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 ARTICULO 10 DE LA
DIRECTIVA 2001/18/CE

Informacion general
1.1 Numero de notificacion europea: B/ES/09/28
1.2 Estado miembro de la notificacion: Espafa

1.3 Fecha de autorizacion y numero de autorizacion: 204/2009 Orden Consejeria
de Medio Ambiente de la Junta de Castilla'y Leon.

Tipo de informe

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

- el informe final
- un informe de seguimiento posterior a la liberacion
- final - intermedio

Caracteristicas de la liberacion

3.1 Nombre cientifico del organismo receptor: Beta Vulgris

(a) Familia: Chenopodiaceae

(b) Género: Beta

(c) Especie: Vulgaris

(d) Subespecie: Vulgaris

(e) Nombre comun: Remolacha Azucarera

3.2 Evento(s) de transformacién [acrénimo(s)] o vecto utilizados (en caso de no
conocerse la identidad del evento de transformacign

Remolacha azucarera H7-1 Round up Ready.
3.3 Identificador Unico, si existe: Remolacha azucarer&M-@@@H71-4

3.4 Indigue los siguientes datos, asi como el disefid dampo o campos:

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.



Localizacion(es)
geografica del lugar
o lugares(region
administrativa y
coordenadas de
referencia cuando
proceda)

Superficie del lugar o
lugares de la
liberacion (3 (m2)

Identidad (°) y
namero aproximado
de plantas superiores

MG liberadas

efectivamente por
cada eventan® de
semillas/plantas por m

Duracion de la o las
liberaciones
(desde...(dia/mes/afio)..|..

hasta...(dia/mes/afio)

Villamediana
(Palencia)

1000 m?2

Evento H7-1
4600 antes del

entresaque
4000 plantas después
del entresaque

Desde el 07/05/2009
hasta el 02/11/2009

(2) Indiquese el tamafio de la parcela modificadefigamente y, cuando sea necesario, el tamafia partela no
modificada genéticamente (por ejemplo, linde noifieatio genéticamente).

(3) Vectores utilizados

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

fase posterior

4.1 ¢ Tiene el notificador intencién de notificar en undgase posterior el o los eventos
de transformacion liberados en calidad de product@ productos destinados a la
comercializacion de acuerdo con la legislacion comitaria?

o Si (por otra entidad juridica del grupo)ao No

X

En caso afirmativo, indique el o los pais(es) déinacion:

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

- Alimento.

Importaciones.

- Alimento animal.

- Uso farmacéutico (o procesamiento para uso farntiaogu

- Procesamiento para:

No se sabe, por el momento

Cultivo (por ejemplo produccion de semillas o ddaral de plantacion).



* Uso alimentario.

e Uso alimentario animal.
e Uso industrial.

» Otros (especificar).

5 Tipo o tipos de liberaciones intencionales

Seleccione los tipos principales (marcar la casitarespondiente) y los subtipos de
liberaciones. En el caso de las liberaciones eiwdumgares, de varios eventos y en varios
momentos del afio, se adjuntard 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 investigaui m

5.2 Liberaciones intencionales con fines de desarrollo X

- Selecciéon de eventos.

- Validaciort.

- X| Resultados agronémicos (por ejemplo, efidaelectividad de los pesticidas,

capacidad de rendimiento, capacidad de germinagigiantacion del cultivo, vigor
de la planta, altura de la planta, sensibilidadsafactores climaticos/enfermedades,
etc) . Diferencias de comportamiento entre losima&ntos herbicidas en cuanto a los
parametros relacionados con el rendimiento de Bama&ndimiento y crecimiento de
la remolacha

- Modificacion de las propiedades agronomicas (pa@mejo resistencia a las
enfermedades/plagas/sequia/heladas, etc) (Espekific

- Modificacion de las propiedades cualitativas (pngiacion de la conservacion, mejora
del valor nutritivo, modificaciones de la compo8iti etc) (Especificar).

- Estabilidad de la expresion.
- Multiplicacion de lineas.
- Estudio del vigor hibrido.

- Agricultura moleculat

2 por ejemplo el ensayo de nuevos rasgos en condiimedioambientales.

% Por « agricultura molecular » se entiende la prom de sustancias (por ejemplo, proteinas o rsciska farmacéuticas)
por plantas modificadas genéticamente para obteneasgo determinado. También podria definirse danproduccion de
productos farmacéuticos sintetizados por plantaxjyztos farmacéuticos producidos por plantas, ymcdn de proteinas
en plantas, etc.



- Fitorremediacion.

- Otros (Describir):

5.3 Ensayos oficiales O
- Registro de la variedad en un catalogo nacionabdedades

DHE (= Distincion,Homogeneidadgstabilidad)
VCU (= Valor deCultivo y Utilizacion)

O 10 (1] o 1T o3-S

5.4 Autorizacién de los herbicidas O

5.5 Liberaciones intencionales de demostraciéon

5.6 Multiplicacion de las semillas O

5.7 Liberaciones intencionales con fines de investigaei en materia de bioseguridad
y evaluacion del riesgo O

Estudios de la transferencia vertical de genes.

= Cruzamiento lejano con cultivos convencionales
= Cruzamiento lejano con progenitores silvestres

- Estudios de la transferencia horizontal de geneangferencia 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.
- Observacidn de progenitores resistentes.

- Observacion de insectos resistentes.
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5.8 Otros tipos de liberaciones intencionales O
(=511 ] ]

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

6.1 Medidas de gestion del riesgo

Se indicaran las medidas de gestion del riesgzadihs para evitar o reducir al maximo la
propagaciéon 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 conéigide la autorizacion,

El ensayo tuvo lugar en un campo de remolacha eaacaonde existian también

ensayos convencionales de rendimiento. El campba@&sbdeado por un borde de 5 m.
de suelo desprovisto de vegetacion, tal y comoesemiienda en los procedimientos
operacionales de SESVanderHave. Esta zona se rodmiyra durante la duracion del

ensayo.

Tanto las remolachas del ensayo como las del cal@mrededor, se mantuvieron en
estado vegetativo y no se permitio la floracion.igdlal que en un cultivo tradicional,
todas las remolachas se mantuvieron hasta la cecite

- Se llevaron a cabo visitas periddicas al ensay@ane de personal especializado, con
el fin de asegurar una deteccion temprana de dealglanta espigada. Se dispusieron
procedimientos para asegurar que en el caso deld/abésta/s fuese/n destruida/s
mucho antes de la floracion.

- Lo que la autorizacion exigia Unicamente bajo deteadas condiciones (por ejemplo,
periodos de sequia, inundaciones).

- que la autorizacion permitia elegir entre distimeelidas.

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.) (Describir).



En la siembra, las semillas llegaron al campo dsaym empaquetadas en sobres
cerrados y dentro de un bote metalico precintadb,yt como lo exigen los
procedimientos operativos de SESVanderHave. Losgesopel bote metalico venian
claramente etiquetados con el simbolo OGM y losespondientes codigos de la
semilla GM, tal y como lo exigen los procedimientperativos de SESVanderHave.
Ademas, las semillas fueron pildoradas en colondaa el color especifico de las
semillas OGM, tal y como lo exigen los procedinosn operativos de
SESVanderHave.

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

Las semillas se transportaron en un, comunmenteta, envase tripleanvase con
una doble capa interior y que por la parte de flleka otra capa exterior rigidgl
bote metalico era a prueba de fuga de producteyocsistema de sellado integral. El
envase exterior ni podia romperse ni abrirse en dasaida.

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

Todas las semillas sobrantes se recogieron y rspaguetaron, tal y como
anteriormente se ha descrito. Estas semillas dareny para su adecuada destruccion,
a la central de SESVanderHave en Bélgica, acompariel correspondiente impreso
de trazabilidad de movimientos. Se inactivaronrpedio de autoclave.

Aislamiento temporal (especificar).

Rotacion (especificar los cultivos anteriores). QER\
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6.1.2. Durante la siembra/plantacion:

Método de siembra/plantacion.
Se utiliz6 una sembradora. Se sembraron d2fllas en cada parcela.

Vaciado y limpieza de la maquinaria srdra/plantacion en el campo de liberacion.
La sembradora utilizada se limpio cuidadosamentel émgar del ensayo, tal y como

lo exigen los procedimientos operativos de SESVifale, antes y después de
completarse los trabajos de siembra y antes dedabanel lugar del ensayo, con el
fin de eliminar cualquier semilla sobrante.

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

Las semillas, en la cantidad necesaria, fueron gugtadas en sobres individuales por
cada una de las parcelas. Estos sobres se abdieicamente en el campo de ensayo,
ordenados conforme al croquis de siembra. La pbside los sobres fue comprobada



por dos personas, con el fin de asegurar el ordereato de siembra, tal y como
indicaba el disefio del campo.
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6.1.3. Durante el periodo de liberacién:

- Distancia de aislamiento (en metros)

o

o

De especies vegetales comerciales compatibles |seenig. No hubo
necesidad de distancias de aislamiento porque lEsas del ensayo se
mantuvieron en estado vegetativo, estando tambdeadas por otros ensayos
convencionales de rendimiento y porque ademas sumnensayo no se
observo ningun signo de espigado.

De parientes silvestres compatibles sexualmente. hiMoo necesidad de
distancias de aislamiento porque las plantas dshyense mantuvieron en
estado vegetativo, estando también rodeadas pum efisayos convencionales
de rendimiento y porque ademas durante el ensage nbservo ningun signo
de espigado.

Surcos de separacion (con el mismo cultivo u oifierehte, con un cultivo no
transgénico, en metros, etc.).

El campo de ensayo estaba rodeado de una parcblardisde tres lineade
remolacha azucarera que hacen de linde. Tantoalaglps del ensayo como
las de bordes) estaban rodeadas de 5 m. de s@glmdisto de vegetacion.

- Jaula/red/cerco/cartel de sefializacion (especjfic

- Trampa de polen (especificar).

- Eliminacion de las inflorescencias MG antes déideacion (indicar la frecuencia de la
eliminacion).

- No se detectdé ninguna floracion ya que se hizoseguimiento muy frecuente del
ensayo para el control de espigado.

- Eliminacién de plantas espigadas/parientes siwggolaboradores hibridos (indicar la
frecuencia de la eliminacion, en metros alredegbcadmpo MG, etc.).

No se detectd ningun espigado a lo largo de lactturadel ensayo. Durante la campafa
se visito el ensayo al menos una vez cada dos s&man

- Otros (especificar).

6.1.4. Al final de la liberacion:



Métodos de destruccién/recoleccion (de la coseclig partes de la misma)/otros
medios (por ejemplo, toma de muestras y analisia gelpa de remolacha azucarera)
(describir).

Las parcelas de remolacha azucarera se arrancarorurc laboratorio movil de
SESVanderhave. En cada parcela, se pesaron lataol@a® arrancadas y se tomaron
muestras de pulpa de las mismas. Estas muestrapulga se etiquetaron y
almacenaron adecuadamente, tal y como lo exigeprtmsedimientos operativos de
SESVanderHave, y fueron enviadas a nuestros labmstcentrales en Tienen
(Bélgica) para su posterior analisis.

Todas las hojas restantes, asi como las cordoagipzos de remolacha se dejaron en el
lugar del ensayo. Se destruyeron mediante un adtiivrotativo, con anterioridad a su
incorporacion al suelo.

Recoleccion/destruccién antes de que maduren hail e

Unicamente se arrancaron las raices. Al estarelaslachas en estado vegetativo no
hubo semilla procedente de ninguna de las plamasndayo, ya que no se permitio ni
la floracién ni el rebrote de la remolacha.

Eliminacion efectiva de partes de plantas.

Almacenamiento y transporte por separado de lachagesiduos (dar uno o mas

ejemplos de confinamiento para evitar vertidos a& $emillas/cosechas/desechos
recogidos).

Las muestras de pulpa se empaquetaron en bolskbhiecapa para evitar el vertido.

Puesto que las remolachas estuvieron Unicamengstado vegetativo, no se detecto
ninguna flor ni tampoco se produjo semilla en glalude la liberacién. Unicamente

salieron del lugar de la liberacién las muestrapulpa recogidas a partir del tejido de

la raiz.

Limpieza de maquinaria en el lugar de la liberacion

El laboratorio mévil se limpio tanto antes conmesplués del arranque del ensayo. La
limpieza se efectud en el lugar de la liberacieyegistrd en el diario de campo de
SESVanderHave.

Destino de los residuos, tratamiento de los deséekcedentes de
produccion/residuos de plantas (describir).

Una vez tomadas las muestras de pulpa, todas Jas tle remolacha restantes, asi
como las coronas y los trozos de remolacha seotegn el lugar del ensayo. Se
destruyeron mediante un cultivador rotativo, coteoridad a su incorporacion al

suelo.

Tratamiento y medidas de preparaciéon para el cultdel 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 ékibma, incluidas las practicas de
cultivo).



Se han realizado los trabajos previos a la siemérauevo cultivo de cebada, como
son los trabajos de subsolado, maquina Chissehayator.
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6.1.5. Medidas para después de la cosecha:

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

Frecuencia de las visitas (media):

El seguimiento del lugar del ensayo empezo inmaatiahte después de la recoleccion
y se mantendra durante un periodo de 2 afios dedpliésranque del ensayo, con el
fin de detectar y destruir cualquier remolacha pudiese rebrotar en la zona del
ensayo. A tal efecto, se han programado tres siaitafio.

Durante este periodo de tiempo no sebsara remolacha azucarera en el mismo
Cultivo siguiente (especificar). Cebada
Rotacion de cultivos (especificar).
Patata/Remolacha azucarera/Cebada.
Barbecho/ausencia de cultivo (especificar).
Trabajo superficial del suelo/no arado profundo.
Semilleros falsos.
Control rebrotes (especificar intervalos y duragion
Tratamiento(s) quimico(s) adecuado(s) (especificar)

Tratamiento(s) del suelo adecuado(s) (especificar).

Otros (especificar).

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

6.1.7. Plan(es) de emergencia
Indicar:

a)

Si la liberacion se desarrollo como se habia pi@vis

X




- Si
- No (Indicar la razén, por ejemplo, vandalismo, dgolmhes climaticas, etc.):......

b) Si debieran adoptarse medidas de acuerdo con mlgplas planes de emergencia
[inciso vi) de la letra a) del apartado 2 del aoc6 y anexo 1ll.B de la Directiva
2001/18/CE] :

|
- No

- Si(Describir):...ocoiiiiiiiiiie,

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@lZue si

- [ X El plan de seguimiento posterior a la libacion comenzara(en el caso de un

iforme final tras Ultima cosecha de plantas supesi MG).

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

- 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 resultadas del seguimiento deberan confirmavalidar las hipotesis formuladas durante
la evaluacion de los riesgos.

De acuerdo con los casos antes mencionados, intiquedida de seguimiento que se han
adoptado, se estan aplicado o se adoptaran (egaal dle la liberacion/en las cercanias del
lugar (por ejemplo, en los lindes del campo). Todasmedidas de seguimiento adoptadas
durante todo el periodo posterior a la liberaciéhatan figurar aqui.
Especifiquense:

a) Las medidas de seguimiento en el lugar de la Idi@na

Duracién: 2 afnos

Frecuencia de las visitas (media): al menos 3 vatesio, durante el periodo de
cultivo.

» Control de rebrotes (especificar intervalos y didnac
* Tratamiento(s) quimicos adecuado(s) y/o tratam{ghtiel suelo.
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e Otros : Cultivo de rotaciéon sensible a los herlgisidconvencionales de la
remolacha.

b) Medidas de seguimiento en areas adyacentes.
Duracion: 2 afios

Frecuencia de las visitas (media): al menos 3 vatesio, durante el periodo de
cultivo.

Zona objeto del seguimiento: lugar del campo y g@uyacentes.

« Control de rebrotes.

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

En esta seccion habra que describir el plan deradigén y los métodos utilizados para
recabar los efectos sobre los que habra que infeemal punto siguiente (punto 6.4). Se
describira detenidamente cualquier cambio o maifan del plan que figura en la
solicitud y en el formulario de sintesis de noé&i®n, parte B.

En el transcurso de tiempo entre la notificacidma ypresentacién del informe final,
podrian desarrollarse nuevos conocimientos o méta@intificos que modifiquen los
métodos utilizados. Es importante reflejar taleslifitcaciones en la presente seccion.

No ha habido modificaciones con relacion al plagioal ni al protocolo del ensayo.

Se observé en condiciones agronémicas naturaléssalrollo de la remolacha azucarera
GMO resistente al herbicida. Se presté especiacete a todas las fases del desarrollo
(color, forma y frescura de las hojas, morfologgdab plantas, estabilidad del fenotipo a
lo largo de toda la estacién, desarrollo de Ia) naia observar cualquier comportamiento
anormal o diferente. También se registro la praaede malas hierbas durante la duracion
de este campo de ensayo.

Al final de camparia, se recolectaron las remolaezasareras OGM con el fin de testar
parametros agrondmicos y de calidad, tales comdimeento de raiz y rendimiento en
azucar. Excepto las muestras de pulpa, todo & destlas remolachas se dejaron en el
lugar del ensayo.

6.4 Efectos observados

6.4.1. Nota explicativa
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Deberan declararse todos los resultados de lamdib@es intencionales en relacion con

la salud humana o el medio ambiente, independietente que los resultados indiquen

un aumento, disminucion o estabilizacion de losgos.

Los principales objetivos de la informacion recagah el presente punto son:

- confirmar o invalidar cualquier hipotesis avanzadaante la fase de evaluacién des
riesgo para el medio ambiente en relacion con évgbencia 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 hanyan

- con respecto a cualquier riesgo para el medio artdyie

deberan sefalarse en el presente punto.

Debera concederse especial atencion a los efespwsvistos 0 no esperados

El notificador encontrara, a continuacion, alguinaécaciones sobre los datos que deberia
incluir en el informe. Los efectos habran de comsitse en relacién con el cultivo, la
caracteristica nueva introducida, el medio ambieateptor y las conclusiones de la
evaluacion de los riesgos, especifica para cada cas

Con el fin de estructurar la informacion y facilittne bisqueda eficaz de los datos del
informe, el notificador debera usar palabras clasggecificas para completar las casillas
de esta seccion 6, y en particular los puntos 664423, y 6.4.4. Una lista actualizada de
estas palabras esta disponible en la diredditfiry/gmoinfo.irc.itde Internet.

6.4.2. Efectos previstos

Por “efectos previstos” se entienden los efectaenmiales que ya se sefialaron en la
evaluacion del riesgo medioambiental de la notii@a y son, por lo tanto, previsibles.
Dichos efectos deberan incluirse en esta seccion.

Los notificadores deberan suministrar datos ercid@lacon la liberacion intencional que

validen las hipétesis de la evaluacion medioambletdl riesgo.
No se observaron plantas espigadas durante laidnidel ensayo.

6.4.3. Efectos imprevistbs

4 Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8 deDirectiva 2001/18/CE por lo que se refiere alamrdento de las
modificaciones o de nueva informacion.
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Los “efectos imprevistos” se refieren a los efedobre la salud humana o el medio
ambiente que no se previeron o detectaron en laaoian de los riesgos para el medio
ambiente de la notificacion. Esta parte del infodeberia contener cualquier informacion
con respecto a los efectos nos deseados u obsereagpertinentes en relacion con la
evaluacion inicial de los riesgos para el medio ianmte. En caso de que se produzcan
efectos u observaciones imprevistos, los datogespondientes deberan presentarse de la
forma mas detallada posible con el fin de hacer imberpretacion adecuada de los
Mismos.

Durante la duracién de este campo de ensayo neteetaron efectos imprevistos.

6.4.4. Otras informaciones

Se invita a los notificadores a que suministreriquiar informacién que sea pertinente
para los ensayos sobre el terreno de que se tnatgua se salga del ambito de la
notificacion. También se puede incluir informacgwobre los efectos beneficiosos.

7 Conclusion

En esta seccidn se deberan incluir las conclusipnas medidas adoptadas o por adoptar en
funcién de los resultados de la liberacion de earmevas liberaciones y, en su caso, hacer
referencia a cualquier tipo de producto que effisatior tenga previsto notificar en una fase
posterior.

El cultivo de remolacha azucarera OGM en un cangertsayo cuando las remolachas se
mantienen en estado vegetativo exige un buen ptaseduimiento para la deteccion de
plantas espigadas o en floracion. También se sjgligrante la siembra y la recoleccion,
protocolos especiales, con el fin de evitar eligerde material OGM. SESVanderHave
establecio procedimientos operacionales y fornaila su personal, involucrado en este ensayo,
en el manejo de material OGM.

Puesto que durante este ensayo de campo no stadetezfectos adversos, ni esperados ni no
esperados, derivados de la remolacha azucarera Q@Mdeberian tomarse medidas
extraordinarias en posteriores liberaciones. Hi pgia seguimiento para la deteccion de plantas
espigadas debera seguirse en proximas liberaciehgdan de seguimiento post-liberacion se
inicio desde el momento en que el ensayo GM fidalige envia el informe correspondiente a la
Autoridad Competente.

FECHA: 22/01/2010
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