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

1 Informacion general
1.1 Nimero de notificacion europea: B/ES/11/03
1.2 Estado miembro de la notificacion: Espaia

1.3 Fecha de autorizacion y niumero de autorizacion: 15/03/11. Autorizada por el
Presidente del Consejo Interministerial de Organismos Modificados
Genéticamente.

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

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

3 Caracteristicas de la liberacion
3.1 Nombre cientifico del organismo receptor: Nicotiana tabacum

3.2 Evento(s) de transformacion [acronimo(s)] o vectores” utilizados (en caso de no
conocerse la identidad del evento de transformacion)

pL3-tiorredoxina f
3.3 Identificador tnico, si existe: No procede

3.4 Indique los siguientes datos, asi como el disefio del campo o campos:

"En el caso de los ensayes sobre el terreno a pequefia escala en los que se somete a estudio a varias lineas, serd preciso
mencionar los vectores para comprender mejor aspectos como los rasgos introducidos y/o les elementos genéticos. Por lo que
se refiere a ensayos de mayor escala, bastara con indicar un nimero reducido de eventos.



BORDE (WT)

TRX-503 503 TRX-VIR
borde 4 VIR borde
503 TRX-VIR VIR TRX-503
borde borde
TRX-VIR 503 TRX-503 VIR

borde

borde

BORDE ( WT)




Localizacion Identidad (%) y

geografica del lugar nimero aproximado i
. . Duracion de la o las
o lugares (region q de plantas superiores . . .
. . Superficie del lugar o . liberaciones:
administrativa y P MG liberadas : »
lugares (') (m?) . (de...(dia/mes/afo)...hasta
coordenadas de efectivamente por , <
. o ...(dia/mes/afio)
referencia cuando cada evento (n° de
proceda) semillas/plantas por m?)
300 plantas: 80 plantas
Sartaguda 120 m*+ 40 m? de wt y 220 plantas Del 01/05/2011 hasta el
(Navarra) borde No-MG transgénicas 01/09/2011

(18.500 plantas /ha)

(1) Indiquese el tamafio de la parcela modificada genéticamente y, cuando sea necesario, el tamafio de la parcela no
modificada genéticamente (por ejemplo, linde no modificado genéticamente).
(2) Vectores utilizados

5 Tipos de productos que el notificador tiene previsto notificar en una
fase posterior

5.1 ;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?

o Si (por otra entidad juridica del grupo) x No o No se sabe, por el momento

6 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 afo, se adjuntard un resumen general de los tipos de liberacion intencional
llevados a cabo a lo largo de la duracion del periodo de autorizaciéon. Marque la casilla
correspondiente a cada tipo:

6.1 Liberaciones intencionales con fines de investigacion X
6.2 Liberaciones intencionales con fines de desarrollo O
No procede




6.3 Ensayos oficiales O
- Registro de la variedad en un catalogo nacional de variedades No procede

DHE (= Distincién, Homogeneidad, Estabilidad)
VCU (= Valor de Cultivo y Utilizacion)

= Otros (ESPECITICAT) .oouviiiiiiiiieiieeie ettt ettt et

6.4 Autorizacion de los herbicidas O
No procede

6.5 Liberaciones intencionales de demostracion O
No procede

6.6 Multiplicacion de las semillas O
No procede

6.7 Liberaciones intencionales con fines de investigacion en materia de bioseguridad

y evaluacion del riesgo O

No procede

6.8 Otros tipos de liberaciones intencionales O

No procede

7 Meétodos y resultados de la liberacion, medidas de gestion y de control
de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente

7.1 Medidas de gestion del riesgo

No ha sido necesario aplicar ninguna medida de gestion de riesgos ya que todo ha
transcurrido segun lo notificado

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 se germinaron en bandejas semillero en el Instituto de

Agrobiotecnologia. Las plantulas control (VIR y 503) y transgénicas (TRX-VIR y

TRX-503) de las 2 variedades se trasplantaron en el campo de experimentacion

segun lo notificado.

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



Todas las bandejas se llevaron hasta el campo en el vehiculo del Instituto de
Agobiotecnologia

- Destruccion de las semillas/material de siembra sobrante (describir el método
utilizado).

Mediante técnicas manuales y tratamientos quimicos se evité la formacion de
semillas en las plantas de tabaco transformadas por lo que no hubo que proceder a la
destruccion de ningun tipo de propagulo MG.

Se arrancaron manualmente todas las plantas que quedaron a la finalizacion del
ensayo. Se rotur6 el terreno para romper y enterrar los restos del cultivo.
Posteriormente se realizo un riego para promover la germinacion de las posibles
semillas que se hubieran formado de las plantas control. Varias semanas después del
riego se realizo un tratamiento herbicida para matar las plantulas que se
desarrollaron.

- Aislamiento temporal (especificar).
No procede

- Rotacidn (especificar los cultivos anteriores).
En la campaiia anterior en esta parcela se sembré maiz.

= Otr0S (ESPECITICAT) ..eivvvieiiieiiiieiieeie ettt te ettt te et e et e et e e sabeebeessaeenseesaseenseennns
No procede

6.1.2. Durante la siembra/plantacion:

- Me¢étodo de siembra/plantacion.
La plantacion se realizo manualmente

- Vaciado y limpieza de la maquinaria de siembra/plantacion en el campo de liberacion.
No procede
- Separacion durante la siembra/plantacion (dar uno o varios ejemplos de
confinamiento para prevenir el vertido durante la siembra / plantacion).
No procede

= Otros (ESPECITICAT). . ettt ettt
No procede
6.1.3. Durante el periodo de liberacion:
- Distancia o distancias de aislamiento (en metros)
» De especies vegetales comerciales compatibles sexualmente.
No habia plantaciones de tabaco en la finca de ensayo ni en fincas cercanas.

e De parientes silvestres compatibles sexualmente
No procede



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

La distancia entre lineas de siembra fue de 0,9 m y entre plantas de 0,6 m, la

distancia entre repeticiones de 1 m y la distancia con respecto a los cultivos que le

rodeaban (maiz y melocotoneros) de mas de 5 m.

- Jaula/red/cerco/cartel de sefializacion (especificar).

Las repeticiones se marcaron con estacas de madera y las unidades de ensayo con
etiquetas de picar en las que figuraba, escrito con rotulador indeleble, el material
vegetal.

- Trampa de polen (especificar).
No procede

- Eliminacién de las inflorescencias MG antes de la floracion (indicar la frecuencia de la
eliminacion).

Se realizo el descabezado de las plantas el dia 07-07-11 y se traté con Stomp para

evitar la formacion de brotes laterales. Las inflorescencias que se fueron formando se

eliminaron quincenalmente hasta que se levanto el cultivo (01-09-11).

- Eliminacion de rebrotes/parientes silvestres/colaboradores hibridos (indicar la frecuencia
de la eliminacion, en metros alrededor des campo MG, etc.).
No procede

- Otros (especificar).
No procede

6.1.4. Al final de la liberacion:

- Me¢étodos de destruccion/recoleccion (de la cosecha o de partes de la misma)/otros
medios (por ejemplo, toma de muestras y analisis de la pulpa de remolacha azucarera)
(describir).

La cosecha se realizé6 manualmente.

Se recolectaron hojas y tallos, se guardaron en bolsas de papel selladas y etiquetadas

que se llevaron al laboratorio para su secado en estufa a 45°C y se guardaron para

realizar ensayos posteriores

- Recoleccidon/destruccion antes de que maduren las semillas.

No procede

- Eliminacion efectiva de partes de plantas.
No procede

- Almacenamiento y transporte por separado de la cosecha/residuos (dar uno o mas
ejemplos de confinamiento para evitar vertidos de las semillas/cosechas/desechos
recogidos).

Se recolectaron hojas y tallos, se guardaron en bolsas de papel selladas y etiquetadas

que se llevaron al laboratorio para su secado en estufa a 45°C y se guardaron para

realizar ensayos posteriores.



Todo el material cosechado se transporté al Instituto de Agrobiotecnologia en un
vehiculo del propio Instituto, en el que sélo se transportaba nuestro material,
perfectamente etiquetado.

Limpieza de maquinaria en el lugar de la liberacion.

No procede

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

Se arrancaron manualmente todas las plantas que quedaron a la finalizacion del
ensayo. Se roturé el terreno para romper y enterrar los restos del cultivo.
Posteriormente se realizé un riego para promover la germinacion de las posibles
semillas que se hubieran formado de las plantas control. Varias semanas después
del riego se realizo un tratamiento herbicida para matar las plantulas que se
desarrollaron.

Tratamiento y medidas de preparacion para el cultivo del lugar de la liberacion
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).

Ver punto anterior.

Otros (AESCIIDIT) ... ettt e e e et e e e aae s

No procede

6.1.5. Medidas para después de la cosecha:

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

Frecuencia de las visitas (media): Semanales, por parte de los técnicos del ITGA.

Cultivo siguiente (especificar).

barbecho

Rotacion de cultivos (especificar).

Maiz-tabaco-barbecho

Barbecho/ausencia de cultivo (especificar).

Tras las labores postcultivo, la parcela se ha dejado sin cultivar.

Trabajo superficial del suelo/no arado profundo.

Se realiz6 un pase de vibrocultivador

Semilleros falsos.

No procede

Control rebrotes (especificar intervalos y duracién).



Semanalmente los técnicos del ITGA controlaran la aparicion de plantas de tabaco.
Cada vez que detecten una procederan a su destruccion y nos avisaran. Hasta el
momento (enero de 2012) no ha habido ninguna aparicion de plantas de tabaco.

- Tratamiento(s) quimico(s) adecuado(s) (especificar).
No procede

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

- Otros (especificar).
No procede
6.1.6. Otra(s) medida(s) (Describir)

No procede

6.1.7. Plan(es) de emergencia
Indicar: No procede

a) Si la liberacion se desarrollo como se habia previsto:
- Si. No hubo ninguna incidencia a resefar.

- No (Indicar la razon, por ejemplo, vandalismo, condiciones climaticas, etc.):......

b) Si debieran adoptarse medidas de acuerdo con el plan o los planes de emergencia
[inciso vi) de la letra a) del apartado 2 del articulo 6 y anexo III.B de la Directiva
2001/18/CE] :

- No. No hubo que recurrir a ningin tipo de medida. No hubo ninguna incidencia

7.2 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 este punto 6.2. Indique si

- El plan de seguimiento posterior a la liberacion comenzara (en el caso de un
informe final tras Gltima cosecha de plantas superiores MG) la semana siguiente a la
cosecha.

Los resultadas 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 de seguimiento que se han
adoptado, se estan aplicado o se adoptaran (en el lugar de la liberacion/en las cercanias des
lugar (por ejemplo, en los lindes del campo). Todas las medidas de seguimiento adoptadas
durante todo el periodo posterior a la liberacion deberan figurar aqui.

Se han realizado tratamientos mecanicos y quimicos para evitar la formacion de semillas
de las plantas transgénicas. Para prevenir el improbable caso de permanencia en campo
se semillas transgénicas se han realizado las labores necesarias para favorecer su
germinacion y posterior eliminacion con herbicida. De forma adicional, personal del
ITGA revisara la parcela para detectar y eliminar las posibles plantas que aparezcan
con posterioridad. Hasta la fecha (enero 2012) no han aparecido nuevas plantas de
tabaco en el campo de experimentacion.

Especifiquense:
a) Las medidas de seguimiento en el lugar de la liberacion
Duracion: de septiembre de 2011 a mayo de 2012
Frecuencia de las visitas (media): Semanales por parte de los técnicos del ITGA

Observacion de progenitores resistentes. No procede

Observacion de insectos resistentes. No procede.

Control de rebrotes (especificar intervalos y duracion). No procede.
Seguimiento del flujo de genes (especificar). No procede.

Tratamiento(s) quimicos adecuado(s) y/o tratamiento(s) del suelo. No procede
Otros (especificar). No procede

b) Medidas de seguimiento en areas adyacentes.
No procede dado que en las zonas adyacentes no crecian cultivos compatibles
sexualmente.

Duracion:

Frecuencia de las visitas (media):

Zona objeto del seguimiento:

Observacion de progenitores resistentes.

Observacion de insectos resistentes.

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

Seguimiento des flujo de genes (especificar).

Tratamiento(s) quimico(s) adecuado(s) y/o tratamiento des suelo.

Otros (especificar)

7.3 Plan de observacion(es)/método(s) seguido(s)



No hemos observado ningun efecto adverso de los OMGs sobre la flora adventicia
(malas hierbas) ni fauna (plagas). Las malas hierbas detectadas han afectado de
igual forma a las plantas control que a las lineas OMG.

No hemos detectado ningin tipo de reaccion alérgica ni toxica por haber estado en
contacto con las plantas de tabaco. Ninguno de los operarios de la finca que nos han
ayudado ni las personas del Instituto que hemos trabajado con los tabacos hemos
tenido ningun tipo de problema: ni sarpullidos, ni alergias, ni ninguna otra afeccion.

7.4 Efectos observados

6.4.1. Nota explicativa

Los efectos/interacciones de los organismos modificados genéticamente
- con respecto a cualquier riesgo para la salud humana, y

- con respecto a cualquier riesgo para el medio ambiente,

deberan senalarse en el presente punto.

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

El notificador encontrard, a continuacion, algunas indicaciones sobre los datos que deberia
incluir en el informe. Los efectos habran de considerarse en relacion 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 une busqueda eficaz de los datos del informe, el notificador debera
usar palabras claras especificas para completar las casillas de esta seccion 6, y en
particular los puntos 6.4.2, 6.4.3, y 6.4.4. Una lista actualizada de estas palabras esta
disponible en la direccion http://gmoinfo.irc.it de Internet.

No hemos observado ningun efecto adverso de los OMGs sobre el medio ambiente ni
la salud humana durante el seguimiento del cultivo en campo.

Tras la cosecha y hasta el momento tampoco se ha observado ninguna alteracion ni
en el suelo ni en la flora y fauna adventicia de esa zona del terreno.

6.4.2. Efectos previstos

No cabe esperar ningin efecto adverso por la implantacion del cultivo.

6.4.3. Efectos imprevistos®

No se han detectado efectos imprevistos de la implantacion del OMG en el terreno.

6.4.4. Otras informaciones

2 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 o de nueva informacion.
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8 Conclusion

A la vista de los resultados de la liberacion realizada la campafa 2011 podemos concluir:

FECHA:

. No se han observado diferencias entre plantas control (tanto las del

ensayo como las bordes) y plantas OMG ni en morfologia, ni en fenologia.

. No se han detectado efectos de las plantas OMG sobre el medio ambiente

ni sobre la salud humana de las personas que hemos estado siguiendo el
cultivo. La flora y fauna adventicia ha competido de igual modo con las
plantas control que con las OMG. El contacto fisico con las plantas no ha
conllevado ningun tipo de efecto sobre la salud humana. No se han
observado cambios en el suelo de la parcela .

Pamplona, 10 de enero de 2012
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