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que”el promovente incliiya én’futras solicitudes:la informacion:que obtiene en relacion a
..la caracterizacion de! OGM, a medlda que avanza en Ia expenmentaclén en. partlcular lo
relativo a los srgunentes puntos by Rl U feeoa T I - -

i

)
oy

d)

Es necesano que eI promovente provea suf c;ente mformacmn sobre todos [os
‘ assettes de. expresron que se incluyen en el o los constructos de interés, que se
__pretende insertar y las’ dtstlntas proteinas que estos expresarlan Aunque el gen
bar sea conslderado un gen de seleccion’ por el promovente 'y 'no"se pretenda
*utilizar para prop05|tos agronémlcos de’ ‘manejo de’ malezas este se exp esa en eI

OGM y no puede ser obviado en los analisis de riesgo.” "~ e AT

Una vez que definan las lEneas més mteresantes se debera profundlzar en
'estudlos ta!es como: - - : S :

La caracterlzaclon de la establlidad de sU. herenc:|a gene’uca por metodos que
permitan determinar la composicion exacta del inserto, en términos de secuencias
_que lo componen, o la presencia eventual de secuencias no esperadas fales como
el esqueleto del vector, entre otras o

Caracterizar los RNA mensajeros expresados a partlr de Ios genes msertados
Determinar Los nivéles de expresién de las’ proteinas provenlentes de’ los
transgenes en distintos tEJIdOS de las.plantas. -

La proteina.OsNACE es un factor de transcripclon por Io que su expresu&n debe
. modular. la_expresion. de ofros. genes y por Jo. tanto los, niveles .de muitiples
proteinas efectoras. Esto hace que el andlisis de los pos;b{es riesgos sea mas

.- complejo que en el caso de proteinas que no tieneh una funcion.de regular a otros

genes. Por este motivo seria recomendable que, en miras de una liberacion a
mayor escala y de la eventual utilizacion comercial de estas lineas, se analizara si
la modificacion del patrén de proteinas expresadas, derivado de |la expresion del
factor transcripcional OsNACS pudiera tener efectos colaterales: (pleiotrépicos)
inesperados al medio ambiente (por ejemplo nuevas caracteristicas morfolégicas o
fisioldgicas, inducibles o no, gque modificasen: la capacidad competitiva. del

- organismo receptor y/o su relacién con otros organismos interactores), o en la

e)

3.

com‘p”osicién'“nutrimental del grano (por ejemplo en+'cuanto:.a los niveles de
expresién de protelnas con potencial alergénico) (Schnell et al., 2009).

Elaborar.y presentar un. protocolo de: deteccién especlfico para- el evento
‘osnacé: Osnaca que supfa al protocolo de detecmén por PCR del fragmento
Osnacs . ;

-Analisis de aspectos bio!égicos :

Triticum aestivurm L. es originario del sureste de Asia, especificamente de areas que
comprenden a los paises de Turquia, Israel, Siria, Irak y el sur de las montafias del
Caucaso en donde se encuentran las especies silvestres que dieron origen a:los trigos
cultivados. Las espemes del genero Tntlcum L solo se encuentran en forma cultivada en
nuestro pals : : S Do
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Exnsten -sin“-embargo " otros’ estudios ™~ que ‘sugieren’ gue’ se ‘requiere mas

: conoctmlento que el que-hasta ahora“tenemos: Riebens ef al.(2011) - encontré'que el
; porcentaje de entrecruzamiento de'algunas de:las lineas:de: frigos GM en su-anélisis.era

*+ seis 'veces mayor; presentando ‘asiiun porcentaje de fertilizacion ‘cruzada mas alto-al-ya _
= conocido: -+ Estosresultados; - ‘aunque’’no:: directamente relacionados’al*evento: de
¥ transformacion’ aqul- analizado, 'son reveladores respecto ‘a que existe la: posibilidad -en’

evenios de transformaciéri GM de ‘aparicién ‘decambios fenotipicos no: esperados:que
pudieran llegar a incidir en aspectos ligados a la bioseguridad. No es recomendable

“'gntoncasrasumir. que los datos exclusivameénte: derivados:de-la‘caracteristica ‘introducida
~+'son suficientes para‘el establecimiento’dé:las'medidas de- bioseguridad adecuadasa cada

caso. Por lo tanto, es conveniente identificar aquellos rasgos :novedosos ‘que-pudieran
incidir en las variables consideradas en el andlisis de riesgo y.no asumir de entrada que

Bt estas se ven afectadas excluswamente pnr Ia caracterishca |nsertada en cuestlon

Por otra parte Ia CONABIO tlene conommlento de Ia presencua en Mexmo de una

©: gspecie’- emparentada ‘con T.-aestivum:L.: que: esAegilops -cylindrica -Host, del cual
- tenemos registros histéricos‘en nuestra base:de datos exclusivamente: para e[ estado de

“Chihuahua, sin-embargo desconocemos cual es su estatus en nuestro pais

A. cylindrica Host puede forrnar hibndos de manera natural con T. aest:vum L a.

‘' progenie “resultante presenta- generalmente:: individuos- estériles; sin: embargo, algunos
- individuos generan semilla y retrocruzan con: A. cylindrica Host (Guadagnuolo et al. 2001).

Existen ‘varios- estudios: en Europa“y: uno ‘en. Estados Unidos: que -sehalan que la

- generacion de progenie viable'es variable en los hibridos entre A. cylindrica x T. aestivum

y que va de 0:2'a 6% de los hibridos resultantes. La fertilidad de esta-progenie viable
también es variable ya que va'de unrango de 6 a 48% (Zaharieva & Monneveux; 20086).
Este ultimo trabajo concliye que es necesario. analizar caso por caso cuando estén
presentes poblaciones silvestres del género Aegilops ya:que por lo regular estas especies
presentan un potencial ‘invasivo o de maleza y la consecuencia de afadir una
caracteristica adaptatlva (resistencia a enfermedades, pestes, frio o sequia}: pueda

generar en estas espemes una mayor adecuacmn

Con !o anterior el rlesgo de f|l.le genlco y formac:ion de hibndos \nables entre. el

OGM vy A. cylindrica es bajo, sin embargo,si ‘el promovente en:futuras solicitudes desea
- escalar este OGM a una fase diferente a la experimental debera corroborar los: registros

de A. cylindrica para el estado de Chihuahua y algunos estados contiguos; con Ia finalidad

. conocer el estatus de esta especie en territorio mexicang.

4, AnaI|5|s de aspectos geograflcos

‘ La Ilberamén expenmenta] se pretende lievara cabo dentro de Ia Estaclon Experlmental

5 A&Ausgs:br—:' RIESGO SOL 015/201 2 ..

de Tlaltizapan del CIMMYT, en el municipio de Tlaltizapan en-ei estado de Morelos [a
cual estd delimitada por los siguientes vértices: -99:12611111; 18.68555556; -
99.12527778, 18.68556556; -99.12555556, 18.68472222 y -99. 12611111, 18. 68472222
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- cambios 'féhotipibd's no esperados:que - pudieran: llegar a incidir 'en- aspectos ligados a la:
+: bioseguridad:’ ' No*.es 'recomendable - entonces asumir ‘que ‘los - datos= exclusivamente
derivadosde la caracteristica introducida ‘son: suficientes: para‘el establecimiento ‘detlas
medidas de bioseguridad adécladas acada:caso::Por-lo:tanto; es‘conveniente identificar
aquellos rasgos novedosos que pudleran incidir en las variables consideradas en el
analisis‘de‘riesgo y no asurnlr 'de’entrada: QUe estas se ven afectadas excluswamente por
Ia caracteristaca msertada en cuestlon

A Ia fecha se cuenta con poca mformacmn para. -evaluar el potencual de'maleza e

invasividad en cultivos con este tipo de rasgos. Se ha ohservado gue rasgos que

“podrian parecer “ventajosos” se comportan de distinta forma en habitas naturales
que en agricolas. Un estudio en Helianthus annuus sugiere que genes asociados a
- estreses bidticos y abibticos en poblaciones silvestres, adaptados a ambientes naturales
~ 8 expresan, sin embargo: en- H.-annuus- adaptada a-condicionés . agricolas. los genes
asociados a estreses son "deprimidos” por lo que se tiene:la‘hipdtesis:que existe:un:costo
~ energético asociado a caracteristicas de tolerancia.a estreses (Lai-ef al., 2008). Ademas
- la construccion genética :conlleva-el gen-bar que Ie:confiere-resistenc':ia'a:"glufosinato de .
amonio, ‘proporcionande una:ventaja- en presencia-del  herbicida.-Por "lo- anterior, "es
necesario que el promovente empiece a generar informacion que determine si este OGM
puede tener una mayor adecuacion y en qué mrcunstancias - '
Flnalmente el solicitante debe estar atento a cua]qmer |dent1’r" cacion de cualqmer
caracteristica nueva relacionada ¢on el OGM que pudiera tener efectos adversos sobre la
diversidad bioldgica y en el medio receptor del OGM-conforme lo sefiala el articulo 47 "Ef
titular del permiso estard obligado a informar inmediatamente a la Secretaria
correspondiente, cualquier situacion que en la realizacion de:la liberacion permitida
pudiera incrementar o disminuir los posibles nesgos para el medlo amblente la dlversrdad
bzologrca y/o!a saludhumana P ,. : SR b

A T

6. Enrelacién a los objetivos propuestos y los protocolos .-

* +El'promovente indica como objetivo ia caracterizacion fisiolégica:completa y: la-evaluacion

:‘de la'tolerancia a’ seqiifa’ en:diferentes’ etapas’ de-’'desarrolio de: lineas’ transgénicas: asi
- como*la capacidad de las plantas para obtener agua en los perfiles profundos del suelo.
En el ‘ensayo experimental se propone incluir -eventos-transformados -con diferentes
combinaciones de genes y promotores (que son-motivo de: otras- solicitudes) para
determinar la- combinacion mas exitosa en la respuesta al estrés hidrico. Se’evaluaran
. caracteristicas . como:. cobertura, temperatura de dosel, porometria, acumulacion de
carbohidratos en tallos, contenido de clorofila, ceras, pubesce'ncia, enrollamiento de hojas,
extraccién de agua en diferentes perfiles del suelo, fenologla, biomasa, rendimiento
(espiguillas por espiga, granos por espiga, peso del grano y densidad de espigas).
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Se han reportado dos casos de reSIStenma aI herbtmda glufosmato de amonio en

78l 2010% ‘para la ‘especie Loliurm multificrurm en- Oregoon: (USA), 'y ‘Eleusine indica en

~ Malasia (2009), esta Gltima se reporta como establecida en México'y se distribuye en todo
el pals, habita terrenos .inundables, orillas y terrenos de cultivo (ver en

" hitp:/fwww.conabio.gob. mxfanas'dras/indexithlPo”rta"da) “Adicionalmente; : Villasefior 'y

Esplnosa (1998} reportan ia presenma de’ Eleusine’ rndfca en cultivos: de trigo, y en el
~estado 'de*Morelos:" Esto débera ‘tomar:

" pretenda ‘ttilizar n herbicida a'base’'de: gfufosmato de’ amonlo para‘el coritrol'de maleza,

este herblclda

.- generar metodos de deteccion evento-especffico, y |
-3) monitorear. de manera sistematica tanto a.los. recursos geneticos ast como la eventual

£ ‘:_ANA‘LISIS' Dé'RlEé_qo SoL 0151201_.2_'.- '

debido 'a que estas plantas transforrnadas :ncluyen ei gen bar que otorga resustencia a' .

De acuerdo a Ia cias;f’ icacion de OGM propuesto por la CONABIO en el documento

'-*Intltulado “Elementos para la-determinacién de centros de origen“y centros-de’diversidad.

genética para- el casd’ de: maices de’ México & partir: de los" resultados:'del proyecto
"Recopilacién, generacidn, actualizacion y analisis de informacién acerca de la diversidad
. genética de maices nativos y:sus parientes silvestres en México”- (2006-2011)" (ver en
httn Iiwww biodiversidad.gob.mx/genes/pdf/proyectd/Elementos recursosGeneticos maic

es:pdf), podemos clasificar al OGM:que se pretende liberar: como“en' nivel'(l dado que
aunque el trigo‘no es ariginario-de:México,*sijalberga diversidad genética relevante en sus
‘varlantés-cultivadas:y:por estar'.emparentada:cen-Aegilops:cylindrica:Host...Por tanto, al
OGM en’ cuestmn Ie apllcan Ias med[das espech" icas |dent|f cadas en Ios nlveles | y Il que

1) un monltoreo adecuado reSpec:to a Ios efectos a] amblente que pudlera ocasionar el
OGM, asfcomo '

-2) tomar: las: medidas de-bioseguridad adecuadas a:la caracteristlca insertada, es-decir,
- mayor. toleranma a sequfa ¥ remstencaa a Ios herb:c:das compuestos por glufosmato de
amonio y, - O o O L ; oo

Nivel Il

~+A)la emstenma de un smtema de: mformaclén de los: Tecursos genetlcos actualizado-sobre
la-.especie -en cuestion.-Aunque .para. el caso del trigo este: punto esta parcialmente
~.cubierto debido. a-las. coleceiones y sistemas de: informacién tanto del CIMMYT como del
INIFAP, no tenemos conocimiento de la existencia de un sistema conjunto de datos de
trigo que esté.disponible, del tal forma que serfa |deal contar con un mstema que agrupe
ambas:colecciones y que sea de acceso publico;

2) capacidad instalada de detéccion de las construcclones genetlcas insertadas en el

*OGM particular -incluyendo . la informacién necesaria: para llevarla a cabo. de manera

especiflca y las herramientas necesarias. (secuenc[as controles. positivos -y .negativos,
‘sugerencias de técnicas especificas, metodologias, atc) En este caso es necesario

presencia ylo mtrogresmn de construccmnes genetlcas |nsertadas en estos, Estas ultimas
medidas deberlan empezar a contemplarse sobre todo si en futuras solicitudes eI ,

n“cuenta’ en caso ‘dél que el promovente -
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' “A.-cylindrica; puede formar hibridos con T: aestivum, pero la' mayoria de ellos son
* estériles, y éste pariente cercano se distribuye en el estado de Chihuahua. =,

» 7. aestivum se considera una planta que a través de su proceso de domesticacion
ha eliminado la posibilidad de sobrevivir sin la intervencién del hombre y carece de
un potencial invasivo (OECD; 1999). Sin embargo a’la - fecha se cuenta con poca
informacién para evaluar el potencial de maleza-e invasividad en cultivos con

~caracteristicas deresistencia a sequia por‘loque consideramos guees necesario
“que el promovente emplece 'a generar informiacién’ que- determme st este
f -OGM puede tener-una: mayor adecuacién y'eirqué’ ‘circunstancias,. . 00T
. Esfe evénto 'se‘encuentra en tina etap: 3 muy temprana de° desarrollo, ‘por 1o que ia
* “informacién molecular propormonada en ‘este momento ailn es parclal y aln ho'se
'puede ¢oncluir con respecto 3 los riesgos asociados a los’ aspectos moleculares y
- ‘es’necesario que el promovente aclare para futuras sollcltudes lo expresado en Ias
condicionantes y sugerencias vertidas en la opinion técnica. -

-+ Por gstas razones, a pesar de las carencias de lnformaclon molecular, dado el
contexto particular que delimita a esta solicitud, es decir, dados la etapa de desarrollo

del producto, el organismo receptor, el objetivo y el sitio 'de la liberacion, se considera
viable la liberacion en etapa experimental al ambiente de Triticum aestivum L.,
. genéticamente modificado osnac6-Osnac6 correspondiente a la solicitud’ 015/2012.
en ‘el cicloagricola otono~mvrerno 2012-2013 en Ia Estacmn Experlmental Tlaltlzapén en
el Estado de Morelos.

™

Resumen caso ‘por caso respecto a la solicitud 015/2012 para liberar Triticum
aestivum L., 1753 genéticamente modificado osnac6-Osnac, presentada por el
Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo (CIMMYT)_.

Observaciones de la liberacién

'Se considera viable la liberacién
en la = Estacibn 'Experimental

RECOMENDACION FINAL Tlaltizapan, en el Estado de Morelos.
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----waup.'SEmbrada (Ha.) (Riego +
Temporal)
T141490 -

Cultvo | Afos |  Estado

“[Tlaxeala - e == | i e
ERCIA Ja]iSCO 221 11 it
Mlchoacan , 20617
[Durangs e
 [México™ " " L _
 |Zacatecas. .| " -0
| Sinaloa .0 .|
. | Coahuila__.
...|BajaCalifornia. | . .. oo
| Sur . S s P < &
Puebla ' B 3149
Hidalgo - 2649
.. . |Veragruz:. .. .| . - ... -954 .
o | San Luis Potos[ qo eeee B3B8 pevs
~IMorelos. . oo [ e e 552382 e st
-Querétaro'-« sl e e o0 o 3680
Chigpas - - i oo 001340
Tamauhpas o : 118

Tahla 2 Sltlos de cult:vo de trlgo en !Vloreios de riego y temporal !nformamon
consultada en el SIAP (SIAP 2011) L : :

: MUI’IICIP!OS b Sup Sembrada (Ha)

s (R:ego ¥, Temporal)

2003‘:. TialnepantlayTotolapan ciicians o 7180

2004 Ocuituco, Tlalnepantla y.| -~ 7w 7 :.5593- T

: Totolapan

| sl o [220057] Tlalnepantla y Totolapan |+« <0 BB s 5

Lo “Trigo: { 2006 Tlalnepantla y Totolapan |+ == - " 861 ~ =75 |
Yooowodsis 212007 FTlalnepantla y Totolapan | vt 8370 -1

2008 | Tlalnepantla’y Totolapan [*"-" ~ ° 453"
2009 | Tlalnepantla y Totolapan 383
~|-.2010 TlalnepantlayTotolapan T 382'

B Cultivc’j An os

5. El.Area Natural Protegida mas, cercana al smo de Iaberacmn solicitado es la
Reserva de la Blosfera “Sierra de Huautla" a- 16.60 km al sur del sitio de liberacion.

6. La reglon hldrologtca prioritaria - que se. encuentra dentro de este SItIO es: "Rio
Amacuzac~Lagunas de Zempoala" - -
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que. hubiera siembra de trlgo “en- predlos vecinos (fuei*a de’ I
Experlmental Tlaltlzapén) y que se sobre[aparan Ias_temporadas de ﬂoramén entre '

2 Durante Ia ||berac|o

e)*

Se debera  mantendr infofimada’ a- la¥ CONABIO " de * aiialquier -cambio ™y
acontecimiento que pudiera afectar el desarrollo-de |a liberacién solicitada. < -

P S

- Alfinal de i’éﬁ'lib'éirac'i"é‘ﬁ:qﬁe? poaraserve}iﬁcédb*por"fa"PﬁOFEPA-eﬁ'campa{

g)

Asegurar la dISDOSICIOI'I ﬁnal de todo el matenal de acuerdo a Io senalado por el

* promovente en su solicitud, Si' por alguna“razén esto no’ ocurre eI promovente
debera reporiar y Justn‘" car este hecho. -

Se deberan i incinerar los, bordos de tngo duro Y. ma[z enla penferla del cultlvo una
vez terminado el expeﬂmento ‘I'a” CONABIO sugiere que, aprovechando lar
presencia de los bordos se detecten las diferentes construcciones genéticas en los
mismos por PCR Tiempo Real, para obtener una primera aproxzmamén de la
presencia. de estas construcciones por flujo de polen. - Este deberfa ser

_ re]atlvamente bajo, conmderando que el trlgo es autogamo .

 En el reporte de liberacion:

h)

El promovente debera incluir en el reporte referericia explicita a esta’solicitud v al

. numero de permiso expedido de ser el caso, e indicar en el mismo qué-grado de
‘cumplimiento ha reg:strado con respecto a fas condxclonantes y_respecto a. las

medidas de bioseguridad. -

El titular del permlso de Iiberamon expenmental al amblen’{e ‘deberd hacer Ilegar a
la Secretarfa competente y enviar copia a la CONABIO a fravés de la misma, los
resultados de la liberacion realizada en relacién con los posibles riesgos para el
medio ambiente y la diversidad biologica, a través del reporte. PROFEPA podra

- verificar el cumplimiento de esta condicionante con |a autoridad competente y con

)
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_la CONABIO.

Proporcionar los resultados obtenidos a partir de los obijetivos”indicados en la
solicitud en relacién a la caracterizacién fsmloglca completa, incluyendo la

r‘_evaiuaclon de Ia to[eranma a sequla as! como de Ios parametros menclonados en

i
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Todas las afirmaciones que realice el promovente en futuras.solicitudes deberén
sér respaldadas por su respectivo estudio o al menos:que proporcione los detalles
suficientes para contar con mas elementos que permltan hacer una evaluaclén con

: n-rbase en datos CIentif' cos y no de s;mples aseveracmnes Y D '

Se debera corroborar Ia presencna de Aegﬂ‘ops cyimdnca en Chlhuahua

.~Es*necesario que el promovente proporcione suficiente:informacion sobre todos

-'los cassettes: dé ‘expresion que se incluyen-en-el:o.los constructos de interés que

" se ‘pretendeninsertar-y las: distintas -proteinas-que- estos expresarfan. Aunque
alguno de los genes sea considerado un gen de seleccion y no se pretenda utilizar
para propdsites agronémicos de manejo de malezas este se expresa en eI OGM y
“no puede Ser obwado en Ios anaI|5|s de rlesgo 4 T

. A medlda que eI promovente avance en las Ilberaclones y se def inan las lineas
mas |nteresantes se deberé profundlzar y conciuir estud:os tales como:

) La caractenzacnén de Ia establlldad de su- herencla genetlca por metodos que
perrnltan determinar la composwton exacta del inserto; en términos de
secuencias que lo componen, o la: presencia” eventual de. secuehcias no
esperadas, tales como el esqueleto del vector, entre otras.

“ii-b) Secuenclar los insertos y “las regiones gendmicas flanqueantes a estos.

- OPINIGN TECNICA SoL 015/2012 B . srheing o

¢ Caracterizar los RNA mensajeros expresados a partir de los genes insertados.
d)'Determinar los niveles' de expresién de las proteinas provenientes de los
transgenes en distintos tejidos de las plantas.

e) La proteina OsNACB es un factor de transcripcion por lo que su expresion
debemodular la expresién de otros genes y por.lo tanto los niveles de
multiples proteinas efectoras. . Esto hace:que el anélisis de los posibles
riesgos:sea mas complejo que en el caso de. protelnas que no tienen una
funcidn de regular a otros genes. Por este motivo seria recomendable que, en
miras de una liberacién a mayor escala'y de la eventual utilizacion comercial
de estas lineas, 'se:analizara si-la-modificacion < -delpatrén: de proteinas
expresadas, derivado de la expresion: del factor: franscripcional OsNACG
pudiera tener efectos colaterales ‘(pleiotrdpicos) inesperados al medio

..ambiente (por ejemplo nuevas caracteristicas: morfol6gicas o fisiologicas,
inducibles o no, que modificasen la capacidad competitiva del arganismo
receptor y/o su relacién con otros organismos interactores), o en la
composicic’m nuirimental del grano (por ejemplo en cuanto a los niveles de
expresion de proteinas con potencial alergénico).

f) Empezar a plantear el disefioc experimental que incluya la caracterizacion de
pardmetros ecolégicos que permitan determinar si este OGM puede tener una
mayor adecuacion y en qué circunstancias. Seria deseable, por ejemplo, que
se profundizara en caracterizar la madurez adelantada que se reportd para
algunas de las lineas utilizadas en pasados ensayos en campo.::
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