RESUMEN UNICO de EVALUACION DE RIESGO
Solicitud 090/2013

Conforme a la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM) y la
Legislacién aplicable en la materia, las autoridades competentes de la resolucion 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 Bayer de México, S.A. de C.V.

Tipo de permiso/autorizacién | Etapa Experimental

Organismo Glycine max L.

Evento ACS-GM@@P6-4

Fenotipo Tolerancia al herbicida con ingrediente activo glufosinato de
amonio.

Estados Campeche, Chiapas, Quintana Roo y Yucatdn

Sitios de liberacion Calkini, Hecelchakdn, Tenabo, Campeche, Hopelchén, vy

Champotén de Campeche. Othén O. Blanco y José Maria
Morelos de Quintana Roo, Oxkutzcab de Yucatan. Tapachula y
Suchiate de Chiapas.

Vigencia del permiso Primavera-Verano 2014

Antecedentes: Liberaciones previas

Objetivo y propdsito de la liberacién al ambiente

o Evaluar la tecnologia del herbicida LibertyLink® en soya LL para el control de malezas,
especialmente para aquellas que pudieran presentar ya cierta resistencia al glifosato.

o Evaluar el comportamiento de variedades de soya LibertyLink® con el objetivo de filtrar y
seleccionar en base a la adaptabilidad al ambiente

Identificacion y Consideraciones

caracterizacion de riesgos

potenciales
1) Organismo donador Streptomyces viridochromogenes
2) Organismo receptor Glycine max




(Spp y variedad)
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3) Caracterizacion
molecular (método de
transformacion,
estabilidad genéticay
fenotipica y tipo de
herencia)

La soya LibertyLink® fue generada por medio del evento de
transformacion A5547-127 que contiene al gen pat, el cual proviene
de la bacteria Streptomyces viridochromogenes. La expresién de este
gen lleva a la produccion de la enzima fosfinotricina acetil
transferasa (PAT) que metaboliza el glufosinato a un derivado
acetilado, inactivo, confiriendo por lo tanto tolerancia a los
herbicidas en base a glufosinato de amonio.

La enzima Glutamino Sintasa (GS) juega un rol central en el
metabolismo de nitrégeno de las plantas superiores donde es la
Unica enzima en plantas que puede detoxificar el amoniaco liberado
por la reduccién de nitrato, degradaciin de aminodcidos vy
fotorespiracion. El amoniaco, aun siendo un mnutriente vegetal y un
metabolito, es téxico en exceso y lleva a la muerte de la célula
vegetal.

La estabilidad fenotipica fue verificada mediante la tolerancia al
herbicida hasta la quinta generacion (R5), ademas se confirmé la
estabilidad del inserto mediante la realizacién de Southern blot, lo
que comprobd que el gen pat se transfiere de generacion en
generacion siguiendo un patrén mendeliano.

4) Capacidad de
supervivencia,
establecimiento y
diseminacion del OGM

La soya es un cultivo anual con autopolinizacion propagado
comercialmente por medio de semillas. Normalmente no presenta
dormancia y solo bajo condiciones especiales puede dar lugar a la
aparicion de plantas voluntarias. El comportamiento del cultivo no
se asemeja a las caracteristicas de las malezas y no se lo encuentra
fuera del cultivo. Sus caracteristicas lo hacen muy susceptible a
heladas , sequia y a inundaciones y la semilla sobrevive pobremente
en el suelo. La introduccién del gen pat no modifica ninguna de las
caracteristicas mencionadas y no afecta su persistencia o

invasividad.

5) Patogenicidad/
Sanidad vegetal

Como efecto secundario de la liberacion de soya genéticamente
modificada evento ACS-GMO006-4, se detectd la resistencia de las
malezas a glufosinato de amonio, asimismo en la pagina de internet
del Weed Science se reportan a Eleusine indica, Lolium perenne ssp.
Multiflorum 'y Eleusine indica como resistentes a herbicida
glufosinato de amonio, esto implica una ventaja adaptativa sélo bajo
la presencia de este herbicida, por lo cual la promovente deberd
tener en cuenta que para el siguiente ciclo de siembra en este sitios
de liberacién tendra que utilizar herbicidas con diferente mecanismo
de accién, ademds de realizar un muestreo con el comportamiento
de las malezas (listado con la dindmica poblacional de malezas
presentes) que controlo el herbicida y la etapa fenoldgica en la cual
se aplico el herbicida glufosinato de amonio, todo esto comparado




con su contraparte convencional, es decir, los herbicidas utilizados
para controlar las malezas presentes.

6) Flujo génico,
hibridacion e
introgresion.

Los nuevos rasgo incorporados en la soya LibertyLink® que le
confiere tolerancia al herbicida glufosinato de amonio, no la hacen
direferente a su contraparte convencional a parte de la ventaja de
tolerar la aplicacién del herbicida ya mencionado, por lo que podria
persistir en el mismo habitat que ésta. Como ya se ha mencionado,
la temperatura, la latitud, la elevaciéon e inoculaciéon son factores
dominantes que influencian el desarrollo de este cultivo de la misma
forma que lo hacen con el cultivo convencional.

El polen de esta especie es pesado y pocas veces puede ser
transportado por el viento. Existe un bajo porcentaje de polinizacién
cruzada natural menor al 1% llevada a cabo por insectos
polinizadores (abejas y trips), es decir, la posibilidad de flujo génico
via polen entre la soya genéticamente modificada y la soya
convencional en los sitios de liberacidon solicitados ocurrird solo
cuando estén presentes ambos cultivares y coincidan las
temporadas de floracion, ademas de esta lo suficientemente cerca
para que esto suceda (distancias menores a 15 m entre cultivares)

Glycine max no se encuentra como una especie silvestre. Sin
embargo, la soya se cultiva comercialmente en mds de 35 paises de
todo el mundo.

La soya de nombre cientifico Glycine max es nativa del este asiatico,
por lo que México no es centro de origen y diversidad genética de
este cultivo, es altamente compatible con la especie silvestre Glycine
soya, la cual solo se encuntra en Australia, sur de China, Taiwdn,
Filipinas, Papua Nueva Guinea y varias islas del Pacifico Sur, sin
embargo, en México se cultiva de manera convencional.

7) Efectos sobre otros
organismos**

La busqueda de homologias de la enzima PAT, no mostré similitud
con toxinas y alérgenos conocidos. PAT posee similitud sélo con
otras enzimas de actividad acetil transferasas sobre las que no se
han reportado caracteristicas tdxicas o alergénicas. La soya
LibertyLink® no posee genes que codifiquen para la produccién de
proteinas tdxicas para insectos, razén por lo cual, no representan
ningun peligro para organismos no blanco, tales como: agentes de
control biolégico, organismos benéficos, fauna y microflora del
suelo.

8) Otros riesgos
caracterizados

No aplica.

*CNVV: Catadlogo Nacional de Variedades Vegetales.



Medidas de bioseguridad recomendadas por el Evaluador*

*Adicionales a las planteadas por el promovente en su solicitud.
Pre liberacion
Transportar material en empaques sellados desde origen hasta destino final con etiquetas
que identifiquen la naturaleza del material.
Entregar las rutas de movilizacion desde el sitio de entrada al pais, los sitios de
almacenamiento del material GM y los sitios de liberacién.
Ubicar los predios de cultivo de algodon GM de manera tal que no exista un traslape con
cualquier Area Natural Protegida.
Reportar sobre la fecha de importacidn del material GM, el sitio de entrada al pais, fecha de
siembra, fecha probable de cosecha.

X X X X

Liberacion

Georreferencia y notificacion de los sitios de liberacién.

Proporcionar capacitacidn, asistencia técnica de colaboradores asi como practicas de
manejo especificas y cursos de actualizacién cada dos afios.

X] Establecer refugios de algodén que no contengan el evento GM a evaluar.

XX

Pos liberacion

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

X] Reconocimientos periédicos en las zonas aledafias al sitio de liberacién para la bisqueda y
destruccién de plantas voluntarias.

IX] Entrega de reporte con los resultados de los protocolos de experimentacién planteados.

En caso de accidente o derrame
X] Notificar a la autoridad competente y recuperar el material derramado.

Medidas de comunicacion
[ ] Informar a los agricultores aledafios sobre la siembra del OGM.
[ ] Reportar las actividades actuales de los predios aledafios.

RECOMENDACION FECHA
Aprobar la importacion[X] para la liberacién intencional en etapa experimentallX],  1/08/2014
Piloto[_] o comercial [_], con condiciones, para la Solicitud 090_2013.
Se trata de un decisién unanime [_]Sip<]No

[_] Prohibir la importacién.

[ ]solicitud informacién adicional.

[ ]comunicar al notificador que el plazo especificado para la resolucién se ha
prorrogado.

Solicitud desestimadalX] o solicitud retirada [_].

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




