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Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Sostenible ]UNTA DE EXTR EM ADURA

Direccién General de Sostenibilidad

Avda. Valhondo s/n — Edificio IIl MILENIO Modulo 2-2° Planta.
06800 Meérida

Teléfono: 924004541

Email: dgs.agds@juntaex.es

A/A D. José Luis Llerena Ruiz

Centro Tecnologico Nacional Agroalimentario Extremadura -CTAEX-
Ctra. Villafranco a Balboa, km 1,2,

06195. Villafranco del guadiana, (Badajoz)

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE SOSTENIBILIDAD POR LA QUE SE
AUTORIZA A CTAEX A LA LIBERACION DEL ORGANISMO MODIFICADO
GENETICAMENTE / COMBINACION DE ORGANISMOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE (2) TABACO (CV K326) EDITADO GENETICAMENTE EN GENES DE
LA FAMILIA MPO, NOTIFICACION B/ES/24/41.

Expediente: CN001|3/25/ACA

Asunto: Autorizacion para la liberacion del organismo modificado genéticamente / combinacion de
organismos modificados genéticamente (2) Tabaco (cv K326) editado genéticamente en genes de la familia
MPO (con altos contenidos en Anatabina). Con notificacion B/ES/24/41.

Promotor: Asociacion Empresarial de Investigacion Centro Tecnolégico Nacional Agroalimentario (CTAEX)

Vista la solicitud de autorizacion presentada por solicitud de D. José Luis Llerena Ruiz, en representacion de
CTAEX, para la liberacién del organismo modificado genéticamente / combinacion de organismos modificados
genéticamente (2) Tabaco (cv K326) editado genéticamente en genes de la familia MPO (con altos contenidos
en Anatabina). Con notificacion B/ES/24/41. Una vez analizada la documentacion aportada por el solicitante,
esta Direccion General de Sostenibilidad informa su solicitud en base a los siguientes

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO. - Con fecha de 18 de noviembre de 2024 se recibe solicitud de D. José Luis Llerena Ruiz, en
representacion de CTAEX, para la liberacion del organismo modificado genéticamente / combinacion de
organismos modificados genéticamente (2) Tabaco (cv K326) editado genéticamente en genes de la familia
MPO (con altos contenidos en Anatabina). Con notificacion B/ES/24/41.

SEGUNDO. - Con fecha 18 de noviembre de 2024, se solicita a la Comision Nacional de Bioseguridad
disposicién adicional segunda de la ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la
utilizacién confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente,
informe relativo a la evaluacion del riesgo de la liberacion en campo de plantas de tabaco modificada
genéticamente.

TERCERO. - Con fecha 7 de enero de 2025, se recibe informe favorable de la Comisiéon Nacional de
Bioseguridad concluyendo que el ensayo B/ES/24/41, no supone un riesgo significativo para la salud humana,
animal y el medio ambiente en el estado actual de conocimientos y con las condiciones de uso propuestas.
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FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO. - Es de aplicacion la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la
utilizacién confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente. Su
articulo |12 establece que las personas fisicas o juridicas que se propongan realizar una liberacion voluntaria
de organismos modificados genéticamente deberan solicitar autorizacién a la Administracion competente.
SEGUNDO. - Es de aplicacion la Ley 8/1998, de 26 de junio, de conservacion de la naturaleza y espacios
naturales de Extremadura. Su articulo 63 punto 2 apartado C) establece que las personas fisicas o juridicas
que se propongan realizar una liberacion voluntaria de organismos modificados genéticamente con fines de
investigacion y desarrollo o cualquier otro distinto de la comercializacién deberan solicitar autorizacién de la
Direccion General competente en materia de medio ambiente.

Visto todo lo anterior, este 6rgano, en ejercicio de las competencias atribuidas en el Art, 7 del Decreto
233/2023, de 12 de septiembre, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Agricultura,
Ganaderia y Desarrollo Sostenible y se modifica el Decreto 77/2023, de 21 de julio, por el que se establece
la estructura organica basica de la Administracion de la Comunidad Auténoma de Extremadura, por la que se
establece el régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacién voluntaria y comercializacién de organismos
modificados genéticamente y en la Ley 8/1998, de 26 de junio, de conservacion de la naturaleza y espacios
naturales de Extremadura,

RESUELVE

AUTORIZAR a la Asociacion Empresarial de Investigacién Centro Tecnolégico Nacional Agroalimentario
Extremadura - CTAEX, con NIF: G06334478, a la liberacion del organismo modificado genéticamente /
combinacion de organismos modificados genéticamente (2) Tabaco (cv K326) editado genéticamente en genes
de la familia MPO (con altos contenidos en Anatabina), de la Asociacion Empresarial de Investigacion, Centro
Tecnoldgico Nacional Agroalimentario Extremadura CTAEX (Villafranco del Guadiana, Badajoz) con
notificacion B/ES/24/41, de acuerdo con las siguientes:

CONDICIONES TECNICAS

I. Las semillas seran trasladadas desde IBMCP (CASIC) U.P.V., hasta la entrada en la cdmara de semillas de
CTAEX, previo registro interno, en tubos debidamente sellados e identificados. La germinacion de las
semillas se realizara en un invernadero dentro de las Instalaciones de CTAEX, con los permisos necesarios
para la realizacién de actividades de Tipo | con OMG en condiciones confinadas.

2. Las instalaciones deben estar limpias y desinfectadas, antes de entrar las bandejas a las balsas de
germinacién. Se podran preparar un 40 % mas de bandejas, para poder reponer aquellos plantones que no
sean viables. Una vez trasplantados y vista la viabilidad de los plantones, todo lo que quede en las bandejas,
debe ser embolsado para su autoclavado. Las bandejas de poliestireno utilizadas se lavaran, desinfectaran
con agua e hipoclorito (lejia comercial al 10 %) y se dejaran secar.

3. El area ocupada por los semilleros de estas plantas modificadas genéticamente debera estar separadas del
resto del invernadero (donde podria haber también otras plantas de tabaco) mediante la colocacion de
malla.

4. El trasplante se realiza directamente sobre el terreno, al que previamente se le habra aplicado enmiendas
organicas y la fertilizacion necesaria, segin la Norma Técnica de Produccién Integrada del Tabaco. Se
ensayara la aplicacion de distintos regimenes de fertilizacion combinados con distintos regimenes de
irrigacion y marcos de plantacion y fechas de siembra.

5. Laliberacién voluntaria, se realizara en la finca experimental de CTAEX situada en Villafranco del Guadiana,
Badajoz. La finca tiene una extension de alrededor de 25 ha y cuenta con 4 parcelas. Esta liberacion
voluntaria ocupara una superficie de unos 2.500 m? dentro de una parcela de 1.464 ha.
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Foto 1.- Lugér de la plantacion en parcelas de experimentacion dentro de las Instalaciones de CTAEX.

6. Se trasplantaran un maximo de 2.136 plantas de la linea MPO24-1-7-1, y un maximo de 2.136 plantas de la
linea parental K326 lo que supone un total de 4.272 plantas. Para los cuales se realizaran un total de 48
parcelas experimentales con 50 plantas cada una (5,6 x 4,5 = 25,2 m?), donde se ensayara variables con
variables como el riego y la fertilizacion. Ademas, se ensayaran tres fechas de siembra en |8 parcelas
experimentales de 50 plantas, requiriendo 900 plantas. Por Gltimo, se ensayaran tres marcos de plantacion
en |18 parcelas experimentales, requiriendo en 972 plantas.
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Figura 1.- Esquema de las parcelas para el ensayo de fertilizacion y riego. Cada parcela es de 5,6 x 4,5 = 25,2 m2 y las filas
estaran separadas por pasillos de 1,5 m
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Figura 2.- (A) Esquema del ensayo de fechas de trasplante en campo. (B) Esquema del ensayo de marcos de plantacion. Las parcelas
son de 5,6 m de largo y 4,5 m de ancho (3 lineas de cultivo). Las filas estaran separadas por pasillos de 1 m.

7. El area se debe sefalizar con un cartel indicando su acceso restringido a personal no autorizado.
8. Antes del inicio la parcela debera estar vallada en el perimetro, para el acceso al ensayo se dispondra de
una puerta con llave y la entrada estara restringida sélo al personal autorizado.
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9. Se debe proceder al despunte de la planta antes de la apertura del botén floral, pudiéndose aplicar
tratamientos de control de brotes, debiendo eliminar manualmente aquellos que se puedan haber escapado
del tratamiento.

10. Se procedera a la cosecha de las hojas y eventualmente de los tallos de forma manual. Los restos de hojas

y tallos que queden en el terreno seran triturados y enterrados junto con los restos de raices en el suelo

de la parcela de ensayo con pases cruzados de grada de discos. El personal de CTAEX debera realizar un

seguimiento de la parcela durante el afio posterior a la liberacion para eliminar cualquier rebrote que
pudiese aparecer.

. Las hojas de tabaco cosechadas se secaran al aire en el invernadero donde se realizé la siembra. El secado

de las hojas se realizara en bandejas de madera con rejilla, situadas encima de cajas de plastico para

favorecer la aireacion. Si fuera necesario y para reducir los tiempos de secado, se podra utilizar una estufa,

o bien secarse al aire. Para lo cual es necesario que las hojas se encuentren en bandejas cubiertas por una

malla, que impida la posible dispersién de las hojas.

[2. Una vez secadas las hojas, se envasaran en cajas selladas, herméticas e identificadas, para su traslado a los
laboratorios de la empresa IDOASIS. El resto del material debera incinerarse, en un lugar con autorizacién
administrativa (Junta de Extremadura) con punto de agua y presencia de personal, hasta que la totalidad
haya sido incinerada.

I3. Durante el ciclo del cultivo, el personal de realizara un seguimiento semanal del cultivo e informaran al
investigador responsable de cualquier anomalia detectada.

|4.El siguiente ano, cuando finalicen los ensayos, la parcela utilizada no debera ser sembrada con tabaco no
modificado genéticamente, con otro tabaco modificado genéticamente distinto a este, y en su caso, debera
ser dejada en barbecho y se realizaran inspecciones visuales semanales de la parcela para detectar y eliminar
posibles rebrotes.

I5.En el caso de que surja una situacion de emergencia derivada de fenomenos naturales, se constituira un
grupo de trabajo formado por el coordinador del proyecto y los responsables de la solicitud y de los
ensayos. El grupo hara una evaluacion de la situacion, tomara las decisiones mas apropiadas y realizara el
seguimiento posterior. La situacion sera notificada inmediatamente a la Direccion General de
Sostenibilidad.

16.Una vez concluido el ensayo, se debera remitir un informe final de resultados del mismo, en espanol y en
inglés, a la Direccién General de Sostenibilidad y a la Comision Nacional de Bioseguridad conforme al
modelo establecido en el Anexo Xl del Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el
Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece
el régimen juridico de la utilizaciéon confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente. La remision de esta informacion sera condicion indispensable para la concesion
de futuras autorizaciones de ensayos en campo con organismos modificados genéticamente.

Esta autorizacion se emite sélo a efectos ambientales y en virtud de la legislacion vigente, sin perjuicio del
cumplimiento de los demas requisitos legales o de reglamentos exigidos que, en todo caso, habran de
cumplirse.

Contra esta Resoluciéon, que no agota la via administrativa, podran los interesados interponer
RECURSO DE ALZADA ante la Consejera de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Sostenible en el plazo de
UN MES contado a partir del dia siguiente al de la notificacion de esta, de conformidad con lo establecido
enlosart. 112.1, 114, 121 y 122 de la Ley 39/2015, de | de octubre, del procedimiento administrativo comtn de
las administraciones publicas.

Transcurrido el plazo de interposicion del Recurso de Alzada sin que éste se haya presentado, esta
Resolucion sera firme a todos los efectos.

Mérida, a fecha de firma electronica.

EL DIRECTOR GENERAL DE SOSTENIBILIDAD

4de4
Csv: FDJEX9AFX6NVLBCGKBBG2GV48CB294 | Fecha |28/02/2025 20:07:11
Firmado Por GERMAN PUEBLA OVANDO - Director Gral De Sostenibilidad

Url De Verificacién https://sede.gobex.es/SEDE/csv/codSeguroVerificacion.jsf Pagina 4/4

Copia Electronica Auténtica


https://sede.gobex.es/SEDE/csv/codSeguroVerificacion.jsf?csv=FDJEX9AFX6NVLBCGKBBG2GV48CB294

