RESUMEN UNICO de EVALUACION DE RIESGO
Solicitud 018/2009

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 evaluacion de riesgo.

| Caracteristicas, objetivos y duracion de los ensayos

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

Tipo de permiso/autorizacién | Experimental

Organismo Zea mays

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

Fenotipo Resistenciaainsectos coledpterosy lepiddpteros; y tolerancia al
herbicida coningrediente activo glifosato.

Estados Sinaloa

Sitios de liberacion Valle de Culiacan, Valle del Fuerte, Guasave, Ahome y Navolato

Vigenciadel permiso Otofio Invierno-2009.

Antecedentes: Liberaciones previas

El eventono hasido liberado previamente

Objetivo y proposito de la liberacion al ambiente

A. Evaluarlarespuestade hibridos de maiz con germoplasma adaptado a las condiciones de
campo en México que incorporan las caracteristicas de resistencia frente a plagas de
insectos lepiddpteros (MON-89%34-3) y de la tolerancia a glifosato y proteccidn contra el
gusano de la raiz (Diabrotica spp) (MON-88@17-3), frente a la infestacién de plagas y
maleza de importancia econdmica en nuestro pais.

e Gusano de la raiz (Diabrotica spp)

e Gusano Cogollero (Spodoptera frugiperda Smith)

e Gusano Barrenador del Suroeste (Diatraea grandiosella Dyar)

e Gusano Barrenador de |a cafia de azUcar (Diatraea saccharalis F.)

e Gusano Elotero (Heliothis zea)

o Maleza propia de los campos de cultivo donde se realizaran los ensayos

B. Comparar los métodos tradicionales para el control de las plagas y de la maleza, con un
programa de manejo integrado de plagas y maleza bajo las condiciones normales de
produccién de maiz en el estado de Sinaloa.

C. Evaluar costo-beneficio de la tecnologia MON-89@34-3 x MON-88@17-3 en el manejo
integrado de plagas y maleza bajo las condiciones normales de produccién de maiz en el




estado de Sinaloa.

D. Obtener informacién relevante sobre los posibles riesgos que la liberacién de maiz con
tecnologia MON-89(34-3 x MON-88@17-3, pudiera general a medio ambiente y a la
diversidad biolégica mediante:

e Generacionde datos que permitan estimarla equivalenciaagrondmicadel maizen
comparacidn con su contraparte convencional y sus interacciones ecoldgicas.

e Monitoreo de insectos no blanco en el cultivo de maiz

e Informacidn biogeografica de la distribucion de parientes silvestres y razas del
cultivo en laregién

e Informacién biogeografica de la maleza asociada al cultivo del maiz

e Establecer las bases para un programa de manejo Integral de Plagas
Establecer las bases para un programa de monitoreo de resistencia de la maleza

e En base a los andlisis de riesgo, establecer las medidas de bioseguridad
pertinentes

Identificacion y Consideraciones
caracterizacion de riesgos
potenciales

1) Organismo donador Bacillus thuringiensis Cepa cp4
Bacillus thuringiensis var. Kurstaki
Bacillus thuringiensis var. Kumamotoensis

2) Organismo receptor
(Spp y variedad) Zea mays

3) Caracterizacion El evento se obtuvo por medio del entrecruzamiento tradicional. El
molecular(método de evento MON-89@34-3 x MON-88@17-3 presenta cuatro insertos
transformacion, funcionales: el gen cp4 epsps, ligado al promotor actina 1 del arroz
estabilidad genéticay y al terminador de la nopalina sintasa; del gen cry3Bb1, ligado al
fenotipicay tipo de promotor 35S del virus del mosaico de la coliflor y al terminador
herencia) tahspl17 (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 coliflor y 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 Zea mays subsp. mays es una planta alégama que se propaga a
supervivencia, través de semillas producidas predominantemente por
establecimientoy entrecruzamiento y depende principalmente del viento como
diseminacion del OGM vector del transporte del polen. Al ser una planta cultivada, esta

especie es dependiente totalmente de las actividades
antropogénicas para su propagacion. El vector principal que
diseminalos granos de polen esel vientoy aunque se seiialaalguna




incidenciade abejas en inflorescencias masculinas, estas no juegan
un papel preponderante en la polinizacion de maiz, debido a la
inexistencia de nectarios en las inflorescencias femeninas

5) Patogenicidad/
Sanidad vegetal

6) Flujogénico,
hibridaciéne
introgresion.

Zea mays subsp. mays per se no tiene caracteristicas de maleza,
debido a que en el proceso de su domesticacidon ha perdido su
capacidad de sobrevivir de forma silvestre y necesita de la
intervencion humana para diseminar la semilla.A la fecha se han
reportado 15 casos de resistencia a glifosato en plantas
consideradas malezas,éstas especies son las siguientes:
1)Amaranthus  palmeri, 2)Amaranthus rudis, 3)Ambrosia
artemisiifolia, 4)Ambrosia trifida, 5)Conyza bonariensis,6)Conyza
canadensis, 7)Digitaria insularis,8)Echinochloa colona, 9)Eleusine
indica, 10)Euphorbia heterophylla, 11)Lolium multiflorum, 12)Lolium
rigidum 13)Plantago lanceolata 14)Sorghum halepense vy
15)Urochloa panicoides. De forma especifica de estas 15 especies
reportadas, las especies que presentaron resistencia y que se
encontraban en campos de maiz son las siguientes: Amaranthus
palmeri (Norte de Carolina E.U,A, 2005), Amaranthus rudis
(Missouri . E.U.A) y Conyza bonariensis (Rio Grande Sao Paulo,
Brazil, 2005). Aunque en México no existe aun ningun caso de
resistencia al herbicida glifosato, es importante estar atentos,
debido a que nuestro pais cuenta con algunas especies que son
consideradas malezas en el maiz y que coinciden con las que han
presentado resistencia como Amaranthus palmeri, Ambrosia
artemisiifoli, Conyza canadensi, Echinochloa colona, Eleusine indica,
Euphorbia heterophylla, Plantago lanceolatay Sorghumhalepenses.
Sobre las demas especies mencionadas arriba que han presentado
resistencia sélo Amaranthus rudis y Lolium rigidum no se reportan
como presentes en México.

La posibilidad de flujo génico viapolen entre el OGMYy el organismo
receptor (en su forma cultivada) ocurrird principalmente cuando
coincidan las temporadas de floracion entre ellos, sin embargo, se
ha sefalado que aunque exista aislamiento temporal de hasta dos
semanas el flujo puede llegar a existir. El polen de maiz puede
dispersarse a través del viento muchos kilémetros si existen las
condiciones atmosféricas necesarias que lo permitan, aunque, la
mayoria de los estudios realizados en campo demuestran que a 500
m de distanciade la fuente principalde polen el porcentaje de flujo
génico es menor a 0.001%.

La posibilidad de flujo génico via polen entre el OGM vy sus
parientes silvestres Zea mays subsp. mexicana, Zea mays subsp.
parviglumis, Zea diploperennis y posiblemente Zea luxurians, que se
cultivan y crecen respectivamente durante la temporada de lluvias
(primavera-verano), con ello existird un aislamiento temporal de casi
tres meses. Elriesgo de flujo génico que se prevé es bajo si sumado al
aislamiento temporal mencionado en el parrafo anterior se establece
una distancia minima de aislamiento entre el sitio de liberacién y
cualquier otro cultivo de maiz de 500 m, y se incluye la siembra de




bordos en la periferia del cultivo como una estrategia de captura de
polen.

7) Efectossobre otros
organismos

Organismos no blanco (ONB):

Aunque existeevidencia de que las proteinas Cry1A.105, Cry2Ab2y
Cry3Bb1 no presentariesgos paraalgunos organismos no blanco (de
acuerdo a los estudios de toxicidad presentados en la solicitud), y
que tienen una actividad especifica sobre insectos lepiddpteros
(Cry1lA.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 blanco, se basaen la
relacionfilogenética de dichos organismos con las especies blanco
de la tecnologia; tal es el caso de la proteina Cry3Bb1, con accién
especificasobre algunosinsectos coledpteros, particularmente del
género Diabrotica. México es considerado como parte del centrode
origen de este grupo de escarabajos, que se encuentra
representado poraproximadamente 30especies, de las cuales sélo
7 son consideradas como plaga y se distribuyen desde del centro
hasta el norte del pais.

De acuerdo con diversos estudios, en México el grupo de los
coccinélidos esta representado por varias especies que en sus
etapas larvariasy adultas, sonimportantes depredadoras de plagas
y se encuentran ampliamente distribuidas en los agro-ecosistemas.

Las consecuencias, aunque no estdn bien determinadas para
poblaciones de lepiddpteros y coledpteros en México, ni para los
organismos presentes en los agro ecosistemas que componen los
sitios de liberacion en particular, deben medirse a través de
pardmetros como las tasas de crecimiento y desarrollo, la
reproducciéon y sobrevivencia de organismos susceptibles
expuestos, con lafinalidad de determinar posibles efectos adversos.

Practicas de uso y aprovechamiento:

En cuanto a la probabilidad de que ocurra el desarrollo de maleza
resistente al glifosato producto de la realizacién 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, monitoreoy contingencia. Porsu parte, las
consecuencias del desarrollo de malezaresistenteal glifosato como
productode la realizacidén de los experimentos con el evento MON-
89(34-3 x MON-88@17-3 de menores aintermedias yaque, aunque
la maleza resistente pudiera controlarse con otros herbicidas




diferentes al glifosato, estos podrian ser de diferente categoria
toxicolégica 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.

La informacién disponible para México y sus agroecosistemas,
incluidoslos que componen los sitios de solicitud de liberacién, son
muy limitadas. Por estd razén, las consecuencias del uso de
glifosato asociado al uso de cultivos tolerantes al mismo se deben
evaluar en comparacion con las alternativas de control de maleza
comunmente utilizadas (Instituto Nacional de Ecologia).
8) Otros riesgos No aplica

caracterizados

*CNVV: Catalogo Nacional de Variedades Vegetales.

Medidas de bioseguridad recomendadas por el Evaluador*

*Adicionales alas planteadas porel promoventeensusolicitud.

| Preliberacion

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
GM y lossitios de liberacidn.

XI Destruccion de materiales remanentes de pruebas fitosanitarias.

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

X Entregade material de referencia paralaidentificacidon especifica del evento.

XI Entregarinformacidn sobre las secuencias flanqueantes del evento.

(beraion

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.

Capacitacion de colaboradoresy practicas de manejo especificas.

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

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

X X XXXK XX XXX




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 malezasenlazonade liberacion.

Busqueda e identificacidén de insectos enlazonade liberacion.

Asegurarlasincronia floral entre el bordoy el cultivo GM

Abstenerse de hacerdemostraciones publicas de cualquiertipo con el OGM.
Colocartrampas de polen.

Registrarlas cantidades de polen cuantificadas en las trampas cada 5 diasen una Bitacora.

Pos liberacion

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

XI Informarlafechade siembra, fechade cosechay fechade destruccién de lacosecha.

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

XI 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 Colaboracién con Universidades.

XI Reportarel manejode malezas durante el experimento.

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

[ | Realizareldisefio de un protocolo experimental sobre lataza de etrecruzamientoenlazona
de liberacion

[ | 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 trangenes para las diferentes etapas del
ciclode vidadel evento.

En caso de accidente o derrame

X| Notificarala autoridad competente y recuperar el material derramado.

XXX X XX X

| Medidas de comunicacion
XI Informara losagricultores aledafios sobre lasiembradel OGM.

RECOMENDACION

Aprobarlaimportacién X parala liberaciénintencional en etapaexperimental X, 19/10/2009
Piloto[_] o comercial |:|, con condiciones, paralaSolicitud 018_2009.

Se trata de un decision unanime [_]Si XINo
[_| Prohibirlaimportacidn.

X solicitud informacion adicional. 22/04/2009
[ |Comunicaral notificador que el plazo especificado paralaresolucién se ha




prorrogado.

Solicitud desestimadal_] o solicitud retirada_].

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




