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ORDEN DE 23 DE MARZO DE 2012 DE LA CONSEJERIA DE FOMENTO Y MEDIO AMBIENTE
POR LA QUE SE AUTORIZA A LA EMPRESA KWS SAT AG A DESARROLLAR UN ENSAYO DE
CAMPO CON MAIZ (Zea mays) MODIFICADO GENETICAMENTE (B/ES/12/04).

Vista la solicitud de autorizacién formulada por la empresa KWS SAAT AG de ensayos en campo con
maiz (Zea mays ) modificado genéticamente y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Con fecha 08 de Noviembre de 2012 D. Christoph Amberger, en nombre y
representacion de la empresa KWS SAAT AG, con C.I.LF. n® DE 114764376 y con domicilio en
Grimsehistrape 31, 37574 Einbeck, Alemania, presentd una solicitud para la realizaciéon de un ensayo
de campo de maiz (Zea mays) cuya clave identificativa es: (B/ES/12/04) evento de transformacién
NK 603 tolerante frente al herbicida glifosato, durante la campafia de 2012 para la observacion y toma
de datos, asi como la autofecundacion y cruzamientos.

Los ensayos se realizaran en los siguientes emplazamientos:

_Provincia, Municipio y Localidz | Superficie (m*)
Zamora, Benavente 3.000
Zamora, Benavente 3.000
Zamora, Castrogonzalo 3.000
Zamora, Villanueva de Azoague 3.000
Zamora, Toro 3.000
Zamora, Toro 3.000

Comprobada la documentacién presentada por la empresa se considera suficiente para proceder a la
tramitacion de la autorizacion.

SEGUNDO.- El periodo de liberacién anual es de 01 de abril de 2012 a 30 de noviembre de 2012.

TERCERO.- Con fecha 24 de noviembre de 2011 se ha pedido informe a las Consejerias de
Educacion; Economia y Empleo; Agricultura y Ganaderia; y Sanidad, habiéndose emitido con fecha
14 de diciembre de 2011 informes de la Direccién General de Produccién Agropecuaria y Desarrollo
Rural, de la Direccion General de Salud Publica y de la Direccién General de Comercio y Consumo y
con fecha 4 de enero de 2012 informe de la Direccion General de Universidades e Investigacion, no
figurando objecion alguna en los informes emitidos para la concesion de la autorizacion solicitada.

Con fecha 24 de noviembre de 2011 se solicita informe al Servicio Territorial de Medio Ambiente de
Zamora no presentando objecion alguna al desarrollo del ensayo solicitado.

CUARTO.- Durante la tramitacion del expediente, con fecha 21 de diciembre de 2012, se publico en
el Boletin Oficial de Castilla y Ledn el anuncio de informacion publica correspondiente a estos
ensayos.

Atendiendo al espiritu de la propia informacién publica se ha facilitado el acceso para poder examinar
el expediente en cada una de las provincias afectadas por el mismo

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

QUINTO.- El presente expediente fue sometido a “Evaluacion de riesgo de liberacion en campo” en la
91% y 822 Reuni6n de la Comision Nacional de Bioseguridad, que se celebraron en las dependencias
del Ministerio de Medio Ambiente Rural y Marino, en Madrid, los dias 25 de noviembre de 2011 y 28
de febrero de 2012 respectivamente. Dicha Comision recomienda en su informe de 6 de marzo de
2012 “que se aprovechen estos ensayos para observar posibles efectos negativos sobre la
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biodiversidad en general’, “considera adecuado que se mantenga una distancia de 200 de
aislamiento y ocho surcos de maiz convencional, que serviran como trampa al polen, alrededor del
campo”, ‘el grano se enterraré en una fosa que se abriré dentro del perimetro del ensayo y cubierto
con una capa de al menos 30 cm de suelo” y concluye textualmente: "se considera que en el estado
actual de conocimientos y con las medidas de uso propuestas, los ensayos no suponen un riesgo

significativo para la salud humana y/o el medio ambiente

Asi mismo la Comisién Nacional de Bioseguridad recomienda que se lleven a cabo estudios mas
exhaustivos para determinar los posibles efectos negativos sobre otros organismos y sobre la
biodiversidad en general, de cara a una futura comercializacion del maiz (Zea mays) objeto de esta
notificacion.

SEXTO.-Con fecha 22 de marzo de 2012, la Direccion General de Calidad y Sostenibilidad Ambiental
formula al Consejero de Fomento y Medio Ambiente propuesta de orden por la que se autoriza a la
empresa KWS SAT AG a desarrollar un ensayo de campo con maiz (Zea Mays, L) modificado
genéticamente (B/ES/12/04).

Por lo expuesto, vistos los antecedentes mencionados y de conformidad con lo establecido en la Ley
3/2001, de 3 de julio, de Gobierno y de la Administracion de la Comunidad de Castilla y Leon, la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun; la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el
régimen juridico aplicable a las actividades de utilizacién confinada, liberacion voluntaria de
organismos modificados genéticamente (OMG) con objeto de prevenir los riesgos que estas
actividades puedan ocasionar para la salud humana y para el medio ambiente, el Real Decreto
178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para le desarrollo y
ejecucion de la Ley 8/2003, de 30 de enero, y demas normativa de aplicacion:

En base a los siguientes:
FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO: La Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente, tiene
por objeto el establecimiento del régimen juridico aplicable a las actividades de utilizacién confinada,
liberacion voluntaria de organismos modificados genéticamente (OMG) y comercializacién de estos
organismos o de los productos que los contengan, con objeto de evitar los eventuales riesgos o
reducir los posibles dafios que de estas actividades pudieran derivarse para la salud humana o para
el medio ambiente. Dicha Ley ha sido desarrollada mediante el Real Decreto 178/2004, de 30 de
enero. El articulo 12 de la citada Ley 9/2003 dispone que las personas fisicas o juridicas que se
propongan realizar una liberacion voluntaria de organismos modificados genéticamente deberan
solicitar autorizacion a la Administracion competente.

SEGUNDO: La resolucion del presente expediente es competencia del titular de la Consejeria de
Fomento y Medio Ambiente, en virtud de lo dispuesto en el articulo 4 de la citada Ley 9/2003 y en 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, liberacion voluntaria y
comercializacion de organismos modificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la
salud humana y para el medio ambiente.

SE PROPONE
PRIMERO: Autorizar a la empresa KWS SAAT AG a desarrollar los ensayos antes indicados, cuya

clave identificativa es (B/ES/12/04) para el afio 2012 ajustandose al protocolo de actuacion
presentado junto con la solicitud y con las siguientes condiciones:
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1. La empresa KWS SAAT AG debera comunicar mediante fax dirigido al Servicio de Prevencion
Ambiental y Cambio Climatico de la Consejeria de Fomento y Medio Ambiente la siguiente
informaciéon con al menos tres dias de antelacién:

El dia y hora en la que se va a proceder a la siembra en cada campo de ensayo.

El dia y hora en la que se va a proceder a la destruccion del cultivo en cada campo de ensayo.

2. Antes de iniciar la siembra deberan presentar ante la Consejeria de Fomento y Medio Ambiente la
correspondiente  autorizacion del Ministerio de Agricultura y Alimentacion de importacion de las
semillas o justificacion de no precisar este tipo de autorizacion.

3. Las semillas deberan llegar al campo de cultivo en envases cerrados, se introduciran en la maquina
de siembra evitando derrames al exterior y una vez finalizada ésta, se comprobara que el vaciado de
la maquinaria es completo, evitando en todo este proceso la posibilidad de caida accidental de
semillas fuera del espacio dedicado al ensayo. La semilla sobrante y sus envases deberan ser
envasados en 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 que tiene el polen de esta planta, medida desde el borde del cultivo
de maiz modificado genéticamente a los limites de otros campos cultivados con la misma especie.
Como medida adicional de seguridad se delimitara el perimetro del area experimental con al menos 8
filas de maiz convencional.

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 la introduccién del producto generado en cualquier circuito comercial. El grano cosechado sera
destruido mediante enterramiento en una zanja en el terreno. La empresa KWS SAAT AG debera
informar a la Comisién Nacional de Bioseguridad y a la Consejeria de Fomento y Medio Ambiente de
Castilla y Leon 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
diseminacién. Sobre este aspecto, la empresa KWS SAAT AG deberd guardar un registro de
custodia de muestra que debera 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 destruccion de cualquier espécimen
reproducido durante el afio siguiente al de la siembra.

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

9. Tras la finalizacién de los ensayos, y siempre antes de presentar la solicitud de autorizacion para
realizar los ensayos del afio proximo, la empresa KWS SAAT AG entregara en la Consejeria de
Fomento y Medio Ambiente una memoria resumen de las conclusiones obtenidas, haciendo especial
hincapié en sus posibles repercusiones medioambientales y sobre la salud humana.

10 La empresa KWS SAAT AG debera comunicar en el plazo mas breve posible y mediante fax

dirigido al Servicio de Prevencion Ambiental y Cambio Climatico de la Consejeria de Fomento y Medio
Ambiente cualquier incidencia que pueda ser considerada significativa.
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11. Cuando el operador de la liberacion voluntaria de organismos modificados genéticamente no
coincida con el titular de la misma, le corresponderé a aquel el cumplimiento de todas las obligaciones
impuestas en la presente autorizacién durante el periodo que dure su responsabilidad como tal.
Tendra condicion de operador, cualquier persona fisica o juridica que cumpla los requisitos recogidos,
en este sentido, en la Ley 26/2007, de 23 de octubre de Responsabilidad Medioambiental.

SEGUNDO: La Comision Nacional de Bioseguridad en el informe de evaluacion de riesgo expone
que:

Insta a aprovechar estos ensayos para observar posibles efectos adversos del cultivo modificado
genéticamente sobre otros organismos y sobre la biodiversidad en general.

Una vez concluidos estos ensayos de campo, la empresa debera enviar un informe con los mismos a
la Autoridad Competente y a la Comision Nacional de Bioseguridad, en especial en cuanto a los
posibles efectos sobre el medio ambiente y la salud humana. La remision de esta informacion sera
condicién indispensable para la concesion de futuras autorizaciones para realizar ensayos con
organismos modificados genéticamente.

El informe de evaluacion de riesgo de la Comision Nacional de Bioseguridad concluye: “Se considera
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”.

TERCERO: Notifiquese la presente Orden a los interesados.
KWS SAAT AG

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
Reégimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo 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 notificacion, recurso contencioso-administrativo.




