MODELO PARA LA PRESENTACION DE LOS RESULTADOS
DE LOS ENSAYOS DE LIBERACION INTENCIONAL EN EL MEDIO
AMBIENTE DE PLANTAS SUPERIORES MODIFICADAS
GENETICAMENTE CON ARREGLO AL ANEXO XI DEL
REAL DECRETO 178/2004

Informacion general
1.1 Numero de notificacion europea: B/ES/20/01
1.2 Estado miembro de la notificacion: Espafia

1.3 Fecha de autorizacion y namero de autorizacion: 27/01/20, B/ES/20/01

Tipo de informe

2.1 Especifiquese si, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 3 de la presente
Decision, el presente informe es:

- el informe final

- un informe de seguimiento posterior a la liberacion
-final X - intermedio



3 Caracteristicas de la liberacion

3.1 Nombre cientifico del organismo receptor: Nicotiana tabacum cv K326

3.2 Evento(s) de transformacion [acrénimo(s)] o vectores® utilizados (en caso de no

conocerse la identidad del evento de transformacion)

Las lineas ensayadas corresponden a lineas T2 derivadas por autopolinizacion de los
eventos de transformacion: L157 (T1#5), L192 (T1#6), L226 (T1#2), L259 (T1#1).

Vector de transformacion: GB2138.

Elementos del T-DNA del vector GB2138: unidades transcripcionales de las proteinas
DsRed y Nptll (marcadores de seleccion), unidad transcripcional de la proteina Cas9,
unidades transcripcionales para la expresion de gRNAs dirigidos a varios genes de la
familia de factores de transcripcion SPL (SQUAMOSA promoter binding protein
like). Las lineas T1 L157-5, L192-6, L226-2, L259-1 han segregado el T-DNA y por
tanto no contienen ningun fragmento de ADN exdgeno. La modificacion genética
introducida consiste en mutaciones generadas por CRIPR/Cas9 en genes de la familia

de factores de transcripcion SPL.

3.3 Identificador unico, si existe: no procede

3.4 Indique los siguientes datos, asi como el disefio del campo o0 campos:

Localizacion
geografica del lugar
o0 lugares (region
administrativa y
coordenadas de
referencia cuando
proceda)

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

Identidad (%) y
ndmero aproximado
de plantas superiores

MG liberadas

efectivamente por
cada evento (n° de
semillas/plantas por m?)

Duracion de la o las
liberaciones:
(de...(dia/mes/af0)...hasta
...(dia/mes/afio)

Finca experimental
de CTAEX,
Villafranco del
Guadiana, Badajoz
38°54” 7.05” N 6°
517425770

500 m?

L157-5: 100 plantas;
L192-6: 100 plantas;
L226-2: 100 plantas;
L259-1: 100 plantas;
K326: 100 plantas.
Densidad de
plantacion: 2 plantas
Im?

Crecimiento de un
semillero en invernadero:
Desde el 01/03/20 hasta
el 04/05/20

Crecimiento en campo:
Desde el 04/05/20 hasta
el 31/10/20

(1) Indiquese el tamafio de la parcela modificada genéticamente y, cuando sea necesario, el tamafio de la parcela no
modificada genéticamente (por ejemplo, linde no modificado genéticamente).

(2) Vectores utilizados

1 En el caso de los ensayes sobre el terreno a pequefia escala en los que se somete a estudio a varias lineas, sera preciso
mencionar los vectores para comprender mejor aspectos como los rasgos introducidos y/o les elementos genéticos. Por lo que
se refiere a ensayos de mayor escala, bastara con indicar un nimero reducido de eventos.




Disefio de campo: 2 repeticiones; bloques al azar.

T | T3 LINEA | CODIGO ENSAYO
L192-6 T2

™ | 11 1226-2 T3
L250-1 T4

T4 | 15 K326 T5

™ | T2

4 Tipos de productos que el notificador tiene previsto notificar en una
fase posterior

4.1 ¢ Tiene el notificador intencidén de notificar en una fase posterior el o los eventos

de transformacién liberados en calidad de producto o productos destinados a la
comercializacion de acuerdo con la legislacion comunitaria?

o Si (por otra entidad juridica del grupo) o No X No se sabe, por el momento
En caso afirmativo, indique el o los pais(es) de notificacion:
En caso afirmativo, especifique el o los uso(s):
- Importaciones.
- Cultivo (produccion de semillas o de material de plantacion).
- Alimento.
- Alimento animal.
- Uso farmacéutico (o procesamiento para uso farmacéutico).

- Procesamiento para:
e Uso alimentario.
e Uso alimentario animal.
e Uso industrial.
e Otros (especificar).

5 Tipo o tipos de liberaciones intencionales

Seleccione los tipos principales (marcar la casilla correspondiente) y los subtipos de
liberaciones. En el caso de las liberaciones en varios lugares, de varios eventos y en varios
momentos del afio, se adjuntarda un resumen general de los tipos de liberacion intencional



llevados a cabo a lo largo de la duracion del periodo de autorizacion. Marque la casilla
correspondiente a cada tipo:

5.1 Liberaciones intencionales con fines de investigacion X

5.2 Liberaciones intencionales con fines de desarrollo X

- Seleccion de eventos.

- Validacion?.

- Resultados agronémicos (por ejemplo, eficacia/selectividad de los pesticidas,
capacidad de rendimiento, capacidad de germinacién, implantacion del cultivo, vigor
de la planta, altura de la planta, sensibilidad a los factores climaticos/enfermedades,
etc) (Especificar). X
Evaluacién en condiciones de campo del efecto de las mutaciones introducidas en la
duracion de la fase juvenil/vegetativa mediante la determinacién del tiempo de

floracion.

- Modificacion de las propiedades agrondmicas (por ejemplo resistencia a las
enfermedades/plagas/sequia/heladas, etc) (Especificar).

- Modificacion de las propiedades cualitativas (prolongacion de la conservacion, mejora
del valor nutritivo, modificaciones de la composicion, etc) (Especificar). X

Evaluacién del potencial de las plantas modificadas en procesos de biorefineria.
- Estabilidad de la expresion.
- Multiplicacion de lineas.
- Estudio del vigor hibrido.
- Agricultura molecular®.
- Fitorremediacion.
- Otros (Describir):

5.3 Ensayos oficiales O
- Registro de la variedad en un catalogo nacional de variedades

2 por ejemplo el ensayo de nuevos rasgos en condiciones medioambientales.

3 por « agricultura molecular » se entiende la produccién de sustancias (por ejemplo, proteinas o sustancias farmacéuticas)
por plantas modificadas genéticamente para obtener un rasgo determinado. También podria definirse coma la produccion de
productos farmacéuticos sintetizados por plantas, productos farmacéuticos producidos por plantas, produccién de proteinas
en plantas, etc.



DHE (= Distincion, Homogeneidad, Estabilidad)
VCU (= Valor de Cultivo y Utilizacion)
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5.4 Autorizacion de los herbicidas O
5.5 Liberaciones intencionales de demostracion O
5.6 Multiplicacion de las semillas m

5.7 Liberaciones intencionales con fines de investigacion en materia de bioseguridad
y evaluacion del riesgo m

- Estudios de la transferencia vertical de genes.

Cruzamiento lejano con cultivos convencionales
Cruzamiento lejano con progenitores silvestres

- Estudios de la transferencia horizontal de genes (transferencia de genes a
microorganismos).

- Gestion de rebrotes.

- Cambios potenciales de la persistencia o la dispersion.

- Invasividad potencial.

- Efectos potenciales en los organismos objetivo.

- Efectos potenciales en los organismos no objetivo.

- Observacion de progenitores resistentes.

- Observacion de insectos resistentes.

= OUroS (DESCIIDIT) oot

5.8 Otros tipos de liberaciones intencionales o X
(Describir)

Analisis de los requerimientos de bioseguridad asociados a la liberacion de plantas no
transgénicas modificadas genéticamente mediante técnicas de editado genético



6 Meétodos y resultados de la liberacion, medidas de gestién y de control

de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente

6.1 Medidas de gestion del riesgo

Se indicaran las medidas de gestion del riesgo utilizadas para evitar o reducir al méximo la
propagacion de OMG fuera de los lugares de liberacion, y en particular aquellas medidas:

que no fueron notificadas en la solicitud,
que se han aplicado como complemento de las condiciones de la autorizacion,

que la autorizacion exigia Unicamente bajo determinadas condiciones (por ejemplo,
periodos de sequia, inundaciones),

que la autorizacién permitia elegir entre distintas medidas.

Sefalense los ejemplos segin convenga:

Las medidas de gestion de riesgo aplicadas para evitar la propagacion de las plantas
modificadas genéticamente corresponden a aquellas indicadas en la notificacion no habiendo
sido necesaria la aplicacion de ninguna medida adicional.

6.1.1. Antes de la siembra/plantacion:

Etiquetado claro de los lotes de semillas/material de siembra MG (distinto del de otras
semillas, tubérculos, etc.) (Describir).

El envio de semillas desde el IBMCP a CTAEX se realizo a través de una empresa de
mensajeria en la forma indicada en la solicitud de autorizacion: las semillas se
transportaron en tubos de rosca sellados con parafilm, embolsados en una bolsa
termosellada y dentro de un sobre acolchado. Tanto el sobre como la bolsa
termosellada con los tubos de semillas llevaban anexa una ficha con (i) la
identificacion de la mercancia como semillas editadas genéticamente, y (2) el nombre
y datos de contacto del remitente y del destinatario.

A su llegada a CTAEX las semillas se registraron y almacenaron en la camara de
semillas debidamente identificadas como semillas de plantas modificadas genéticamente.

Transporte y procesamiento por separado de las semillas/material de siembra
(describir el método utilizado, dar uno o varios ejemplos de los dispositivos de
aislamiento utilizados para evitar los vertidos durante las operaciones de
procesamiento y transporte).

Las semillas se transportaron al invernadero para su siembra en los mismos tubos
cerrados en los que fueron enviadas. La siembra se realiz6 manualmente en bandejas
de poliestireno debidamente etiquetadas. El area ocupada por los semilleros de las
plantas modificadas genéticamente se aisl6 mediante la colocacion de una malla.
Durante el tiempo de permanencia de los semilleros no hubo ninguna otra planta en el
invernadero.



Destruccion de las semillas/material de siembra sobrante (describir el método
utilizado).

Se sembraron todas las semillas recibidas de cada variedad. La siembra se realizé de
forma manual, en bandejas de poliestireno limpias y desinfectadas, utilizando turba
como sustrato.

Aislamiento temporal (especificar).

No procede.

Rotacion (especificar los cultivos anteriores).

En la campafia anterior la parcela utilizada para el cultivo en campo de las plantas
modificada genéticamente no estaba cultivada, permanecié en barbecho.
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6.1.2. Durante la siembra/plantacion:

Método de siembra/plantacion.

Las plantas germinadas en invernadero se trasplantaron en el lugar de liberacion
manualmente.

Vaciado y limpieza de la maquinaria de siembra/plantacion en el campo de liberacién.
No procede. La siembra y plantacion se realizaron manualmente.

Separacion durante la siembra/plantacion (dar uno o varios ejemplos de
confinamiento para prevenir el vertido durante la siembra / plantacion).

Los semilleros se trasladaron a la parcela de liberacién cubiertos con plastico para
evitar una posible dispersion accidental de las plantulas de tabaco. El transporte se
realizo a pie sin la necesidad de utilizar un vehiculo. Una vez terminado el trasplante
los semilleros se devolvieron al invernadero del mismo modo. Una vez en el
invernadero las plantulas sobrantes se destruyeron mediante autoclave y las bandejas
se limpiaron con agua e hipoclorito (lejia comercial al 10%). Los bloques del disefio
experimental se identificaron con etiquetas de plantacion colocadas en el suelo.

OtroSs (ESPECIIICAT). .. euttt ettt ettt et et e e e enaas

6.1.3. Durante el periodo de liberacién:

- Distancia o distancias de aislamiento (en metros)



» De especies vegetales comerciales compatibles sexualmente.

La distancia entre la parcela de cultivo de las plantas modificadas
genéticamente y las plantaciones de tabaco comerciales durante el periodo de
liberacion fue superior a 100 km.

e De parientes silvestres compatibles sexualmente

No procede. No hay en Europa especies silvestres sexualmente compatibles
con el tabaco.

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

La distancia con respecto a los cultivos méas proximos (cultivos de tomate de industria) fue
de 185 m.

- Jaula/red/cerco/cartel de sefializacion (especificar).

La parcela en la que se realizd el ensayo se encuentra vallada en su totalidad.
Adicionalmente, el &rea de 500 m2 ocupado por las plantas modificadas genéticamente se
vallé con una segunda valla de alambre, habilitindose una puerta con llave para el acceso
restringido al personal autorizado a cargo del ensayo. El area se sefializd con un cartel
informando del desarrollo de un ensayo de liberacion de plantas modificadas
genéticamente. Los distintos bloques del disefio experimental se identificaron con
etiquetas de plantacion colocadas en el suelo.

- Trampa de polen (especificar).

No procede. Las plantas de tabaco se despuntaron antes de la apertura del botén floral por
lo que no hubo produccién de polen.

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

Se realiz6 el despunte de las plantas el dia 10/07/20 y se trataron con pendimetalina, 33%

a la dosis de 0,8 L/100 L, y alcohol graso al 4% para evitar la formacion de brotes

laterales. Los brotes que escaparon al tratamiento se fueron eliminando semanalmente

hasta la cosecha de las plantas, repitiendo el tratamiento quimico.

- Eliminacion de rebrotes/parientes silvestres/colaboradores hibridos (indicar la frecuencia
de la eliminacion, en metros alrededor del campo MG, etc.).

No procede

- Otros (especificar).

6.1.4. Al final de la liberacién:



Métodos de destruccion/recoleccion (de la cosecha o de partes de la misma)/otros
medios (por ejemplo, toma de muestras y andlisis de la pulpa de remolacha azucarera)
(describir).

La cosecha se realiz6 manualmente. Se recogieron hojas que se secaron al aire en
bandejas colocadas en la misma parcela de liberacion cubiertas con una malla para
evitar la posible dispersion accidental de las hojas. Una vez seco este material no
viable se almacend en cajas de carton hasta su envio a la empresa ldoasis para su
evaluacion en procesos de biorefineria.

Recoleccidn/destruccion antes de que maduren las semillas.

No procede. Las plantas se despuntaron antes de la apertura del botén floral por lo que
no hubo produccion de semillas.

Eliminacion efectiva de partes de plantas.

Los tallos y raices restantes tras la cosecha se eliminaron mediante pases de grada de
discos para su triturado, siendo los restos enterrados en el suelo.

Almacenamiento y transporte por separado de la cosecha/residuos (dar uno o mas
ejemplos de confinamiento para evitar vertidos de las semillas/cosechas/desechos
recogidos).

Los restos de raices y tallos se destruyeron en el lugar de liberacién. Las hojas
cosechadas se secaron en el lugar de liberacion. Una vez secas, se almacenaron en
cajas de cartdn en una sala junto a la cdmara de semillas de CTAEX. El material
almacenado era material no viable.

Limpieza de maquinaria en el lugar de la liberacion.
No procede, la cosecha se realizé6 manualmente.

Destino de los residuos, tratamiento de los desechos/excedentes de
produccion/residuos de plantas (describir).

Los residuos de las plantas fueron destruidos e incorporados al suelo mediante pases
de grada de discos.

Tratamiento y medidas de preparacién para el cultivo del lugar de la liberacion
después de la cosecha (describir el o los métodos para la preparacion y gestion del
lugar de la liberacion una vez llevada a cabo esta Ultima, incluidas las practicas de
cultivo).

En el informe final de resultados remitido tras la ultima cosecha se indico que tras los
pases de grada al terreno se realizarian movimientos de tierra para la construccion de
nuevos invernaderos en esa parcela. Sin embargo, la construccion de estos
invernaderos no ha llegado a iniciarse en este periodo y no ha habido por tanto
movimiento de tierra. El terreno ha permanecido en barbecho.



Otros (AeSCIIDIT) ... .vii et

6.1.5. Medidas para después de la cosecha:

Indicar las medidas adoptadas en el lugar de la liberacion con posterioridad a la cosecha:

Frecuencia de las visitas (media): semanal por personal de CTAEX.

Cultivo siguiente (especificar).
Rotacion de cultivos (especificar).

Barbecho/ausencia de cultivo (especificar). X
No se ha cultivado nada en este terreno durante el periodo de seguimiento.

Trabajo superficial del suelo/no arado profundo. X
Pases de grada para eliminacién de malas hierbas.

Semilleros falsos.

Control rebrotes (especificar intervalos y duracién). X

Tras la cosecha se realizaron visitas semanales durante un afio para controlar el posible
crecimiento de rebrotes. No se observé la aparicion de ningun rebrote durante el
periodo de seguimiento.

Tratamiento(s) quimico(s) adecuado(s) (especificar).

Tratamiento(s) del suelo adecuado(s) (especificar).

Otros (especificar).

6.1.6. Otra(s) medida(s) (Describir)

6.1.7. Plan(es) de emergencia
Indicar:

a)

b)

Si la liberacion se desarrollo como se habia previsto:
Si X

No (Indicar la razon, por ejemplo, vandalismo, condiciones climaticas, etc.):......

Si debieran adoptarse medidas de acuerdo con el plan o los planes de emergencia
[inciso vi) de la letra a) del apartado 2 del articulo 6 y anexo I11.B de la Directiva
2001/18/CE] :

10



No X

6.2 Medidas de seguimiento posteriores a la liberacion

Dado que el presente modelo de informe puede usarse para el informe final y para los
informes de seguimiento posteriores a la liberacion, se ruega al notificador que distinga
claramente ambos tipos de informe en este punto 6.2. Indique si

El plan de seguimiento posterior a la liberacion comenzard (en el caso de un
informe final tras Gltima cosecha de plantas superiores MG)

El plan de seguimiento posterior a la liberacion sigue en marcha (en el caso de un
informe intermedio de seguimiento posterior a la liberacién).

El plan de seguimiento posterior a la liberacion ha sido completado (en el caso del
informe final de seguimiento posterior a la liberacién). X

No esta previsto ningun plan de seguimiento posterior a la liberacion.

Los resultadas del seguimiento deberan confirmar o invalidar las hip6tesis formuladas durante
la evaluacion de los riesgos.

De acuerdo con los casos antes mencionados, indique la medida de seguimiento que se han
adoptado, se estan aplicado o se adoptaran (en el lugar de la liberacion/en las cercanias des
lugar (por ejemplo, en los lindes del campo). Todas las medidas de seguimiento adoptadas
durante todo el periodo posterior a la liberacion deberan figurar aqui.

Especifiquense:

a) Las medidas de seguimiento en el lugar de la liberacion

Duracion: de Noviembre de 2020 a Octubre de 2021
Frecuencia de las visitas (media): semanales por parte del personal de CTAEX

e Observacion de progenitores resistentes.
e Observacion de insectos resistentes.
e Control de rebrotes (especificar intervalos y duracién). X

Desde noviembre de 2020 hasta finales de octubre de 2021 y tras el pase de gradas
inicial realizado tras la finalizacién del ensayo, se han realizado inspecciones visuales
del terreno semanalmente sin que se haya detectado la aparicion de ningun rebrote.
Durante este periodo se han realizado pases de grada adicionales para eliminar malas
hierbas. El terreno ha permanecido en barbecho. A continuacion se muestras algunas
iméagenes del terreno tomadas a lo largo del periodo de seguimiento.

11



Enero 2021

Marzo 2021
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e Seguimiento del flujo de genes (especificar).
e Tratamiento(s) quimicos adecuado(s) y/o tratamiento(s) del suelo.
e Otros (especificar).

b) Medidas de seguimiento en areas adyacentes.

No procede. No existe riesgo de diseminacion a areas adyacentes dado que las plantas se
despuntaron antes de la apertura del botdn floral por lo que no es posible la diseminacion
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de polen o semillas, y los restos de cultivo se destruyeron en el lugar de liberacién tras la
cosecha.

Duracion:
Frecuencia de las visitas (media):
Zona objeto del seguimiento:

e Observacion de progenitores resistentes.

e Observacion de insectos resistentes.

e Control de rebrotes y/o seguimiento de poblaciones silvestres emparentadas
(especificar los intervalos y la duracion).

e Seguimiento des flujo de genes (especificar).

e Tratamiento(s) quimico(s) adecuado(s) y/o tratamiento des suelo.

e Otros (especificar)

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

En esta seccion habra que describir el plan de observacion y los métodos utilizados para
recabar los efectos sobre los que habra que informar en el punto siguiente (punto 6.4). Se
describira detenidamente cualquier cambio o modificacion del plan que figura en la
solicitud y en el formulario de sintesis de notificacién, parte B.

En el transcurso de tiempo entre la notificacion y la presentacion del informe final,
podrian desarrollarse nuevos conocimientos o metodos cientificos que modifiquen los
métodos utilizados. Es importante reflejar tales modificaciones en la presente seccion.

El plan de observacion para control de riesgos aplicado se corresponde con el previsto en
la notificacion no habiendo sido necesaria la aplicacion de ninguna medida adicional. El
personal de CTAEX ha llevado a cabo una inspeccion continua del cultivo y del area de
liberacion con el fin de detectar cualquier anomalia que pudiera producirse. No se ha
observado ninguna incidencia ni efecto de las plantas modificadas genéticamente sobre la
salud humana o el medio ambiente diferente del de la planta de tabaco sin modificar.

6.4 Efectos observados

6.4.1. Nota explicativa

Deberan declararse todos los resultados de las liberaciones intencionales en relacion con
la salud humana o el medio ambiente, independientemente de que los resultados indiquen
un aumento, disminucion o estabilizacion de los riesgos.

Los principales objetivos de la informacion recogida en el presente punto son:
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- confirmar o invalidar cualquier hipotesis avanzada durante la fase de evaluacion des
riesgo para el medio ambiente en relacion con la prevalencia y el impacto de los
efectos potenciales de los OMG, y

- poner de relieve los efectos de los OMG que no fueron detectados durante fase de
evaluacion del impacto.

Los efectos/interacciones de los organismos modificados genéticamente
- con respecto a cualquier riesgo para la salud humana, y

- con respecto a cualquier riesgo para el medio ambiente,

deberan sefialarse en el presente punto.

Deberéa concederse especial atencidn a los efectos imprevistos 0 no esperados.

El notificador encontrara, a continuacion, algunas indicaciones sobre los datos que deberia
incluir en el informe. Los efectos habran de considerarse en relacion con el cultivo, la
caracteristica nueva introducida, el medio ambiente receptor y las conclusiones de la
evaluacion de los riesgos, especifica para cada caso. Con el fin de estructurar la
informacidn y facilitar une busqueda eficaz de los datos del informe, el notificador debera
usar palabras claras especificas para completar las casillas de esta seccion 6, y en
particular los puntos 6.4.2, 6.4.3, y 6.4.4. Una lista actualizada de estas palabras esta
disponible en la direccidn http://gmoinfo.irc.it de Internet.

6.4.2. Efectos previstos

Por “efectos previstos” se entienden los efectos potenciales que ya se sefialaron en la
evaluacion del riesgo medioambiental de la notificacion y son, por lo tanto, previsibles.
Dichos efectos deberan incluirse en esta seccion.

Los notificadores deberan suministrar datos en relacion con la liberacién intencional que
validen las hipdtesis de la evaluacion medioambiental del riesgo.

No procede. Como se indico en la solicitud de autorizacion, la evaluacion de riesgo
ambiental no identificé ningin efecto potencial de las plantas modificadas genéticamente
sobre la salud humana o el medio ambiente diferente del de la planta de tabaco sin
modificar.

6.4.3. Efectos imprevistos*

Los “efectos imprevistos” se refieren a los efectos sobre la salud humana o el medio
ambiente que no se previeron o detectaron en la evaluacion de los riesgos para el
medio ambiente de la notificacion. Esta parte des informe deberia contener cualquier
informacion con respecto a los efectos nos deseados u observaciones pertinentes en
relacién con la evaluacion inicial de los riesgos para el medio ambiente. En caso de que se

* Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8 de la Directiva 2001/18/CE por lo que se refiere al tratamiento de las
modificaciones o de nueva informacion.
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produzcan efectos u observaciones imprevistos, los datos correspondientes deberan
presentarse de la forma mas detallada posible con el fin de hacer una interpretacion
adecuada de los mismos.

No se han observado efectos imprevistos sobre la salud humana o el medio ambiente
durante la realizacion del ensayo.

6.4.4. Otras informaciones

Se invita a los notificadores a que suministren cualquier informacion que sea pertinente
para los ensayos sobre el terreno de que se trate aunque se salga del ambito de la
notificacion. También se puede incluir informacion sobre los efectos beneficiosos.

Las plantas modificadas genéticamente no han mostrado ningin comportamiento en
campo distinto al de las plantas control. Este ensayo tenia por objeto la evaluacion, en
condiciones de campo, del efecto de las mutaciones introducidas en la duracion de la fase
juvenil/vegetativa mediante la determinacion del tiempo de floracion. No se han
observado diferencias en tiempo de floracion medido como dias desde el trasplante hasta
la aparicion del primer boton floral. Los datos de nimero de hojas y altura de la planta en
el momento de la cosecha muestran un ligero incremento en tres de las lineas (L157-5,
L226-2, L259-1).

7 Conclusiéon

En esta seccidn se deberan incluir las conclusiones y las medidas adoptadas o por adoptar en
funcion de los resultados de la liberacién de cara a nuevas liberaciones y, en su caso, hacer
referencia a cualquier tipo de producto que el notificador tenga previsto notificar en una fase
posterior.

El ensayo de liberacion se Ilevd a cabo de acuerdo con lo previsto no habiéndose registrado
ninguna incidencia durante su desarrollo. Tal y como se preveia en la evaluacion de riesgos
realizada antes de la liberacion, las plantas editadas no han mostrado ningin efecto sobre el
medio ambiente o sobre las personas que las diferencie del tabaco convencional. De acuerdo
con lo observado en este ensayo, se considera que la evaluacion de riesgo realizada y los
procedimientos de control de riesgo aplicados son adecuados no siendo necesaria su
modificacion.

FECHA: 18 de Noviembre de 2021
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