RESUMEN UNICO de EVALUACION DE RIESGO
Solicitud 016/2009

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

La evaluacion 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 dichaevaluacion: laSAGARPAYy 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
evaluacion de riesgo.

Caracteristicas, objetivos y duracion de los ensayos

Promovente PHI México,S.A.de C.V.

Tipo de permiso/autorizaciéon | Liberacion experimental.

Organismo Glycine max L.

Evento DP-35604-5

Fenotipo Resistenciaalos herbicidas glifosato e inhibidores de la
acetolactatosintetasa (ALS).

Estados Nayarity Jalisco

Sitios de liberacion Estacién Experimental de Puerto VallartaJalisco, Bahiade
Banderas, Nayarity Puerto Vallarta, Jalisco.

Vigenciadel permiso Otofio-Invierno (O-1) 2009

Antecedentes: Liberaciones previas

Etapa Solicitudes | Resolucién Sitiode liberacion
Experimental | 037/2006 Cancelada CoahuilayDurango
Experimental | 012/2007 Permitida CoahuilayDurango
Experimental | 008/2008 CoahuilayDurango
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Identificacion y Consideraciones
caracterizacion de riesgos
potenciales

1) Organismo donador

Agrobacterium subsp cepa 4

2) Organismo receptor

(Spp y variedad) Glycine max L

3) Caracterizacion
molecular(método de
transformacion,
estabilidad genéticay

El evento DP-35604-5 se obtuvo mediante transformacién por
biobalistica con el método de aceleracién de particulas.

Es poco posible aposible que el evento se inestable en cuantoala
expresién de los transgenes y ocurrencia de eventos no esperados.




fenotipicay tipo de
herencia)

Las consecuencias del silenciamiento de genes son dificiles de
estimar y se recomienda estar atento a la aparicién de posibles
efectos no esperados relacionados con la biologia del cultivo. Se
estima que las consecuencias de una alteracién de las proteinas
GAT 4601 y GM-HRA fueran de marginales a menores, ya que
existen evidencias sélidas de la ausencia de toxicidad de estas
proteinas.

La modificacion genéticainsertada en el OGM per se no representa
riesgos parael medio ambiente o ladiversidad bioldgica. Los riesgos
de que la modificacion genética provoque cambios bioldgico-
reproductivos en el OGM, tales que, la probabilidad de flujo génico
entre éste y los cultivos de soya no GM en los sitios de liberacién
solicitados se incremente, son practicamente nulos.

4) Capacidad de
supervivencia,
establecimientoy
diseminacion del OGM

La probabilidad de ocurrencia de flujo génico va de poco posible a
posible. La polinizacién raramente ocurre a distancias mayores de
15 m por lo que es un cultivo altamente endogamico vy la
probabilidad de flujo génico es baja.

La especie receptora Glycine max (L), no es considerada maleza en
el pais y no existen parientes silvestres en México con los que
pudiera hibridizar, las semillas de Glycine max no suelen persistir
mas alld de un ciclode cultivoaunque enraras condiciones pueden
hacerlo pero es considerado un riesgo manejable que puede
controlarse mecdnica o quimicamente.

5) Patogenicidad/
Sanidad vegetal

La posibilidad de que ocurra el desarrollo de maleza resistente a
glifosato o inhibidores de la ALS va de poco posible a posible. Las
consecuencias de desarrollo de maleza van de menores a
intermedias ya que, aunque la maleza resistente pudiera
controlarse con otros herbicidas, éstos podrian ser de diferente
categoria toxicoldgica pudiendo ocasionar efectos negativos al
medio ambiente.

Se propone que el promovente haga un manejo agronémico
adecuado para evitar el que aparezcan malezas resistentes a
glifosato y/o inhibidores de ALS.

6) Flujogénico,
hibridaciéne
introgresion.

En algunos experimentos se requiere que ambos tipos de soya,
convencional y GM, sean sembrados juntos; sin embargo, de
acuerdo al promovente, los sitios de liberacién estan
potencialmente cercanos a siembras de soya convencional que no
forma parte del experimento, por lo que el riesgo de
entrecruzamiento entre la soya GMy la soya convencional en lotes
vecinos puede ser alto. En caso de flujo de polen entre soya
transgénica y soya convencional, las consecuencias serian de
menores a intermedias.

La posibilidad de flujo génico via polen entre el OGM y cultivares de
soya no GM ocurrird principalmente cuando coincidan las
temporadas de floracion; esta liberacion se pretende efectuar
durante la temporadaotofio-invierno, por lo que el riesgo por flujo
génico que se prevé es bajo, siempre y cuando se cumpla con una
distancia entre la liberacion del cultivo modificado y los cultivos
aledafios de soya, menor a 15 metros.




No se observan posibles consecuencias por la liberacion de Glycine
max (L.) en los sitios de liberacion solicitados en el estado de
Nayarit en funcién a la posibilidad de hibridacién con parientes
silvestres, ya que el organismo receptor Glycine max (L.) en estado
silvestre no existe, sélo esta presente en México en forma cultivada,
pero si se observan posibles consecuencias de flujo génico en
relacion al organismo receptor Glycine max (L.) cultivado con el
OoGM.

Distribucion del pariente silvestre mas cercano:

La especie Glycine max en estado silvestre no existe, sélo estd
presente en México en forma cultivada.

7) Efectossobre otros No se cuentacon lainformacién necesaria para poder llevar a cabo

organismos una evaluacién del riesgo de las consecuencias de efectos a
organismos no blanco, por lo que se solicitaque se genere parte de
esta informacién por el promovente.

8) Otros riesgos
caracterizados
*CNVV: Catalogo Nacional deVariedades Vegetales.

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

| Preliberacién

Transportar material en empaques selladosdesdeorigen hasta destino final con etiquetas que les
identifiquen claramente en envases primarios X osecundariosX.

Tratamiento especificoal campo de cultivo (E.g. Eliminacidn de malezas).

Entregar protocolos dedeteccién.
Otros:

XO X

| Liberacién

Georreferencia de area cultivada.

Registro de insumos agricolas. Uso especifico del herbicida seleccionado u otros.
Capacitacién decolaboradores y practicas demanejo especificas.

Incluir al menos una variedad del cultivar convencionaly entregar datos que permitan comparar
periodos de latencia, germinaciény produccion.

Sembrar a una distanciaespecifica de cualquier convencional (50m), pariente silvestre (500m) o
Areas Naturales Protegidas (1Km).
Tratamiento del equipo usado entre siembras.

X
X
X
X
X
[]
X Desarrollar eimplementar programas de monitoreo: Tiras reactivas X otro[]
X
[]
Y
X
X

Ajustar la cantidad desemillasy hectdreas de acuerdo al disefio experimental y objetivos del
experimento.

Utilizar herbicidas diferentes al propuesto.
Busqueda de malezas.

Siembra de bordos
Otros:




s liberacion

B B B4 B XK BB B B e

Informar de la cantidad desemillas sembradasynosembradas,asicomo lugar de almacenamientoy
rutas de movilizacién desdela entrada del pais hasta la liberacion.
— 6

Informar las fechas defloracionycosecha .
Informar sobrealgin listado faunistico o vegetal.
Rotacidn de cultivo.

. . s . 3
Continuacidn con ensayos relacionados con datos moleculares ausentes ™.

Reconocimientos periddicos en zonas aledafias en busca de plantas volunta rias”.

Realizar ensayos experimentales para detectar nuevas caracteristicas morfoldgicas o fisiologicas ‘
Reportar sobre las rutas demovilizacidn.

Implementar un plan de monitoreo.

Entregar contrato con despepitadoras

Otros

caso de accidente o derrame

OxOxE

Informar a la empresa responsablede producciény mantener en resguardo el derrame.
Identificar el sitio del accidentey realizar monitoreo por 1 afio(s) o meses

Mitigar posibles efectos, destruir el material derra madolX] acordonar 4rea ylimitaracceso .
Otros

| Medidas de comunicacién
X Informara losagricultores aledafios sobre lasiembradel OGM.

XI Reportarlas actividades actuales de los predios aledafios.

ACION

Aprobar la importacién X para la liberacién intencional en etapa experimental [X 25/sep/2009
Piloto |:|, o comercial |:|, con condiciones, para la Solicitud 016_2009.

Se trata de un decisién unanime XIsi [_INo

L] Prohibir Ia importacion.

X solicitud informacién adicional.

L] comunicar al notificador que el plazo especificado para la resolucion se ha
prorrogado.
Solicitud desestimadal_| o solicitud retirada [_].




