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

Direccion General de Sostenibilidad

Avda. Valhondo, s/n Edificio Ill Milenio
Madulo 2, 2 planta.

06800 Merida

Teléfono: 924004541

D. JUAN MANUEL SANCHEZ CUEVAS
OLIVOS DE BADAJOZ, S.L.

CTRA. DON BENITO-GUADALUPE KM 6
06400 DON BENITO

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE SOSTENIBILIDAD POR LA QUE
SE AUTORIZA A OLIVOS BADAJOZ S. L. A LA UTILIZACION DE PLANTAS
MODIFICADAS GENETICAMENTE DE NICOTIANA TABACUM EN
INSTALACION CONFINADA DE TIPO| (ACTIVIDAD A/ES/24/21).
EXPTE: CN0040/24/ACA

Expediente: CN0040/24/ACA

Asunto: Autorizacion para la utilizacion de plantas modificadas genéticamente de Nicotiana tabacum
como biofactorias para la produccion de la proteina recombinante Salmocina SalEla, en instalacion
confinada de tipol (Actividad A/ES/24/21).

Solicitante: D. Juan Manuel Sanchez Cuevas

Promotor: Olivos Badajoz S. L. (Nomad Bioscience GmbH).

Vista la solicitud de autorizacién presentada por D. Juan Manuel Sinchez Cuevas, representante legal
de la empresa Olivos Badajoz S.L. y la empresa Nomad Bioscience GmbH, para la utilizacion de plantas
modificadas genéticamente de Nicotiana tabacum como biofactorias para la produccion de proteinas
recombinantes (taumatina-2 y Salmocina SalEla), actividad A/ES/24/21, en instalacion confinada de
tipol (Pol: 317; Par: 3; Rec: 4 de Don Benito). Una vez analizada la documentacion aportada por el
solicitante, esta Direccién General de Sostenibilidad informa su solicitud en base a los siguientes

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO. - Con fecha de 28 de febrero de 2024 se recibe solicitud de la empresa Olivos Badajoz
S. L. (Nomad Bioscience GmbH) para la siembra en instalacion confinada de tipo |, de plantas de
Tabaco modificado genéticamente de la utilizacion de plantas modificadas genéticamente de Nicotiana
tabacum como biofactorias para la produccion de la proteina recombinante Salmocina SalEla, en
instalacion confinada de tipol (Actividad A/ES/24/21), en la finca experimental (poligono: 317,
parcela: 3, recinto: 4) de la empresa en el término municipal de Don Benito (Badajoz).
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SEGUNDO. - Con fecha |8 de marzo de 2023, se solicita a la Comision Nacional de Bioseguridad
disposicion adicional segunda de 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, informe relativo a la evaluacion del riesgo de la liberacién en campo de
plantas de tabaco modificada genéticamente.

TERCERO. - Con fecha | de abril se envia informe de las naves visitadas el 25 de marzo a peticion
de la CNB el 19 de marzo de 2024, para que pudiese entrar en el orden del dia de la reunién mensual
de la CNB (180° Reunion de la CNB, de 9 de abril de 2024).

CUARTO.- Con fecha |7 de abril de 2024, se recibe carta de subsanacion, acordad en la 180®
Reunién de la CNB, para solicitar informacién adicional, en cuanto al disefio de las naves y envio de
fotografias ya montada y preparada.

QUINTA.- El 4 de junio de 2024, se recibe respuesta por parte de Olivos de Badajoz S.L. y se
envia a la secretaria de la CNB, obteniendo respuesta favorable el |7 de junio de 2024, autorizando
la actividad A/ES/24/21 y el uso favorable de la instalacién A/ES/24/1-09.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO. - La Direccion General de Sostenibilidad de la Consejeria de Agricultura, Ganaderia y
Desarrollo Sostenible es el 6rgano competente para la resolucion de la presente solicitud, en virtud
del articulo 14.6 del Decreto 77/2023, de 21 de julio, por el que se establece la estructura orgdnica badsica
de la Administracién de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

SEGUNDO. - Es de aplicacion la ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacién 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 autorizacion a la administracién competente.

TERCERO. - 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 autorizacion a la Direccion General competente en materia de
medio ambiente.

Este organo, la Direccion General de Sostenibilidad, vistas las actuaciones practicadas, los
antecedentes de hecho, y de acuerdo con los fundamentos de derecho y atendiendo a los beneficios
que esta actuacion puede reportar para Extremadura

RESUELVE

AUTORIZAR a D. Juan Manuel Sanchez Cuevas con DNI: 53985538F, representante legal de la
empresa Olivos Badajoz S.L. y a Dha. Laura Maria Martinez Marroquin con DNI: 08848418L,
ingeniera agronoma y responsable de bioseguridad en la empresa Olivos Badajoz S.L. y al equipo de
personas de la empresa la utilizacion de plantas modificadas genéticamente de Nicotiana tabacum
como biofactorias para la produccion de proteinas recombinantes Salmocina SalEla, en instalacion
confinada de tipol, (Actividad A/ES/24/21), en la finca experimental (poligono: 317, parcela: 3,
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Recinto: 4) de la empresa en el término municipal de Don Benito (Badajoz), de acuerdo con las
siguientes:

CONDICIONES TECNICAS

. La empresa Olivos de Badajoz S.L., utilizara Ginicamente semillas modificadas genéticamente por
la empresa Nomad Bioscience GmbH, de las especies Nicotiana tabacum.

2. Se realizard la siembra en bandejas de poliespin previamente desinfectadas de Nicotiana
tabacum, en los invernaderos preparados en el poligono 548 de la parcela 554 y del Recinto 10,
de Pueblonuevo del Guadiana (Badajoz) y su traslado bajo condiciones de confinamiento a las
instalaciones en Don Benito. Las actuaciones se llevaran por personal preparado y con la
utilizacion de los EPI’s requeridos para estas tareas y seglin protocolos aprobados.

3. Las instalaciones deben estar limpias y desinfectadas, antes de entrar las bandejas una vez que
las plantas tengan al menos unos 20 cm. se procede a trasplantar dentro del invernadero para
su desarrollo definitivo. Una vez trasplantados y vista la viabilidad de los plantones, todo lo que
quede en las bandejas, debe ser recogido en recipientes que puedan cerrarse herméticamente,
para posteriormente ser incinerados, una vez estén secos.

4. El drea ocupada por los semilleros de estas plantas modificadas genéticamente debera estar
separadas del resto del invernadero.

5. Alser unasiembra en instalacién confinada de Tipo |, estas instalaciones deben evitar la entrada
y salida de cual tipo de insecto de igual manera que la posible salida de polen. Para lo que debera
tener una malla tipo antitrip rodeando el invernadero y mallas antipolen que rodearan el ensayo.
La entrada debe presentar una estancia intermedia entre el exterior y las naves de tal forma
que se pueda entra sin poner en contacto el interior con el exterior directamente, la cual
contara en ambas puertas con ambos tipos de mallas.

6. Las semillas seran trasladadas desde Nomad Bioscience GmbH hasta la entrada en la cdmara de
semillas de Olivos de Badajoz, previo registro interno, en tubos debidamente sellados e
identificados. La germinacion de las semillas se realizara en el invernadero donde
posteriormente se pasaran a maceta. La siembra en bandeja se realizara con maquinaria limpia
y adaptada al tamano de las semillas y transportadas al interior del invernadero en recipientes
herméticos, desde la sala de siembra.

7. Cuando los plantones vayan teniendo el tamafio necesario, y debido al alto niumero de plantas
a colocar dentro del invernadero (se podra utilizar una maquina de trasplantar de 3 cuerpos,
limpia y desinfectada). El trasplante se realiza directamente sobre el terreno, que previamente
se habran realizado labores de preparacion, haciendo un pase de gradas y conformacion de
camas, para dejar listo el terreno para su trasplante. El nimero de plantas estara entre 7.000 -
10.000 plantas.

8. Se dejara que las plantas se desarrollen hasta su floracion, manteniendo las condiciones estables
para que emitan semillas. El material necesario para posibles podas u otro tipo de trabajo, solo
se usara en dichas instalaciones, desinfectandolos diariamente. Se mantendra la planta sana y
nutrida hasta el final de su ciclo, hasta que se seque de forma natural.

9. El traslado de las inflorescencias desde la zona de produccion hasta la zona de extraccion (Se
instalaran en ella las maquinas que realizaran el proceso de extraccion), se realizard con un
palot cerrado herméticamente en el que se introduciran las inflorescencias. Una vez se realice
la cosecha, los restos vegetales se dejaran secar del todo dentro del propio invernadero hasta
que no haya restos verdes que puedan retrasar la quema, arrancando las plantas para evitar
dejar restos en la superficie.

0. Los restos de vegetal seco, se meteran en contenedores herméticos y con tapadera y se
trasladaran a la zona de incineracién, en dias conveniente para ello. El personal debe estar
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presente hasta la finalizacion e incineracion de todo el material, teniendo en el lugar los medios
de extincion de incendios necesarios para poder actuar ante cualquier imprevisto.

1. Las superficies de la sala se limpiardn a continuacion con una solucién de hipoclorito. Durante
los trabajos de limpieza de semillas se adoptaran medidas adicionales para evitar su dispersion
tales como el uso de batas desechables y fundas para el calzado que se destruiran al igual que
los demas residuos mediante autoclavado.

12. Las semillas cosechadas, una vez limpias, se introduciran en bolsas con cierre hermético, éstas
irdn separadas por lotes y se introduciran en barriles con tapadera de rosca, que a su vez se
meteran en cajas de chapa cerrada, perfectamente selladas e identificadas.

13. Durante el ciclo del cultivo, personal de Olivos de Badajoz S.L., realizardn inspecciones
periodicas semanales con el fin de detectar a la mayor brevedad cualquier anomalia en el cultivo
e informar de la misma al investigador responsable del proyecto.

14. Debera comunicarse de manera inmediata a la Direccién General de Sostenibilidad y a la
Comision Nacional de Bioseguridad los siguientes extremos:

*  Cualquier ventaja o desventaja que hayan adquirido el tabaco modificado
genéticamente durante o tras finalizar el ensayo.

«  Cualquier efecto adverso sobre alguna especie no diana.

*  Cualquier efecto no esperado sobre los procesos biogeoquimicos.

I15. En el caso de que surja una situacion de emergencia derivada de fendmenos naturales, se
constituird 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 situaciéon serd notificada
inmediatamente a la Direccion General de Sostenibilidad.

16. Una vez concluido el ensayo, se deberd 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 ejecucién de la
Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada,
liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.

Esta autorizacion se emite solo 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 Resolucion, que no agota la via administrativa, podran los interesados interponer
RECURSO DE ALZADA ante la Consejera para la Transicién Ecolégica y Sostenibilidad en el plazo
de UN MES contado a partir del dia siguiente al de la notificacion de esta, de conformidad con lo
establecido en los art. |12.1, 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 electroénica.

EL DIRECTOR GENERAL DE SOSTENIBILIDAD
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