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ORDEN DE 17 MAYO DE 2013 DEL CONSEJERO DE FOMENTO Y MEDIO AMBIENTE
POR LA QUE SE AUTORIZA A LA EMPRESA KWS SAAT AG A LA LIBERACION
VOLUNTARIA DE MAIZ (Zea mays L) MODIFICADO GENETICAMENTE — ENSAYO DE
CAMPO- (B/ES/13/06).

Vista la documentacion obrante en el expediente de autorizacién de liberacién
voluntaria de organismos modificados genéticamente solicitada por la empresa KWS SAAT
AG, y teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Con fecha 31 de octubre de 2012, D. Christoph Amberger, en nombre y
representacion de la empresa KWS SAAT AG, con C.LF. n° DE-114764378, y con domicilio
en Grimsehistr 31, 37574 Einbeck, Alemania, presentd una solicitud de autorizacién de
liberacion voluntaria de organismos modificados geneticamente, para la realizacion de
ensayos de campo de maiz, cuya clave identificativa es B/ES/13/06 (evento de
transformacion NK 603), tolerante frente al herbicida glifosato, durante la campafia de 2013,
para la observacion y toma de datos, asi como la autofecundacion ¥ cruzamientos. de lineas
puras de maiz NK 603 tolerante al glifosato. Los ensayos solicitados se realizarian en los
siguientes emplazamientos:

S
L ZAMORA, Benavente ;
' ZAMORA Benavente |

El periodo de liberacion anual seria a partir del 1 de abrii de 2013 v concluiria con Ia
recogida de la cosecha.

Junto con z solicitud se presenta el estudio técnico v la evaluacién de los nesgos para
la salud humana y el medio ambiente.

SEGUNDO.- Con fecha 28 de noviembre de 2012 se solicita informe a la Comisidn
Nacional de Bioseguridad. Asi fue sometido a “Evaluacion de riesgo de liberacién en campo”
en la 97% Reunidn de ta Comisién Nacicnal de Bioseguridad celebrada en Madrid, o dia 20
de noviembre de 2012, efectuands of citado organisme las recomendaciones siguientes: gue
se aprovechen estos ensayos para observar posibles  efectos negatives sobre Ia
biodiversidad en general. considers adecuado que e mantenga una distancia de 200
melros de aislamiento v cuairo lineas de maiz no fransgénico alrededor del CEMPG, (JiE 58
siga avanzando en el andlisis toxicologico v alergénico det maliz, y que se lleven & cabo
estudios mas exhaustivos para determinar los posibles efectos negativos sobre otros
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organismos y sobre la biodiversidad en general, de cara a una futura comercializacion del
maiz (Zea mays.L..) objeto de estos ensayos.

Asimismo, la Comision Nacional de Bioseguridad concluye considerando que en el
estado actual de conocimientos y con las medidas de uso propuestas, los ensayos no
suponen un riesgo significativo para fa salud humana y/o el medio ambiente.

TERCERO.- En noviembre de 2012 se solicitan informes a las Consejerias de
Sanidad, de Economia y Empleo, de Educacion y de Agricultura y Ganaderia, siendo
emitidos con fecha 23, 27 de noviembre y 3 y 21 de diciembre de 2012 informes de la
Direccion General de Salud Publica , de la Direccion General de Comercio y Consumo, de la
Direccion General de Universidades e Investigacion y de la Direccion General de Produccion
Agropecuaria y Desarrollo Rural. respectivamente, no figurando objecion alguna en los
informes emitidos para la concesién de la autorizacion solicitada.

Asimismo, en noviembre de 2012 se solicita informe al Servicio Territorial de Medio
Ambiente de Zamora, no presentando objecion alguna al desarrollo de! ensayo solicitado.

CUARTO.- Durante la tramitacion del expediente, se publicé en el «Boletin Oficial de
Castilla y Ledn» n® 246/2012, de fecha 24 de diciembre de 2012, el anuncio de informacion
ptiblica correspondiente a estos ensayos.

Transcurrido el plazo de treinta dias, no se han presentado alegaciones.

QUINTO.- En fecha 27 de marzo de 2013 la empresa solicita 1a sustitucion de una
parcela, concretamente, la parcela Poligono 1, Parcela 5, del términc municipal de
Castrogonzalo {Zamora] por la parcela Poligono 501 Parcela 5291, del término municipal de
Benavente (Zamoraj.

SEXTO.- Recibida dicha peticién, se sclicitan de nuevo informes a ia Comisidn
Nacional de Bioseguridad, a la Consejeria de Agricultura y Ganaderia y al Servicio Territorial
de Medio Ambiente de Zamora. En las respuestas de estos organismos no se manifiesta
oposicién a este cambio de parcela.

SEPTIMO - Con fecha 15 de mayo de 2013, el Servicio de Prevencion Ambiental y
Cambio Climatice elabora informe propuesta de autorizacion a KWS BAAT AG para ia
iberacion voluntaria de maiz (Zea mays L.} modificado genéticamerte (B/ES/13/08).

OCTAVO.- Con fecha 16 de mayo de 2013, ja Direccion General de Calidad y
Sostenibilidad Ambiental propone autorizar a KWS SAAT AG a la liberacitn voluntaria de
maiz (Zea mays L) modificade genéticamente (B/ES/M3/06).
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Los antecedentes de hecho mencionados encuentran su apoyo legal en los siguientes

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- La Consejeria de Fomento y Medio Ambiente es el organo competente
para conceder esta autorizacién, en virtud de |o dispuesto en el articulo 4 de la Ley 9/2003
de 25 de abril, por fa que se establece el regimen juridico de la utilizacion confinada,
liberacion voluntaria y comercializacién de organismos modificados genéticamente. en
relacion con el articulo 8 del Decreto 42/1999, de 8 de marzo, por el que se aprueba el
Reglamento del procedimiento y la potestad sancionadora en materia de utilizacion
confinada, liberacidén  voluntaria y comercializacién de organismos modificados
geneticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y el medio ambiente, y
con el articulo 1 de! Decreto 34/2011, de 7 de julio, por el que se establece Ia estructura
organica de la Consejeria de Fomento y Medio Ambiente.

SEGUNDO.- EI articulo 12.1 de la Ley 9/2003, de 25 de abril, establece que las
personas fisicas o juridicas que se propongan realizar una liberacion voluntaria de
organismos modificados geneticamente, deberan solicitar autorizacion a la Administracién
competente.

A tal efecto, junto con la correspondiente solicitud de autorizacion, deberan remitir:

a) Un estudio técnico, que comprenda las informaciones y datos que
reglamentariamente se determinen.

b) Una evaluacién de los riesgos para ia salud humana y el medic ambiente, que
debera incluir la metodologia utilizada y las conclusiones sobre su impacte potencial
en el medio ambiente.

Segun consta en la documentacion presentada, la empresa solicitante propone ia
realizacion de ensayos de campo de maiz, cuya clave identificativa es B/ES/1 3/06 (evento
de transformacion NK 603), tolerante frente al herbicida glifosato, durante Ia campafia de
2013, para la observacién ¥y toma de datos, asi como la autofecundacién ¥ cruzamientos, de
fineas puras de maiz NK 603 tolerante af glifosato. Dicha actividad constituye una liberacion
voluntaria  de organismos  modificados genéticamente con  fines distintos & sy
comercializacién, de acuerdo con la definicidn contenida en el articulo 11 de la Ley 9/2003,
de 25 de abril.

TERCERQ .- De conformidad con o dispuesto en el articulo 12 2 de Ia Ley 9/2003, de
25 de abri, en el presente procedimientc se han analizados los documenios y datos
aportados por ef solicitante, Asimismo, se han estudiado los resultados de las consultas e
informaciones adicionales practicadas en particular, el informe de la Comisién Nacional de

Lk
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Bioseguridad en el que sin perjuicio de las recomendaciones que han quedado expuestas en
los antecedentes de hecho, concluye que en el estado actual de conocimiento y en las
condiciones de uso previstas, los ensayos propuestos no suponen un riesgo significativo
para la salud humana y/o el medio ambiente.

A la vista de todo ello se concluye la procedencia de autorizar la liberacién solicitada
con las condiciones necesarias para su realizacion.

Vistos los antecedentes de hecho mencionados, y de conformidad con la normativa
relacionada en los fundamentos de derecho y las demas normas de general aplicacion,

RESUELVO

PRIMERO - Autorizar a la empresa KWS SAAT AG a la liberacién voluntaria de maiz
(Zea mays L) modificado genéticamente — ensayo de campo- (B/ES/13/06), durante el afo
2013 con las siguientes condiciones:

1. La empresa KWS SAAT AG debera comunicar, preferentemente mediante fax o
correo electrénico a la direccion prevencignambiental@ijcyl.es, al Servicio de Prevencion
Ambiental y Cambio Climatico de la Consejeria de Fomento y Medio Ambiente, la siguiente
informacion con, al menos, tres dias de antelacion:

a) Eldiayhoraenlaquesevaa proceder a la siembra en cada campo de ensayo,
b) El dia y hora en la que se va a proceder a la destruccidn del cultivo en cada
campo de ensayo.

5 Antes de iniciar la siembra deberan presentar ante ia Consejeria de Fomento v
Medio Ambiente ia correspondiente autorizacion del Ministerio de Agricultura. Alimentacion y
Medio Ambiente de importacion de las semillas, ¢ justificacion de no precisar este tpo de
autorizacion.

3 Las semillas deberan llegar al campo de cuitivo en envases cerrados. s€
introduciran en la maquina de siembra evitando derrames al exterior y una vez finalizada
ésta, se comprobard gue el vaciado de la magquinaria es completo, evitando en todo este
proceso la posibitidad de caida accidental de semillas fuera del espacio dedicado al ensayo.
i a semilla sobrante v sus envases deberan ser srvasados &n el mismo campo.

4. Se guardara una distancia de seguridad de al menos 200 metros con respecto a
otros cultivos de maiz, debido a la gran movilidad gue tiene el polen de esta planta, medida
desde el borde del cultive de maiz modificado genéticamente a 108 limites de olros campos
cultivados con la misma especie. Como medida adicional de seguridad se delimitara el
perimetro dei drea expenmental con, al menos, 8 filas de maiz no transgénico.
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5. La maquina cosechadora debera trabajar en vacio al iniciar y finalizar la cosecha en
los campos de ensayo y se comprobara que el vaciado de la maquinaria es completo,
evitando en todo este proceso la posibilidad de exportar material vegetal fuera del espacio
dedicado al ensayo.

6. Todo material vegetal generado mediante este cultivo debera ser destruido en los
campos de ensayo mediante picado y enterrado con al menos una profundidad de 30 cm
que garantice la imposibilidad de diseminacion de los organismos modificados
genéticamente y de sus residuos y que impida ia introduccién del producto generado en
cualquier circuito comercial. Las coronas seran recogidas de los lugares de ensayo y
destruidas fuera de las mismas, mediante la apertura de una zanja en el terreno, aplicacién
de cal viva y tapado posterior de la zanja. La empresa KWS SAAT AG debera informar a la
Comision Nacional de Bioseguridad y a la Consejeria de Fomento y Medio Ambiente de
Castilla y Leodn sobre la localizacion donde permanezcan dichos residuos.

La empresa solamente podra extraer de los campos de cultivo muestras del material
vegetal generado para realizar ensayos de laboratorio; la recogida y el transporte, asi como
la eliminacién de los residuos de estas muestras, se realizaran mediante métodos y
procedimientos que impidan la diseminacion. Sobre este aspecto, la empresa KWS SAAT
AG deberd guardar un registro de custodia de muestras que deberd ser puesto en
conocimiento de esta Consejeria de Medio Ambiente, una vez finalizados todos los ensayos.

7. La empresa KWS SAAT AG estara obligada a supervisar la destruccién de
cualquier especimen reproducido durante el afio siguiente al de la siembra.

8. En el terrenc en el que se desarrolla el ensayo no podra cultivarse la misma
especie, objeto del ensayo, durante el afio siguiente a su realizacion.

9. La empresa KWS SAAT AG debera comunicar, en el plazo mas breve posibie y
preferentemente mediante fax o COrreo electrdmco a ia direccién
prevencionambiental@icyies, dirgido al Servicio de Prevencion Ambiental v Cambio
Climatico de la Consejeria de Fomento v Medio Ambiente, cualquier incidencia gue pueda
ser considerada significativa.

10. Cuando el operador de la liberacion voluntaria de organismos modificados
genéticamente no coincida con el titufar de la misma, le correspondera a anust el
cumplimiento de todas las obligaciones impuestas en la presente autorizacion durante el
periodo que dure su responsabilidad como tal Tendrd condician de operador, cualguier
persona fisica o juridica que cumpla los requisitos recogidos, en sste sentido. en ia Ley
26/2007, de 23 de octubre de Responsabilidad Medicambiental

Ly
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11. Una vez concluidos estos ensayos de campo, y siempre antes de presentar la
solicitud de autorizacion para reaiizar los ensayos del afio proximo, la empresa KWS SAAT
AG debera enviar a la Consejeria de Fomento y Medio Ambiente, y a la Comision Nacional
de Bioseguridad, un informe-memoria con las conclusiones obtenidas, en especial en lo que
respecta a los posibles efectos sobre el medio ambiente y la salud humana. La remision de
esta informacién sera condicién indispensable en cuanto a la concesion de futuras
autorizaciones para realizar ensayos con organismos modificados geneticamente.

La presente autorizacion se concede sin perjuicio del resto de autorizaciones y
licencias exigibles por el ordenamiento juridico.

Contra la presente Orden que pone fin a la via administrativa, podra interponerse, con
caracter potestativo, recurso de reposicion ante el titular de la Consejeria de Fomento y
Medio Ambiente en el plazo de un mes contado a partir del dia siguiente al de la notificacion,
de conformidad con lo establecido en el art. 61 de la Ley 3/2001, de 3 de julio, de Gobierno y
Administracion de la Comunidad de Castilla y Ledn y en los arts. 116 y 117 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrative Comun, o bien interponer, de acuerdo con lo dispuesto en la
Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-administrativa, en el
plazo de dos meses contados a partir del dia siguiente al de la notificacidn, recurso
contencioso-administrativo.

Valladolid, a 1"{; yo de 2013
EJERO DE EQMENg Y MEDIO AMBIENTE




