro de la notificaciérizspania



Fecha de autorizacién y nUmero @itorizacion: 15/04/11 Aragén, 24/06/11

Navarra.
2. Tipo de informe

Especifiquese si, con arreglo ad@spuesto en el articulo 3 de  la presente Dsidin,
este informe es:

o Elinforme final

0 Uninforme 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 transformacipn pAG6151, 7 eventos de transformacion,:
10919, 10921, 10947, 10948, 10949, 10952, 10981.

3.3 Identificador Unico, si existe
No aplicable
3.4 Indique los siguientes datos asi como el disefio @ampo o campos.
Localizacién geogréfica 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?

EJEA DE LOS 2000 m2 1000 plantas 28/06/2011 siembra
CABALLEROS, ocupados, 265 OGM 19/10/2011 cosecha
ZARAGOZA m2 de plantas

OGM*
MURILLO EL CUENDE, 2000 m2 950 plantas OGM | 29/06/2011 siembra
NAVARRA ocupados, 250 20/10/2011 cosecha

m2 de plantas

OGM*

En todos los casos se sembraron 8 (ocho) surcosnukEiz no OGM de ciclo similar
al OGM en los laterales de los ensayos. En cabecgréinal del ensayo se incluye
siempre una parcela (6.5 metros de longitud) de nmho OGM de ciclo similar al
del maiz OGM.
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4. Tipos de productos que el notificador tiene previst notificar en una fase posterior.
¢ Tiene el notificador intencidn de notificar en undase posterior el o los eventos de
transformacion liberados en calidad de producto o ppductos destinados a la comercializacién de
acuerdo con la legislacion comunitaria?

Si X No se sabe por el momento

En caso afirmativo, indique el pais(es) de nottfiga..........
En caso afirmativo, especifique el uso..............

Importaciones
Cultivo (produccién de semillas o de material tanfacion)
Alimento

Alimento Animal

Uso farmacéutico ( o procesamiento para usodegutico)
Procesamiento para

Uso alimentario

Uso alimentario animal

Uso industrial

Otros (especificar)

5. Tipo o tipos de liberaciones intencionales

Seleccione los tipos principales (marcar la casitl@espondiente) y los subtipos de
liberaciones. En el caso de las liberaciones eonwvargares, 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 invegticién (0]

5.2 Liberaciones intencionales con fines de desarrollo X

Seleccion de eventos X
Validacién X



Resultados agronomlcos (por emmplo&ﬂe&em#setmdadrde%siﬁesaﬂﬁanes

etc) Especn‘lcar

Sensibilidad a los insectos lepidoptero$Sésamia y Ostrinia) de diversos eventos de
transformacion.

Modificacion de las propiedades agronémicas (pempjo, resistencia a las
enfermedadeplagaskequias/heladas, etc) Especificar.

Resistencia a los insectos lepidépteroSdsamia y Ostrinia) y coledpteros. La resistencia
a Coleopteros no fue evaluado en estos ensayos

valepnwmmm—lméﬁeaetenes—de—ka—eempestemm—) EspeC|f|car

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

Fitorremediacion

5.3 Ensayos oficiales 0
Registro de la variedad en un catalogo nacional dariedades
DHE (Distincion, 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

Los eventos de transformacidn proporcionan resistaria a las larvas de
lepidépteros que atacan las plantas de maiz. Lassectos adultos no se ven
afectados. Las plantas son resistentes a coledpterpero esta resistencia no fue
evaluada en estos ensayos.

Efectos potenciales en los organismos no objetivo

No se han observados efectos sobre los organismosohbjetivos.

Las poblaciones de insectos lepiddpteros se evaloarmediante trampas colocadas
en los bordes y entre las hileras de plantas tranégicas y no se observaron
diferencias. Las poblaciones de coledpteros no fumr evaluadas en estos ensayos.

Observacion de progenitores resistentes
No

Observacion de insectos resistentes

No

Otros: (describir)......

5.8 Otros tipos de liberaciones intencionales (0]

(Describir)...........

6 Métodos y resultados de la liberacion, medidas deegtion 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.
Sefalense los ejemplos segun convenga:
6.1.1 Antes de la siembra/plantacion

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 50 semillas
etiquetando cada sobre con el evento de transformaa correspondiente
10919, 10921, 10947, 10948, 10949, 10952, 1098hgmbre de la

variedad experimental (AAX5 o AAX6).

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



6.1.2

6.1.3

Los sobres se ordenan segln orden de siembra efasade cartdn y estas
se ponen en sacos de polipropileno, se sellan andestransporte. La
preparacion se hizo en las instalaciones de Limagraen Francia.

Los sobres se transportan en vehiculo propio por pgonal de Limagrain
conocedor de la naturaleza de las semillas.

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

Tras la siembra, las semillas sobrantes se retornaal laboratorio para su
destruccion. La sembradora fue inspeccionada en ldsterales del campo.
Aislamiento temporal (especificar)

Sin aislamiento temporal.

Rotacion (especificar los cultivos anteriores)
Ejea de los Caballeros : cereal
Murillo el Cuende: cereal

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

Durante la siembra /plantacién

Método de siembra / plantacion

Siembra por medio de sembradora especifica de ensey Un sistema de
autolimpieza manda las semillas sobrantes a un carttedor desde el cual
pueden retirarse.

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

La sembradora se limpi6 en el lugar de liberaciérias semillas sobrantes
recogidas tras abrir la maquina.

Separacion durante la siembra/plantacién (dar warios ejemplos de
confinamiento para prevenir el vertido durantedandra/plantacién)

Cada bolsa de semillas se abre sélo en el lugarldesracion, tras
comprobar que la etiqueta coincide con la posiciéde siembra (usando un
mapa de siembra con el disefio del ensayo), las skasise vierten en el
cono de siembra de la sembradora.

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

De especies vegetales comerciales compatibleslseante
Ejea de los caballeros 384 metros de cualquier otroaiz.
Murillo el Cuende 800 metros de cualquier otro maiz

De parientes silvestres compatibles sexualmente
No existen especies silvestres sexualmente complatiben Espafia.
Surco o surcos de separacion con el mismo cultivvaudiferente, con un
cultivo no transgénico, en metros, etc.)
Minimo 8 surcos de maiz no OGM
Jaula/red/cercol/cartel de sefializacién (espedificar
NO

Trampa de polen (especificar)
NO



6.1.4

6.1.5

Eliminacién de las inflorescencias modificadas geaénente antes de la
floracion (indicar la frecuencia de la eliminacién)
NO

Eliminacién de rebrotes/parientes silvestres/calathares hibridos (indicar la
frecuencia de la eliminacién, en metros alrede@bcdmpo modificado
genéticamente, etc.)

NO

- Otros (especificar)
Al final de la liberacién

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

Recoleccion /destruccion antes de que madureretailas
Picado de las plantas y enterrado en el sitio.

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)

No hubo cosecha y las plantas y mazorcas fueron tkesdas.

Limpieza de maquinaria en el lugar de la liberacion
No se utilizé6 maquinaria en cosecha.

Destino de los residuos, tratamiento de los des#ekcedentes de
produccion/residuos de plantas (describir)
Enterrados en el lugar de liberacion.

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

las practicas de cultivo)

Preparacion de la tierra para el siguiente cultivaque no es maiz.

Otros (describir).........
Medidas para después de la cosecha
Indicar las medidas adoptadas en el lugar dedadidn con posterioridad a la
cosecha:
Frecuencia de las visitas (medig)ensual.
Cultivo siguiente (especificar)

Ejea de los Caballeros: cereal previsto en diciembr2011
Murillo el Cuende: cereal previsto en diciembre 201

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) (describit)as visitas mensuales se aseguran de que no
hay rebrotes de maiz, no se han encontrado por ahar
6.1.7 Plan(es) de emergencia
Indicar:
a) Si la liberacion se desarrollé como se habia pievis
Si
No hubo ninguna incidencia destacable
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 AnéB):
No X

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 liberg@érruega al notificador que distinga
claramente ambos tipos de informe en esta secaifi@h @apitulo 6. Indique si

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

El plan de seguimiento posterior a la liberacion giue en marcha. Las
visitas mensuales siguen, sin nada que indicar pel momento.

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



No esta previsto ningln 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 atof#a el lugar de la liberacién/en las
cercanias del lugar (por ejemplo, en los lindexdpipo)). 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
No se observo resistencia en los insectos. No hutssarrollo de los
insectos en las plantas transgénicas. El pequefiartario del
ensayo Y el reducido niumero de plantas transgénicas son
condiciones favorables para el desarrollo de la rigencia.
Control de rebrotes (especificar intervalos y durai®n) prevista
durante un afio, por ahora no se han encontrado.
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
Duracién un afio a la vez que las visitas a la parcela dedracion,
no se han encontrado incidencias ni rebrotes en lasnas
adyacentes a las parcelas usadas en el ensayo.
Frecuencia de las visitas (mediajensual.
Zona objeto del seguimiento:

Observacion de progenitores resistentes

Observacion de insectos resistentes
No se observé resistencia en los insectos.

Control de rebrotesy/o seguimiento de poblaciones
silvestres emparentadas (especificar intervalasdyracion)
Un afio 0 hasta la siembra del siguiente cultivo.

Seguimiento del flujo de genes (especificar)

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

Otros (especificar)



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

En esta seccion habra que describir el plan denadsén y los métodos utilizados para
recabar los efectos sobre los que habra que infagmba seccidn siguiente (seccién 6.4). Se
describird detenidamente cualquier cambio o malifén del plan que figura en la solicitud
y en el formulario de sintesis de notificaciontpd

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

Durante el desarrollo del cultivo ninguna de las ofervaciones realizadas nos hace
cambiar las conclusiones de la evaluacion de riesgwluidas en la solicitud. No se
encontraron cambios en comparacion con el maiz norah en términos de persistencia
0 capacidad invasora, ventajas, transferencia poteral de material genético,
interacciones bioldgicas, etc.

La diferencia encontrada es la tolerancia al herbida glifosato, que es el caracter
introducido en las plantas de maiz transgénico. Latra diferencia encontrada es la
resistencia a insectos. En esta primera etapa delgyecto se mide el dafio en el maiz
efectuando mediciones de la longitud de los tineleausados poiSesamia bajo ataque
natural. Ningun ataque deOstrinia u otro insecto pudo ser documentada, ya que en las
trampas de insectos especificos pafesamia y Ostrinia sélo hemos encontrado
Sesamia.

6.4 Efectos observados

6.4.1 Nota explicativa
Deberan declararse todos los resultados de lasdiomes intencionales en
relacion con la salud humana o el medio ambientiegendientemente 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 etidh 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 duranasédadie 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.



6.4.2

6.4.3

6.4.4

No se detectd ni se ha visto ningun efecto sobresialud humana o medio
ambiente, en este caso los efectos relacionados oarcultivo normal de
maiz en cuanto a laboreo, etc. No se pudo encontrafecto no esperado o
no intencionado, si hacer notar que las plantas OGMran resistentes a la
Sesamia, resistencia medible por la ausencia de galeria ¢as plantas
OGM, mientras que los controles no transgénicos tém un promedio de
30 cm de galerias en el interior del tallo.

El notificador encontrara a continuacion algunakciaciones 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 debera usar palabraselespecificas para
completar las casillas de esta seccion 6, y efcpkat 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.

Efectos previstos

Por “efectos previstos” se entienden los efectésnmiales, que ya se
sefialaron en la evaluacion del riesgo medioambidatk notificacion, y son,
por lo tanto, previsibles.

Dichos efectos deberéan incluirse en esta seccion.

Los notificadotes deberan suministrar datos eridatecon la liberacion
intencional que validen las hipétesis de la evatimmedioambiental del
riesgo.

Nada pudo ser detectado en relacion a la biodivedad en general,
diferente a lo que ocurre con un maiz cultivado n@GM y que las plantas
OGM eran resistentes a leSesamia, resistencia medible por la ausencia de
galeria en las plantas OGM, mientras que los contfes no transgénicos
tenian un promedio de 30 cm de galerias en el inter del tallo.

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 ambientee la notificacion. Esta parte del informe
deberia contener cualquier informacidn con respedts efectos no deseados
u observaciones pertinentes en relacion con laiae#in 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.

Otras informaciones

Se invita a los notificadores a que suministrerquuar 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 biodivedad en general

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

excepto que las plantas OGM eran resistentes a $&samia, resistencia
medible por la ausencia de galeria en las plantasGM, mientras que los



controles no transgénicos tenian un promedio de 30n de galerias en el
interior del tallo.

7 Conclusion

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

En esta primera fase del proyecto, el objetivo ereonfirmar que las
plantas eran resistentes a los ataques de las lass/de Lepidopteros. Esto
ya era conocido para Ostrinia, pero se observa por primera vez en
Sesamia. Vamos a continuar con la evaluacion de la mismdanta, en
diferentes lugares para hacer frente a diferentessectos que atacan el
maiz (lepiddpteros y coledpteros). También vamosteatar de observar la
especificidad de los insectos objetivo.

Elorz 28 de noviembre de 2011

Enrique Sanchez-Monge

La informacién recogida en este informe no es conféncial
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 descripcion geral de dichos datos al que
el publico tendra acceso.




