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MODELO PARA LA PRESENTACION DE LOS RESULTADOS
DE LOS ENSAYOS DE LIBERACION INTENCIONAL EN EL MEOD
AMBIENTE DE PLANTAS SUPERIORES MODIFICADAS
GENETICAMENTE CON ARREGLO AL ANEXO XI DEL RD 178/,
DEL 30 DE ENERO

1 Informacién general
1.1 Numero de notificacion europeaB/ES/12/01
1.2 Estado miembro de la notificacionESPANA

1.3 Fecha de autorizaciéon y nimero de autorizacior24.01.2012

2 Tipo de informe

2.1 Especifiquese si, con arreglo a lo dispuesto en atticulo 3 de la presente
Decision, el presente informe es:

- el informe final

3 Caracteristicas de la liberacion
3.1 Nombre cientifico del organismo receptorBeta vulgaris ssp.vulgaris

3.2 Evento(s) de transformacién [acrénimo(s)] o vecto utilizados (en caso de
no conocerse la identidad del evento de transformam): H7-1 sugar beet

3.3 Identificador Unico, si existe:KM-@@BH71-4

L En el caso de los ensayes sobre el terreno a fie@seala en los que se somete a estudio a varéas, serd preciso
mencionar los vectores para comprender mejor aspeomo los rasgos introducidos y/o les elemergogticos. Por lo que
se refiere a ensayos de mayor escala, bastaradicar un nimero reducido de eventos.



3.4 Indique los siguientes datos, asi como el disefid dampo o0 campos:

Localizacion Identidad (%) y
geografica del lugar o namero aproximado Duracion de la o las
;ljjgrﬁir:izt(rr:tgi,\llgny Superficie del lugar o de ﬁ)\l/lacr;‘ltl?sefggzgores liberaciones
coordenadas de lugares () (m?) ofectivamente por | (d€--(dia/mes/afio)...hasta
referencia cuando cada evento(n°pde -l ESEN)
proceda) semillas/plantas por mj
Ataquines (Valladolid) 2800m? 10 plantas m? 15/03/2012 —03/10/2012
Olmos de Esgueva 2800m? 10 plantas 7 15/03/2012 — 02/10/2012
(Valladolid)
Na"a(g\‘fng)r evalo 2800’ 10 plantas 2 25/03/2012 —~31/09/2012

(1) Indiquese el tamafio de la parcela modificada gearéginte y, cuando sea necesario, el tamafio dedelgpao
modificada genéticamente (por ejemplo, linde noiffeztlo genéticamente).
(2) Vectores utilizados

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

4.1 ;Tiene el notificador intencion de notificar en unafase posterior el o los
eventos de transformacion liberados en calidad dergducto o productos
destinados a la comercializacion de acuerdo conligislacion comunitaria?

Si (por otra entidad juridica del grupo)a No o No se sabe, por el momento
En caso afirmativo, indique el o los pais(es) déinacion: EU

En caso afirmativo, especifique el o los uso(s):

- Importaciones. X
- Cultivo (produccion de semillas o de material denfacion). X
- Alimento. X
- Alimento animal. X
- Uso farmacéutico (o procesamiento para uso farniiaogu
- Procesamiento para:
e Uso alimentario.
* Uso alimentario animal.

* Uso industrial.
» Otros (especificar).



La comercializaciéon y el uso alimentario de produds derivados de la remolacha
azucarera modificada genéticamente H7-1 ha sido awizado en la UE segun el
Reglamento 1829/2003/CE (Decision de la comision (20692/CE del 24 de
octubre de 2007).

En noviembre de 2008 se ha presentado una solicitymhra la autorizacion del
cultivo de la remolacha H7-1 de acuerdo con el Reghento (CE) 1829/2003
(EFSA-GMO-DE-2008-63).

5 Tipo o tipos de liberaciones intencionales

Seleccione los tipos principales (marcar la casttarespondiente) y los subtipos de
liberaciones. En el caso de las liberaciones elovdungares, de varios eventos y en varios
momentos del afio, se adjuntara un resumen generklsdtipos de liberacion intencional

llevados a cabo a lo largo de la duracion del peride autorizacion. Marque la casilla

correspondiente a cada tipo:

5.1 Liberaciones intencionales con fines de investigaxi O
5.2 Liberaciones intencionales con fines de desarrollo m
No aplicable

5.3 Ensayos oficiales O
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5.4 Autorizacion de los herbicidas O
No aplicable
5.5 Liberaciones intencionales de demostraciéon

Resistencia a herbicida total. Glifosato

5.6 Multiplicacion de las semillas O
No aplicable

5.7 Liberaciones intencionales con fines de investigasi en materia de

bioseguridad y evaluacion del riesgo O
No aplicable
5.8 Otros tipos de liberaciones intencionales O
No aplicable



6 Métodos y resultados de la liberacion, medidas deegtion y de control
de los riesgos para la salud humana y el medio andbite

6.1 Medidas de gestion del riesgo

Se indicaran las medidas de gestién del riesgzadihs para evitar o reducir al maximo la
propagacion de OMG fuera de los lugares de libéragi en particular aquellas medidas:

- que no fueron notificadas en la solicitud,
- que se han aplicado como complemento de las conégide la autorizacion,

- que la autorizacion exigia unicamente bajo deteadds condiciones (por ejemplo,
periodos de sequia, inundaciones),

- que la autorizacion permitia elegir entre distimtelidas.

Sefialense los ejemplos segun convenga:

6.1.1.Antes de la siembra/plantacion

- Etiquetado claro de los lotes de semillas/mateeasiembra MG (distinto del de otras
semillas, tubérculos, etc.).

Las semillas correspondientes a cada ensayo fuerembolsadas en bolsas de tela
gue han permanecido cerradas hasta el momento desgembra.

Cada bolsa de papel se ha etiquetado con su corresgliente codigo identificativo
segun el protocolo de siembra.

Todas las bolsas de tela conteniendo las semillas cada ensayo se han envasado,
etiquetado y precintado en contenedores irrompiblesiguiendo el protocolo. Se
han utilizado etiquetas azules para la semilla OGMg¢on el fin de facilitar la
distincidon con los lotes de semilla convencionales.

- Transporte y procesamiento por separado de lasllaeimiaterial de siembra
(describir el método utilizado, dar uno o varioengplos de los dispositivos de
aislamiento utilizados para evitar los vertidos athe las operaciones de
procesamiento y transporte).

Las semillas fueron transportadas en contenedoresigquetados e irrompibles. El
transporte de las semillas al campo de ensayo sezdiel mismo dia de la
realizacion de la siembra.

- Destruccion de las semillas/material de siembraasué.

Las semillas sobrantes de la siembra han sido quen®s y junto con las cenizas y
el resto de residuos, enterradas profundamente demtdel perimetro del ensayo.



Aislamiento temporal (especifcaNo aplicable
Rotacion (especificar los cultivos anteriores).

Los cultivos precedentes fueron los siguientes:

Olmos de Esgueva (Valladolid) Trigo
Ataquines (Valladolid) : Trigo
Nava de Arevalo (Avila): Maiz
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6.1.2. Durante la siembra/plantacion:

Método de siembra/plantacion.

La siembra se ha llevado a cabo mediante una semii@a neumatica auto-
limpiable, especificamente adaptada para la siembrde campos de ensayo.

Los responsables de ACOR y KWS estuvieron presentdsrante la siembra para
el adecuado seguimiento del protocolo de ensayo.

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

Toda la maquinaria empleada para la siembra establmpia de cualquier semilla
0 posible resto vegetal antes de sembrar en el lugde la liberacion. Una vez
realizada la siembra todos los equipos empleados &nmisma fueron limpiados
nuevamente, dentro del perimetro de la liberacion gra evitar la posible
dispersion de semillas OGM o restos vegetales fuedal lugar de la liberacion.

Todas las semillas recuperadas durante el procesoe dlimpieza han sido
guemadas y junto con las cenizas y el resto de mdg0s, enterradas
profundamente dentro del perimetro del ensayo.

La sembradora utilizada esta equipada con un sisteanautomatico de limpieza
para evitar mezclas de semillas. La maquina sembrada separa y agrupa todas
las semillas que no han sido sembradas en la pamedlemental correspondiente.
Las semillas sobrantes de la siembra han sido tradlas como se describe en el
parrafo superior.

Separacion durante la siembra/plantacion (dar unovamios ejemplos de
confinamiento para prevenir el vertido duranteidandra / plantacion).

Las semillas para cada campo fueron embolsadas emwlbas de tela etiquetadas
(ver 6.1.1). Estas bolsas de tela fueron abiertasniGamente en la maquina
sembradora, cuando la sembradora estaba en la pogin correcta dentro del

campo y durante el proceso de siembra.



La secuencia de apertura de las bolsas fue compratapreviamente a la siembra
para verificar que se seguia la secuencia correctegun el disefio del campo de
ensayo. Consecuentemente la mezcla de semillas madentes de distintas bolsas
resulta muy improbable.

= OtroS (ESPECIICA) ... iu et e e e e e e e e e e

6.1.3. Durante el periodo de liberacion:

- Distancia o distancias de aislamiento (en metros)
No es requerida ninguna distancia oficial.

= De especies vegetales comerciales compatibles |ssxuiz.
* De parientes silvestres compatibles sexualmente

- Surco o surcos de separacion (con el mismo cultiwtro diferente, con un cultivo no
modificado genéticamente, en metros, etc.).

No aplicable

- Jaula/red/cerco/cartel de sefializacion (especjfic
No aplicable

- Trampa de polen (especificar).
No aplicable

- Eliminacion de las inflorescencias MG antes dioliacion.
El ensayo ha sido supervisado cada dos semanas chimtodo el periodo de
cultivo, prestando especial atencion a la deteccioy eliminacion de cualquier
posible planta subida con el fin de evitar toda pdsle produccion de polen
genéticamente modificado por las plantas genéticamie modificadas.

- Eliminacién de rebrotes/parientes silvestreskomiadores hibridos (indicar la frecuencia
de la eliminacion, en metros alrededor des campo &4c).
Ninguna planta subida fué detectada durante todo gleriodo de vegetacion.

- Otros (especificar)No aplicable

6.1.4. Al final de la liberacion:

- Métodos de destruccion/recoleccion (de la coseclig partes de la misma)/otros
medios (por ejemplo, toma de muestras y andlisia galpa de remolacha azucarera).

La cosecha se realiz6 siguiendo el protocolo corpndiente, el cual fue
previamente autorizado por las autoridades competées.



La cosecha se realiz6 mecanicamente, siendo proadsal material in situ en el
recinto del lugar de liberacion con la misma maquia cosechadora.
Posteriormente los restos (y en particular todas facoronas), asi comda papilla
congelada, fueron transportados y destruidos en lamstalaciones de ACOR vy
siguiendo en todo momento las condiciones establas en el protocolo.

Una vez finalizadas las operaciones de cosecha, lmmmpos de ensayo fueron
supervisados. Los restos vegetales que quedaban @nlugar de la liberacion,

fueron enterrados, incorporados al terreno y cubietios por una capa de suelo de
al menos 30 cm, con el fin de favorecer su procesle degradacion natural y

asegurar que no aparezcan rebrotes el afio siguiente

El laboratorio de Calidad, en cumplimiento de los equisitos legales, fue limpiado
con anterioridad y con posterioridad al procesado € muestras para evitar
cualquier mezcla con otro material.

Recoleccion/destruccion antes de que maduren haifi e
No aplicable

Eliminacion efectiva de partes de plantas.
No aplicable

Almacenamiento y transporte por separado de lachagesiduos.
No aplicable

Limpieza de maquinaria en el lugar de la liberacion

Toda la maquinaria empleada para el laboreo, la apiacion de herbicidas y
fungicidas y otras actuaciones ha sido cuidadosamenimpiada dentro del lugar
de la liberacion.

Destino de los residuos, tratamiento de los deséekcedentes de
produccion/residuos de plantas.

Los restos (y en particular todas las coronas), agsiomo la papilla congelada
fueron transportados a las instalaciones de ACORdonde fueron destruidos

mediante entierro profundo y aplicacion de cal vivaen las inmediaciones de las
instalaciones de ACOR.

Los restos vegetales que no han sido transportadadas instalaciones de ACOR y
gue por tanto han permanecido en el campo de libec#n, fueron enterrados,
incorporados al terreno y cubiertos por una capa dsuelo de al menos 30 cm, con
el fin de favorecer su proceso de degradacion natalr y asegurar que no
aparezcan rebrotes el afio siguiente.

Tratamiento y medidas de preparacion para el euldel lugar de la liberacién
después de la cosecha (describir el o los métodiss lp preparacion y gestion del



lugar de la liberacion una vez llevada a cabo elima, incluidas las practicas de
cultivo).

En el lugar de la liberacion se seguiran las labosetradicionales de preparacion
para el cultivo posterior.

= Otros (desCribir) ... ...

6.1.5. Medidas para después de la cosecha:

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

Frecuencia de las visitas (media):

El lugar de liberacion sera supervisado frecuentenmte una vez al mes durante todo
el periodo de cultivo siguiente a la liberacion, prstando especial atencién a la
deteccion y eliminacion de cualquier rebrote.

- Cultivo siguiente (especificarl afio siguiente de la liberacion cualquier cultivp
excepto remolacha azucarera, puede cultivarse enlagar de la liberacion.

- Rotacion de cultivos (especificakjer arriba.

- Barbecho/ausencia de cultivo (especificar).
No aplicable

- Trabajo superficial del suelo/no arado profundo.
No aplicable

- Semilleros falsos.
No aplicable

- Control rebrotes (especificar intervalos y duragion

Un seguimiento especifico sobre los posibles rebest se implementara durante
todo el periodo de cultivo siguiente a la liberacid.

El lugar de liberacion sera supervisado frecuentenmée una vez al mes (ver
arriba) durante todo el periodo de cultivo siguien¢ a la liberacion.

Cualquier posible rebrote de remolacha que aparezcan el campo sera eliminado
mecanica, manual o quimicamente.

- Tratamiento(s) quimico(s) adecuado(s) (especificar)
No aplicable

- Tratamiento(s) del suelo adecuado(s) (especificar).
No aplicable

- Otros (especificar).



6.1.6. Otra(s) medida(s) (Describir)

6.1.7. Plan(es) de emergencia

Indicar:
a) Sila liberacion se desarrollo como se habia previd Si
b) Si debieran adoptarse medidas de acuerdo con rloplas planes de emergencia

[inciso vi) de la letra a) del apartado 2 del aoc6 y anexo 11l.B de la Directiva
2001/18/CE] & No

6.2 Medidas de seguimiento posteriores a la liberacion

Dado que el presente modelo de informe puede ugparseel informe final y para los
informes de seguimiento posteriores a la liberacé@nruega al notificador que distinga
claramente ambos tipos de informe en este puntdr@li2jue si:

El plan de seguimiento posterior a la liberacion amenzara (en el caso de un
informe final tras Ultima cosecha de plantas supesi MG).

- El plan de seguimiento posterior a la liberacion gue en marcha(en el caso de un
informe intermedio de seguimiento posterior abbaracion).

- El plan de seguimiento posterior a la liberacion haido completado(en el caso del
informe final de seguimiento posterior a la libédag.

- No esta previsto ningun plan de seguimiento posteri a la liberacién.

Los resultados del seguimiento deberan confirmarvalidar las hipotesis formuladas
durante la evaluacién de los riesgos.

De acuerdo con los casos antes mencionados, inthquedida de seguimiento que se
han adoptado, se estan aplicado o se adoptarael (kmgar de la liberacién/en las
cercanias des lugar (por ejemplo, en los lindes cdehpo). Todas las medidas de
seguimiento adoptadas durante todo el periodo post la liberacion deberan figurar
aqui.

Especifiquense:

a) Las medidas de seguimiento en el lugar de la |di@na
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Duracién:Durante un afio después desde la cosecha de los gnsa

Frecuencia de las visitas (media):
Durante todo el periodo de cultivo siguiente a lalderacion, el lugar de liberacion
sera supervisado frecuentemente una vez al mes.

* Observacion de progenitores resistentes.
No aplicable

» Observacion de insectos resistentes.
No aplicable

» Control de rebrotes (especificar intervalos y didr@lc En todas las visitas (ver
arriba), se prestara especial atencion a la deteéei y eliminacién de cualquier
posible rebrote.

» Seguimiento del flujo de genes (especificar).
No aplicable

e Tratamiento(s) quimicos adecuado(s) y/o tratam{shtiel suelo.
No aplicable

Otros (especificar).

b) Medidas de seguimiento en areas adyacentes.
No aplicable

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

* Observaciéon de progenitores resistentes.

* Observacién de insectos resistentes.

» Control de rebrotes y/o seguimiento de poblaciosibgestres emparentadas
(especificar los intervalos y la duracion).

* Seguimiento des flujo de genes (especificar).

* Tratamiento(s) quimico(s) adecuado(s) y/o tratatoides suelo.

Otros (especificar)

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

En esta seccion habra que describir el plan denadoisén y los métodos utilizados
para recabar los efectos sobre los que habra éprengr en el punto siguiente (punto
6.4). Se describira detenidamente cualquier camiomodificacion del plan que figura
en la solicitud y en el formulario de sintesis défitacion, parte B.
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En el transcurso de tiempo entre la notificaciola ypresentacion del informe final,
podrian desarrollarse nuevos conocimientos o metowmtificos que modifiquen los
métodos utilizados. Es importante reflejar taleslifimaciones en la presente seccion.

Los técnicos responsables de KWS / ACOR han realida observaciones visuales
sobre cualquier anomalia o suceso inesperado quediera ocurrir en el area de
liberacion durante todas las visitas realizadas aoé campos de ensayo (cada dos
semanas durante el periodo de cultivo, ver 6.1.3).

Adicionalmente de realizé una inspeccién por partele la autoridad competente
(Consejeria de Fomento y Medio Ambiente), coincidi®lo con el momento de la
siembra.

6.4 Efectos observados

6.4.1. Nota explicativa

Deberan declararse todos los resultados de lamdio@es intencionales en relacion
con la salud humana o el medio ambiente, indepetadireente de que los resultados
indiguen un aumento, disminucion o estabilizaciériod riesgos.
Los principales objetivos de la informacion recagah el presente punto son:

- confirmar o invalidar cualquier hipotesis avanzadaante la fase de evaluacion des
riesgo para el medio ambiente en relacién con éwgbencia y el impacto de los
efectos potenciales de los OMG, y

- poner de relieve los efectos de los OMG que noofueletectados durante fase de
evaluacion del impacto.

Los efectos/interaccionesle los organismos modificados genéticamente
- con respecto a cualquier riesgo para la salud hayman
- con respecto a cualquier riesgo para el medio artdhie

deberan sefalarse en el presente punto.

Debera concederse especial atencion a los efesfwevistos o no esperados.

El notificador encontrard, a continuacion, alguiraticaciones sobre los datos que
deberia incluir en el informe. Los efectos habrancdnsiderarse en relacion con el
cultivo, la caracteristica nueva introducida, eldmeambiente receptor y las
conclusiones de la evaluacion de los riesgos, és@epara cada caso. Con el fin de
estructurar la informacién y facilitar une busquefiaaz de los datos del informe, el
notificador debera usar palabras claras especifiaes completar las casillas de esta
seccion 6, y en particular los puntos 6.4.2, 6 4@&4.4. Una lista actualizada de estas
palabras esta disponible en la direcdiéip://gmoinfo.irc.itde Internet.
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6.4.2. Efectos previstos

Por “efectos previstos” se entienden los efectdsrmiales que ya se sefialaron en la
evaluacion del riesgo medioambiental de la notifiza y son, por lo tanto,
previsibles. Dichos efectos deberan incluirse ¢ ssccion.

Los notificadores deberan suministrar datos ercid@tacon la liberacion intencional
gue validen las hipétesis de la evaluaciéon medioamtdd del riesgo.

Las plantas de remolacha H7-1 se han desarrolladoomalmente y han
demostrado un comportamiento similar al de las platas convencionales de
remolacha.

6.4.3. Efectos imprevistbs

Los “efectos imprevistos” se refieren a los efedobre la salud humana o el medio
ambiente que no se previeron o detectaron en lmawidn de los riesgos para el
medio ambiente de la notificacion. Esta parte désme deberia contener cualquier
informacion con respecto a los efectos nos deseadisservaciones pertinentes en
relacion con la evaluacion inicial de los riesgasapel medio ambiente. En caso de
gue se produzcan efectos u observaciones imprsyikie datos correspondientes
deberan presentarse de la forma mas detalladale@osim el fin de hacer una

interpretacion adecuada de los mismos.

No ha sido observado ningun dafio y/o efecto imprestd o adverso para la salud
humana y el medio ambiente.

6.4.4. Otras informaciones

Se invita a los notificadores a que suministrenlquier informacion que sea
pertinente para los ensayos sobre el terreno deatrate aunque se salga del ambito
de la notificacion. También se puede incluir infagidn sobre los efectos
beneficiosos.

7 Conclusion

En esta seccién se deberan incluir las conclusiptes medidas adoptadas o por adoptar
en funcion de los resultados de la liberacién da eaanuevas liberaciones y, en su caso,
hacer referencia a cualquier tipo de producto duetdicador tenga previsto notificar en
una fase posterior.

2 Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8 ldeDirectiva 2001/18/CE por lo que se refiere atamsiento de las
modificaciones o de nueva informacion
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Los ensayos se han desarrollado segun lo previstdag plantas se han desarrollado
normalmente, demostrando un comportamiento similaral de la remolacha
convencional. No se ha observado ningun efecto ipesado o adverso.

De acuerdo con esto, las conclusiones de la Evalifacde Riesgos de la solicitud que
indican que la remolacha azucarera H7-1 no entrafidesgo alguno para la salud de
los seres humanos y animales ni para el medio ambte son validas

FECHA:12/11/2012

14



