RESUMEN ÚNICO de EVALUACIÓN DE RIESGO
Solicitud 020/2016
Conforme a la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados y la Legislación aplicable en la materia, las autoridades competentes de la resolución de solicitudes de permiso de liberación al ambiente de Organismos Genéticamente Modificados (OGM), fundamentan su decisión en la evaluación de riesgo. Adicionalmente a la evaluación de riesgo, las Secretarías Competentes podrán considerar otros elementos para decidir sobre la liberación experimental y liberaciones subsecuentes al ambiente en programa piloto y comercial, respectivamente, del OGM del que se trate.

La evaluación de riesgo para la liberación ambiental de OGM, se lleva a cabo bajo el principio de caso por caso. En México son dos las Secretarías involucradas en dicha evaluación: la SAGARPA y 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 evaluación de riesgo. 

	Características, objetivos y duración de los ensayos

	Promovente
	Forage Genetics de México, S. de R.L. de C.V. 

	Tipo de permiso/autorización
	Programa Piloto

	Organismo
	Medicago sativa L.

	Evento
	MON-ØØ179-5 x MON-ØØ1Ø1-8

	Fenotipo
	Niveles reducidos de lignina en comparación a los de su contraparte convencional y Tolerancia a aspersiones de herbicida con ingrediente activo glifosato.

	Estados
	Chihuahua, Coahuila y Durango

	Sitios de liberación
	Zonas agrícolas de la Ecorregión “Planicies del centro del desierto chihuahuense con vegetación xerófila micrófilo-halófila”

	Vigencia del permiso
	15 meses ( Diciembre 2016 a Marzo 2018)



	Antecedentes: Liberaciones previas

	· Solicitud etapa experimental 047_2013, mediante el permiso B00.04.03.02.01.- 0943/2014.

	Objetivo y propósito de la liberación al ambiente:

	· Documentar el costo beneficio (Económico y ambiental) de la aplicación de herbicidas con glifosato para el control de maleza en alfalfa para forraje tolerante al glifosato, KK179 x J101, en comparación con el actual sistema convencional de control. 
· Documentar el costo beneficio (Económico y ambiental) de la característica de reducción de lignina en la alfalfa KK179 x J101 para forraje en comparación con su control convencional. 
· Documentar las interacciones ambientales con artrópodos en alfalfa KK179 x J101 en comparación con su control convencional.




	
Identificación y caracterización de riesgos potenciales
	Consideraciones

	1) Organismo donador
	Medicago sativa
Agrobacterium sp. cepa CP4
	Variedad registrada en el CNVV

	2) Organismo receptor 
   (Spp y variedad)
	Medicago sativa
	

	3) 
	
	[bookmark: Casilla67][bookmark: Casilla68]|_|Si         |_|No

	4) Caracterización molecular (método de  transformación, estabilidad genética y fenotípica y tipo de herencia)
	La alfalfa KK179 x J101 tiene la característica de presentar bajos niveles de lignina con respecto a su contraparte convencional, y por su tolerancia a herbicidas de la familia Faena®, conferida por la presencia del supresor del gen ccmot y la expresión de la proteína CP4 EPSPS. La supresión del gen ccmot conduce a una menor expresión de la proteína CCMOT resultando en una producción reducida de subunidades de lignina guaiacil comparado con alfalfa convencional en la misma etapa de desarrollo. Estas subunidades se combinan con otras subunidades de lignina S y H, para formar cadenas poliméricas de lignina. La proteína CP4 EPSPS pertenece a la familia de las sintasas EPSPS, las cuales son enzimas involucradas en la penúltima fase de la ruta bioquímica del shikimato para la producción de aminoácidos aromáticos en los cloroplastos de las plantas, la expresión del inserto cp4 epsps le confiere a la planta tolerancia a glifosato.

	5) Capacidad de supervivencia, establecimiento y diseminación del OGM
	Se realizaron evaluaciones experimentales para determinar la equivalencia fenotípica, dormancia y potencial de maleza de la alfalfa evento KK179, durante el periodo 2010 - 2012 en las principales zonas alfalferas de Estados Unidos y de Canadá. Los resultados de las observaciones de campo muestran que la alfalfa evento KK179 x J101 no tiene un potencial de convertirse en maleza diferente al potencial de la alfalfa convencional. Los reportes sobre el análisis de potencial de maleza realizados a la alfalfa evento KK179 demuestran que no existen evidencias que sugieran que la modificación genética y la introducción del casete de CCOMT ocasionen que la alfalfa KK179 tenga mayores características para convertirse en maleza que la alfalfa convencional. La alfalfa KK179  produce únicamente niveles reducidos de lignina G y lignina total. Los niveles reducidos de lignina se puedan encontrar en cualquier planta de alfalfa cosechada a una etapa más temprana y no confiere ventajas a las plantas voluntarias.

	6) Patogenicidad/ Sanidad vegetal
	La alfalfa KK179 x J101 es equivalentemente substancial a sus contraparte convencional y solo difiere de ésta en la supresión del gen ccomt para realizar reducciones de lignina y la expresión de la proteína CP4 EPSPS, 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa, la cual es una enzima derivada de Agrobacterium sp. cepa CP4. Difiere de su contraparte convencional en las actividades de las prácticas de manejo agronómico relacionadas con el manejo de malezas mediante la aspersión sobre el cultivo de herbicidas agrícolas de la familia Faena (ingrediente activo glifosato) y las derivadas de estas. Las características reproductivas no han sido alteradas en el evento apilado KK179 x J101, ni en los eventos individuales KK179 y J101 a partir de los cuales se ha obtenido mediante cruzamiento convencional, como consecuencia del proceso de transformación ni como consecuencia del proceso de apilamiento mediante cruzamiento convencional de las características introducidas, cuando se los compara con la alfalfa convencional.

	7) Flujo génico, hibridación e introgresión. 
	Convencionales

	8) 
	La alfalfa KK179 x J101 es un organismo que se caracteriza por tener niveles de lignina inferiores a los de su contraparte convencional, cuando ésta es comparada en etapas tempranas de su desarrollo, y por su tolerancia a herbicidas de la familia Faena®. La alfalfa KK179 x J101 se obtuvo mediante cruza convencional a partir de los organismos parentales KK179 y J101. Existen varios factores relacionados con la alfalfa feral que reducen el riesgo de que se presente flujo génico a través del intercambio de polen. Primero, las poblaciones ferales se encuentran en poblaciones relativamente pequeñas a bajas densidades. Segundo, la floración asincrónica limita la eficacia del flujo génico de las poblaciones ferales de alfalfa como fuentes, receptores o puentes. Tercero, las poblaciones ferales, no son gestionadas como cultivo, y por lo tanto son más susceptibles al estrés ambiental.

	9) 
	Parientes silvestres

	10) 
	Bajo estas condiciones, se espera que el polen y la producción de semillas de plantas silvestres sean considerablemente menos prolíficos en comparación con los que se obtendrían de plantas de alfalfa de campos gestionados para la producción de semillas. 

	11) Efectos sobre otros organismos
	[bookmark: _GoBack]El presente evento no contiene una característica insecticida o plaguicida y que la enzima CCOMT, a la que dirige esta tecnología, está restringida al reino vegetal, y no se tiene el conocimiento de que encuentre fuera de este reino

	12) Otros riesgos caracterizados
	No aplica.


*CNVV: Catálogo Nacional de Variedades Vegetales.


	Medidas de bioseguridad recomendadas por el Evaluador*



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

	Preliberación

	|_|
	Transportar material en empaques sellados desde origen hasta destino final con etiquetas que identifiquen la naturaleza del material.

	|_|
	Reportar sobre la fecha de importación del material GM, el sitio de entrada al país, las rutas de movilización desde el sitio de entrada al país, los sitios de almacenamiento del material GM y los sitios de liberación.

	|_|
	Entregar el listado de medidas preventivas en caso de movilización de semilla o material propagativo de algodón GM dentro del país, asi como un plan de acción en caso de existir alguna liberación accidental, incluyendo la justificación de las mismas.




	Liberación

	|_|
	Georreferencia y notificación de los sitios de liberación.

	|_|
	Notificación de la ruta de movilización y del sitio donde se realizaran los análisis productos de los ensayos de la liberación del OGM.

	|_|
	Proporcionar capacitación, asistencia técnica de colaboradores así como prácticas de manejo específicas.

	|_|
	Fronteras de ingreso al país, Fecha de siembra de semilla GM, Fecha probable de cosecha y despepite.

	|_|
	Establecer refugios de algodón que no contengan el evento GM. 

	|_|
	La cantidad de semilla sembrada, cantidad de semilla remanente, ubicación del sitio de almacenamiento de la semilla GM, y las medidas de bioseguridad asociadas al sitio de almacenamiento.

	|_|
	Entregar un informe de costo beneficio ambiental. 

	|_|
	Sembrar a una distancia específica de cualquier convencional (100), pariente silvestre (100m) o Áreas Naturales Protegidas (1Km), a una distancia no menor de 1km de distancia de los sitios RAMSAR. 

	|_|
	Búsqueda e identificación de malezas en la zona de liberación.

	|_|
	Búsqueda e identificación de insectos n, así como de insectos no blanco  en la zona de liberación, e incluir en el reporte de resultados, metodología a implementar, periodicidad del trampeo, métodos de trampeo, diseño experimental, análisis estadístico, dinámica poblacional, niveles de expresión proteica, efectividad biológica, daños por plagas primarias y secundarias, determinación de CL50 de cada especie objetivo.

	|_|
	Establecer programa de monitoreo de plantas voluntarias de algodón GM en un periodo de un año. 

	|_|            
	Generar información de línea base que permita en ciclos posteriores, realizar el monitoreo de la tolerancia de malezas al herbicida glifosato, e incluir los puntos: metodología a implementar, periodicidad del muestreo, sistema de muestreo, diseño experimental, análisis estadístico, listado de malezas encontradas, densidad de cada especie emergida, de cada especie en el banco de semillas, distribución de malezas en campo, dinámica poblacional de malezas, monitoreo de la resistencia.




	Pos liberación

	|_|
	Reconocimientos periódicos en las zonas aledañas al sitio de liberación para la búsqueda y destrucción de plantas voluntarias.

	|_|
	Proporcionar reportes trimestrales, en lo que se muestre el cumplimiento de las medidas de bioseguridad, y condicionantes previas, durante y posteriores a la liberación. 

	|_|
	Entregar en original y copia, todas las notificaciones, avisos, reportes trimestrales y otros documentos generados, foliados y rubricados por el representante legal de la empresa.

	|_|
	Celebrar los convenios necesarios con las empresas despepitadoras, con la finalidad de garantizar que la semilla cosechada no sea enajenada a terceros para ser utilizada como semilla.

	|_|
	Evitar cualquier desviación de semilla del algodón GM, fuera de la superficie permitida.

	|_|
	Entrega de reporte con los resultados de los protocolos de experimentación planteados.



	RECOMENDACIÓN
	FECHA

	Aprobar la importación |_| para la liberación intencional en etapa experimental |_|, 
[bookmark: Casilla48]Piloto |_|,  o comercial |_|, con condiciones, para la Solicitud 020_2016.
	10/01/2017

	[bookmark: Casilla70][bookmark: Casilla71]Se trata de un decisión unánime |_|Si   |X|No
	

	|X| Prohibir la importación.
	

	[bookmark: Casilla69]|X| Solicitud información adicional.
	20/09/2016

	[bookmark: Casilla57]|X|Comunicar al notificador que el plazo especificado para la resolución se ha prorrogado.
	

	[bookmark: Casilla53][bookmark: Casilla54]Solicitud desestimada|_| o solicitud retirada |_|.
	



