RESUMEN UNICO de EVALUACION DE RIESGO
Solicitud 069/2010

Conforme a la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM) vy la
Legislacién aplicable en la materia, las autoridades competentes de la resolucién de solicitudes de
permiso de liberacién al ambiente de Organismos Genéticamente Modificados (OGM),
fundamentan su decision en la evaluacion de riesgo. Adicionalmente a la evaluacion de riesgo, las
Secretarias Competentes podran considerar otros elementos para decidir sobre la liberacion
experimental y liberaciones subsecuentes al ambiente en programa piloto y comercial,
respectivamente, del OGM del que se trate.

La evaluacién 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 dicha evaluacién: la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA) y la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales (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 Monsanto Comercial, S.A. de C.V.

Tipo de permiso/autorizacién | Programa Piloto.

Organismo Algodén (Gossypium hirsutum L.)

Evento MON-88913-8

Fenotipo Tolerante al herbicida glifosato.

Estados Tamaulipas

Sitios de liberacion Burgos, Camargo, Gustavo Diaz Ordaz, Matamoros, Méndez,
Mier Miguel Aleman, Rio Bravo, Reynosa, San Fernando y Valle
Hermoso.

Vigencia del permiso Ciclo de cultivo Primavera-Verano (P-V) 2011. La vigencia del
permiso durara hasta el momento de la cosecha del cultivo
dentro de ciclo agricola autorizado.

Antecedentes: Liberaciones previas

Solicitud 044_2007 y 039_2008 en Etapa Experimental

Objetivo y propdsito de la liberacidn al ambiente

Comercializarlo en la regidon Tamaulipas Norte y cumplir con las expectativas de los agricultores de
adquirir un producto biotecnoldgico que permita un mejor control de malezas mediante la
aplicacion de glifosato.

1) Organismo donador Agrobacterium sp. cepa CP4

2) Organismo receptor
(Spp y variedad) Gossypium hirsutum L.
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3) Caracterizacion El evento MON-88913-8 cuenta con un 6rganos donador que es la
molecular (método de bacteria Agrobacterium sp. Cepa CP4 con el gen que codifica la




transformacion,
estabilidad genéticay
fenotipicay tipo de
herencia)

sintesis de la enzima CP4 EPSPS tolerante al herbicida glifosato. Esta
bacteria es un microorganismo presente comunmente en el suelo y
en la rizosfera de la plantas. Unicamente en el gen cp4 pesos de
esta bacteria fue transferido al organismo receptor (Gossypium
hirsutum L.) asimismo, el gen notal aislado del trasnsposon
bacteriano Tn5 codifica la sintesis del marcador selectivo en células
vegetales neomicina fosfotransferasa Il (NPTII).

Para el método de transformacidn se utilizo como organismo vector
la bacteria Agrobacterium tumefaciens mediante el pldsmido PV-
GHGT35. La incorporacidon del ADN externo dentro del genoma
vegetal fue conformado mediante hibridaciéon Southern blot., Los
nuevos caracteres transferidos se heredan de forma Mendeliana de
manera estable.

4) Capacidad de
supervivencia,
establecimiento y
diseminacion del OGM

Para el caso del herbicida glifosato este es un producto no selectivo
a la maleza de aplicacidon post-emergente y amplio espectro de
accién, con accidon acropétala en la maleza, asi como es un
ingrediente activo que al entrar en contacto con el suelo se absorbe
a las arcillas presentes y se inactiva en un corto plazo, por lo que su
presencia en el ambiente es reducida.

5) Patogenicidad/
Sanidad vegetal

El riesgo a la sanidad vegetal por el uso intensivo de un herbicida en
el control de la maleza que afecta los cultivos esta determinado con
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 en el porcentaje bajo con
resistencia al modo de accidn de algun herbicida, por lo que si la
poblacién de malezas se somete a una presién de seleccién por el
uso de herbicidas 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 manifieste resistencia, para que en ciclos
agricolas posteriores pudiesen incrementar esta poblacién que
manifieste tolerancia al herbicida en control. Otro riesgo derivado
del uso del cultivo del Gossypium hirsutum algodén genéticamente
modificado MON-88913-8 8 (Solucion Faena Flex®), ha sido
clasificado como bajo, puesto que su uso conlleva la aplicacién del
herbicida glifosato, el cual acorde a sus caracteristicas de herbicida
de amplio espectro y dado que el algodén manifiesta una tolerancia
al mismo activo, se prevé que facilite las labores agricolas de los
productores, ya que cuentan con la oportunidad de la aplicacién en
un periodo mas amplio puesto que se puede aplicar en post-
emergencia al cultivo y a la maleza.

6) Flujo génico,
hibridacion e
introgresion.

No observamos posibles consecuencias por la liberacidon de
Gossypium hirsutum L . genéticamente modificado Algodén MON-
88913-8 (Solucion Faena Flex®), en funcidén a la posibilidad de
hibridacion con el organismo receptor silvestre y parientes
silvestres. Esto se debe, en el primer caso a que el sitio de colecta
disponible mas cercano del organismo receptor silvestre se
encuentra a 276 kildmetros y la zona de similitud ecoldgica mas
cercana a 146 kilémetros, en el segundo caso el sitio de colecta




disponible mas cercano del pariente silvestre se encuentra a 1002
kildbmetros y la zona de similitud ecoldgica a 662 kildmetros de
distancia.

La posibilidad de flujo génico via polen entre el OGM vy le organismo
receptor Gossypium hirsutum (tanto en su forma silvestre como
cultivada) y su pariente silvestre Gossypium barbadense acurrara
cuando coincidan las temporadas de floracion entre ellos, ademas
de la existencia de polinizadores en el sitio de liberacidon. En
presencia de estos ultimos el polen puede viajar y detectarse hasta
1600 metros, aunque en porcentajes muy bajos (0.04%). Entre 200
y 750 metros se ha detectado un porcentaje de flujo génico de
0.1%. La distancia minima requerida para la siembra de fundacidn
en varios paises es de 400 metros.

Esta liberacion se pretende efectuar durante la temporada
primavera — verano 2011 que es la época destinada a la produccién
de algoddn en el estado de Tamaulipas, en este sentido, se
presentaria sobrelapamiento en la floracién entre el OGM vy los
cultivares de algodén no GM, por lo que no existiria un aislamiento
temporal entre ambos cultivos. El riesgo de flujo génico se prevé
con los cultivares de algodén no GM es alto, debido a que ello se
debera establecer, una distancia minima de aislamiento de 500 m a
partir del sitio de liberacion cuando existan cultivos no GM o
poblaciones de algoddn presentes en la zona, pero ademas deberd
llevarse a cabo un manejo adecuado y responsable de la semilla
(algoddon hueso) sobre todo el transporte de esta hacia las
despepitadoras para evitar su dispersion y establecimiento.

7) Efectos sobre otros
organismos

No obstante, existe un riesgo bajo para el desarrollo de malezas que
manifieste tolerancia al herbicida glifosato, para lo cual se debera
desarrollar un estudio de dindmica poblacional de malezas
presentes en la region, el cual incluya la metodologia a utilizar,
periodicidad de muestreo, maleza a considerar (especificando la
densidad de cada especie avaluada), superficie a muestrear, que
tenga por objetivo detectar oportunamente en el caso de que se
pudiera presentar malezas tolerante al glifosato durante el
desarrollo del ciclo del cultivo.

El algoddn en el estado de Sonora, es un cultivo que es atacado por
un amplio espectro de malezas, tanto de hoja ancha (lpomoea
purpurea, Helianthus ciliaris, Parthenium hysterophorus, Solanum
elaeagnifolium, Xhanthium strumarium. Entre otras). Como de hoja
angosta (Cyperus esculentus, Sorghum halepense, entre otras), lo
cual conlleva a la aplicacién de diversos herbicidas con diferentes
modos de accion principalmente en la etapa de pre-emergencia,
puesto que estos no son selectivos al algoddn. El costo por el
control de la maleza en el cultivo del algodonero es de alrededor
del 30% del costo de total de plaguicidas aplicados.

8) Otros riesgos
caracterizados

La promovente debera estar atenta en caso de que surjan riesgos
no previstos originalmente, que pudieran causar dafios o efectos
adversos y significativos a la salud humana o a la diversidad




‘ bioldgica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola. |
*CNVV: Catadlogo Nacional de Variedades Vegetales.

Medidas de bioseguridad recomendadas por el Evaluador*

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

Preliberacion

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

IX] Transportar material en empagques sellados desde origen hasta destino final con etiquetas
que identifiquen la naturaleza del material.

X] Ruta o mapa planeada de movilizacién, aduana, almacenamiento y sitios de siembra.

X

X

[]

Realizar curso de capacitacion a personal involucrado en uso y manejo de semilla GM.
Ubicar los predios de cultivo de algodén GM a menos de 1 km de distancia de cualquier Area
Natural Protegida.

Reportar sobre la fecha de importacién del material GM, el sitio de entrada al pais, las rutas
de movilizacidn desde el sitio de entrada al pais, los sitios de almacenamiento del material
GM y los sitios de liberacién.

Destruccién de materiales remanentes de pruebas fitosanitarias.

Entregar la revision de caracteristicas de alegernicidad y toxicidad de los aminoacidos
codificados por el transgen.

Entrega de material de referencia para la identificacién especifica del evento.

L]

[]

X] Georreferencia y notificacién de los sitios de liberacién, con coordenadas geograficas
UTM.

Capacitacién de colaboradores y practicas de manejo especificas.

Realizar un programa de monitoreo y muestreo de malezas presentes en la zona donde se
libera el material GM.

Presentar un informe de costo-beneficio que incluya el analisis comparativo de uso de
plaguicidas en campos sembrados con algoddn convencional vs algodén GM.

Celebrar los convenios necesarios con las empresas despepitadoras.

Registro de los insumos agricolas utilizados.

Notificacion de la ruta de movilizacién y del sitio donde se realizaran los analisis productos
de los ensayos de la liberacion del OGM.

Capacitacién de colaboradores y practicas de manejo especificas.

Incluir al menos una variedad del cultivar convencional y entregar datos que permitan
comparar periodos de latencia, germinacion y produccién.

Establecer barreras fisicas que delimiten los sitios de liberacion.

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

Sembrar a una distancia especifica de cualquier convencional (500m), pariente silvestre
(500m) o Areas Naturales Protegidas (1Km).

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

Desarrollar e implementar programas de vigilancia para evitar saqueo del material GM.
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Ajustarse a las cantidades de semilla y hectareas de indicadas en el permiso de liberacién al
ambiente.

Efectuar un estudio de flujo génico con maices no GM.

Busqueda e identificacion de insectos en la zona de liberacidn.

Asegurar la sincronia floral entre el bordo y el cultivo GM
Abstenerse de hacer demostraciones publicas de cualquier tipo con el OGM.

Pos liberacion

[ ] Informar de la cantidad de semillas sembradas y no sembradas, asi como lugar de
almacenamiento y medidas de bioseguridad asociadas al sitio de almacenamiento.

Informar la fecha de siembra, fecha de cosecha y fecha de destrucciéon de la cosecha.

Reconocimientos periddicos en las zonas aledafias al sitio de liberacién para la busqueda y
destruccién de plantas voluntarias.

Detectar y reportar las nuevas caracteristicas morfolégicas, fisioldgicas y de manejo del
OGM.

Rotacion de cultivo.
Destruir dentro del mismo sitio de liberacion el material vegetal al término del experimento.
Entregar contrato con arrendadores y de Colaboracién con Universidades.

Implementacion de practicas de manejo agrondmico y plan de monitoreo y manejo de
resistencia de malezas.

Entrega de reporte con los resultados de los protocolos de experimentacion planteados.

En caso de accidente o derrame

X] Notificar a la autoridad competente y recuperar el material derramado.

Do o

XU O O

[]

Medidas de comunicacion

X]  Informar a los agricultores aledafios sobre la siembra del OGM.

RECOMENDACION FECHA |
Aprobar la importacién [X] para la liberacion intencional en etapa experimental[ ], 04/02/2011
PiIoto|X| o comercial |:|, con condiciones, para la Solicitud 069_2010.
Se trata de un decisién unanime [_|si [X]No

[ ] Prohibir la importacion.

&Solicitud informacidn adicional. 14 /10/2010
04/11/2010

[ Jcomunicar al notificador que el plazo especificado para la resolucion se ha

prorrogado.

Solicitud desestimada[_] o solicitud retirada [_].

*Uno de los evaluadores recomendo no aprobar la liberacidn al ambiente de este evento.




