INFORME DE RESULTADOS

Notificacion B/ES/11/09

(De acuerdo con el modelo en Anexo XI del RD 178/2004, de 30 de enero)

1. INFORMACION GENERAL

1.1 Numero de notificacion
B/ES/11/09

1.2 Estado Miembro de la notificaciéon
Espafia

1.3 Fecha de Autorizacion y niUmeros de autorizacion
Resolucién de 15 de marzo del Presidente del Consejo Interministeral de OMGs

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:

Informe FINAL

3. CARACTERISTICAS DE LA LIBERACION

3.1 Nombre cientifico del organismo receptor
Zea mays

3.2 Eventos de transformacion [acronimo(s)] o vector(es) utilizados (en caso de no
conocerse la identidad del evento de transformacion)
MON88017

3.3 Identificador Unico si existe

MON-88017-3




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

Localizacion Identidad y
geografica del ndmero
lugar o lugares . aproximado de
- Superficie del .
_(r(_aglon_ lugar o lugares (m? del evento pl_antas Dura_tmon d_e lao
administrativa y MON 88017) superiores MG las liberaciones
coordenadas liberadas
de referencia cuando efectivamente por
proceda) cada evento
Hibridos .
Fugnte Palmera 82 NK603xMon810 Siembra: 10/05/2011
(Cordoba) 2 Destruccion: 13/09/2011
7-9 plantas/m
Hibridos . )
Maribafiez (Sevilla) 82 m’ NK603xMong1o | Siembra: 13/04/2011
2 Destruccién:12/9/2011
7-9 plantas/m
Ejea de los Hibridos . )
Caballeros 87 m2 NK603xMon810 Slembra.. ,11/04/2011
(Zaragoza) 7-9 plantas/m’ Destruccion: 19/10/2011
Hibridos . .
Grafién (Huesca) 87 m2 NK603xMons10 Slembra._ ,12/04/2011
2 Destruccién: 20/10/2011
7-9 plantas/m
Hibridos . .
Coreses (Zamora) 82 m2 NK603xMons10 Slembra._ ,10/05/1975
2 Destruccién: 27/10/2011
7-9 plantas/m
82 m’ Hibridos .
Daimiel (Ciudad NK603xMon810 Siembra: 23/5/2011
Real) » | Destruccion: 7/11/2011
7-9 plantas/m
87 m’ Hibridos .
Alcarrés (Lérida) NK603xMons10 Slembra._ ?9/4/2011
2 Destruccién: 22/10/2011
7-9 plantas/m
82m’ Hibridos .
Valdetorres NK603xMon810 Siembra: 14/4/2011

(Badajoz)

7-9 plantas/m?

Destruccion: 19/9/2011

Observaciones: los ensayos inicialmente previstos en las localidades de El Cuervo (Sevilla), Guillena
(Sevilla), Lebrija (Sevilla), Tauste (Zaragoza), Zuera (Zaragoza), Calera y Chozas (Toledo), Corbillos de
los Oteros (Leodn), Valdevimbre (Ledn), Arabayona de Mogica (Salamanca), Pelabravo (Salamanca),
Cotanes del Monte (Zamora), Molacillos (Zamora), Bell-lloc d’Urgel (Lleida), y Gimenells (Lleida) no
se llevaron a cabo, por no existir el aislamiento necesario respecto a campos comerciales de maiz
vecinos, u otras garantias para llevar a cabo satisfactoriamente los ensayos solicitados.

El disefio de los campos de ensayos se encuentra en el Anexo adjunto.




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

4.1 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?

La importacién, procesado y consumo del maiz MON 88017 han sido autorizados en la
Union/CE Europea de acuerdo con el Reglamento 1829/2003/CE en la Decision de la
Comision 2009/814/CE. La autorizacion para cultivo también ha sido solicitada de acuerdo
con Reglamento1829/2003 (EFSA-GMO-CZ-2008-54) y cuenta con el informe favorable
de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), publicada el 10 de noviembre
de 2011.

5. TIPO O TIPOS DE LIBERACIONES INTENCIONALES

5.1 Liberaciones intencionales con fines de investigacion
No concierne.

5.2 Liberaciones intencionales con fines de desarrollo
No concierne

5.3 Ensayos oficiales

Ensayos bajo supervision oficial de determinacion del Valor Agronémico, para
Ilevar a cabo los examenes técnicos de hibridos experimentales, necesarios para su
futura inscripcion en el Registro Espafiol de Variedades Comerciales.

5.4 Autorizacion de los herbicidas
No concierne.

5.5 Liberaciones intencionales con demostracion
No concierne

5.6 Multiplicacion de semillas
No concierne.

5.7 Liberaciones intencionales con fines de investigacion en materia de bioseguridad y
evaluacion de riesgo (Especificar)
No concierne.

5.8 Otro tipo de liberaciones intencionales
No concierne



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

6.1.1 Antes de la siembra

Se comprobd un aislamiento minimo de 200 m respecto a otros campos de maiz
comerciales.

La semilla de hibridos con MONB88017 se empaquet6 en sobres o envases cerrados
y etiquetados convenientemente, por personal cualificado en nuestras instalaciones
del Centro de Investigacion situado en Peyrehorade (Francia), autorizadas para
realizar operaciones de utilizacion confinada con organismos modificados
genéticamente (N° 4593, 6 Abril 2006, Commission de Genie Genetique, France).
El transporte de las semillas a campo se realizé el mismo dia de la siembra, en los
envases previamente preparados, etiquetados y cerrados en el laboratorio y
ordenados, de acuerdo al disefio del ensayo. En aquellos ensayos donde era
necesario sembrar diferentes variedades, para evitar confusiones y mezclas de
semilla, los envases se abrian secuencialmente.

6.1.2 Durante la siembra y plantacion

Las semillas se transportaron en envases cerrados y su manipulacién fue realizada
por personal cualificado y advertido de las medidas preventivas que hay que tomar
para evitar toda diseminacion.

Las siembras se efectuaron con una sembradora perfectamente limpia y evitando
las perdidas en el suelo.

Para prevenir dispersion involuntaria de semilla, una vez finalizada la siembra, los
excedentes de semilla se enterraron en un hoyo realizado en la propia parcela de
ensayo.

Antes de sacar la sembradora del area de cultivo, se verifico que los conos de
siembra y el resto de elementos de la sembradora estuviesen limpios.

Las fechas de siembra fueron notificadas a las autoridades competentes con
antelacion y las siembras fueron realizadas bajo supervisiéon o control de oficiales
de la autoridad competente (Ver fotos y actas de control de campo en Anexo
adjunto).

Se sembraron un minimo de 4 lineas de maiz convencional alrededor de los
ensayos, como barrera polinica.

6.1.3 Durante el periodo de liberacion

Los ensayos han sido supervisados a lo largo de toda la estacion de crecimiento,
incluyendo visitas por algunos expertos y autoridades competentes. En ellas se ha
comprobado el aislamiento minimo de 200 m respecto a otros campos de maiz
comerciales. Durante las visitas, ademas de las observaciones descritas en los
estudios, no se ha observado que el cultivo presente tendencia a convertirse en
maleza, o con mayor susceptibilidad a insectos y enfermedades que el maiz
convencional.

En las visitas realizadas no se ha observado ningun efecto diferente de las plantas
modificadas genéticamente respecto al maiz convencional en lo que respecta al
desarrollo del cultivo, susceptibilidad a enfermedades o a otras plagas, presencia de



abejas u otros insectos, presencia de aves 0 mamiferos, lo que sugiere que el efecto
de la liberacién en organismos “no diana”, en la artropofauna, y en la biodiversidad
en general ha sido similar que el resultante de cultivar un maiz convencional.

e Las fechas de emisién de polen fueron comunicadas con antelacion a las
autoridades competentes.

¢ No han tenido lugar incidencias relacionadas con la seguridad para la salud humana
y el medio ambiente.

6.1.4 Al final de la liberacion

e Se ha notificado a las Autoridades las fechas de cosecha de todos los campos y los
inspectores han estado presentes en las mismas (Ver actas y fotos de cosecha y
destruccidn, en Anexo adjunto).

e Los ensayos han sido recolectados con cosechadora de cereales. ElI grano
cosechado se deposito en zanjas de aproximadamente 1,5 - 2,5 m de profundidad,
quedando enterrado a al menos 0,5 m de profundidad.

e EI grano se transportd a las zanjas directamente en la cosechadora. Si la zanja
estaba alejada de la parcela original, se empled un remolque, con especial cuidado
para evitar cualquier vertido del mismo y bajo vigilancia de personal técnico de
Monsanto.

e Los restos de cosecha de los ensayos han sido destruidos mediante laboreo,
picados (mediante grada de discos) y posteriormente enterrados o volteados
mediante varios pases de vertedera.

e La cosechadora y medios de transporte se han limpiado cuidadosamente antes de
abandonar la parcela.

6.1.5 Medidas para después de la cosecha

Durante el afio siguiente a la realizacion de los ensayos, y hasta la floracion del
maiz, se realizara una vigilancia de las parcelas con el fin de destruir cualquier
rebrote eventual de maiz que pudiera aparecer. El cultivo comercial tras la
finalizacion del ensayo no podra ser maiz. Esta destruccion y las restricciones en el
cultivo comercial del afio siguiente no seran necesarias cuando el cultivo de la
modificacion genética MONB88017 sea autorizado en la Union Europea.

6.1.6 Otra(s) medida(s) (Describir)
No relevante

6.1.7 Planes de emergencia
Se han aplicado las medidas de bioseguridad previstas para evitar el escape.

Indicar:

a) si la liberacion se desarroll6 como se habia previsto
La liberacion se desarroll6 como se habia previsto.

b) si debieran adoptarse medidas de acuerdo con el plan o los planes de
emergencia [inciso vi) de la letra a) del apartado 3 del articulo 6 y anexo Illb
de la directiva 2001/18/CE]

No han sido necesarias.



6.2 Medidas de seguimiento posteriores a la liberacion
Los resultados del seguimiento confirman que las plantas de maiz MON88017
presentan el mismo riesgo para la salud humana y animal y para el medio ambiente
que las variedades convencionales.

De acuerdo con los casos mencionados, indique las medidas de seguimiento
adoptadas

Especifiquense:

Las medidas de seguimiento en el lugar de la liberacion
Se visitaran las parcelas de ensayo durante la siguiente estacién de crecimiento para
eliminar las plantas que hayan germinado, en caso de que las hubiera.

Las medidas de seguimiento en areas adyacentes

Se visitara las areas adyacentes a las de los ensayos en la siguiente estaciéon de
crecimiento para eliminar las plantas que hayan germinado, en caso de que las
hubiera.

6.3 Plan de observacion(es)/método(s) seguidos
Observaciones generales sobre la salud de las plantas, susceptibilidad a
enfermedades, desarrollo de las plantas y ademas se ha anotado toda caracteristica
que no se haya anticipado y sea inusual.

6.4 Efectos observados
No se han observado efectos imprevistos

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

Las plantas de maiz MONB88017 no han presentado ningun riesgo para la salud
humana, animal y del medio ambiente.

6.4.2 Efectos previstos

Las plantas de maiz MONB88017 se desarrollaron normalmente y han presentado un
ciclo de cultivo y comportamiento analogos a los de sus correspondientes maices
isogénicos convencionales.

6.4.3 Efectos imprevistos
No se han observado efectos imprevistos

6.4.4 Otras informaciones
No corresponde




7. CONCLUSION

La liberacion voluntaria se ha llevado a cabo de acuerdo con las condiciones propuestas en
la notificacion y establecidas en la Resolucion de 9 de marzo del Presidente del Consejo
Interministeral de OMGs garantizando la seguridad y respeto para el medio ambiente y la
salud humana.

Durante la liberacién se han tomado todas las medidas para evitar que el polen y los granos
de las plantas modificadas genéticamente se liberasen fuera de las parcelas de ensayo.

Los ensayos de campo se han realizado de la manera prevista. Los hibridos de maiz
MONZ88017 han tenido un comportamiento similar al maiz no modificado genéticamente y
no se ha observado ningun efecto negativo sobre la salud humana, animal o el medio
ambiente. Los resultados de las evaluaciones realizadas sobre las variedades con
MONS88017 se van a remitir a la Oficina Espafiola de Variedades Vegetales para su
incorporacion a las solicitudes de Registro correspondientes.



