RESUMEN DE LA NOTIFICACION DE LA LIBERACION DE PLANTAS SUPERIORES
MODIFICADAS GENETICAMENTE (ANGIOSPERMAS Y GIMNOSPERMAS)

A. Informacion de caracter general

1. Detalles de la notificacion

a) Numero de notificacion: BIES/13/20.

b) Fecha de acuse de recibo de la notificacion: 11/04/13

c¢) Titulo del proyecto:
Ensayo de variedad de trigo con muy bajo contenido en epitopos tdxicos para celiacos

d) Periodo propuesto para la liberacién: Diciembre 2013-Julio 2014

2. Notificador

(a) Nombre de la institucion o empresa: Instituto de Agricultura Sostenible, CSIC

3. ( Tiene previsto el mismo notificador la liberacion de esa misma PSMG en algun otro
lugar dentro o fuera la Comunidad (de acuerdo con el apartado 1 del articulo 6)?

Si O No [u]

En caso afirmativo, indique el codigo o cddigos del pais:

4. ;Ha notificado el mismo notificador la liberacion de esa misma PSMG en algun otro lugar
dentro o fuero de la Comunidad?

Si O No [u]

En caso afirmativo, indique el numero de notificacion:




B. Informacion sobra la planta modificada genéticamente

1. Identidad de la planta receptor o parental.

a) Familia: Poaceae

b) Género: Triticum

c) Especie: Triticum aestivum

d) Subespecie (si procede): aestivum

Cultivar/linea de reproduccion (si procede): Bobwhite

e) Nombre vulgar: Trigo panadero

2. Descripcion de los rasgos y caracteristicas que se han introducido o modificado, incluidos los
genes marcadores y las modificaciones anteriores.

Se han silenciado las gliadinas en el grano de trigo utilizando un vector hpRNA
que contiene un promotor de endospermo, una secuencia en sentido de gliadinas
el intron 1 de la ubiquitina de maiz, una secuencia de gliadinas en antisentido y el
terminador nos.

Junto a este pldsmido se ha introducido el plasmido pAHC25 que contiene el gen

selector har y el gen marcador uid4 (GUS).

3. Tipo de modificacion genética.

(a) Insercion de material genético: X

(b) Eliminacién de material genético:

(¢) Sustitucion de una base:

(d) Fusion celular:

(e) Otro (especifiquese):

4. En caso de insercion de material genético, indique la fuente y la funcion prevista de cada
fragmento componente de la region que se inserte.

Se han insertado los siguientes plasmidos (ver anexos A y B):
A) plasmido pDhp_omega_alpha, que contiene los siguientes elementos:

1) Promotor de D-hordeina, procede de Hordeum chilense, su funcion es dirigir la
expresion de la construccion ARNi en el endospermo de trigo.

2) Secuencia de 361 pares de bases correspondientes a gliadinas de trigo en orientacion
sentido, procede de trigo harinero, su funcion es hibridar con la secuencia 4)

3) Intrén 1 de la ubiquitina de maiz, procede de maiz, su funcion es servir de bucle
entre las secuencias 2) y 4)

4) Secuencia de 361 pares de bases correspondientes a gliadinas de trigo en orientacion
antisentido, procede de trigo harinero, su funcion es hibridar con la secuencia 2)

5) Sefiales de terminacién NOS, procede de Agrobacterium tumefaciens, su funcion es
servir de sefiales de terminacion

6) Secuencias del vector pUC18, utilizado para la clonacion de los diferentes elementos.




contiene el gen de resistencia a ampicilina. Sin ninguna funcién en la planta.
B) Plasmido pAHC2S5, que contiene los siguientes elementos:

1) Promotor de la ubiquitina de maiz, procede de maiz, su funcion es dirigir la expresion
del gen bar

2) Intrén ubil de la ubiquitina de maiz, procede de maiz, su funcion es potenciar la
expresion del gen bar.

3) Gen bar, procede de Streptomyces hygroscopicus, su funcién es servir de gen
selector.

4) Senales de terminacion NOS, procede de Agrobacterium tumefaciens, su funciéon es
servir de sefiales de terminacion.

5 ) Promotor de la ubiquitina de maiz, procede de maiz, su funcion es dirigir la
expresion del gen uidA (GUS).

6) Intron ubil de la ubiquitina de maiz, procede de maiz, su funcion es potenciar la
expresion del gen uidA (GUS).

7) Gen uidA (GUS), procede de E. Coli, su funcion es servir de gen marcador.

8) Sefiales de terminacién NOS, procede de Agrobacterium tumefaciens, su funcion es
servir de sefiales de terminacion.

9) Secuencias del vector pUC18, utilizado para la clonacion de los diferentes elementos
contiene el gen de resistencia a ampicilina. Sin ninguna funcién en la planta.

5. En caso de eliminacion u otra modificacion del material genético, indique la funcion de las
secuencias eliminadas o modificadas.

No procede

6. Descripcion resumida de los métodos utilizados en la modificacion genética.

Una mezcla equimolar de los dos plasmidos descritos en el punto 4 se ha introducido en
las células de trigo mediante aceleracion con microparticulas. Después de una seleccion
in vitro utilizando PPT como agente selectivo, se regeneraron plantas que contenian los
plasmidos pDho_omega alphay el pldsmido pAHC2S.

7. 8i la planta receptor o parental pertenece a una especie de arboles forestales, describa las vias
v la extension de la diseminacion, asi como los factores que afectan a esta.

No procede

C. Informacion sobre la liberacion experimental

1. Finalidad de la liberacion (incluida toda informacion pertinente disponible en esta fase)
como, por ejemplo: fines agronomicos, ensayo de hibridacion, capacidad de supervivencia o




diseminacion modificada, ensayo de los efectos en los organismos diana y en los que no lo
son.

La liberacion tiene como finalidad producir 500 kgs de grano para realizar un ensayo clinico con las
harinas en el hospital Reina Sofia de Cérdoba. La linea de trigo que se pretende ensayar tiene muy
poca reactividad en relacion a la enfermedad celiaca segtn los datos de células T realizados
previamente (PNAS, 2010. 107:17023-17028), y los resultados de anticuerpos monoclonales de que
disponemos actualmente. La harina procedente del ensayo se usara para llevar a cabo el ensayo
clinico con enfermos celiacos. El disefio del ensayo clinico los realizan médicos del departamento
de nutricion y medicina interna de dicho hospital.

2. Localizacion geogrdfica del lugar de la liberacion.

La parcela donde se pretende cultivar el trigo modificado genéticamente esté localizada en el
municipio de FUENTE PALMERA (CORDOBA)

3. Area del lugar (m?).

En esta parcela se sembrara el trigo modificado geneticamente ocupando una superficie
aproximada de 1000 m’

4. Datos pertinentes sobre liberaciones anteriores de esa misma PSMG, si los hubiera,
especificamente relacionados con las repercusiones potenciales de su liberacion en el medio
ambiente y la salud.

No se ha realizado previamente la liberacion de esta misma PSMG

D. Resumen del impacto ambiental potencial de la liberacion de la PSMG de conformidad
con el apartado D.2 del anexo II de la Directiva 2001/18/EC

Indique, en especial, si los rasgos introducidos podrian conferir directa o indirectamente
una ventaja selectiva mayor en medios ambientes naturales, explique también todo beneficio
ambiental significativo esperado.

El propdsito de la modificacion genética fue silenciar los genes de las gliadinas en el
grano de trigo responsables de la enfermedad celiaca utilizando técnicas de ARN de
interferencia. La modificacion genética introducida, silenciamiento de gliadinas en el
grano, no es esperable que confiera una ventaja y/o desventaja selectiva en medios
ambientes naturales. No se esperan beneficios ambientales.

E. Descripcion resumida de todas las medidas tomadas por el notificador para controlar el
riesgo, incluido el aislamiento para limitar la dispersion, como, por ejemplo, propuesta
de seguimiento incluido el seguimiento después de la cosecha.

El lugar de liberacion sera preparado y gestionado segun las buenas practicas de ensayos del
trigo. No se plantara trigo ni especies compatibles a distancias inferiores a 200 m del ensayo.




Una banda de 2 m, libre de toda hierba rodeard al campo de ensayo. Al final del ensayo se
aplicard un herbicida de amplio espectro sobre el area de ensayo. El material vegetal
remanente tras la aplicacion del herbicida sera triturado e incorporado al suelo a una
profundidad de 20 cm. durante el afio siguiente se cultivara otra especie que no sea un cereal,
permitiendo la clara identificacion de las plantas espontaneas de trigo

En el caso de que el campo de trigo sea dafiado por causas naturales antes y/ después de

la floracion se tomaran medidas especificas.

Resumen de los ensayos de campo previstos para obtener nuevos datos sobre las
repercusiones de la liberacion en el medio ambiente y la salud humana (si procede)

No procede




