RESUMEN UNICO de EVALUACION DE RIESGO
Solicitud 004/2009

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 PHI México, S.A.de C.V.y Dow AgroSciences, S.A.de C.V.
Tipo de permiso/autorizacién | Liberacion experimental.

Organismo Zea mays L.

Evento DAS-@15@7-1

Fenotipo Resistenciaainsectos|lepiddpteros.

Estados Chihuahua

Sitios de liberacion Cuauhtémocy Delicias/Jiménez

Vigenciadel permiso Primavera-Verano (P-V) 2010

Antecedentes: Liberaciones previas

Etapa Solicitudes | Resolucién Sitiode liberacion
Experimental | 029/2005 Permitida Sonora
Experimental | 016/2007 Permitida Sonora
Experimental | 026/2008 Permitida Sonora

Objetivo y proposito de la liberacién al ambiente:

Avanzar en el proceso regulatorio a una autorizacién al ambiente en etapa Piloto.

Identificacion y Consideraciones

caracterizacion de riesgos
potenciales

1) Organismo donador Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki

2) Organismo receptor
(Spp y variedad) Zeamays L.

3) Caracterizacion Uno de los evaluadores considera que la informacién relativa ala
molecular(métodode estabilidad del inserto tiene falta de contundencia y las pruebas
transformacion, analiticas no son concluyentes. En referencia a la presencia de una
estabilidad genéticay copia adicional del gen crylF no estd claramente resuelta, los
fenotipicay tipo de patrones de bandeo de las dos generaciones probadas presentan
herencia) diferenciassin que se puedediscernirclaramentesi es un problema

de estabilidad o de presencia de un fragmento adicional de la




secuencia del gen. Por otro lado la presencia de secuencias
similares a retrotransposones en el sitio de insercién, si fuesen
funcionales podrian moverse dentro del genoma y generar
rearreglos en la secuencia de ADN.

4) Capacidad de
supervivencia,
establecimientoy
diseminacion del OGM

La posibilidad de dispersion de semillas va de poco posible a
posible, en nuestro pais es frecuente el intercambio de semillas, sin
embargo en la zona de liberacién es muy baja, dado el tamaiio de
liberacion sera posible controlarlo mediante estrictas medidas de
bioseguridad. El escape a areas naturales seria poco probable
debidoaque no se presentaninguna Area Natural Protegida (ANP)
cercana a los sitios de liberacién.

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 intervencién humana para diseminar la
semilla, enlosteocintles el flujo génico es posible, sin embargo no
se encuentranregistros de su presenciacercadelsitiode liberacién.

5) Patogenicidad/
Sanidad vegetal.

6) Flujogénico,
hibridaciéne
introgresion.

La posibilidad de que ocurra el desarrollo de maleza resistente a
glufosinato de amonio va de marginal a menor, ya que las
extensiones solicitadas son pequefias, y se pretende cultivar junto a
hibridos convencionales, los cuales no seran sometidos a la presién
particular de este herbicida. Las consecuencias de desarrollo de
malezavan de menoresaintermedias, aunque lamaleza resistente
pudiera controlarse con otros herbicidas, éstos podrian ser de
diferente categoria toxicoldgica.

El evento proporciona resistencia al herbicida glufosinato de
amonio, y aunque a la fecha no se ha presentado ningun caso de
resistencia de este herbicida, el promovente deberd hacer un
manejo agrondmico adecuado para evitar la aparicién de plantas
resistentes a este herbicida. Deberad estar atento a cualquier
identificacién de cualquier caracteristica nueva relacionada con el
OGM que pudiera tener efectos adversos sobre la diversidad
bioldgica.

La probabilidad de ocurrencia de flujo génico es de poco posible a
posible. En algunos experimentos se requiere que ambos tipos de
maiz convencional y GM, sean sembrados juntos; por lo que se
esperaflujogénico entre las parcelas experimentales. Sin embargo
los sitios de liberacidn solicitados estaran alejados porlo menos 500
metros de siembras de maiz convencional que no forma parte del
experimento. La probabilidad del entrecruzamiento entre el maiz
GMy el convencional vade poco posible aposible, debido a que es
una zona donde los principales cultivos son la avena, chile, entre
otros.

La posibilidad de flujo génico viapolen entre el OGMy el organismo
receptorocurrird principalmente cuando coincidan las temporadas
de floracidn entre ellos, sin embargo, se ha sefialado que aunque
exista aislamiento temporal de hasta dos semanas el flujo puede
llegar a existir. El riesgo de flujo génico que se prevé es alto.




Existen parientes silvestres del maiz en nuestro territorio, si
ocurriese dispersién de polen, la posibilidad de que se presente
fertilizacion en un pariente receptivo es baja. Dentro de los
parientes silvestres con los que puede hibridary formar progenie
fértil, se encuentran tres taxones que han sido reportados como
maleza en alguna regién y tiempo determinado: Zea mays subsp.
mexicana, Zea mays subsp. parviglumis y Zea diploperennis,
teniendo éste ultimo unadistribucion muy restringida en el estado.
Si se observan consecuencias de flujo génico debido a que el
organismo receptor Zea mays subsp. mays se encuentra presente
en México de forma cultivada; existen colectas de maices nativos
en el Estado de Chihuahua.
Distribucion del pariente silvestre mas cercano:
Para el caso de Cuauhtémoc los tres puntos mas cercanos
corresponden aseis registros de dos razas de maices nativos donde
el mas cercano se encuentra a 10.36 km del sitio de liberacidon
propuesto. En Delicias/Jiménez los tres puntos mas cercanos
corresponden aseis registros de dos razas de maices nativos donde
el mds cercano se encuentra a 9.27 km del sitio de liberacidn
propuesto, sin embargo la fecha de colecta mds reciente
corresponde a 1969.
7) Efectossobre otros La probabilidad de que ocurran efectos adversos a organismos no
organismos blanco es de poco posible a posible. Existe evidencia de que la
proteina Cry1lF no representa riesgos para algunos organismos no
blanco y que presenta actividad sobre lepiddpteros. La certeza
sobre los niveles de expresidn de la proteina dentro de los rangos
exclusivos de su actividad bioldgica disminuye la probabilidad de
ocurrencia de efectos adversos. Las consecuencias sobre
poblaciones de lepiddpteros estan relacionadas con el nivel de
exposicion, en estaliberacion el nivel de exposicion serd muy bajo.
El riesgo de que se afecte a otras especies de organismos no blanco
es dificil de evaluarsinlainformacion de los estudios realizados, el
promovente no incluyé estudios de toxicidad hacia ningun
organismo no blanco. Mediante labusqueda de reportes cientificos
gue evaluaran el efectode la proteina Cry1F no se encontrd ningln
articulo donde se reporte algin efecto negativo sobre los
artropodos no blancos estudiados hasta el momento.
8) Otros riesgos Sera importante conocer en qué medida el uso de productos
caracterizados agroquimicos que se usan en el campo se ve disminuido con la
tecnologia DAS-@15@7-1y qué repercusiones tiene estareduccién a
nivel de los efectos observados al ambiente, a la diversidad y cdmo
esta reduccién repercute en un mejor uso de los recursos
econdmicos en el campo mexicano.

*CNVV: Catalogo Nacional deVariedades Vegetales.




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

Preliberacion

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

Tratamiento especificoal campo de cultivo (E.g. Eliminacidn de malezas).

XO X

Entregar protocolos de deteccién.
Otros:

|

Liberacion

Georreferencia de drea cultivada.

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

Capacitaciondecolaboradores y practicasdemanejo especificas.

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

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 X otro[ ]

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

Utilizar herbicidas diferentes al propuesto.

Busqueda de malezas.

X
X
X
X
X
0
X
X
0
X
X

Siembra de bordos.

O

Otros:

X

Pos liberacion

Informar de la cantidad desemillassembradasynosembradas,asicomo lugar de almacenamientoy
rutas de movilizacién desdela entrada del pais hasta la liberacién.

— 6
Informar las fechas defloraciéonycosecha .

Informar sobrealgun listado faunistico o vegetal.

Rotacion de cultivo.

- 7 - 3
Continuacidn con ensayos relacionados con datos moleculares ausentes ™.

. T ~ .4
Reconocimientos periddicos en zonas aledafias en busca de plantas voluntarias .

. . s oae s . . . 1z e 4
Realizar ensayos experimentales para detectar nuevas caracteristicas morfoldgicas ofisioldgicas .

Reportar sobre las rutas demovilizacion.

Implementar un plan de monitoreo.

Entregar contrato con despepitadoras

1B X1 B <11 B B | ]

Otros

| En caso de accidente o derrame

X Informarala empresa responsablede producciony mantener en resguardo el derrame.

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

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

Medidas de comunicacion

X

Informara los agricultores aledafios sobre lasiembra del OGM.

X

Reportarlas actividades actuales de los predios aledafios.




RECOMENDACION FECHA

Aprobar la importacién X para la liberacién intencional en etapa experimentallX], 28/oct/2009
Pilotol_| o comercial |:|, con condiciones, para la Solicitud 004_2009.

Se trata de un decision unanime [1si XINo

L] Prohibir Ia importacion.

X solicitud informacién adicional.

L] comunicar al notificador que el plazo especificado para la resolucién se ha prorrogado.

solicitud desestimadal_l o solicitud retirada [].

Uno de los evaluadores recomendd no aprobar la liberacidn al ambiente de este eventoenla
solicitud 004/2009.




