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Caracteristicas de los ensayos:

El Instituto de Agrobiotecnologia, pertenecientelaa Universidad Publica de Navarra, en
colaboracion con Consejo Superior de InvestigasioGentificas, presenta una solicitud para
realizar un ensayo con una patata modificada gaméénte con niveles alterados de almidén. El
inserto utilizado para la transformacion incluyegeh de interéglgP, que sintetiza la enzima
glucogeno fosforilasa, procedentekleoli BL21 (DE3); y el gen de seleccidptll, que confiere
resistencia al antibiético kanamicina.

El ensayo tiene como objetivo corroborar los reslds obtenidos in vitro y en fitotron con estas
patatas modificadas genéticamente, para lo cuakazara un analisis del fenotipo de las
mismas. Ademas, se cosecharan los tubérculos pataae el rendimiento (peso, numero y
calibre), y realizar andlisis bioguimicos (activdda enziméticas, almidén y azucares solubles),
sirviendo como material de partida de futuros expentos.

De esta manera se pretende comprobar que las Patatdificadas genéticamente, que

sobreexpresan el gen de la glucdégeno fosforilafiereh de sus parentales Unicamente en los
niveles endogenos y en la composicion del almidesie estudio pretende profundizar en el

conocimiento de la ruta de la biosintesis del abmigara la produccion de biocombustibles y
plasticos degradables.

El ensayo se realizara en la Finca Experimentaktjirestituto Técnico de Gestion Agricola tiene
en la localidad Navarra de Sartaguda. La parcelatedteeno donde se pretende realizar el
experimento tiene una extensién de unos 160 m

La duracion prevista del ensayo sera de junio aesepre de 2008.

Identificacion de riesgos potenciales:

a) Capacidad de transferencia del material genético

El notificador informa que el ensayo se rodear&utvos no compatibles sexualmente con las
plantas modificadas genéticamente, y se mantemdralistancia minima daslamiento de 100

m con otros campos de cultivo de patata®\demas, la cosecha se hara de manera manual para
evitar la dispersion de los tubérculos.

Por otra parte, puede excluirse el posible cruzatmieon especies silvestres, puesto que los
parientes silvestres existentes en Europa pertrtesial mismo género no son capaces de cruzarse
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conS tuberosum.

b) Estabilidad genética y fenotipica

El notificador comunica que se ha demostrado quaciizidad enzimatica y el fenotipo de las
patatas modificadas genéticamente se mantiendsiesstens varias generaciones.

c) Patogenicidad

El genglgP proviene de una cepa no patégen&deli BL21por lo que en principio no se espera
ningun efecto perjudicial para la salud humanaroeslio ambiente.

Aunque inicialmente el objetivo final de esta expentacion es dar un uso industrial a las
patatas modificadas genéticamente, déadéomision Nacional de Bioseguridadoreocupa el
posible desvio a alimentacion humana o animal,l@pa@ue valora positivamente los estudios
toxicolégicos y alergénicos propuestpsle cara a una posible futura comercializacion, para
asegurar que la expresion del gihgP no presenta ningun riesgo para la salud humahanedio
ambiente.

d) Disminucién de la eficacia de tratamientos m@slizeterinarios o de proteccién fitosanitaria,
profilacticos o terapéuticos

En cuanto afjen npt// utilizado como marcador de seleccion que confiesistencia a antibioticos
aminoglucdsidos, la Comision Nacional de Biose@didjuiere reiterar que aunque el Comité
Cientifico de OGM de la Autoridad Europea de SetadiAlimentaria (EFSA) lo clasifica dentro
del grupo 1 (genes marcadores de resistencia hi@imbs que ya no muestran eficacia en
medicina humana ni animal) se deben tener en clen&spectos contemplados en la normativa
vigente, y en concreto en la Directiva 2001/18/@Ese Articulo 4. Ademas, actualmente se esta
estudiando la posibilidad de clasificar este gercator dentro del grupo 2 (genes marcadores con
resistencia a antibiéticos que aun pudieran ofretdidades concretas, y para los gse
aconseja restringir el empleo exclusivamente alitongxperimental), por lo que debera tenerse
en cuenta si en un futuro se plantea la posibleectalizacién de este OGM.

e) Capacidad de supervivencia, establecimientggnainacion:

La introduccion de las secuencias del inserto panecafectar a la capacidad de supervivencia,
establecimiento, diseminacién o al modo o tasagdmducciéon. Sin embargo se debe aprovechar
estos ensayos para comprobar estas afirmaciones.
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f) Efectos sobre otros organismos

Aunque no se esperan efectos negativos sobre b raethiente derivados del cultivo de estas
patatas modificadas genéticamenteClamision Nacional de Bioseguridad recomienda que,
como es habituake aprovechen estos ensayos para observar posil@ésctos negativos sobre
la biodiversidad en la zona y en las proximidadesatiensayo de cara a un futuro cultivo a escala
comercial de esta patata objeto de esta notifinacio

g) Control y tratamiento de residuos

Dado que a la Comision Nacional de Bioseguridaprémcupa el posible desvio de esta patata
modificada genéticamente a la cadena alimentarimssste en laecesidad de asegurar que tras

la cosecha no queden restos de estos tubérculosedrsuelg asi como que se lleve a cabo un
control post-liberacion de la zona, para asegurar que no aparecen relietdas patatas
modificadas genéticamente tras la finalizacionedshyo.

La Comision Nacional de Bioseguridad considera @alggs las medidas propuestas por la empresa
en lo referente al tratamiento de las plantas nuadifs genéticamente y de los residuos una vez
finalizados los ensayos.

Conclusion Se considera que en el estado actual de conocim@nty con las medidas de uso
propuestas, el ensayo propuesto no supone ningursgo significativo para la salud humana
y/o el medio ambiente.

Una vez concluido el ensayo de campo de cada cargmidebera remitir, tanto a la Comision
Nacional de Bioseguridad como a la autoridad coempetde la Comunidad Foral de Navarra, el
informe de resultadosconforme al modelo que figura en el Anexo XI degRmento 178/2004,
de 30 de enero, de desarrollo de la Ley 9/2003ebd@sion de esta informacion sera condicion
indispensable para la concesion de futuras autioizes de ensayos con organismos modificados
genéticamente.

Madrid, a 11 de junio de 2008

Ministerio
de Medio Ambiente



