RESUMEN UNICO de EVALUACION DE RIESGO
Solicitud 037/2009

Conforme a la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados y la Legislacion
aplicable enlamateria, las autoridades competentes de laresolucion de solicitudes de permiso de
liberacion al ambiente de Organismos Genéticamente Modificados (OGM), fundamentan su
decisidon en la evaluacion de riesgo. Adicionalmente a la evaluacidn de riesgo, las Secretarias
Competentes podran considerar otros elementos para decidir sobre la liberacién experimental y
liberaciones subsecuentes al ambiente en programa pilotoy comercial, respectivamente, del OGM
del que se trate.

La evaluacion de riesgo para la liberacién ambiental de OGM, se lleva a cabo bajo el principio de
caso por caso. En México son dos las Secretarias involucradas en dichaevaluacion: [laSAGARPAYy la
SEMARNAT incluyendo varias instancias auxiliares en el proceso. El presente resumen incluye los
elementos proporcionados por las instancias que llevan a cabo o aportan insumos para la
evaluacién de riesgo.

Caracteristicas, objetivos y duracion de los ensayos

Promovente Bayerde México,S.A.de C.V.

Tipo de permiso/autorizacién | Liberacion experimental.

Organismo Gossypium hirsutum L.

Evento BCS-GH@@4-7 x BCS-GHP@5-8 x BCS-GH@@2-5

Fenotipo Resistente ainsectos lepidopterosy tolerante alos herbicidas
glifosatoy glufosinato de amonio

Estados Baja CaliforniaySonora

Sitios de liberacion Mexicali (B.C.) y San Luis Rio Colorado (Sonora).

Vigenciadel permiso Primavera-Verano (P-V) 2010

Antecedentes: Liberaciones previas
El evento nunca ha sidoliberado.
Objetivo y proposito de la liberacién al ambiente:

a) Comparar la equivalencia fenotipica del algodén TwinLink x GlyTol con su contraparte
convencional.

b) Evaluar la eficacia bioldgicade los herbicidasy de los transgenes que le confieren resistencia a
los insectos lepiddpteros, asi como documentar los beneficios, el impacto y uso seguro de la
tecnologia TwinLink-GlyTol.

Identificacion y Consideraciones
caracterizacion de riesgos
potenciales
1) Organismo donador a) Bacillus thuringiensis subsp.
Kurstaki
b) Agrobacterium subsp. cepa CP4.

2) Organismo receptor ) )
Gossypium hirsutum, L.

(Spp y variedad)

3) Caracterizacion El eventoapilado de algodén BCS-GH@@4-7 x BCS-GH@@5-8 x BCS-
molecular(métodode GH@@2-5 se obtuvo mediante cruzamiento convencional de los
transformacion, eventos BCS-GH@@4-7 x BCS-GH@@5-8 y BCS-GH@@2-5. El evento
estabilidad genéticay BCS-GH@@4-7 x BCS-GH@®@5-8 fue producido mediante la cruza




fenotipicay tipo de
herencia)

convencional, ambos generados mediante la transformacién por
Agrobacterium tumefaciens, al igual que el evento BCS-GH@@2-5.
Es poco posible aposible que el eventoseainestable en cuanto ala
expresion de los transgenes y de que ocurran otros efectos no
esperados, debidoa que las modificaciones realizadas participan en
rutas metabdlicas diferentes y se ha probado la estabilidad de su
expresion; ademads, no hay secuencias comunes entre los
elementos genéticos que constituyen cada uno de los eventos
parentales que pudieraninfluirenlaestabilidad de losinsertos. Las
consecuencias de la inestabilidad genética del evento de
transformacién pueden ser el silenciamiento de genes endégenos o
delos propios transgenes, o cambios en patrones de expresién de
proteinas enddgenas y van de marginales a menores.

Uno de los evaluadores considera que la solicitud no refiere datos
especificos propios del evento solicitado. En relacién a la
estabilidad genética, solo se proporcionan datos para cada uno de
lostres parentales porseparado, no consideran ni el triple apilado
solicitado ni el doble apilado parental Twinlink.

4) Capacidad de
supervivencia,
establecimientoy
diseminacion del OGM

La probabilidad de ocurrencia de flujo génico es muy poco posible a
poco posible. La polinizacién mediante el viento es muy poco
probable debido a que el polen es pesado y pegajoso y no puede
sertransportado a grandesdistancias. Aun cuando estén presentes
insectos polinizadores, el transporte del polen disminuye
significativamente al incrementarse la distancia. Los cuerpos de
aguajuegan un papelimportante enladispersién de las semillas de
algododn, laposibilidad de flujo génico viasemilla debe minimizarse
mediante medidas de bioseguridad y monitoreo.

Podria existir flujo génico del OGM a algodones cultivados no GM,
esto con base a los reportes de siembra de algodén desde 2005 a
2008 dentro de los municipios Mexicali, en el Estado de Baja
California y San Luis Rio colorado en Sonora.

5) Patogenicidad/
Sanidad vegetal

La probabilidad de que ocurra el desarrollo de maleza resistente al
glufosinato de amonio va de muy poco posible a poco posible,
considerado |la extensién del drea solicitada y que los mecanismos
de accidn de los dos principales herbicidas a utilizar son diferentes,
lo que puede evitar la evolucion de maleza tolerante; sus
consecuencias son de menores a intermedias, ya que aunque la
maleza resistente pudiera controlarse con otros herbicidas
diferentes, estos podrian ocasionar efectos negativos al medio
ambiente.

La probabilidad de que ocurra el desarrollo de maleza resistente a
glifosato va de muy poco posible a poco posible, ya que las
extensiones solicitadas son pequefias.

6) Flujogénico,
hibridaciéne
introgresion.

Las consecuencias de flujo génico son de marginales a menores, si
ocurriera, no se esperaria que el algodén convencional aumentara
su capacidad competitiva fuera de ambientes donde la presiéon de
seleccidnsealaaplicacidon de los herbicidas glufosinato de amonioy
glifosato.

Esta liberacion se pretende efectuar durante la temporada




primavera-verano 2010 que es la época destinada a la produccion
de algoddn en el Valle de Mexicali San Luis Rio Colorado, en este
sentido, se presentaria sobrelapamiento en la floracion entre el
OGM y los cultivares de algodén no GM, por lo que no existiria un
aislamiento temporal entre ambos cultivos, se debera establecer,
una distancia minima de aislamiento de 500 m a partir del sitio de
liberacion cuando existan cultivos no GM o poblaciones de algodén
presentes en la zona.

Se puede presentar de un 5a 30% de polinizacidn cruzada cuando
existen poblaciones importantes de insectos, lo cual sugiere que
podria existir riesgo de flujo génico con poblaciones silvestres y
cultivares de la misma especie, asi como con parientes silvestres
No se observan posibles consecuencias porlaliberaciéon, enfuncién
a la posibilidad de hibridacidon con el organismo receptor silvestre y
parientes silvestres.

Distribucion del pariente silvestre mas cercano:

La zona de liberacién se encuentra a 1,012.93 Km del registro mas
cercano de parientessilvestresy a 768.46 km de lazona de similitud
ecoldgica. Ademas se encuentra a 2,327 km del registro mas
cercano de G. barbadense.

7) Efectossobre otros
organismos

La probabilidad de que ocurran efectos adversos a organismos no
blanco como producto de la liberacién solicitada son de poco
posibles a posibles, existe evidencia de que las proteina CrylAby
Cry2Ae no presenta riesgos para algunos organismos no blanco y
que presentan actividad especifica sobre lepiddpteros, pero existe
aun incertidumbre sobre los efectos que pudieran tener sobre la
diversidad de organismos que componen los agroecosistemas de la
zona. Las consecuencias de laocurrenciade efectos adversos sobre
organismos no blanco se pueden considerar de menores a
intermedias en funcion de que la diversidad de lepiddpteros, y las
condiciones ambientales en México.

8) Otros riesgos
caracterizados

*CNVV: Catdlogo Nacional deVariedades Vegetales.

Medidas de bioseguridad recomendadas por el Evaluador*

*Adicionales a las planteadas por el promovente en su solicitud.

Preliberacion

Transportar material en empaques sellados desdeorigen hasta destino final con etiquetas que les
identifiquen claramente en envases primarios X osecundariosX.

Tratamiento especifico al campo de cultivo (E.g. Eliminacién de malezas).

XU X

Otros:

Entregar protocolos dedeteccidn.

Liberacion




Georreferencia de area cultivada.

Registro de insumos agricolas. Uso especifico del herbicida seleccionado u otros.

Capacitacion decolaboradores y practicas demanejo especificas.

Incluir al menos una variedad del cultivar convencionaly entregar datos que permitan comparar
periodos de latencia, germinacidny produccién.

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

Tratamiento del equipo usado entre siembras.

Desarrollar eimplementar programas de monitoreo: Tiras reactivas Xotro[ ]

Ajustarla cantidad desemillasyhectareas de acuerdo al disefio experimental y a los objetivos del
experimento.

Utilizar herbicidas diferentes al propuesto.

Busqueda de malezas.

Siembra de bordos
Otros:

| Pos liberacién

XK XO XXKO K XXXX

X Informarde la cantidad desemillas sembradasynosembradas,asicomo lugar de almacenamientoy
rutas de movilizacién desdela entrada del pais hasta la liberacion.

> Informar las fechas defloraciénycosechas.

X Informar sobrealgin listado faunistico o vegetal.

X Rotaciénde cultivo.

X  Continuaciéncon ensayos relacionados con datos moleculares ausentes ,

DX Reconocimientos periddicos en zonas aledafias en busca de plantas volunta rias’.

X Realizar ensayos experimentales para detectar nuevas caracteristicas morfoldgicas o fisioldgicas 4

X Reportar sobre las rutas demovilizacidn.

X Implementar un plan de monitoreo.

X Entregar contrato con despepitadoras

X  otros

X Informarala empresa responsabledeproduccidny mantener en resguardo el derrame.

[] 1dentificarel sitiodel accidentey realizar monitoreo por 1afio(s) o meses

X Mitigar posibles efectos, destruir el material derra madolX] acordonar 4rea ylimitaracceso X.

L] otros

Medidas de comunicacién
X] Informara los agricultores aledafios sobre lasiembradel OGM.

XI Reportarlas actividades actuales de los predios aledafios.

z

RECOMENDACION FECHA
Aprobar la importacién X para la liberacién intencional en etapa experimental X, 22/dic/2009
Piloto [ o comercial |:|, con condiciones, para la Solicitud 037_2009.
Se trata de un decision unanime XIsi [_INo

L] Prohibir la importacion.

X solicitud informacién adicional.

[] comunicar al notificador que el plazo especificado para la resolucién se ha prorrogado.
solicitud desestimadal_l o solicitud retirada [_].







