RESUMEN UNICO de EVALUACION DE RIESGO
Solicitud 059/2009

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 liberacion 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 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 evaluacién de riesgo.

Caracteristicas, objetivos y duracion de los ensayos

Promovente Monsanto Comercial, S.A. de C.V.

Tipo de permiso/autorizacién | Programa Piloto

Organismo Gossypium hirsutum

Evento MON-15985-7 x MON-88913-9

Fenotipo Resistente ainsectos lepidopterosytoleranciaaherbicida
glifosato

Estados Baja CaliforniaySonora

Sitios de liberacion Valle de Mexicali (Baja California); Valle de San Luis Rio Colorado
(Sonora)

Vigenciadel permiso PrimaveraVerano-2010.

| Antecedentes: Liberaciones previas

e Liberacion Experimental bajo el permiso B00.04.-7586 033/2008, correspondiente a la
solicitud 033_2015
Objetivo y propdsito de la liberacidn al ambiente:

Avanzar en el proceso regulatorio a una autorizacion al ambiente en programa piloto Piloto.

Identificaciony Consideraciones

caracterizacion de riesgos
potenciales
1) Organismo donador

Bacillus thuringiensis subsp.Kurstaki
Agrobacterium sp. Cepa CP4

2) Organismo receptor ) ]
Gossypium hirsutum

(Spp y variedad) XINo

3) Caracterizacion El evento se obtuvo pormedio del entrecruzamiento tradicional. El
molecular(método de evento MON-15985-7 x MON-88913-8 consta de tres insertos
transformacion, funcionales: el gen crylAc, regulado por el promotor 35S y del
estabilidad genéticay terminador 7S3’; el gen cry2Ab, ligado al promotor P-e35S y el
fenotipicay tipo de terminador nos; y el gen cp4 epsps, regulado por dos promotores
herencia) quiméricos, uno con la regién promotora del gen TSF1 de




Arabidopsis thaliana y secuencias potenciadoras del promotor 35S
del virus del mosaico de la Scrophularia (FMV) y el otro con la
region promotora del gen ACT8 de A. thaliana y secuencias
potenciadoras del promotor 35S del Virus del Mosaico de la Coliflor
(CMV), y ambos con la regién 3’ no traducida del gen rbc E9 de
Pisumsativum. Los analisis tipo Southern blot muestran la
estabilidad genética de la insercién a través de 2 generaciones,
dandolugar a que los niveles de expresion fenotipica de los genes
CrylAc, Cry2Aby cp4 epsps sean las esperadas parala eficaciade las
caracteristicas de interés. La herencia es de tipo mendeliana.

4) Capacidad de
supervivencia,
establecimientoy
diseminaciondel OGM

En el OGMy en el algoddn silvestre la reproduccién es de manera
sexual tanto por autogamia (autofecundacién) como por alogamia
(fecundacién cruzada), siendo el primero de ellos, el mecanismo
mas comun (McGregor1976, Fryxell, 1993, Smith, 1995).

5) Patogenicidad/
Sanidad vegetal

El riesgo a la sanidad vegetal identificado por el uso de Gossypium
hirsutum(algoddn) genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-
88913-8 (Bollgard®ll/Solucidon Faena Flex®), por expresar las proteinas
CrylAc y Cry2Ab que le confiere resistencia a insectos y la proteina
CP4-EPSPS de Agrobacteriumsp.cepa CP4 que las hace tolerantes al
glifosato, esta directamente relacionada con la exposicién continua de
las plagas, gusano bellotero (Helicoverpa zea), gusano rosado
(Pectinophora gossypiella) y gusano tabacalero (Heliothis virescens), a
la endotoxina de las proteinas CrylAc y Cry2Ab. Situacidn que se
presenta con la produccién a lo largo de todo el ciclo de vida del
algoddn genéticamente modificado y de las proteinas CrylAc y Cry2Ab,
a través de los tejidos de la planta, lo cual propicia que las plagas a
controlar se encuentren en continua exposicidon con la consecuente
posibilidad del desarrollo de la resistencia de éstas. Asi como, al uso
intensivo del herbicida glifosato en el control de la maleza que afecta al
algodén genéticamente modificado, esta determinado con la
probabilidad de que se presente el desarrollo o evolucidon de la
resistencia de la maleza a estos productos.

Las plagas a las cuales va dirigido el uso de Gossypium hirsutum
(algoddn) genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-88913-8
(Bollgard®ll/Solucién Faena Flex®), son de importancia econdmica
dentro de la produccién del algoddn que se cultiva en la region agricola
del sur de Sonora, especificamente para las plagas, gusano bellotero
(Helicoverpa zea), gusano rosado (Pectinophora gossypiella) y gusano
tabacalero (Heliothis virescens), asi como el complejo de maleza tanto
de hoja ancha (Ilpomoea purpurea, Helianthus ciliaris, Parthenium
hysterophus, Solanum elaegnifolium, Xhanthium strumarium., entre
otras), como el de la hoja angosta (Cyperus esculentus, Sorghum
halepense, entre otras).

Con relacion al riesgo a la sanidad vegetal por el uso de Gossypium
hirsutum (algoddn) genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-
88913-8 (Bollgard®ll/Solucion Faena Flex®), relacionado con el posible
desarrollo de resistencia de la maleza que este expuesta a presidn de
seleccién por el control ejercido por el herbicida glifosato, habra que
considerar que este producto esta clasificado como no selectivo a la
maleza, de aplicacidon post-emergente y de amplio espectro de accion,
con accién acropétala. Asi como, es un ingrediente activo que al entrar
en contacto con el suelo se adsorbe en las arcillas presentes y se




inactiva en un periodo de tiempo corto, por lo que su persistencia en el
ambiente es reducida. No obstante, existen de manera natural biotipos
de maleza en porcentaje bajo con su resistencia al modo de accién de
algun herbicida, por lo que si la poblacién de maleza se somete a una
presion de seleccién por el uso de herbicida con ese modo de accion
especifico durante varios ciclos de cultivo, existe la probabilidad del
desarrollo de resistencia. Esta situacion dependerd de la reserva de
semillas en el banco del suelo de dicho biotipo que manifiesta
tolerancia, para que en ciclos agricolas posteriores pudiesen
incrementar esta poblacién que manifieste tolerancia al herbicida en
cuestion.

6) Flujogénico,
hibridaciéne
introgresion.

La posibilidad de flujo génico via polen entre el OGM y el organismo
receptor (Gossypium hirsutum), tanto en su forma silvestre como
cultivada) y su pariente silvestre Gossypium barbadense ocurrira
cuando coincidan las temporadas de floracién entre ellos, ademas
de la existencia de polinizadores en el sitio de liberacién.

Con Gossypium barbadense puede entrecruzarse y tener
descendencia fértil ya que de manera natural estas especies han
tenidointrogresién de sus genes en areas donde se sobrelapan las
poblaciones, aunque estaintrogresion no es de manera simétrica, la
introgresion de alelos de G. barbadense a G. hirsutum es comun en
areas de simpatria y raro en cultivares modernos, por otro lado los
alelosde G. hirsutum que se fijan en G. barbadense son restrictivos
en cultivares modernos y poco comunes en areas de simpatria
(Brabakeret al. 1993).

7) Efectossobre otros
organismos

Practicas de uso y aprovechamiento:

La probabilidad de que ocurra el desarrollo de maleza resistente al
glifosato producto de la liberacién del evento MON-15985-7 x
MON-88913-8, va de poco posible a posible, debido a que se
encuentraen campos extensos de cultivoy porque enlasolicitud se
mencionan medidas relativamente adecuadas para evitar la
evolucién de maleza tolerante.

Las consecuencias del desarrollo de maleza resistente al herbicida
glifosato como producto de la realizacién de los experimentos con
el evento MON-15985-7 x MON-88913-8 son de menores a
intermedias ya que, aunque la maleza resistente pudiera
controlarse con otros herbicidas diferentes al glifosato, estos
podrian serde diferente categoria toxicoldgica pudiendo ocasionar
mayores efectos negativos al medio ambiente.

Organismos no blanco (ONB):

Con respecto ala tecnologiaresistente a insectos, existe evidencia
de que las proteinas CrylAc y Cry2Ab no presentan riesgos para
algunos organismos no blanco y que muestran actividad especifica
sobre lepidopteros como el gusano tabacalero (Heliothis
virescens,Fabricius), gusano bellotero (Helicoverpa zea ,Boddie) y




gusano rosado (Pectinophora gossypiella, Saunders).
Se esperaque en nuestro pais con gran diversidad de lepiddpteros,
y otros grupos de insectos, existan organismos susceptibles a las
toxinas CrylAc y Cry2Ab asociados al algoddn, que no son plagas;
sin embargo, se considera que las consecuencias en caso de
presentarse la evolucion de resistencia a estas toxinas,
incrementarian la presenciade poblaciones de lepiddpteros plaga,
cuyo control involucrarialaimplementacidn de practicas de manejo
como laaplicacidn de insecticidas que tuvieran un efecto negativo
sobre el medio ambiente.
8) Otros riesgos No aplica

caracterizados

*CNVV: Catdlogo Nacional de Variedades Vegetales.

Medidas de bioseguridad recomendadas por el Evaluador*

*Adicionales alas planteadas porel promoventeensusolicitud.

| Preliberaciéon
X| Transportar material en empaques sellados desde origen hastadestino final con etiquetas

queidentifiquen lanaturaleza del material.
XI Reportarsobre lafechade importacion del material GM, el sitio de entradaal pas, las rutas
de movilizacidn desde el sitio de entradaal pais, los sitios de almacenamiento del material
GMy lossitios de liberacion.
Destruccidon de materiales remanentes de pruebas fitosanitarias.
Entregar larevision de caracteristicas de alegernicidad y toxicidad de los aminoacidos
codificados porel transgen.
Entregade material de referencia paralaidentificacién especificadel evento.
Entregar informacion sobre las secuencias flanqueantes del evento.
Evitar cualquierliberacion delevento fueradel poligono autorizado.

XX OX

Liberacion
Georreferenciay notificacion de los sitios de liberacidn.

Registro de losinsumos agricolas utilizados.

Notificacion de larutade movilizaciény 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.

Aislamientotemporal 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.

O XOOO OX XK




Desarrollar e implementar programas de vigilancia para evitar saqueo del material GM.

Ajustarse alas cantidades de semillay hectareas de indicadas en elpermiso de liberacién al
ambiente.

Efectuar un estudio de flujo génico con maices no GM.

Busqueda e identificacién de malezasenlazonade liberacién.

Busquedaeidentificacion de insectos no blancoenlazonade liberacion.

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 Bitdcora.

Entregar los contratos con las despepitadoras

Lista de los agricultores cooperantes

Establecerunaestrategiade refugio de 96% del eventoy 4% de cultivo convencional.

OOXXOOOO X KO Ce

Presentarinformacidn sobre laetapafenoldgicaylos umbrales de deteccién en campo del
evento

| Pos liberaciéon
L1 Informardela 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 periédicos en las zonas aledafias al sitio de liberacion paralabusqueday
destruccion de plantas voluntarias.

[l Detectary reportarlas nuevas caracteristicas morfoldgicas, fisioldgicas y de manejo del
OGM.

XI Rotacién de cultivo.

[ ] Destruirdentrodel mismositio de liberacién el material vegetal al término del experimento.

[ | Entregar contrato con arrendadoresy de Colaboracién con Universidades.

XI Reportarel manejo de malezas durante el experimento.

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

[ ] Realizarel disefio de un protocolo experimental sobre latazade e ntrecruzamiento en lazona
de liberacion

[ | Entregarala SAGARPAen el primerreporte parcial, un estudio de Southernblot que confirme
la estabilidad genética del evento apilado.

[ | Generardatos sobre los niveles de expresion de los trangenes para las diferentes etapas del
ciclode vidadel evento.

[ | Presentarcronogramadetallado de las practicas convencionalesy las del OGM.

| En caso de accidente o derrame
Xl Notificarala autoridad competentey recuperar el material derramado.

Medidas de comunicacion

X Informara losagricultores aledafios sobre lasiembradel OGM.




RECOMENDACION FECHA

Aprobarlaimportacién[X parala liberacionintencional en etapaexperimental[_|,  05/03/2010
PilotolX] o comercial |:|, con condiciones, paralaSolicitud 059 _2009.

Se trata de un decisién unanime [_|STXINo

[_|Prohibirlaimportacién.

X solicitud informacion adicional. 21/12/2009

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

Solicitud desestimadal_] o solicitud retirada[_].

*Uno de los evaluadores recomendé no aprobarlaliberacion alambiente de este evento



