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Medio Ambiente y Administracion Local
Fecha; 06/05/2014

Resolucion dei Director General de Medio Ambiente y Agua

Autorizar la reafizacion de ensayos de campo, de referencia B/ES/14/03, con
un evento de maiz modificado genéticamente resistente a larvas de insectos
lepidopteros y tolerante af herbicida glifosato por incorporacién de los genes
Cry9E, Vip3 homologo y Cry1Ac, procedentes de Bacillus thuringiensis que

OBJETO S
confieren al maiz resistencia a insectos lepidopteros, y el gen epsps, de
Arthtrobacter globiformis, que confiere tolerancia al herbicida glifosato,
promovido por la empresa LIMAGRAIN IBERICA, S.A., en representacion de
GENECTIVE, S.A.
Servicio del Agua.
Seccion de Seccion de Informacion y Educacion Ambiental

UNIDAD Direccién: C/ Gonzélez Tablas, 8- 31005 Pamplona

GESTORA

Teléfono: 848-427865 Fax: 848- 423797
Correo-glectronico: mpinilim@ganasa.es

La empresa LIMAGRAIN IBERICA, S.A., en representacion de GENECTIVE, S.A., ha
solicitado a la Direccion General de Medio Ambiente vy del Agua, la autorizacién para realizar la
liberacion en campe de maiz modificado genéticamente resistente a larvas de insectos
lepidopteros y tolerante al herbicida glifosato por incorporacion de los genes CrySE, Vip3
homdlogo v Cry1Ac, procedentes de Bacilius thuringiensis que confieren al maiz resistencia a
insectos lepidopteros, y el gen epsps, de Arthfrobacter globiformis, que confiere tolerancia al
herbicida glifosato, notificacién de referencia B/ES/14/03, promovido por la citada empresa.

La actividad se ha sometido a informacion plblica, en el portal del Gobierno de Navarra
{(www.navarra.es) durante el plazo de treinta dias, autorizada por la Resolucion 148/2014, de
11 de febrero, de! Director General de Medio Ambiente y def Agua. No se presentaron

alegaciones en dicho periodo.

Teniendo en cuenta que se trata de actividades sometidas a autorizacion
medioambiental, procede su tramitacion de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 1 del
articulo 4 de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por el que se establece el régimen juridico de la
utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modificados
geneticamente y en el Decreto Foral 204/1988, de 22 de junio, gue asigna al Departamento de
Desarrollo Rural, Medio Ambiente y Administracion Local ias funciones relacionadas con la

utilizacion confinada y liberacion voluntaria de orgahismos modificados genéticamente.
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Examinada la solicitud y la documentacion que le acompafia, cumplidos los tramites a
que se refieren las disposiciones citadas, con el informe previo de la Comisién Foral de
Bioseguridad y de la Comision Nacional de Bioseguridad, informes en los que se considera gue
en el estado actual de conocimientos y con las medidas de uso propuesias, los ensayos no

suponen un riesgo significativo para la salud humana y/o el medic ambiente.

De conformidad con las atribucicnes conferidas en el articulo 22.1.d) y en la disposicién
final primera de la Ley Foral 15/2004, de 3 de diciembre, de la Administracién de la Comunidad

Foral de Navarra,

RESUELVO:

1. Autorizar, a los solos efectos ambientales |a liberacién voluntaria en campo, de maiz
modificado geneticamente, de referencia B/ES/14/03 resistente a larvas de insecfos
lepidopteros y tolerante al herbicida glifosato por incorporacion de los genes Cry9E, Vip3
homdloge v CrylAc, procedentes de Bacilius thuringiensis gue confieren al maiz resistencia a
insectos lepiddépteros, y el gen epsps, de Arthirobacter globiformis, que confiere tolerancia af
herbicida glifosato, promovido por la empresa LIMAGRAIN IRERICA, S.A., en representacion
de GENECTIVE, S.A., con fas condiciones que se esiablecen en el anexo de la presente

Resolucion.

2.° Sefialar que esta autorizacion se oforga sin perjuicio de otras autorizaciones ¢

permisos gue deban solicifarse en virtud de ia fegislacidn especifica aplicable.

3.° Centra la presente Resolucidn, que no agota |a via administrativa, los interesados
en el expediente que no sean Administraciones Ptblicas podréan interponer recurso de alzada
ante el Consejero del Departamento de Desarrollo Rural, Medio Ambiente y Administracion

Local en &l plazo de un mes.

Las Administraciones Plblicas podran interponer recurso Contencioso-administrativo,
en el plaze de dos meses, ante la Sala de lo Contencioso administrativo del Tribunal Superior
de Justicia de Navarra, sin perjuicio de poder efectuar el requerimiento previo ante el Gobierno
de Navarra en la forma y plaze determinados en el articulo 44 de ia Ley 29/1998, de 13 de julio,
reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa.
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4.° Trasladar {a presente a la Direccion General de Calidad y Evaluacién Ambiental, al
Director General de Desarrollo Sostenible del Medio Rural, del Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente, a los vocales de la Comision Foral de Bioseguridad y al

promotor de la actividad, a los efectos oportunos.

Pamplona,
EL DIRECTOR GENERAL DE MEDIO AMBIENTE Y AGUA,

Andrés Eciolaza Carbalio
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ANEXO

« Se mantendrd la distancia de aislamiento de 200 m, propuesta por el
notificador, con respecto a otros cultivos de maiz convencional y ecolégico con
el fin de garantizar que no se produzca el cruzamiento.

+ | o0s ensayos se rodearan de al menos cuatro lineas de maiz convencional que
serviran como frampa de polen.

s« De cara a futuros ensayos con este mismo maiz modificado genéticamente, se
considera necesario que tan pronto como se haya seleccionado el evento de
fransformacion mas eficaz, el notificador vaya avanzando y mejorando su
caracterizacion molecular.

» Se solicita que el notificador informe a las Comisiones Foral y Nacional de
Bioseguridad del resultado de los estudios toxicolégicos que propone realizar,
tan pronto como se vayan generando resultados.

» Se considera necesario gue se aprovechen estos ensayos para observar
posibles efectos sobre los organismos no diana, y 1a biodiversidad en la zona y
en las proximidades del ensayo, de cara a un futuro cultivo a escala comercial
de los maices objeto de esta nofificacion Se presentaran tan pronte como estén
disponibles los resultados de los estudios de laboratoric y de campo para
determinar posibles efectos sobre organismos no diana.

s Se consideran en general adecuadas las medidas propuestas por la empresa
para llevar a cabo el control post-liberacién de la zona. Se llevara a cabo un
seguimiento de los posibles rebrotes durante al menos 1 afio tras la finalizacion
del ensayo y no se podra sembrar cullivo comercial de maiz durante el afio
siguiente a la realizacion de los mismos. Debera asi mismo, procederse a una
minuciosa limpieza de cualquier maquinaria utitizada durante la siembra y
cosecha de los ensayos.

* En relacion con el tratamiento de los restos vegetales una vez finalizados los
ensayos, éstos se someteradn a trituracion mecanica y enterramiento en &l
suelo. L.os granos cosechados que no sean necesarios para andlisis o estudios
posteriores se enterraran en una fosa en el suelo y cubrirén por una capa de al
menos 30 cm de suelo.

s Las muestras tomadas para andlisis deberan envasarse y etiquetarse
convenientemente para su correcta identificacién y se transportaran hasta un
laboratorio bajo el control de la empresa notificadora, extremando las medidas
de sequridad para evitar una diseminacién accidental de las mazorcas vy
semillas al medio ambiente.

» Previamente a la realizacion de los ensayos, la empresa debera comunicar a fa
Autoridad competente y al Servicio de Agriculiura del Gobierno de Navarra, la
identificacion catastral exacta de la parcela concreta en la que se llevara a
cabo el ensayo de campo y las fechas en las que tendran lugar las actividades
criticas en cuante a bioseguridad, la siembra, la cosecha, y la destruccion de
tos residuos de este evento.

+ El promotor del ensayo realizara visitas frecuentes a las parcelas en las que se
realiza la liberacion para el control de su desarrollo,

+ En caso de detectarse situaciones de emergencia, se comunicara de inmediato
a la autoridad competente y se tratara la finca con un herbicida eficaz.

» Una vez concluido el ensayo de campo de cada campafa se debera remitir,
tanto a la Comisién Nacional de Bioseguridad como a la Autoridad Competente
de la Comunidad Foral de Navarra, el informe de resultados en espafiol y en
ingtes conforme al modelo que figura en el Anexo XI del Reglamento 178/2004,
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de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003. La remisitn de esta
informacion sera condicion indispensable para la concesion de futuras
autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente.
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ANEXO

Se mantendra la distancia de aislamiento de 200 m, propuesta por el
notificador, con respecto a otros cultivos de maiz convencional y ecolégico con
el fin de garantizar que no se produzca el cruzamiento.

Los ensayos se rodearan de al menos cuatro lineas de maiz convencional que
serviran como frampa de polen.

De cara a futuros ensayos con este mismo maiz modificado genéticamente, se
considera necesario que tan pronto como se haya seleccionado el evento de
transformacion mas eficaz, el notificador vaya avanzando y mejorando su
caracterizacién molecular.

Se solicita que el notificador informe a las Comisiones Foral y Nacional de
Bioseguridad del resultado de los estudios toxicolégicos que propone realizar,
tan pronto como se vayan generando resultados.

Se considera necesario que se aprovechen estos ensayos para observar
posibles efectos sobre los organismos no diana, y la biodiversidad en la zona y
en las proximidades del ensayo, de cara a un futuro cultivo a escala comercial
de los malces objeto de esta notificacion Se presentarén tan pronto como esten
disponibles lfos resultados de los estudios de laboratorio y de campo para
determinar posibles efectos sobre organismos no diana.

Se consideran en general adecuadas las medidas propuestas por la empresa
para llevar a cabo el control post-liberacién de la zona. Se llevara a cabo un
seguimiento de los posibles rebrotes durante al menos 1 afio tras la finalizacion
del ensayo y no se podra sembrar cultivo comercial de maiz durante el afio
siguiente a la realizacién de los mismos. Debera asi mismo, procederse a una
minuciosa limpieza de cualquier magquinaria utilizada durante la siembra y
cosecha de los ensayos.

En relacion con el tratamiento de los restos vegetales una vez finalizados los
ensayos, éstos se someteran a trituracion mecanica y enterramiento en el
suelo. Los granos cosechados que no sean necesarios para analisis o estudios
posteriores s¢ enterraran en una fosa en el suelo y cubriran por una capa de al
menos 30 cm de suelo.

Las muestras tomadas para andlisis deberan envasarse y etiquetarse
convenientemente para su correcta identificacion y se transportaran hasta un
laboratorio bajo el control de la empresa notificadora, extremando las medidas
de seguridad para evitar una diseminaciéon accidental de las mazorcas y
semillas al medio ambiente.

Previamente a la realizacion de los ensayos, la empresa deberd comunicar a la
Autoridad competente y al Servicio de Agricultura del Gobierno de Navarra, la
identificacion catastral exacta de la parcela concreta en la que se llevara a
cabo el ensayo de campo y las fechas en las que tendran iugar las actividades
criticas en cuanto a bioseguridad, 1a siembra, la cosecha, y la destrucciéon de
los residuos de este evento.

El promotor del ensayo realizara visitas frecuentes a las parcelas en las que se
realiza la liberacion para el control de su desarrolio.

En caso de detectarse situaciones de emergencia, se comunicara de inmediato
a la autoridad competente y se tratara la finca con un herbicida eficaz.

Una vez concluido el ensayo de campo de cada campaiia se debera remitir,
tanto a la Comision Nacional de Bioseguridad como a ta Autoridad Competente
de la Comunidad Foral de Navarra, el informe de resultados en espafiol y en
inglés conforme al modelo que figura en el Anexo Xl del Reglamento 178/2004,



de 30 de enero, de desarrclloc de la Ley 9/2003. La remisién de esta
infformacion sera condicion indispensable para la concesidn de futuras
autorizaciones de ensayos con organismos modificados genéticamente.,




