RESUMEN UNICO de EVALUACION DE RIESGO
Solicitud 002/2009

Conformeala Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados y la Legislacion
aplicableenla materia,las autoridades competentes dela resolucidon desolicitudes de permiso de
liberacién al ambiente de Organismos Genéticamente Modificados (OGM), fundamentan su
decisiénen la evaluacidn deriesgo. Adicionalmente a la evaluacién deriesgo, las Secretarias
Competentes podran considerar otros elementos paradecidirsobrelaliberacidon experimental y
liberaciones subsecuentes al ambiente en programa piloto y comercial, res pectivamente,del OGM
del quesetrate.

La evaluacidonderiesgo paralaliberacién ambientalde OGM, se |lleva a cabo bajo el principio de
caso por caso.En México son dos las Secretarias i nvolucradas en dicha evaluacion:|a SAGARPAYy la
SEMARNAT incluyendo varias instancias auxiliares en el proceso.El presente resumen incluyelos
elementos proporcionados por las instancias que llevan a cabo o aportan insumos parala
evaluacidon deriesgo.

| Caracteristicas, objetivos y duracién de los ensayos

Promovente PHI México,S. A. de C. V. y Dow AgroSciences de México,S.A. de
C.Vv.

Tipo de permiso/autorizacion | Liberacidon experimental

Organismo Zea mays L.

Evento DAS-@15@7-1 x MON- @@6@3-6

Fenotipo Resistenciaainsectos |epiddpteros y toleranteal herbicida
glifosato

Estados Sonora

Sitios de liberacién Huatabampoy Valledel Yaqui

Vigencia del permiso Primavera-Verano (P-V) 2009

Antecedentes: Liberaciones previas

El evento no hasidoliberado.
Objetivo y propoésito de la liberacion al ambiente:

Protocolo 1. Estudiarlos posibles cambios en las caracteristicas de adaptacidn del material GM
gue puedanaumentar el potencial deintroduccidn o dispersion del maiz GM tales como:a) la
toleranciaa condiciones ambientales adversas;b) cambios en |la biologiareproductiva; c) cambios
en la capacidad dedispersién delas plagas;d) cambios en la tasa de crecimiento o vigor;e) en el
rango dehospedantes;f) en la resistencia a plagas;g) en la resistencia o tolerante plaguicidas.
Protocolo 2. Estudiarlos posibles efectos adversos del maiz GM sobrelos organismos no objetivo,
tales como:a) cambios en el rango de hospedantes;b) efectos indirectos en otros organismos;c)
capacidad de servir como vector a otras plagas; d) efectos negativos directos o indirectos de
sustancias producidas a partir delas plantas demaiz GM en los organismo no objetivo benéficos
delas plantas.

Protocolo 3. Estabilidad genotipica y fenotipica del maiz GM.




Identificacion y

caracterizacion de riesgos
potenciales
1) Organismo donador

Consideraciones

Bacillus thuriengiensis var.aizawai

2) Organismoreceptor
(Spp y variedad)

Zea mays L.

Llsi  XINo

3) Caracterizacion
molecular (método de
transformacion,
estabilidad genéticay
fenotipica y tipo de
herencia)

El evento DAS-@15@7-1 X MON- @@6@3-6 es producto de la cruza
convencional de los eventos parentales DAS-@15@7-1 vy
MON-@@6@3-6, desarrollados mediante la transformacién por
biobalistica. Es poco posible a posible que dicho evento sea
inestable en cuanto a la expresidén y patrén de herencia de los
genes insertados y de que ocurran efectos no esperados. Las
consecuencias de la inestabilidad genética pueden ser el
silenciamiento degenes endégenos o de | os propios transgenes. Las
consecuenciasdeuna alteracién en la expresion delas proteinas
CrylF, PAT y CP4 EPSPS van de marginales a menores ya que
existen evidencias sélidas dela ausencia de toxicidad de éstas.
Uno de los evaluadores consideraquelainformacidénrelativa ala
estabilidad del inserto tiene falta de contundencia y las pruebas
analiticas noson concluyentes.Enreferenciaa la presencia de una
copia adicional del gen crylF no estd claramente resuelta, los
patrones debandeodelas dos generaciones probadas presentan
diferencias, sin que se puede discernir claramente si es un
problemadeestabilidad, de presencia deun fragmento adicional de
lasecuencia del gen, 0 a un problema de cargado de muestras en
los carriles.

4) Capacidad de
supervivencia,
establecimientoy
diseminaciéon del OGM

La probabilidad de dispersion de semillas va de poco posiblea
posible,en nuestro pais es frecuente el intercambio desemillas, sin
embargoenlazonadeliberacidon es muy baja, dado el tamafo de
liberacidn sera posible controlarlo mediante estrictas medidas de
bioseguridad.

La especie receptora Zea mays subsp. mays per se no tiene
caracteristicas de maleza, debido a que en el proceso de su
domesticacién ha perdido su capacidad de sobrevivir de forma
silvestre y necesita la intervencion humana para diseminar la
semilla, enlos teocintles el flujo génico es posible.

5) Patogenicidad/
Sanidad vegetal

La posibilidad de que ocurra el desarrollo de maleza resistentea
glifosato va demarginala menor,ya quelas extensiones solicitadas
son pequeiias, y se pretende cultivar junto a hibridos
convencionales, los cuales no seran sometidos a la presion
particular deeste herbicida. Las consecuencias del desarrollo de
maleza resistente al glifosato son de menores a intermedias,
aunque la maleza resistente pudiera controlarse con otros
herbicidas diferentes, estos podrian ser de diferente categoria
toxicoldgica pudiendo ocasionar efectos negativos al medio
ambiente.

A lafechanoseha presentado ningln caso deresistencia para el
glufosinato de amonio en el mundo, pero si se han reportado 15
casos deresistencia parael glifosato a nivel mundial, por lo que el




promovente debera hacer un manejo agronémico adecuado para
evitarlaaparicion de plantas resistentes a éstos herbicidas en el
pais.

6) Flujo génico,
hibridacion e
introgresion.

La probabilidad de entrecruzamiento entre el maiz GM vy el
convencional va de poco posible a posible, debido a que es una
zona dondelos principales cultivos son avena, chile, entre otros. La
dispersién de semillas se puede calcular como poco posible a
posibleylas consecuencias del flujo génico van deintermedias a
mayores, entrelos efectos que deben estimarseestan los cambios
en laadecuaciondelos hibridos de esta especie ocasionados por la
modificacién genética que le otorgue ventajas como especie
invasora o como maleza.

La posibilidad de flujo génico via polen ocurrird principalmente
cuando coincidan las temporadas de floracidén entre el GMy el
organismo receptor cultivado,aunque exista aislamiento temporal
de hasta dos semanas el flujo puedellegar a existir. El polen puede
dispersarse muchos kildmetros a través del viento, a 500 m de
distancia de la fuente principal de polen el porcentaje de flujo
génico es menor a 0.001%. Se observan consecuencias de flujo
génicodebidoa que el organismo receptor Zea mays subsp. mays
se encuentra presente en México de forma cultivada.

Si el flujogénicode polen se da con algun parientesilvestredela
mismau otra especiequetengan comportamiento de malezas y se
presenta el mismo manejo de herbicidas, podria ocasionar la
posibleresistenciaa glufosinato de amonio, por lo que se tendrian
gue utilizar métodos de control tradicionales o el uso de otros
herbicidas.

Uno de los evaluadorers no observa posibles consecuencias ya que
los sitios deliberacién son lejanos a los de registros del pariente
silvestre mas cercano.

Distribucién del pariente silvestre mds cercano:

El registromascercano deteocintles se encuentra a 188.97 km del
sitiodeliberacion.Para laespecie zea mays subsp. mays hay trece
registros pertenecientes a ocho razas de maices nativos, donde el
mas cercano se encuentra a 23.40 km. En Huatabampo los tres
puntos mas cercanos corresponden a diezregistros pertenecientes
asieterazasdemaices nativos dondeel mas cercano se encuentra
a una distancia de47.72 km del sitio deliberacién.

7) Efectossobre otros
organismos

La probabilidad de que ocurran efectos adversos a organismos no
blanco es de poco posible a posible. Existe evidencia de que la
proteina CrylF norepresenta riesgos para algunos organismos no
blancoyquepresenta actividad sobre lepidépteros, se espera que
en nuestro pais congrandiversidad de estos, existan organismos
susceptibles asociados al maizquenoson plaga.lLas consecuencias
sobrelaspoblaciones de lepidépteros estan relacionadas con el
nivel deexposicidn, paraesta liberacién el nivel deexposicién serd

muy bajo, en México noestdn bien determinadas parapoblaciones




de lepiddpteros, pero pueden medirse en funciéon de tasas de
crecimientoy desarrollo de organismos susceptibles.
El riesgo deque seafectea otras especies deorganismos noblanco
es muy dificil de evaluar sin la informacién de los estudios
realizados, el promovente no incluyo estudios de toxicidad hacia
ningun organismo no blanco. Mediante la busqueda de reportes
cientificos que evaluaran el efecto de |a proteina CrylF, no se
encontrd ningun articulo donde se reporte algun efecto negativo
sobrelos artrépodos no blancos estudiados hasta el momento.
8) Otrosriesgos La escasainformacion que proporciona el promovente con respecto
caracterizados alas plagasblancoalas que esta dirigido este evento no permite
dimensionar el valoragregado de esta tecnologia hacia la solucidn
de problemas especificos del campo mexicano.
*CNVV: Catdlogo Nacionalde Variedades Vegetales.

*Adicionales alas planteadas por el promovente ensu solicitud.

Preliberacion

Transportar material en empaques sellados desde origen hasta destino final con etiquetas que les
identifiquen claramente en envases primarios X o secundarios X.
Tratamiento especifico al campo de cultivo (E.g. Eliminacion de malezas).

Entregar protocolos de deteccion.
Otros:

XO X

| Liberacion

Georreferencia de area cultivada.

Registro de insumos agricolas. Uso especifico del herbicida seleccionado u otros.
Capacitacién de colaboradores y practicas de manejo especificas.

Incluir almenos una variedad del cultivar convencionaly entregar datos que permitan comparar
periodos de latencia, germinaciony produccién.

Sembrar a una distancia especifica de cualquier convencional (50m), pariente silvestre (500m) o
Areas Naturales Protegidas (1Km).

Tratamiento del equipo usado entre siembras.

X
X
X
X
X
[]
X Desarrollar e implementar programas de monitoreo:Tiras reactivas Motro[]
X
[]
Y
X
X

Ajustar la cantidad de semillas y hectareasde acuerdo al disefio experimentaly los objetivos del
experimento.

Utilizar herbicidas diferentes al propuesto.
Busqueda de malezas.

Siembra de bordos
Otros:

Pos liberacion

X Informar de la cantidad de semillas sembradasynosembradas, asicomo lugar de almacenamientoy
rutas de movilizacion desde la entrada del pais hastala liberacion.

X Informar lasfechas de floracién y cosecha®.
X  Informar sobre algun listado faunistico o vegetal.




Rotacidn de cultivo.

. . s . 3

Continuacién con ensayos relacionados con datos molecularesausentes™.
.. T ~ . 4
Reconocimientos periddicos en zonas aledafias en buscade plantas voluntarias .

Realizar ensayos experimentales para detectar nuevas caracteristicas morfolégicas o fisioldgicas :
Reportar sobre las rutas de movilizacién.

Implementar un plan de monitoreo.

Entregar contrato con despepitadoras

Otros

| En caso de accidente o derrame

Informar ala empresa responsable de produccidny mantener enresguardo el derrame.

X1 B B 1| ] < <

Identificar el sitio del accidente y realizar monitoreo por 1 afio(s) o meses
Mitigar posibles efectos, destruir el materialderra madolX acordonar 4rea y limitar acceso .
Otros

OXOX

Medidas de comunicacion

X' Informar alos agricultores aledafios sobrela siembra del OGM.
X Reportar lasactividades actuales delos predios aledafios.

RECOMENDACION FECHA
Aprobar la importacién [X para la liberacién intencional en etapa experimental X, 21/oct/2009
Piloto [] o comercial |:|, con condiciones, para la Solicitud 002_2009.
Se trata de un decisién unanime []si DXINo

L] Prohibir la importacion.

X solicitud informacién adicional.

[l comunicar al notificador que el plazo especificado para la resolucion se ha prorrogado.

Solicitud desestimadal_] o solicitud retirada [].

Uno de los evaluadores recomendd no aprobar la liberacidon al ambiente de este eventoenla
solicitud 002/2009.




