RESUMEN UNICO de EVALUACION DE RIESGO
Solicitud 068/2009

Conforme a la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM) vy 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 liberacion ambiental de OGM, se lleva a cabo bajo el principio de
caso por caso. En Méxicoson dos las Secretarias involucradas en dicha evaluacién: la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pescay Alimentacidon (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 Semillas y Agroproductos Monsanto, S.A. de C.V.

Tipo de permiso/autorizacién | Etapa Experimental

Organismo Zea mays L.

Evento MON-89334-3 x MON-88@17-3

Fenotipo Resistente ainsectos lepidopteros, coledpteros y tolerante al
herbicida glifosato.

Estados CoahuilayDurango.

Sitios de liberacion Matamoros, Goémez Palacio, Francisco |. Madero y San Pedro de
las Colonias.

Vigenciadel permiso PrimaveraVerano-2010.

Antecedentes: Liberaciones previas

e Eleventonocuentacon liberaciones previas.

| Objetivo y proposito de la liberacion al ambiente

e Obtener informacién relevante sobre los posibles riesgos que la liberacién del maiz con
biotecnologia MON-89%34-3 x MON-88@17-3 que pudiera generar al medio ambiente y a
la diversidad bioldgica mediante:

a) Generacién de datos que permitan estimar la equivalencia agrondmica del maiz
biotecnolégico MON-89%34-3 x MON-88@17-3 en comparacion con su control
convencional y sus interacciones ecoldgicas.

b) Monitoreo de insectos no blanco en los cultivos de maiz.

c) Informaciénbiogeograficade ladistribucién de parientessilvestresy razas de cultivoen la
region.

d) Informacién biogeografica de la maleza asociada al cultivo de maiz.

e) Establecer las bases para un programa de Manejo integral de plagas.

f) Establecer las bases para un programa de Monitoreo de resistencia a maleza.

g) Enbase alos analisis de riesgo, establecer las medidas de bioseguridad pertinentes.




Identificacion y

caracterizacion de riesgos
potenciales
1) Organismo donador

Consideraciones

Agrobacterium sp. cepa CP4

2) Organismo receptor
(Spp y variedad)

Zea mays L.

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

El evento se obtuvo pormedio del entrecruzamiento tradicional. El
evento MON-89(34-3 x MON-88@17-3 presenta cuatro insertos
funcionales: el gen cp4epsps, ligado al promotoractina 1delarrozy
al terminador de la nopalina sintasa; del gen cry3Bb1, ligado al
promotor 35S del virus del mosaico de la coliflor y al terminador
tahspl7 (secuencia 3' no traducida del gen de la proteina de
choque térmico 17.3 de trigo); el gen cry1A.105, ligado al promotor
35S del virus del mosaico de la coliflory al terminador nos (sefial de
poliadenilacién del gen nopalinasintasade A. tumefaciens);y al gen
cry2Ab2, ligado al promotor 35S FMV del virus del mosaico de la
celedonia y al terminador nos (sefial de poliadenilacion del gen
nopalinasintasade A. tumefaciens). Los analisis tipo Southern blot
muestran |la estabilidad genética de lainsercidn a través de varias
generaciones, dando lugara que los niveles de expresién fenotipica
del gen cp4 epsps, Cry3Bbl, CrylA.105 y Cry2Ab2 sean los
esperados para la eficacia de las caracteristicas de interés. La
herencia es de tipo mendeliana.

4) Capacidad de
supervivencia,
establecimientoy
diseminaciondel OGM

Zea mays subsp. mays es una planta alégama que se propaga a
través de semillas producidas predominantemente por
entrecruzamiento y depende principalmente del viento como
vector del transporte del polen (lltisetal., 1980, Reyes Castaneda,
1990, Herrera Arrieta, 2001, Luna et al., 2001, Uribelarrea et al.,
2002, OCDE 2003, Halsey et al., 2005).

5) Patogenicidad/
Sanidad vegetal

El riesgoa lasanidad vegetal porel uso intensivode un herbicidaen
el control de la maleza que afectalos cultivos estd determinado por
la probabilidad de que se presente el desarrollo o evolucién de la
resistencia de la maleza a estos productos. No obstante, existe de
manera natural biotipos de maleza que en bajo porcentaje son
resistentes al modo de accién de algun herbicida, por lo que si la
poblacidon de maleza se somete presion de seleccidn por el uso de
herbicida con ese modo de accidn especifico durante varios ciclos
de cultivo, existe laprobabilidad del desarrollo de resistencia. Esta
situacion dependerd de lareserva de semilla existente en el banco
de semillasen el suelode dicho biotipo que manifieste resistencia,
para que en ciclos agricolas posteriores pudiesen incrementar esta
poblacidn que exprese la tolerancia al herbicida en control.

6) Flujogénico,
hibridaciéne
introgresion.

El flujo génico entre maices mejorados y/ovariedades tradicionales
con razas de maices nativos ocurre de manera natural y/o artificial,
ya que muchos campesinos favorecen o toleran las cruzas para

mejorar la calidad de la mazorca (Castillo & Goodman, 1995).




En México, Zea mays subsp. mays puede formar hibridos fértiles
con todas las especies de teocintles, con excepcidn de Z. perennis ya
gue estetrapolide. A pesarde su capacidad para formar hibridos, la
viabilidad de la descendencia suele ser bajay tener poco impacto
en la introgresién de genes en las subsecuentes generaciones.
Ademas, la tendencia natural a la formacion de hibridos varia
dependiendo de la especie de teocintle. Por ejemplo, Z. luxurians
raramente hibridiza con Zea mays subsp. mays, mientras que la
frecuenciaconlacual hibridizacon Zea mays subsp. mexicanasuele
ser alta. La informacidn de estudios moleculares de flujo génico
entre Zea mays subsp. mays y teocintles han mostrado que la
introgresion de maizy teocintle ocurre en ambas direcciones, pero
a niveles bajos (Doebley, 1990).

7) Efectossobre otros
organismos

Organismos no blanco (ONB):

Existe evidenciade que las proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2y Cry3Bb1
no presentan riesgos para algunos organismos no blancos (de
acuerdo a los estudios de toxicidad presentados en la solicitud), y
que tienen una actividad especifica sobre insectos lepiddpteros
(Cry1A.105y Cry2AB2) y coledpteros (Cry3Bb1).

Se esperaque en nuestro pais, con gran diversidad de lepidépteros,
coledpteros y otros grupos de artréopodos, es posible que existan
organismos susceptibles alas toxinas Cry1A.105, Cry2Ab2y Cry3Bb1
asociados al maiz que no son plagas, y que potencialmente
presenten efectos adversos en diversos parametros de su biologia
como resultado de la exposicion directa o indirecta a las toxinas
mencionadas. Una de las principales hipdtesis de riesgo sobre los
posibles efectos adversos en organismos no blancos, se basaen la
relacion filogenética de dichos organismos con las especies blanco
de la tecnologia; tal es el caso de la proteina Cry3Bb1, con accidn
especificasobre algunosinsectos coledpteros, particularmente del
género Diabrotica.

Practicas de uso y aprovechamiento:

En cuanto a la probabilidad de que ocurra el desarrollo de maleza
resistente al glifosato producto de la realizacion de los
experimentos con el evento MON-89@34-3 x MON-88@17-3, va de
marginales a menores, ya que en los predios se contard con
medidas de aislamiento, monitoreo y contingencia. Porsu parte, las
consecuencias del desarrollo de malezaresistenteal glifosato como
productode la realizacion de los experimentos con el evento MON-
89(34-3 x MON-88@17-3 de menoresaintermediasyaque, aunque
la maleza resistente pudiera controlarse con otros herbicidas
diferentes al glifosato, estos podrian ser de diferente categoria
toxicoldgica pudiendo ocasionar efectos negativos al medio
ambiente. El riesgo porel uso del maiz con el evento en fase piloto
MON-89@34-3 x MON-88@17-3 se contempla bajo.

8) Otros riesgos
caracterizados

No aplica

*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 hastadestino final con etiquetas
queidentifiquen la naturaleza del material.

XI Reportarsobre la fechade importacién 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.

X Destruccion de materiales remanentes de pruebas fitosanitarias.

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

XI Entregade material de referencia paralaidentificacidn especificadel evento.

XI Entregarinformacion sobre las secuencias flaqueantes del evento.

X  Evitar cualquierliberacidn delevento fuera del poligono autorizado.

Georreferenciay notificacion de los sitios de liberacion.

Registro de losinsumos agricolas utilizados.

Notificacion de larutade movilizacidony del sitio dondese realizaran los analisis productos
delosensayosde la liberacién del OGM.

Capacitacién de colaboradoresy practicas de manejo especificas.

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

Establecer barreras fisicas que delimiten los sitios de liberacion.

Aislamiento temporal de un mes para evitar flujo génico con maiz convencional.
Siembrade bordos (barreras naturales).

Sembrara una distancia especifica de cualquier convencional (500m), parientesilvestre
(500m) o Areas Naturales Protegidas (1Km).

Eliminar o desespigarlos cultivos de maiz que se encuentren dentro de los 500m de
aislamiento.

Desarrollar e implementar programas de vigilancia para evitar saqueo del material GM.
Ajustarse alas cantidades de semillay hectareas de indicadas en el permiso de liberacién al
ambiente.

Efectuar un estudio de flujo génico con maices no GM.

Busqueda e identificacién de malezas en la zona de liberacion.

Busqueda e identificacidon de insectos noblancoenlazonade liberacidn.

Asegurarlasincronia floral entre el bordoy el cultivo GM

Abstenerse de hacer demostraciones publicas de cualquiertipo con el OGM.
Colocartrampas de polen.

Registrarlas cantidades de polen cuantificadas en las trampas cada 5 dias en una Bitacora.
Entregar los contratos con las despepitadoras

Lista de los agricultores cooperantes

Establecerunaestrategiade refugio de 96% del eventoy 4% de cultivo convencional.
Presentarinformacidn sobre laetapafenoldgicaylos umbrales de deteccién en campo del
evento
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Pos liberacion

Xl Informarde la cantidad de semillas sembradasy no sembradas, asicomo lugar de
almacenamientoy medidas de bioseguridad asociadas al sitio de almacenamiento.

XI 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, fisioldgicas y de manejo del
OGM.

XI Rotaciénde cultivo.

XI Destruirdentrodel mismositio de liberacidn el material vegetal al término del experimento.

XI Entregar contrato con arrendadoresy de Colaboracion con Universidades.

XI Reportarel manejo de malezas durante el experimento.

XI Entregade reporte con los resultados de los protocolos de experimentacién planteados.

[ | Realizareldisefiode un protocolo experimental sobre |latazade e ntrecruzamientoenlazona
deliberacion

[ | Entregarala SAGARPAen el primerreporte parcial, un estudio de Southern blot que
confirme la estabilidad genéticadel evento apilado.

XI Generardatos sobre los niveles de expresion de los transgenes para las diferentes etapas del
ciclode vidadel evento.

XI Presentarcronogramadetallado de las practicas convencionalesy las del OGM.

En caso de accidente o derrame
X Notificarala autoridad competente y recuperar el material derramado.
Medidas de comunicacién
XI  Informara losagricultoresaledafios sobre lasiembradel OGM.

RECOMENDACION FECHA

Aprobarlaimportacién X parala liberacidnintencional en etapaexperimental X/, 02/06/2010
Piloto[_]o comercial |:|, con condiciones, paralaSolicitud 068_2009.

Se trata de un decisién unanime [_]Si XINo

[ lProhibirlaimportacién.

X Solicitud informacién adicional. 26/01/2010
[ |Comunicaral notificador que el plazo especificado paralaresolucién se ha

prorrogado.

Solicitud desestimadal_| osolicitud retirada[_].

*Uno de los evaluadores recomendé no aprobarlaliberacidn al ambiente de este evento.




