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

1 Informacién general
1.1 Numero de notificacion europea: B/ES/11/10
1.2 Estado miembro de la notificacion: Espafa

1.3 Fecha de autorizacion y nimero de autorizacion: Retucion 1045/2011, de 24 de
junio, del Director General de Medio ambiente delGobierno de Navarra

2 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

- uninforme de seguimiento posterior a la liberaciéon
- final -intermedio

3 Caracteristicas de la liberacién
3.1 Nombre cientifico del organismo receptorZea mays.

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

pPAHC25-SuSy
3.3 Identificador unico, si existe: No procede

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.
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Localizacion
geografica del lugar
o lugares(region
administrativa y
coordenadas de
referencia cuando

Superficie del lugar o
lugares (%) (m?)

Identidad (%) y
namero aproximado
de plantas superiores

MG liberadas

efectivamente por
cada eventa(n® de

Duraciéon de la o las
liberaciones
(de...(dia/mes/afo)...has
...(dia/mes/afio)

ta

proceda) semillas/plantas por m?
950 plantas: 500 pl
Sartaguda 260 m2: 126 m2+ 134 ?ﬁirﬁ')e' i%g'agstsa‘;"t Del 03/06/2011 hasta e
(Navarra) m2 de borde No-MG y P 28/10/2011

PAHC25-SuSy
(1pl/0,21m?2)

(1) Indiquese el tamafio de la parcela modificada gearégnte y, cuando sea necesario, el tamafio dedelgpao
modificada genéticamente (por ejemplo, linde noififcadio genéticamente).
(2) 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)x No o No se sabe, por el momento

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 emwdugares, 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 X
5.2 Liberaciones intencionales con fines de desarrollo O

No procede

5.3 Ensayos oficiales O

- Registro de la variedad en un catalogo nacionabdedades No procede

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

O 10 S (1] o 1T o [0F= 1 )

5.4 Autorizacion de los herbicidas O
No procede

5.5 Liberaciones intencionales de demostraciéon O
No procede

5.6 Multiplicacion de las semillas O
No procede

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

No procede



5.8 Otros tipos de liberaciones intencionales O
No procede

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

No ha sido necesario aplicar ninguna medida de gé&st 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/mateeasiembra MG (distinto del de otras
semillas, tubérculos, etc.) (Describir).

Cada uno de los lotes de maiz sembrados (maiz comiat, wt (Hill) y las 4 lineas

PAHC25-SuSy) se llevaron al campo en bolsas de paglkebidamente etiquetadas en

Su exterior.

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

Todas las semillas se llevaron hasta el campo en thiculo del Instituto de

Agobiotecnologia

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

El material sobrante, tras la siembra, se llevd devuelta al Instituto de

Agrobiotecnologia, en el vehiculo del Instituto, ge guardd a 4°C, para otros posibles

analisis.

- Aislamiento temporal (especificar).
No procede

- Rotacion (especificar los cultivos anteriores).
En la campafia anterior en esta parcela se sembré ma

= OtrOS (ESPECITICAI) eeveiiiiiiiiiiiii e ettt e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeees
No procede

6.1.2. Durante la siembra/plantacion:

- Meétodo de siembra/plantacion.
La siembra se realiz6 manualmente



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

= OtroS (ESPECITICA) ... vttt iet e e e e e e e e e e e e aaas
No procede

6.1.3. Durante el periodo de liberacion:
- Distancia o distancias de aislamiento (en metros)

= De especies vegetales comerciales compatibles |ssxuiz.

Habia maiz sembrado en otra parcela de la Finca si&da a unos 500 m de
distancia, existiendo edificaciones por medio (edifos e invernaderos)

* De parientes silvestres compatibles sexualmente

No procede

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

La distancia entre lineas de siembra fue de 0,9 fa distancia entre plantas de 0,3 m

y la distancia entre repeticiones de 1,5m.

La distancia con respecto al cultivo mas proximo ébaco) fue de 15 m

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

Las repeticiones se marcaron con estacas de maderdas unidades de ensayo con
etiquetas de picar en las que figuraba, escrito corotulador indeleble, el material
vegetal (WT, 7.1, 10.10,..)

- Trampa de polen (especificar).
No procede

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

No procede.

Eliminamos las inflorescencias masculina (penachale las plantas borde a lo largo

del mes de julio.

- Eliminacién de rebrotes/parientes silvestrestomiadores hibridos (indicar la frecuencia
de la eliminacion, en metros alrededor des campo &i).
No procede

- Otros (especificar).
No procede

6.1.4. Al final de la liberacion:



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

La cosecha se realiz6 manualmente.

Las mazorcas y matas, de cada una de las repetice®; se cosecharon por separado

en bolsas de papel etiquetadas en el exterior (30lbas, 2 por tratamiento (5) y por

repeticion (3)) y cerradas con cinta adhesiva.

Las mazorcas bordes se cosecharon en bolsas de alawar, para su posterior

destruccion.

- Recoleccién/destrucciéon antes de que maduren taiflae
No procede

- Eliminacion efectiva de partes de plantas.
No procede

- Almacenamiento y transporte por separado de lachasesiduos (dar uno o mas
ejemplos de confinamiento para evitar vertidos a& $emillas/cosechas/desechos
recogidos).

Todo el material cosechado (mazorcas y mata) se trgportd al Instituto de

Agrobiotecnologia en el vehiculo del Instituto, eel que solo se transportaba nuestro

material, perfectamente etiquetado.

Las mazorcas del ensayo se almacenaron a 4°C, pataposterior procesamiento.

Las matas del ensayo se secaron en estufa a 80°Cramite 2 dias, para

posteriormente analizar su contenido en almidén, arares,etc

Las mazorcas de los bordes se destruyeron por autacado.

- Limpieza de maquinaria en el lugar de la liberacion
No procede

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

Todo el material cosechado es material de investigan, salvo las mazorcas borde,

gue se destruyeron por autoclavado.

- Tratamiento y medidas de preparacion para el culdel lugar de la liberacion
después de la cosecha (describir el o los métodiss lp preparacion y gestion del
lugar de la liberacion una vez llevada a cabo eliaa, incluidas las practicas de
cultivo).

Fue necesario hacer un tratamiento contra el taladr (Ostrinia nubilanis). Tanto las

plantas borde como las del ensayo se vieron atacadpor esta plaga las semanas

previas a la cosecha.

= Otros (desCribir) ... e

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 (medi&gmanales, por parte de los técnicos del ITGA.

- Cultivo siguiente (especificar).
Capsicum annuum (pimiento)

- Rotacion de cultivos (especificar).
maiz-maiz-pimiento

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

- Trabajo superficial del suelo/no arado profundo.
Se realizé un pase de vibrocultivador

- Semilleros falsos.
No procede

- Control rebrotes (especificar intervalos y duragion
No procede

- 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) Sila liberacion se desarrollo como se habia pr@vis
- Si. No hubo ninguna incidencia a resefiar.

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

b) Si debieran adoptarse medidas de acuerdo con mloplas 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. No hubo que recurrir a ningun tipo de medida. ¥ hubo ninguna incidencia



6.2 Medidas de seguimiento posteriores a la liberacion

Dado que el presente modelo de informe puede usanseel informe final y para los
informes de seguimiento posteriores a la liberacgm ruega al notificador que distinga
claramente ambos tipos de informe en este puntdré&tjue si

- El plan de seguimiento posterior a la liberacion amenzara (en el caso de un
informe final tras dltima cosecha de plantas s@pesi MG la semana siguiente a la
cosecha.

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 (exgaal dle la liberacion/en las cercanias des
lugar (por ejemplo, en los lindes del campo). Todasmedidas de seguimiento adoptadas
durante todo el periodo posterior a la liberaciéhatan figurar aqui.

Dado que la propagacion del maiz es por medio deersilla y hemos eliminado todas las
mazorcas no es necesario hacer ningun seguimientspecial. No obstante, los técnicos
del ITGA revisan la parcela todas las semanas.

Especifiquense:
a) Las medidas de seguimiento en el lugar de la |dié@na
Duracion:de octubre de 2011 a mayo de 2012
Frecuencia de las visitas (medi@&gmanales por parte de los técnicos del ITGA

* Observacién de progenitores resistentEsprocede

 Observacién de insectos resistentb procede. Se sembrara un cultivo
distinto a el maiz.

» Control de rebrotes (especificar intervalos y didrac No procede

» Seguimiento del flujo de genes (especifichig.procede, se han eliminado todas
las mazorcas.

» Tratamiento(s) quimicos adecuado(s) y/o tratam{shttel sueloNo procede

Otros (especificar)No procede

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

Duracion:

Frecuencia de las visitas (media):

Zona objeto del seguimiento:



Observacion 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 tratatoidies suelo.

Otros (especificar)

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

No hemos observado ningun efecto adverso de los OMGobre la flora adventicia
(malas hierbas) ni fauna (plagas). Tanto las malasierbas como las plagas
detectadas (taladro) han afectado de igual forma s maices comerciales (bordes),
a las plantas WT del ensayo y a las lineas OMGdAmas las malas hierbas y plagas
detectadas son tipicas del cultivo de maiz y no kan detectado ni malas hierbas ni
plagas propias de otros cultivos distintos.

No hemos detectado ningun tipo de reaccion alérgiaa toxica por haber estado en
contacto con la mata y/o con la mazorca. Ninguno des operarios de la finca que
nos han ayudado ni las personas del Instituto quesimos trabajado con las plantas de
maiz OMG hemos tenido ningun tipo de problema: ni &pullidos, ni alergias, ni
nada.

6.4 Efectos observados

6.4.1. Nota explicativa

Los efectos/interaccionesle los organismos modificados genéticamente
- con respecto a cualquier riesgo para la salud hayyan

- con respecto a cualquier riesgo para el medio artdhie

deberan sefialarse en el presente punto.

Debera concederse especial atencion a los efesfwevistos o no esperados.

El notificador encontrara, a continuacion, alguinaécaciones sobre los datos que deberia
incluir en el informe. Los efectos habran de coerisicse en relacion con el cultivo, la
caracteristica nueva introducida, el medio ambieateptor y las conclusiones de la
evaluacion de los riesgos, especifica para cada. d@en el fin de estructurar la
informacion y facilitar une busqueda eficaz dedatos del informe, el notificador debera
usar palabras claras especificas para completacdsiias de esta seccion 6, y en
particular los puntos 6.4.2, 6.4.3, y 6.4.4. Ursdaliactualizada de estas palabras esta
disponible en la direccidnitp://gmoinfo.irc.itde Internet.




Como ya he comentado, no hemos observado ningun ete adverso de los OMGs
sobre el medio ambiente ni la salud humana durantel seguimiento del cultivo en
campo.

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

6.4.2. Efectos previstos

Como estaba previsto, no cabe esperar ningun efecadverso por la implantacién
del cultivo.

6.4.3. Efectos imprevistds

No se han detectado efectos imprevistos de la imptacion del OMG en el terreno.
Para asegurarnos de que efectivamente este OMG naerte efectos adverso,
controlaremos durante la campafa 2012 que el creciento del pimiento y la
incidencia de flora y fauna adventicia es la normgbara la zona y el cultivo y no se ve
afectada por el cultivo precedente

6.4.4. Otras informaciones

El bajo crecimiento y deficiente floracion de las lantas del ensayo (WT y pAHC25-
SuSy), asi como la incidencia de taladro en la Uttia etapa del ciclo de cultivo podrian
atribuirse a la climatologia de la camparfia y a laeicha de siembra, que fue un mes mas
tarde de lo recomendado para la zona.

El retraso en la siembra hizo que la floracion coicidiese con altas temperaturas y
obligé a retrasar la cosecha, lo que favorecié ataque del taladro (humedad por lluvias
de otofio y temperaturas elevadas para al época).

7 Conclusion

A la vista de los resultados de las liberaciomedizadas las campafnas 2006 y 2007 podemos
concluir:

1. No se han observado diferencias entre plantas WT plantas OMG ni en
morfologia, ni en fenologia. Sin embargo, todas al presentaban un
menor crecimiento y un retraso fenoldgico importarg con respecto a las
plantas borde (variedad comercial).

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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FECHA:

2. No se han observado diferencias en resistencia/saptibilidad a las plagas

detectadas (taladro) entre ninguna de las plantasembradas (maiz
comercial, maiz WT de laboratorio y maiz OMG)

No se han detectado efectos de las plantas de ma¥G sobre el medio
ambiente ni sobre la salud humana de las personasi€ hemos estado
siguiendo el cultivo. La flora y fauna adventicia b competido de igual
modo con las plantas borde que con las WT y las Q& El contacto fisico
con las matas y mazorcas no ha conllevado ningurmpt de efecto sobre la
salud humana. No se han observado cambios en el lsuge la parcela.

Es importante adaptar las fechas de cultivo a la z@ agroclimatica para
poder ajustar los riegos y poder reducir el riesgale incidencia de alta
temperaturas, que conlleven al fallo en la floracid o de precipitaciones
gue favorecen el ataque del taladro y reducen de mo importante el
rendimiento.

Pamplona, 5 de enero de 2012
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