RESUMEN UNICO de EVALUACION DE RIESGO
Solicitud 106/2010

Conforme a la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM) y la
Legislacién aplicable en lamateria, las autoridades competentes de laresolucién de solicitudes de
permiso de liberacién al ambiente de Organismos Genéticamente Modificados (OGM),
fundamentansu decision enlaevaluacién de riesgo. Adicionalmente a la evaluacidn de riesgo, las
Secretarias Competentes podran considerar otros elementos para decidir sobre la liberaci én
experimental y liberaciones subsecuentes al ambiente en programa piloto y 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 dicha evaluacion: la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pescay Alimentacién (SAGARPA) y la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) incluyendo varias instancias auxiliares en el proceso
El presente resumenincluye los elementos proporcionados por las instancias que llevan a cabo o

aportan insumos para la evaluacion de riesgo.

Caracteristicas, objetivos y duracion de los ensayos

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

Tipo de permiso/autorizacion | Etapa Experimental

Organismo Zea mays

Evento DAS-59122-7 x DAS-@15@7-1 x MON-@@6@3-6

Fenotipo Resistenciaainsectos coledpterosy lepiddpteros; toleranciaa
herbicidas coningredientes activos glifosato y glufosinato de
amonio.

Estados Coahuilay Durango.

Sitios de liberacion En las regiones agricolas de los municipios de Matamoros y San
Pedro de las Colonias; y en las regiones agricolas del municipio
de Gémez Palacio.

Vigenciadel permiso PV-2011

Antecedentes: Liberaciones previas

El evento no hasido liberado
Objetivo y propdsito de la liberacion al ambiente

Evaluar la Efectividad Bioldgica del evento DAS-59122-7 en maiz DAS-59122-7 x DAS-01507 x
MON-00603-6 respecto ala resistencia contraalgunosinsectos coledpteros y bajo las condiciones
enque se desarrollael maizenlas localidades de Matamorosy San Pedro de las Colinas, Coahuilay
Goémez Palacio, Durango.

Generar datos que permitan estimar si la linea de maiz GM DAS-59122-7 x DAS-01507 x MON-
00603-6 ha alterado su equivalencia agrondmica en comparacién con su control no modificado.




Identificacion y

caracterizacion de riesgos
potenciales
1) Organismo donador

Consideraciones

Bacillus thuringiensis var aizawai cepa PS811
(NRRI B-18484)

Bacillus thuringiensis cepa PS149B1
Agrobacterium tumefaciens
Streptomyces viridochromogenes
Agrobacterium tumefaciens cepa CP4

2) Organismo receptor
(Spp y variedad)

Maiz

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

El evento DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON- @@6@3-6 fue
desarrollado mediante la cruza convencional de los eventos
parentales DAS-59122-7, DAS-01507-1y MON- @@6@3-6.

El evento DAS-59122-7 se produjo a partir de la transformacion
mediada por Agrobacterium, contiene los genes cry34Abl,
cry35Abl y pat, optimizados para la expresidn en Z mays. La
expresion de los genes cry34Ab1l, cry35Abl y pat esta controlada
por los promotores ubiZM de Z. mays, TA Peroxidasade Oriza sativa
y 35S del virus del mosaico de la coliflor, respectivamente. Los
terminadores corresponden a las secuencias de PINII TERM de
Solanum tuberosum para los genes cry34Abl y cry35Abl, y la
secuencia del terminador 35S del virus del mosaico de la coliflor
para el gen pat. El ADN-T del plasmido PHP17662 no contiene un
gen marcador resistente alos antibidticos.

El evento DAS-01507-1 fue transformado por la técnica de
aceleracion de microparticulas (biobalistica), contiene las
secuencias de expresion de los transgenes crylF y pat, y sus
regiones reguladoras asociadas. El promotor del gen crylF
corresponden alas secuencias del promotorde laubiquitina UbizM
1(2) de Z mays, y el terminador corresponde a la secuencia del
terminador ORF PolyA de A. tumefaciens. La region del plasmido
que conteniaal gen nptl// no fue transferido al evento DAS-01507-1.
El evento MON- @@6@3-6 fue transformado por la técnica de
aceleraciéon de microparticulas, integra dos construcciones EPSPS y
sus regiones reguladoras asociadas. Los promotores del gen cp4
epsps en los casetes 1y 2 corresponden a las secuencias de la
region promotorade la actina Intron P-ract1/ract1 de O. sativa, y la
region promotora e35S del virus del mosaico del tabaco,
respectivamente. Los terminadores en ambos casetes corresponden
alas secuencias del terminador NOS del gen de la nopalina sintasa
de A. tumefaciens.

Se demostré la estabilidad genética del evento DAS-59122-7 por
dos generaciones, de la misma forma que para el evento DAS-
01507-1. El evento MON-@@6(@3-6 mostrd estabilidad por siete
generaciones. Adicionalmente, el resultado de los estudios de
Southern blot realizados en el evento apilado DAS-59122-7 X DAS-




01507-1 X MON- @@6@3-6 confirma la presencia de los elementos
genéticos cry34Abl, cry35Abl, pat, crylF, pat, y cp4 epsps, de
acuerdo a los patrones de hibridacién observados enlas lineas DAS-
59122-7, DAS-01507-1 y MON- @@6@3-6.

4) Capacidad de
supervivencia,
establecimientoy
diseminacion del OGM

El polen de maiz es relativamente grande de 90-100um de diametro
y de forma esférica, se dispersa principalmente por el viento estd
relativamente bien protegido sin embargo a temperaturas por
arriba de los 35°C al momento de la liberacién del polen, puede
provocar que los granos colapsen y se presente una baja viabilidad

5) Patogenicidad/
Sanidad vegetal

No obstante que los dafios a la sanidad vegetal que pudiera causar
la liberacion de maiz gm resistente a insectos lepiddpteros y
coledpteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de
amonio han sido considerados como bajos es importante destacar
que el mayor riesgo se encuentra en la contaminacién de otras
especies sexualmente compatibles al maiz.

6) Flujogénico,
hibridaciéne
introgresion.

La mejor estrategia para evitar el flujo de genes a especies
sexualmente compatibles al maiz es controlar las distancias de
aislamiento, de ahi que deberd garantizarse el completo
aislamiento delsitio de liberacion; asicomo todas aquellas medidas
adicionales que garanticen la no dispersién de los genes.

Con respecto alas caracteristicas reproductivas de maiz, estaes una
especie de reproduccién cruzada por lo que la exposicion de sus
genes es constante y podria transferirse a otras especies
sexualmente compatibles al maiz.

7) Efectossobre otros
organismos

Organismo no blanco (ONB):

La probabilidad de que ocurran efectos adversos a organismos no
blanco como producto de la libracidon solicitada se considera
posible. Aunque existe evidencia de que las proteinas Cry34Ab1,
Cry35Ab1y CrylF no presentan riesgos paraalgunos organismos no
blanco (de acuerdo a los estudios presentados en la solicitud) y
sobre su actividad especifica sobre insectos lepidépteros (Cry1F) y
coledpteros (Cry34Ab1y Cry35Ab1), existe aunincertidumbre sobre
los efectos que pudieran tener sobre la diversidad de organismos
gue componen los agroecosistemas; se espera que en nuestro pais
con gran diversidad de lepiddpteros y coledpteros, existan
organismos susceptibles a las toxinas Cry34Ab1, Cry35Ably Cry1F
asociados al maiz, que no son plagas, y que potencialmente
presenten efectos adversos en diversos parametros de su biologia
como resultado de la exposicidn directa o indirecta a las toxinas
mencionadas.

Considerando lainformacién cientificay técnica disponible hasta el
momento, no es posible establecer el nivel de las consecuencias por
la ocurrencia de efectos adversos sobre organismos no blanco, en
funciéon de que la diversidad de lepidépteros y las condiciones
ambientales en México son distintas con respecto a las de otros
paises, por lo que es necesario conocerladiversidad de insectos en
la zona.




Practicas de uso y aprovechamiento:
La informacidn disponible para México y sus agroecosistemas,
incluidos los que componen los sitios de solicitud de liberacién, son
muy limitadas. Las consecuencias del uso del herbicida Roundup
Ready (conelingredienteactivo glifosato), y glufosinato de amonio
asociado al uso de cultivos tolerantes al mismo se deben evaluar en
comparacion con las alternativas de control de maleza
comunmente utilizadas. Por otra parte, no se cuenta con
informacion detalladasobre el uso de estos y otros plaguicidas que
permitan realizar evaluaciones comparativas entre el OGM y su
contraparte convencional en términos de los posibles efectos
ambientales.
Es poco posible de que ocurra el desarrollo de maleza resistente al
herbicida Roundup Ready (glifosato) y al glufosinato de amonio
productode la realizacion de los experimentos con el evento DAS-
59122-7 x DAS-01507-1 x MON- @@6@3-6 ya que las extensiones
solicitadas son reducidas debido a que se trata de una liberacidn
experimental, y se pretende cultivar junto a hibridos
convencionales, los cuales no serdan sometidos a la presidn del
glifosato. Por otra parte, la expresidn de ambas proteinas (PAT y
EPSPS), posibilita el uso ambos herbicidas, y su rotacién, para
control de malezas, lo cual podria retardar la evolucién de
resistencia a estos herbicidas.
Las consecuencias del desarrollo de maleza resistente al herbicida
glifosato como producto de la realizacién de los experimentos con
el evento DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON- @@6@3-6 son de
menores aintermediasyaque, aunque lamalezaresistente pudiera
controlarse con otros herbicidas diferentes al glifosato, estos
podrian serde diferente categoriatoxicoldgica pudiendo ocasionar
efectos negativos al medio ambiente.
8) Otros riesgos El uso intensivo de un herbicida en el control de la maleza que
caracterizados afecta los cultivos esta determinado con la probabilidad de que se
presente el desarrollo o evolucidn de la resistencia de la maleza a
estos productos
*CNVV: Catdlogo Nacional de Variedades Vegetales.

| Medidas de bioseguridad recomendadas por el Evaluador*

*Adicionales alas planteadas porel promoventeen susolicitud.

| Preliberacion

X| Transportar material en empaques sellados desde origen hasta destino final con etiquetas
queidentifiquen la naturaleza del material.

XI Reportarsobre lafechade importacion del material GM, el sitio de entradaal pais, las rutas
de movilizacidn desde el sitio de entradaal pais, los sitios de almacenamiento del material
GMy lossitios de liberacién.




Destruccidon de materiales remanentes de pruebas fitosanitarias.

Entregar larevision de caracteristicas de alegernicidad y toxicidad de los aminodcidos
codificados porel transgen.

XI Entregade material de referencia paralaidentificacion especifica del evento.

H{n

Liberacion

X]  Georreferenciay notificacién de los sitios de liberacién.

XI Registrode losinsumos agricolas utilizados.

XI Notificacién de larutade movilizaciony del sitio donde se realizaran los analisis productos
delosensayosde la liberacién del OGM.

X Capacitacién de colaboradoresy practicas de manejo especificas.

X Incluiral menos unavariedad del cultivar convencional y entregar datos que permitan
comparar periodos de latencia, germinaciény produccion.

XI Establecerbarrerasfisicas que delimiten los sitios de liberacién.

XI Aislamientotemporal de un mes para evitar flujo génico con maiz convencional.

[ ] Siembradebordos (barrerasnaturales).

[ ] Sembrarauna distanciaespecifica de cualquier convencional (500m), parientesilvestre
(500m) o Areas Naturales Protegidas (1Km).

XI  Eliminarodesespigarlos cultivos de maiz que se encuentren dentro de los 500m de
aislamiento.

[ | Desarrollareimplementar programas de vigilancia para evitar saqueo del material GM.

[l Ajustarsealas cantidades de semillay hectareas de indicadas en el permiso de liberacién al
ambiente.

XI  Efectuarun estudio de flujo génico con maices no GM.

XI Busquedae identificacion de malezasenlazonade liberacion.

XI Busquedaeidentificacion de insectos en lazonade liberacién.

XI Asegurarlasincronia floral entre el bordoy el cultivo GM

[l Abstenerse de hacerdemostraciones publicas de cualquier tipo con el OGM.

Pos liberacion

|| Informarde la cantidad de semillas sembradasy no sembradas, asi como lugar de
almacenamientoy medidas de bioseguridad asociadas al sitio de almacenamiento.

X Informarlafechade siembra, fechade cosecha y fechade destruccion de la cosecha.

XI Reconocimientos periddicos en las zonas aledafias al sitio de liberacion paralabusqueday
destruccion de plantas voluntarias.

[ | Detectary reportarlas nuevas caracteristicas morfoldgicas, fisiolgicas y de manejo del
OGM.

[ ] Rotaciénde cultivo.

[ | Destruirdentrodel mismositiode liberacién el material vegetal al término del experimento.

X Entregar contrato con arrendadoresy de Colaboracién con Universidades.

[ | Reportarel manejode malezas durante el experimento.

[l Entregade reporte conlos resultados de los protocolos de experimentacion planteados.

En caso de accidente o derrame

XI Notificarala autoridad competente y recuperarel material derramado.




| Medidas de comunicacion
| | Informara losagricultoresaledafios sobre lasiembradel OGM.

RECOMENDACION FECHA

Aprobarlaimportacion X paralaliberacidnintencional en etapaexperimental X  09/Jun./2011

Piloto[_] o comercial |:|, con condiciones, paralaSolicitud 106_2010.
Se trata de un decision unanime [X[Si [_INo
] Prohibirlaimportacién.

| Solicitud informacién adicional.

[ |Comunicaral notificador que el plazo especificado paralaresolucién se ha
prorrogado.

Solicitud desestimadal_| o solicitud retiradal_|.




