Formulario de datos regulatorios y moleculares del organismo genéticamente modificado (OGM) que
se pretende liberar

Solicitud: 02672012

Organismo genéticamente modificado: TRIGO osnac6-DREBZA CA

Promovente: Centro Internacional de Mejoramiento de Mafz y Trigo (CIMMYT, Int.)

Fenotipo: Mayor tolerancia a Sequia (gen DREB2A CA) y tolerancia al herbicida glufosinato de amonio (gen bar)

Modificacién genética: Insercién de una secuencia parcialmente deletada del gen DREB2A de Arabidopsis thaliana,
DREB2A CA (Constitutive Active form of DREB2A), hajo el control del promotor osnacé de Oryza sativa inducible por
estrés, y ol gen bar bajo el control ds un promotor de ubiquitina.

Organismo receptor: Tritfcum aestivum L., 1753
INFORMACION REGULATORIA
' si no OBSERVACIONES

1) ¢, EI OGM ha sido aprobado en el pais de origen para (1)
a) Liberacion al ambiente?

Este OGM fue originado en ef Centro de

b) Alimentacidn humana? Biotecnﬂlogla F\olicada, en la sede del ClMMYT, en
El Batan, Texcoco, México, y aln se encuentra en

c) Alimentacién animal? proceso de desarrollo.

2) Informacion regulatoria sobre decisiones acerca de los usos parmitidos del OGM en distintos paises reportada en las bases

de datos: , S

AGBIOS, ahora CERA: < hitp://cera-gmc.orgfindex.php?action=gm_crop_database>, (A);

Centro de Intercambio de Informacidn de seguridad de 1a biotecnologia (BCH) < hitp/ibch.chd.int >, (B);

Biosafety-Biotrack de la OCDE <http:/iwww2.0ecd . org/biotech/frameset.asp?>, (C); GMOC Compass <hitp:/Avww.gmo-

compass.org/engfhome/f>, {G), European Comission, food and Feed safety. Community register of genstically modified food and

feed <http:/fec.europa.eufood/dyna/gm_register/index_en.cfm> (E);

2 fUnited States Regulatory Agencies Unified Biotechnology Website de Estados Unidos <http://usbiotechreg.nbii.gov/=, (US) (Al

momanto de la consulta &ste silio estaba inaccesible por estar en mantenimientg). )

Usos permitidos

Pais Alimentacién  |Alimentasién  |Libesacion al Otros usos  |OBSERVACIONES
humana animal ambiente {2y

Este OGM Se encuentra afin en fase experimental de desarrollo, por lo que no se encuentra catalogado en ninguna de las
bases de datos mencionadas.

sl NO ' OBSERVACIONES

3a) ¢ Existe informacidn sobre el OGM en ofras
3 {bases de datos?

3b) ¢ Cudles?

4} ¢ Existe informacién en estas bases de libre
acceso que no se encuentra en [a solicitud?

5a)¢,El OGM cuenta con Nimere de
autonzacidn expedida por SALUD
(COFEPRIS)? {Indispensable cuando el OGM
54 |tenga finalidades de salud publica o se destine
a |z bioremediacién en caso de liberacién
experimental y cuando el OGM sea para uso o
consumo humano a partir de la fase piloto)

5b) 4 EI OGM gue se pretende liberar, se ha
5b (jiberado previamente en México?

Actualmente se cuenta sélo con reportes parciales.

6) Si hubo liberaciones previas en México, ;El
6 |salicitante presentd los reportes
correspondientes?




sl

OBSERVACIONES

7a

7 a) ¢ Existen reportes a nivel internacional de

|controversias legales y/o comerciales

relacionadas con el OGM que se pretende
liberar?

Pero si han surgido controversias z la utilizacién de
i [a tecnologla de transformacién genética en trigo y
cereales cercanos. Gran parte de estas posiciones
B derivan de consideraciones de tipo comercial v al
rechazo por parte de agricultores, usuarios de la
materia prima y finaimente consumidores. Mas
informacion en:  (Huygen et al, 2003; Wilson et al,
2003);
<http://cban. ca/Resources/Tapics/GE-Crops-and-
Foods-Not-on-the-MarketWheat/Dsfinitive-Global-
Rejection-of-GE-Wheat>
<http:/www.afaa.com.au/news/news_pdf_057_FINA,
L_Trilateral_Biotech_Statement. pdf> .
<http://news.bbe.co.uk/2/hi/business/3702739.stm>
<http:/iwww.reuters.com/article/idUSTRESS0276200
§ 90625>
M <http //www.abo.net. au/ruralinews/content/200907/s2
627484, htm> .
<http:/fwww digitaljournal com/article/276000>
<http:iwww. foodnavigator-usa.com/Financial-
Industry/Canadian-Wheat-Board-resists-GM-wheat-
cotlaboration> <http://www.foodnavigator-
usa.con¥Science-Nutrition/New-collaboration-for-GM-
free-wheat-raits> <http:/www.foodnavigator-
usa.com/Financial-Industry/US-wheat-industry-
welcomes-Monsanto-s-GM-wheat-plans>

7b

7 b) Existen nuevas dudas técnicas a nivel

internacional asociadas al evento




[ st | wNO .. OBSERVACIONES
INFCRMACION MOLECULAR N
B |8) Metodo de transformacion utitizado ITransformacién mediada por Agrobacterium
9) Mapa ds la construccion genética o del plasmido empleado (Informacién confidenciat): El vector binarie utilizado fue el
pBRACT302-0snac6:DREB2A ca. ‘
pSa-ORI
° _BollI (535)
LB
ColEl ori Bglll (1554)
Apall (7140) ubi + Intron
Bglll (6821) Neol (1656)
RB_ X . _EcoRI(2006)
™ pBRACT302-osnac6-DREB2Aca
BamHI (632Q )
S 8779 bp
g NOS e )
.a' - ' e
Sma I(5867) ~. Pstl(2605)
~.. N
xmal (5865). N BamHI (2619)
DREB2Aca w bar
BamHI (5084) “.. Bgli (3187)
Pstl (50623—;" Pstl (3208)
i
EcoRI (5052) . NOS
" HindlIlI (3532)
HindIll (3542)
osnacé promoter
10a);La solicitud presenta informacién Si bien la informacién molecular referente a la
. molecular necesaria para llevar a cabo el caracterizacion de las lineas transformadas se
andlisis de riesge del OGM de acuerdo a la encuentra todavih en proceso, dado el contexto
etapa de desarrolla del producto y el objetivo de particular de esta solicitud, es decir, dado el
la liberacion? organismo receptor, la etapa de desarrollo del
producto, et sitio de liberacién y el objetivo de la
10a liberacion, se considera que se presenta la
informacién necesaria par llevar a cabo el andlisis de
riesge del OGM {ver también formularios bitlégico,
geografico y fenotipico).
10b 10b} ¢ La informacién presentada es

consistente?




NO OBSERVACIONES

1"

11) Se presenta dentro de la solicitud la
informacién relevante necesaria para la
comprensién adecuada de la naturaleza del
material insertado?

Si, sin embargo el promovente debe dar suficients
informacitin sobre todos los cassettes de expresitn
gue se incluyen en el o los construcios de interés
que se pretenden insertar y las distintas proteinas
que estos expresan. En este caso serfa deseable
que indicara claramente cual es el arganismo
donador de la secuencia del promotor de ubiguitina
utilizade para lograr la expresion constitutiva del gen
bar, yque ademds se proporcionara la secuencia de
aminodcidos de la proteina correspondiente, aun
cuando este s6lo se haya ulilizado inicialmente
como marcador.

12

12) ¢ El solicitante presenta el o los mapas de
los vectores empleados en Ia transformacion?

Se incluyen detalles sobre Ia funcién def plasmido
helper pAl155, pero no se adjunta el mapa.

13

13a

12b

13¢

13d

13e

13f

13g

13h

130

a) ¢ Material genético insertado después de la
transformagcion?

2

b) ¢ Caracterizacién de las zonas flanqueantes
del genoma del organismo receptor (hacia 5'y
3') al sitic da insercién de las secuencias de
interés?

¢) ¢Presentan los resultados de las
secuenciaciones completas tanto del materia!
insertado corno de las zonas flangqueantes?

d) ¢Numere de copias tie las secuencias de
interés y de inserciones no deseadas?

&)} ¢ Se especifica si las inserciones han sido
completas o fragmentadas?

f) ¢ La herencia genética es establa? .

g} ¢ Cuantas generaciones se probaron?

h} ¢ Los incisos anteriores se respaldan en
experimentos de Scuthern blots?

i) ¢ Presentan los resultados de Southern biot?

13) El evento de transformacién que se pretende liberar fue caracterizado molecularmente en cuanto a:

En la elapa de estudio en fa que se encuentra el
promavente todavia se estén estudiando distintas
lineas transformadas, de las cuales un namero, no
determinada en la solicitud, se han identificado con
eventos de insercidn Onica y con inserciones en 2
loci, segln andlisis de segregacidn mendsliana
evaluando la presencia del constructo por PCR. Ser4
necesario. que una vez que se seleccionen las lineas
de mayor interés el material genético insertado sea
caracterizado con mayor detalle.

Esto deber4 deteminarse en etapas posteriores del
estudio, cuando se hayan seleccionado las lineas
mas atractivas.

Presentan las sacuencias nucleotidicas del plasmido
binaric pBRACT302-05nac6.DREB2A CA utilizado
en la transformacidn, lo cual indica Ia secuencia del

j constructo a insertar (el plasmido Helper pAI155, no
presentaria fragmentos capaces de insertarse en el
genoma). No se presentan atin zonas flanqueantes
del genoma de T. aestivum ya que no han
seleccionado una linea (nica.

Ver pregunta 13a.

En lag lineas a utilizar los eventos de-insercién
presentan patrones de segregacion mendeliana( Ver
pregunta 13a ). Sin embargo, estos estudios estan
€N proceso,




Sl

OBSERVACIONES

14a

14b

14¢

14 a) ;El evento de transformacion fue
caraclerizado completamente en cuanto a la
expresién adecuada de los RNAm darivados o
afectados por las secuencias insertadas en gl
oGM?

14 b) ¢ Elinciso anterior se respalda en
experimentos de northern blot?

14c¢) ¢/ Presentan los resultados de northern
blot?

15a

15

o

15

1)

15d

15

o

15a} 4 El evento de transformacidn fue
caracterizado completamente en cuanto a la
expresion adecuada de la o las proteinas
derivadas o afectadas por las secuencias
insertadas en el OGM?

Aln no se ha iniciado-esta etapa de la
caracterizacién. El promovente indica que “Los
andlisis de expresion génica del gen DREB2A CA
estdn previstos de realizerse en las instalaciones de
ia institucidn donanfe de la consfruccidn, ef Centro
¥l infernacional del Japén en Investigacion de Ciencias
Agricofas (JIRCAS, por sus siglas en inglés)". La
proteina DREB2A CA es un factor de
transcripcién activado constitutivamente
{Sakuma ef al., 2006), por lo que su expresidn,
regulada por el promoter osnac6, debe modular
la expresitn de otros genes y por la tanto los
niveles de multiples proteinas efectoras. Esto
hace que el andlisis de los posibles riesgos sea
méas complejo que en el caso de proteinas que
no tienen una funcién de regular a otros genes.
Por este motivo seria recomendable que, en miras
de una liberacién & mayor escala y de Ia eventual
utilizacidn comercial de estas lineas, se analizara si
la modificacion del patrén de proteinas expresadas,
derivado de 1a expresién del factor transcripcional
DREBZA CA de arabidopsis expresado en trigo,
pudiera tener efectos colaterales (pleiotrépicos)
inesperados al medio ambiente (por ejemplo nuevas
¥ caracteristicas morfologicas o fisiol6gicas, inducibles
0 no, que modificasen la capacidad competitiva del
organismo receptor yfo su relacién con otros
organismos interactores), o en la compaosicion
nutrimental del grano (por gjemplio en cuanto a los
niveles de expresion de protefnas con potencial
alergénico) (Schnell ef af, 2009). Por otro lado, se
B debe sefalar que el promovente s6lo reporta la
secuencia de la protefna DREB2A CA, sin
proporcionar las secuencias de la protelna derivada
del gen bar.

16 h) iLa o las proteinas de interés se
expresan en el o los tejido{s) blanco acorde al
{los) promotor{es) empleado(s) en la
construccién genética insertada?

15¢)¢, La o las protelnas se expresan en los
niveles esperados de acuerdo al o los
promotor{es) empleado(s) en la construccion
genatica?

156d}¢ Los incisos anteriores se respaldan con
experimentos de wastern blot y/o ELISA?

15e) ¢ Presentan los resultados de las técnicas
antes mencicnadas?




Sl

16

16) Las proteinas se expresan de manera
estable a lo largo de varias genaraciones?

17

17) ¢ El OGM expresa el fenotipo esperado?

18

18) ;Presentan el método de deteccién
certificado por el solicitante para la deteccién
del OGM que pretenden liberar?

19

19}_¢',Entregaron material de referencia positivo y
negativo suficiente para que las autoridades
caompetentes puedan llevar a cabo ensayos de
deteccidn y monitoreo en caso de ser
requerido?

NO

OBSERVACIONES

El promovente indica que en pruebas de invernaders
estas lineas toleran el rociamiento con el herbicida
Basta. Ademas comenta que "Las plantas
transformadas tendrfan mejor olerancia a la sequia
que fas plantas no fransformadas. Sin embargo, fa
correcta evaluacién de la respuesta de las plantas a
Ia sequla debe realizarse en condiciones de
campe,..." . Es decir que en eslos eventos en
particular los ensayos en campo $On necesarios para
poder evaluar el fenotipo adquiride por las plantas
GM asociado a la expresitn del gen DREB2A CA.

No, pero si presentan un protocolo de deteccion por
PCR con oligonucledtidos especificos a la
construccion insertada, no asi al evento. Esto es
entandible y aceptable en estos momentos del
desarrollo del OGM cuando ain no han seleccionado
las Ilneas finales. Mas adelante es necesario que
presente un método de deteccion evento-especifico.

Sin embargo, en una de las cartas que acompafian la
solicitud, e promovente indica: "manifiesio que a la
obtencién del permiso de liberacién experimental se
entregara al organismo compelaente of matenal de
referancia del OGM descriplo en fa mencionada
solicifud"




| st | nO | OBSERVACIONES

Conclusion sobre los datos del formutario molecular

Este evento se encuentra en una etapa temprana de desarrollo por lo que la informacion melecular proporcienada en este momento
aun es parcial, y alin no se puede concluir con respecto a los riesgos asociados a los aspectos moleculares.

Es deseable que ef promovente incluya en futuras solicitudes fa informacidn que obtiene en relacién a fa caracterizacién del OGM, a
medida que avanza en la experimentacion, en particular lo relativo a los siguientes puntos:

1) Es necesario que el promavente praporcione suficiente informacion sabre todos los cassettes de expresidn que se incluyen en el o
los constructos de interés que se pretende insertar y las distintas protefinas que estos expresarian. En este caso es necesario que el
promovents indique claramente cuél es el organismo donador de la secuencia del promator de ubiquiting utilizado para lograr la
expresidn constitutiva del gen bar, y que ademds proporcione la secuencia de amino&cidos de |a proteina correspondiente. En
efecto, aunque el gen bar sea considerado un gen de seleccitn por el promovente y no se pretenda utilizar para propdsitos
agronomicos de manejo de malezas, éste se expresa en el OGM y no puede ser obviado en los analisis de riesgo.

2) Una vez que definan las lineas més interesantes se debera profundizar en estudios tales como: )

a) La caracterizacién de la estabilidad de su herencia genética por métodos que permitan determinar la composicidn exacta del
inserto, 2n téminos de secuenmas que lo componen, o la presencia eventual de secuencias no esperadas, tales como el esqueleto
del vector, entre otras. <

b} Caracterizar los RNA mensajeros expresados @ partir de los genes insertados.

c) Determinar los niveles de expresién de las protelnas provenientes de los transgenes &n distintos tejidos de las plantas..

d} La proteina DREB2A CA a5 un factor de transcripcidn activade constitutivamente (Sakuma st &f. , 2006}, por lo que su expresion,
en aste caso regulada por un promotor inducible por estrés, debe modular la expresion de otros genes y por lo tanto los niveles de
multiples proteinas efectoras. Esto hace que el andlisis de los posibles rigsgos sea mas complejo que en ef caso de protelhas que
no tienen una funcién de regular a otros genes. Por este motivo serfa recomendable que, en miras de una liberacion a mayor escafa y
de la eventual utilizacién comercial de estas lingas, se analizara si la modificacién del patrén de proteinas expresadas, derivado de la
expresion del factor transcripcional DREB2A CA de arabidopsis expresado en trigo, pudiera tener efectos colaterales (pleiotripicos)
inesperados al medic ambiente (por ejemplo nuevas caracteristicas morfoldgicas o fisioldgicas, inducibles o no, que modificasen la
capacidad competitiva del organismo recaptor, y/o su relacién con otros organismaos interactores), o en la composicion nutrimental del
grano {por ejemplo en cuanto a Ios niveles de expresion de proteinas con potencial alergénico) (Schnell ef af., 2009).

e) Elabarar y presentar un protocolo de deteccitn especifico para el evente osnac8:DREBZA CA que supla al protocolo de deteccion
por PCR del constructo que contiene la secuencia DREBZA CA.

La secuencia del gen introducido DREBZ2A CA ha sido generada por la delecién de un fragmento del gen DREB2A original de
arabidopsis, por lo tanto, en opinién de esta Comisitn, el promovente no puede afirmar que "ef gen DREB2A CA existe de manera
natural en muchas especies vegetales”, dado que esta deledién de la secuencia génica modifica los mecanismos naturales de
activacion de la proteina, en el sentido de mantenerla activada sin necesidad de regulacion postraduccional, y por lo tante su
funcién original cambia.

»

La Informacién preseatada permite llevar a cabo el anélisis de 1o rlesgos y concluir sobre los mismos.,

Indica que la respussta no es categdrica y se complementa con &l texte de la Observacion.

“INo reportan la Informacién solicitada

NA . Nec aplica esta informaclén

ND No determinado

{1): Se consldera como pais de origen, aquel en el que fus obtenido el OGM. La FDA consldera que los alimentos derlvados de plantas GM son tan
seguros como los convencionales (hitp:/hwww.cfsan.fda.govi~ird/stbiceng.htmi), sin embarga Invita a los desarrolladores a someter sus productos
a evaluaclén en un procedimlento voluntario denominade "Consultas” de acuerdo a la regulaclén del "Federal Reglster of May 29, 1982" (57 FR
22984), y a mandar una "Notlficaclén previa a la comercializacién” 120 dias previos, mlama que es obligatoria de scuerde a |0 publicade en el
"Faderal Registar January 18, 2001(Valume 685, Number 12)]" y una vez conclufdos estos procesos se publican en su'pégina web:
http:fiwww.ctsan.fda.gov/~lrdiblocon.html.

2]: La columna "otros usas'” puede reportar diversas decislones, por ejemplo, referentes a usos para procesamiento, comerclalizacién
temporalmente dellmitada, entre otros. Para mayores detalles consultar la Informaclén en las bases de datos referidas.
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Formulario biolbgico ) Triticum aestivum L.

Formulario de datos biolégicos en relacion con el organismo receptor y sus
” parientes silvestres

Solicitud: 026/2012

Organismo genéticamente modificado: Trigo osnac-DREB2A CA

Promovente: Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo (CIMMYT, Int.)

Fenotipo: Mayor tolerancia a sequia (gen DREB2A CA} y tolerancia al herbicida glufosinato de
amonio (gen bar) _

Modificacion genética: Insercién de una secuencia parcialmente deletada del gen DREB2A de
Arabidopsis thaliana, DREB2A CA (Constitutive Active form of DREB2A), bajo el control del
promotor Lip9 de Oryza sativa inducible por estrés, y el gen bar bajo el control de un
promotor de ubiquitina.

Organismo receptor; Triticum aestivum L., 1753

Parientes silvestres: No se presentan en México parientes del género Triticum, sin embargo se
han reportado la presencia de especies del género Aegilops, en México

Sitio(s) de liberacion: Estacién Experimental de Tlaltizapian en el Estado de Morelos (Ver
formulario geografico).
Etapa propuesta de liberacién: Experimental

Consideraciones basicas para emitir una
recomendacion.

Sl Observacicnes

¢Existe en México el organismo receptor’
1 len estado silvestre del organismo vivo
modificado (OVM)?

T. aestivim se cultiva en casi todos los estados de la
Republica Mexicana, la mayor produccion de grano de
trigo s& manifesta principalmente en los estados de
Sonora, Guanajuato y Baja California. Durante el afio
2010 en México se sembraron 700,585 ha y se
cosecharon 678,553 ha de trigo, por una produccién
de 3' 676,707 toneladas (SIAP: Consulta al 15 junio
2012)

.Se cultiva en México el organismo
2 [receptor del organismo vivo modificado
(OVM)?

No se reconocen parientes silvestres del género
Trticurn, sin embargo, existen registros (de! afio 1975)
de un pariente cercanc no nativo en México que es
Aegilops cylindrica (NAPPO, 2003; SIOVM, 2012)

3 ¢ Existen parientes silvestres? del OVM en
México?

El trigo se origind en la regién sureste de Asia, ya que
los restos mas antiguos de esta especie, con una
antigliedad 6800 a 5200 afios a.c, se han encontrado
en las zonas del sureste de Turquia, Israel, Siria, Irag y|
al sur de las montanas del Caucaso (Kimber & Sears
1987, OCDE 1999, Gooding & Davies 1997).

¢ Es México centro de origen del organismo
receptor?

La evolucion del trigo probablemente comenzé, en las
dreas que rodean los paises de Iran, Siria y Turquia,
con un prototipo diploide desconocido, con el cual se
formaron los generos Aegiflops y Triticum, a partir de
una divergencia dipfoide. E! desarrollo del género
Triticum comenzd con el lingje Eikomn (Linea T.
monococeum, de genoma AA) que se conviertio en la

;Es México centro de diversidad genética
del organismo receptor? :

Sol. 026/2012 1’



Formulario biolbgico

¢Es México centro de diversidad genética
& |del génerc al que pertenece el organismo
receptor?

Si la pregunta 1 tiene una respuesta afirmativa, pase a la pregunta 7
Si la pregunta 2 tiene una respuesta afirmativa, pase a la pregunta 124
Si la pregunta 3 tiene una respuesta afirmativa, pase a la pregunta 17°

forma cultivada, T. monococcum de la forma silvestre
T. boeticum . Las especies tetraploides evolucionaron
a ftravés de la hibridacién y anfidiploidia de T.
monococcum y T. searsii la fuente del genoma B. el
resultado fue la formacibn de un tetraploide T.
turgidum y T.
Siguiendo a los eventos de anfidiploidia surgieron]
nuevas especies, 7.
complementos del genoma AABBDD (Kimber & Sears]
19887, OCDE 1888, Gooding & Davies 1997, Hegde SG
& Waines JG 2004 )

Trificum aestivum L.

tauschii, fuente del genoma D.

aestivum  surgié de los

Organismo receptor silvestre sl

NO

Observaciones

¢ Es el OVM sexualmente compatible con la
7 |especie en estado silvestre no modificada
genéticamente en México?

Permite ‘el sistema reproductivo de la|
8 |especie en estado silvestre el flujo génico
con el OVM en México?

ET

¢, Se sobrepone la fenoclogia floral del OVM
9 |con la de la especie en estado silvestre no
modificada genéticamente, en México?

i Comparten los mismos agentes
polinizadores el OVM y la especie en estado
silvestre no maodificada genéticamente, en
México?

10

¢Existe la probabilidad de hibridacién entre
11 |el OVM v la especie en estado silvestre no
medificada genéticamente, en México?

Organismo receptor cuftivado Sl

NO

Observaciones

.Es el OVM sexualmente compatible con la
especie cultivada no madificada
genéticamente en México?

12

~

iPermite el sistema reproductivo de la
especie cultivada el flujo génico con el OVM
en México?

13

En el OVM y en el trigo cultivado primodiaimente la
reproduccion es de manera sexual por autogamia
(autofecundacidn) y después de la liberacion del polen
las anteras rdpidamente comienzan a secarse y ya que
las ramas del estigma no son pegajosas, el polen es
atraide por fuerza electrostdtica y rapidamente
abscrbe agua en la cuticula del estigma (Lestern
1987). Sin embargo, existe un bajo porcentaje de
polinizacién cruzada natural que no sobrepasa el 2% y
es llevado a cabo principalmente por el viento y esta
fecundacién cruzada dependera de factores fiscos
como la humedad y la temperatura {OCDE, 1999,
OGTR, 2008).
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‘' Formulario biolégico

Triticum aestivum L.

£ Se sobrepone la fenologla floral del OVM
14 |con la de la especie cultivada no modificada
genéticamente, en México?

Aungue de acuerdo a la madurez fisiclbgica del trigo,
se clasifican en variedades precoces, intermedias |
tardias, la fenologia floral en ambas es similar ya que
en México se siembra este cultivo a finales de otofio y
principios de invierno, asi como variedades que se
siembran en primavera (SIOVM, 2012).

;Comparten fos  mismos  agentes
15 |polinizadores el OVM y la especie cultivada
no modificada genéticamente, en México?

Esta especie carece de nectarios y por ellc no atrae
insectos que tengan una funcién en la polinizacion
cruzada y como se mencioné anteriormente es llevado
a cabo principalmente por ¢l viento y eén un porcentaje
muy bajo, ademds permanece viable de 15 a 20
minutos, a veces en ccndiciones favorables puede
durar hasta 30 minutos (Lestern 1987, CGTR, 2008).

¢ Existe la prababilidad de hibridacién entre
16 |el OVM y la especie cultivada no modificada
geneticamente, en México?

Ambos pueden entrecruzarse y tener descendencia
fértil (Kimber & Sears 1987, Gooding & Davies 1897,
QCDE, 1999, OGTR, 2008). Diversos estudios han
generado informacién scbre las distancias de
dispersién de polen entre cultives GM y no GM, que
han ayudado a establecer distancias de aistamiento
entre estos tipos de cultivo. Waines & Hegde, 2003 en
un analisis sobre los diferentes estudios de flujo de
genes realizados hasta entonces sefialan y concluyen
que bajo condiciones de humedad y temperatura
favorables el movimiento de polen se ha observado
que viaja hasta 1000 m desde ia fuente, sin embargo,
la fecundacién cruzada real entre trigos no se ha
observado més alla de los 30 metros con porcentajes
muy bajos de cruzamiento. Recientemeénte (Loureiro
ef af., 2012) para ambientes de zonas semidesérticas
ha sefialado la presencia de polinizacién cruzada hasta
100 m desde la fuente de polen, sin embargo con
tasas de entre cruzamientc muy bajas menores a 0.1
%, ya que la mayor tasa de entrecruzamiento se
manifiesta a los pocos metros de la fuente de polen.
Por otra parte las distancias de aislamiento propuestas
por la USDA para separar a los trigos hibridos de los
no hibridos son de 198 m para las semillas de
fundacién y 99 m para las semilas certificadas,
mientas que para la CFIA actualmente sugiere una
distancia minima de 30 metros entre semillas de trigo
con pedigree.

Por otra parte es importante sefialar que en un trabajo
reciente de Rieben st al., 2011, se sefiala que 1os
trigos GM presentan seis veces mayor probabilidad de
producir descendencia por entrecruzamiento en
relacién con las lineas de frigo no GM, esto debido tal
Vez a una mayor exposicion en tiempo de la floracion y
del estigma de las lineas GM, aunque no se seitala si
esta modificacién era debido a los aconteciemiento de
la propia modificacién genética, de tal manera que
debera monitotearse en los trigos GM algin cambio
que se manifieste en la morfologia y/o fenologia en
relacién con los trigas no GM.
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Formuiario biolégico : Triticum aestivum L.

Parientes silvestres si NO Observaciones

iPermite el sistema reproductivo del OVM
17 |el flujo génico con alguno de sus parientes
silvestres?

(Es el OVM sexualmente compatible con
alguno de sus parientes silvestres?

Con Aegilops cylindricaen forma silvestre, son
sexualmente compatibles por presentar el mismoL
|genoma de la especie donadora A. aquarrosa (= A.
fauschif) (Zemetra et al, 2002, Zaharieva &
Monneveux, 2006).

Con Aegilops cylindrica la fenologla floral en similar y|
se traslapa completamente con la del cultivo,
permitiendo la polinizacidn cruzada (Zemetra et al.,
2002). ;

Estas especies carecen de nectarios y por ello no
atrae insectos que tengan una funcibn en Ia
polinizacion cruzada sin embarge es el viento el que
actua como agente de polinizacidn.

Con Aegilops cyfindrica puede entrecruzarse y tener
descendencia fértil ya que de manera natural estas
especies forman hibridos y aunque la mayorla de ellos)|
son estériles, existen algunos que generan semilla vyl
retrocruzan con Aegilops cylindrica {Guadagnuolo et
al. 2001)

18

.Se s'obrepone la fenologia floral del OVM

19 ; g
con fa de sus parientes silvestres?

i Comparten los polinizadores el OVM y sus

20 parientes silvestres?

¢ Existe la probabitidad de hibridacién entre

21 el OVM y sus parientes silvestres?

Conclusiones sobre el formulario de datos bioldgicoes en relacién con el organismo receptor y sus parientes
silvestres

Triticum aestivumn L. es originario del sureste de Asia, especificamente de dreas que comprenden a los paises de Turquia,
Israel, Siria, Irak y el sur de las montafias del Caucaso en doride se encuentran las especies silvestres que dieron origen a
los trigos cultivados. Las especies del género Triticum L. solo se encuentran en forma cultivada en nuestro pals.

En México se cultivan dos especies de trigo principalmente: el trigo blando (7. aestivurm L.} que se utiliza por si solo o en
combinacién con variedades de grano mds duro para Ia produccién de harina para pan, galletas, pasteles y tortillas, y el trigo
duro (7. durum Desf. = T. turgidum subsp. durum (Desf.) Husn.) que es utilizado primordialmente para la obtencién de
sémola para la produccién de pastas alimenticias, 7. asstivum L. se cultiva en casi todos los estados de la Reptblica
HMexicana. siendo Sonora, Guanajuato y Baja California los estados de mayor produccién ‘(SIAP, 2012).

El trigo es una especie preponderantemente autégama, sin embargo existe un bajo porcentaje de fertilizacién cruzada
natural {2%}) llevado a cabo principalmente por el accionar del viento (OQCDE, 19989, OGTR, 2008). Recientemente se hal
encontrado que el porcentaje de entrecruzamiento es seis veces mayor en algunos trigos modificados genéticamente,
presentando asl un porcentaje mayor de fertilizacién cruzada (Riebens of af., 2011).

Diversos estudios han generado informacién sobre las distancias de dispersion de polen entre cultivos GM y no GM, qué
han ayudado a establecer distancias de aislamiento entre estos tipos de cultivo. Waines & Hegde, (2003} en un analisis
sobre los diferentes estudios de flujo de genes realizados hasta entonces sefialan y concluyen que bajo condiciones de
humedad y temperatura favorables el polen viaja hasta 1000 m desde la fuente, sin embargo, la fecundacion cruzada entre
trigos no se ha observado més all4 de los 30 metros con porcentajes muy bajos de cruzamiento entre 0.004 y 0.09%.
Recientemente (Loureiro et af., 2012) para ambientes de zonas semidesérticas ha sefialado la presencia de polinizacién
cruzada hasta 100 m desde la fuente de polen, sin embargo con tasas de entre cruzamiento muy bajas menores a 0.1 %.
Otros estudios como el de (Riebens et a/., 2011) sefiala que la mayor tasa de entrecruzamiento se manifiesta a los pocos
metros de la fuente de polen, aungue los trigos GM mostraron mayor tasa de entrecruzamiento que los trigos no GM, debido
tal vez a cambios morfolégicos y fenoldgicos en frigos GM.

Las distancias de aislamiento que ha seguido la USDA son los siguientes: 198 m para las semillas de fundacién y 98 m para]
las semillas certificadas, aunque recientemente se ha propuesto bajar estas distancias a 15 y 9 metros respectivamente, por
otra parte, la CFIA actualmente sugiere una distancia minima de 30 metros entre semillas con pedigree.
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Formulario biclogico Triticum aestivum L.

El promovente sefiala que esta liberacién se pretende efectuar durante fines del 2012 e inicio del 2013 (siembra en otofio-
invierno 2012-2013), que difiere de la temporada de produccién de grano de trigo en el estado de Morelos que es durante la
temporada primavera-verano, cuyas siembras inician en los meses de mayo yjunio en este sentido, existiria un aislamignto)
temporal entre ambos cultivares.

Tomando en cuenta lo anterior, el flujo de genes entre trigos GM y no GM ocurrira cuando coincidan las temporadas de
floracion entre ellos y espacialmente se encuentren en el mismo sitio de liberacién, de tal forma que el riesgo de flujo génico
que se prevé con los cultivares de trigo no GM es bajo, sin embargo, debera establecerse una distancia minima deL
aistamiento de 100 m tal como lo propone el promovente, asl mismo estar antentos de cambios en las estructuras
morfologicas y fenoldgicas de los trigns GM que pudieran favorecer algin cambio en las tasas de entrecruzamiento enj
relacion con los cultivares no GM, sobretodo si el promovente en futuras solicitudes desea escalar a una fase diferente a la
experimental,

Por otra parte, la CONABIOQ tiene conocimiento de la presencia en México de una especie emparentada con 7. aestivum L.
que es Aegilops cylindrica Host, del cual tenemos registros histéricos en nuestra base de datos exclusivamente para el
estado de Chihuahua, sin embargo desconocemos cual es el estatus de esta planta en nuestro pais.

A. cylindrica Host puede formar hibridos de manera natural con T. aestivum L., la progenie resultante presenta
generalmente individuos esteriles, sin embargo, algunos individuos generan semilla y retrocruzan con A, cylindrica Host
(Guadagnuolo et af. 2001). Existen varios estudios en Europa y uno en Estados Unidos que sefialan que la generacién de
progenie viable es variable en los hibridos entre A. cylindrica x T, astivum y que va de 0.2 a 6% de fos hibridos resultantes.
La fertilidad de esta progenie viable también es variable ya que va de un rango de & a 48% {Zaharieva & Monneveux, 2006).
Este Gltimo trabajo concluye que es necesaric analizar caso por caso cuando estén presentes poblaciones silvestres del
género Aegylops ya que por fo regular estas especies presentan un potencial invasivo o de maleza y la consecuencia de
afiadir una caracteristica adaptativa (resistencia a enfermedades, pestes, frio o sequia) pueda generar en estas especies
una mayor adecuacion.

Con lo anterior, e riesgo de flujo génico y formacion de hibridos viables entre el OGM y 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 ios
registros de A. cyfindrica para el estado de Chihuahua y alguncs estados contiguos, con la finalidad conocer el estatus deL
esta especie en territorio mexicano.

Nota: Este formulario analiza Ios requisitos para los permisos de liberacién al ambiente descntos en las fracciones |incisos
b), ¢}, d), &), g}; lll inciso h); IV i inciso b) nimero 4 del articulo 16 del RLBOGM.

' Organismo receplor. Crganismo que recibe material genético de un arganismo donador y que generalmenie comesponde a la especie cultivada

2 Por parientes slivestres se considera a las especies pertenecientes al mismo género al que pertenece el organismo receptor o aquellas con 13’ que
pueda existir hibridacion .

® La pregunta 7 a la 11 ser4n contestadas séto si la pregunta 1 {sobre la presencia del organismo receptor silvestre en México) es afimativa

*la pregunta 12 a la 16 seran contestadas sdlo si la pregunta 2 (sobre el cultivo del organismo receptor en México) es afirmativa

5, La pregunta 47 a la 21 serén conlestadas sdlo si-la pregunta 3 {sobre la presencia de parientes silvestres en México) es afirmativa
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Fomularia Fenotipico Triticum aestivum L.
Formulario de datos fenotipicos
Solicitud: 026/2012
Organismo genéticamente modificado: Trigo osnac6-DREB2A CA _
Promovente: Centro internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo (CIMMYT, Int.)
Fenoctipo: Mayor tplerancia a sequia (gen DREB2A CA) y tolerancia al herbicida glufosinato de amonio (gen bar)
Modificacién genética: Insercién de una secuencia parcialmente deletada del gen DREB2A de Arabidopsis thaliana,
DREB2A CA (Constitutive Active form of DREB2A }, bajo el control del promotor osnacé de Oryza sative inducible por
estrés, y el gen bar bajo el control de un promotor de ubiquitina.
Organismo receptor: Triticum aestivum L., 1753
Parientes silvestres’ en México con posibilidad de hibridacién y de progenie fértil: Aegilops cylindrica Host
Sitio(s) de liberacién solicitados’: Estacién Experimental de Tlaltizapén en el Estado de Morelos (Ver formulario
Geografico).
Etapa propuesta de liberacion: Experimental
| Sadcih I} Antebed ortailento de’
An entes de comportamiento de
mateza® del organismo receptor (r) y de
parientes silvestres (s) con posibﬁldad BSERVACIONES
da hibridacién con el OGM Si No OBSERVA
1) ¢ La especie receptora no modificada (r} y
sus parientes silvestres (s) presentes en
{México se encuentran en la lista de ® 8 U ©
especies de las siguientes paginas web?
a) A Global Compendium weeds* . ) .
Ihttp:/fwww.hear.orglgcwf Triticum aestivum es reportada alrededor del mundo, considerada
coma naturalizado yfo maleza, y/o cultivo de escape, principalmente.
Los reportes para Aegilopsis cylindrica , en todo e! Mundo, la
consideran una especie naturalizada, maleza y/o maleza agricola.
biMalezas de México®
http:/fiwww.conabie.gob.mx/malezasdemnexic
o/2inicio/home-malezas-mexico.htm
c)Catélogo de Malezas de México® y - Triticum aestivum se reporta comp maleza en distintos estados del|
(Villasefior y Espinosa, 1098) : pais, con amplia distribucion (Baja Califomia , Baja California Sur|
Chiapas, Distrito Federal, Hidalgo, Edo de Mexico, Oaxava, Puebla,
. Sinaloa Veracruz). Ademas esla presente en los culfive de Sorgo.
e)Otra fuente Triticum aestivum y Aegilops cylindrica se encueniran reportados
en la . Southem Weed Science Saciety
http:/fplants.usda. govjavalinvasiveOne?publD=SWSS. A1
Antecedentes de comportamiento de
invasivo’ OBSERVACIONES
a)Global Invasive Species Databases i o . b
Inttp:rwww.issg.org/databaseiwelcome/ Aegﬂopgs tt?unca!fs, Aegitopsis cylindrica, Se::a!e cereale , pregqntes
: en California, estan estrechamente relacionadas con Tnticum
% > ' aestivum y se ha reportado introgresion entre estas especies,
f principalmente en los cultivos de cereal, sin embargo esto no se ha
L reportado para America del Norte. (Hedge & Waines 2004)
b) Center of invasive Species and = Aegilopsis cylindrica , esta reportada en la lista de las malezas mas
Ecosystem Health (NAPPO) = problematicas en culfivos menores de granos pequefios en Texas
hilp:{fwww.invasive.org/ | EU. Ademas la reportan en varios estados como Califomia, Arizona
1‘ / y Nuevo Mexico, entre otros.
Seceidn i: Sobre earacteri; onadas a asivo - S
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Formulario Fenctipico

Trticurn aestivum L.

Caracteristicas fenotipicas refacionadas
a malezas o a especies con potencial de
invasividad del organismo receptor (1) o
parientes silvestre (s) con probabifidad
de hibridacién con ef OGM. (Baker, 1965,
FAD,2005,

Si

No OBSERVACIONES

2)¢La espedie receptora no modificada {r),
los parientes silvestres (s} , presentan las
siguientes caracteristicas:

a)¢,Produceidon de gran cantidad de
semillas?

bj¢La produccién de semillas se realiza en
forma continug?

¢} ;La germinacién se lleva acaho en
amplio rango de cendicicnes?

d) ¢ Las semillas son viables por largas
periédos? {mas de un afio)

e) ¢La transicién de la fase vegelativa a a
fase reproductiva se realiza en un corto
periodo?

f);.Capacidad de autopolinizarse?

)¢, Presenta reproduccién vegetativa?

3/D

Agui sblo se consideran 5a cylindrica, pariente silvestre que se ha
colectado en México

La inflorescencias det trigo son las espigas, Thaticum aestivum
produce de 30 a 50 semillas por espiga, el nimero de espigas puede
ser de 400 a 650/m2, (OECD, 1999): La semillas una vez que son
sembradas emergen después de 4 a 10 dias (OGTR, 2008).
Aegitops cylindricacada planta produce mds de 100 espigas, en
general se producen 2 flores por cada espiga aungque se han
reporfado més de 5 flores por espiga, una planta puede general
hasta 3000 semillas (NAPPO, 2003}

Triticum aestivum Los trigos pueden tener habitos de crecimiento
de invierno o de primavera. Los trigos "invemales” generalmente se
plantan en otofio para obtener grano en la primavera o verano
siguiente, estos irigos requieren un periddo de vemalizacion para
pasar de la etapa vegetativa a la reproductiva, en cambio, los trigos
gque se plantan en primavera producen grano en el verano siguiente
¥ no requieren un periédo de vernalizacion para el cambio de fases
(Jenkis, 2003).

SiD

Triticum aestivum las semillas pueden germinar desde 3-°C como
minimo hasta 25°C siendo la temperatura éptima entre 12°C-25°C, la
himedad minima requeridad es de 35%-45% del peso seco de la
semilla &l trigo puede crecer en diferentes zonas agrocliméticas
{OGTR, 2008). Aegilops cylindrica puede crecer desde los 250 a
2000 cm, puede crecer en dreas con menos de 25-50 cm de
precipitacidn anual, se encuentra dentro de los campos de cereales
entre elios el tigo, camreteras, las semillas germinan entre 4°C hasta
35°C, esta especie se considera un problema para el trigo "invemai®
debido a que germina y crece en ese mismo periddo y es altamente
competitivo con el trigo (NAPPO).

Triticum aestivum :Se han encontrado plantas voluntarias 16 meses|
despues de la cosecha, la emergencia de pfantas voluntarias es muy
variable y puede deberse a diversos factores como ambientales,
genéticos y de procuccidn (Anderson, 2003). Aegilops cylindrica
puede permanecer viable en el suelo de 3 a 5 afios (NAPPO,2003)

Trticum aesfivum:E|l tiempo que tarda en florear desde que se
siembra [a semilla es de 105-120 dias, para el inicio de floracién se
requiere de una temperatura de 14°C como minimo, la duracitn de la
floracion puede ser entre 4-15 dlas.

S/D

h)¢ Planta aguética?

i)¢,Produce espinas, pias, adherencias?

)¢ Especie rastrera o trepadora?

especialistas (principalmente insectos) o
viento?

k)i, Transporte de polen por polinizadores no |

e

S/D

El transporte de polen en Triticum asstivum es facilitado por viento,
como las flores carecen de nectarios que atraigan a los insectos se
considera que los insectos tienen un papel minimo (Glover, 2002).
En el campo la viabilidad del polen es de 30 minutos, |a temperatura,
[humedad refativa y la intensidad del viento influyen sobre su
viabilidad.
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Formulario Fenotipico

Triticumn aestivum L.

IL).Posee adaptaciones o mecanismos]

especiales para su dispersién?

Aunque la semillas de trigo tienen baja latencia y una delgada
cubierta la semilla que es facilmente rota por el sistema digestivo de
los animales, 30% de los granos de trigo salen completos y sin dafio,
cuando el ganado es alimentado por trigo, lo que sugiere que
potencialmente puede ser dispersado las semillas despues de su
consumo. Las hommigas pueden mover las semillas de irigo pero
s6lo unos pocos metros, por [0 que se considera improbable que
sean transladadas fuera del campo de cultivo.

no pasara la 4

5

) fcudles sonen México las zonas de
similitud ecolbgica donde puede
- |establecerce la especie receptora?

En el caso que la especie reteptora de acuerdo a la preguntas 1y 2 pueda considararse como maleza'y!o con potencial invasivo contestar la 3, si

Si

i I - R R B L
En el caso de cultivos OGM con caractaristicas de resistencia a
insectos ylo herbicidas si hay potencial de flujo de genses hacia
malezas emparentadas se podrian crear malezas mas
adaptadasy agresivas en la naturaleza (FAO,2004).

4a)¢ La planta silvestre considerada maleza
crece cercana al sitfo donde se pretende
liberar del cultivo QGM?. Si es si ir a la 4b si
no pasarala s

A eylindrica sblo se tienen registros para el Estado de Chihuahua

4b) Coinciden los tiempos de floracién QGM
vs parientes silvestres considerados maleza

Si

e

El OGM solicitado prenta mayér
resistoncia a glufosinato de amonio

tolerancia a sequia Y

£) (LEl solicitante presenta estudios de
evaluaciones fenotipicas del OGM, en
relacibn con el organismo receptor no
modificado? { p.ej. tamafio flores, semillas,
. |hojas, coloracitn etc)

Desde fas evaluaciones realizadas en invernadero, el promovente ha
sefialadc que las plantas fransformadas no difieren en sus
caracleristicas fenotipicas basicas del trigo convencional, siendo el
ciclo biclégico y morfologia similar entre plantas transformadas vy
trigos convencionales. Ya en estudios de campo, el promovente
sefidla que no se observy ningin cambio fenotipico del OGM|
respecto a su adaptacidn al &rea de hberacibén, awnque no se
integran los estudios que acompafian esla aseveracion. Es
importante que el promovente entregue los estudios que se hayan

6)Se reportan estudios fisiologicos del OGM
en relacién a cambios en la tolerancia a
condiciones  ambientales, reproduccidn
(viabilidad de polen, tiempoe de floracidn),
caracteristicas agrondmicas (vigor,
produccion de cultivo) susceptibilidad a
insectos, microorganismos etc.

)Si se presentan estudios ;en donde

realizado en campo en liberaciones anteriores y estar atentos a
cualquier cambio que pudiese manifestar el OGM en sus
caracleristicas marfolbgicas y/o fenolégicas, esto Ultimo debido a
que en un reciente estudio (Rieben et al., 2011) sefala que algunos
trigos GM presentan seis veces mayor probabilidad de producir
descendencia por entrecruzamiento en relacién con las lingas de
trigo no GM, esto debido tal vez a una mayor exposicién en tiempo
de la floracién y del estigma de las lineas GM, aungque no se sefiala
si esta modificacion era debido a los acontecimientos de la propia
modificacidn genética.

fueron realizados y cual fue el periddo de N/A
li@mpo de éslos?.

8)¢;Los estudios de comparacién fenotipica

fueron entre el OGM y el egquivalente

genético no transformado maés cercano? N/A

v
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Triticum aestivum L.

9);,Se conoce si el cultivo OGM se ha
estado sembrando en los mismos sitios
solicitados, durante cuanto tiempo v si
durante este ttempo ha habido rotacitn de
cultivos?

Se conoce que esta seria la segunda ocasién en la que se solicita
este evenlo en la Esiacion experimental Tlaltizapan, Morelos, la
primera fue en el afic 2011, El promovente no especifica, si en el
intervalo de las liberaciones existe rotacidn de cultivos.

10) Si se cuenta con dicha informacién
iqué cultivo ha sido por el cual se ha
rotada?, es también un OGM o no?, si es
OGM que evento?

Sstcin VIi: Sobre bl

]

11)¢ Existen reportes de resrstencna:de
malezas {asociadas al cullivo} hacia los si
[herbicidas utilizados? !

a) Weed Science'®

http:fiwww.weedscience.org/In.asp

b) Otras funtes:

No

La modifi caclén genétlca Ie otorga mayor tolerancia a sequia,
sln embargo la construccién genética utiliza como gen
marcador &l gen bar el cual proporciona raesistencia a
glufosinato de amonic

Se presentan dos casos de resistencia al herbicida glufosinato de|
amonie, en el 2010 la especie Lolium multifiortm en Oregon (USA),
y Eleusine indica en Malasya durante el afto 2009.

mdrca en cultivos de trigo, v en el estado de Morelos.

Villasefior y Espinosa en 1998, reportan la presencia de Efeusme

412); De las malezas que presentan
fresistencia a herbicidas, se reporta
comportamiento invasivo en México?

No

a) Sistema de informacién

sobre especies invasoras en México
http:/iww.conabio.gob.mxfinvasoras/index.pf
hp/Portada

Be los dos casos de resistencia, solo Efeusine indica se reporta
como establecida en México y se distribuye en todo el pais, habita
terrenos inundables, orillas y terrenos de cultivo, jardines y lugares
abiertos, es una planta que resiste el pisoteo.

b) Ctras funtes

12} El promovente menciona hacia que .
* [nlagas estan dirgidas las proteina Cry que “ NA
expresa este OGM?

13)¢ Las plagas blanco mencionadas son

importantes en México para la especie N/A
cultivada?

14)¢ El promaventa propone medidas para

retrasar la resistencia de las plagas a las N/A

proteinas Cry que expresa el OGM?

15) 4, EI OGM presenta algdn otro fenotipo nof
contemplado en fas secciones Vil y VIII?

°

Este OGM presenta mayor tolerancia a sequia

Notas

Este Formulario analiza los requisitos para los permisos de liberacidn al ambienta descritos en [a fraccion | incisa d, y fraccién IH incisos ¢), d) y a) del afticulo 16 del RLBOGM.

¥ Cansultar formularis bioldgico

2 Consultar formulario geografico

importantes que definen a una maleza

? Mateza; El término de maleza puede ser muy amplic y es un concepto que diferira segdn los criterios de diferentes autores por ejemplo segdn Villasefior y Espinose, 1998 las
malezas son “dquellas plantas silvestres que crecen en ambientes antropdgenicos” y por tanto malezas pueden ser las plantas que prosperan en lierras de cultives {arvanses)
ademds de las plantas que properan en las orilias de las vias de comunicacion y en las alrededores de |a habitacién humana (ruderales), En la NOM-043-FITO-1589 se define
came maleza a las "especies vegstales o partes de fos mismos que afectan los infereses del hembre en un fugar y tiempo deferminado”. Para efectos de este farmulario de la
pregunta 1)a a fa 1)e se toma en cuenta solo si la especie © especies estan presentes en la bases de datos que se hacen mencién respatando los criterios que dichas bases de
datos tuvieron para dares el estatus de maleza Para la pregunia 2 se toman en cuenta las caracteristicas que de acuerda a Baker, 1965 y la FAQ,2005 san caracteristicas

maleza medio ambiental etc).

* A Global Compendium weeds: Base de datos muy genaral que enlista especies de plantas que han sido citadas como "malezas" comprende 950,000 taxa de 650 fuentes (285
de fuentes relacienadas a malezas) a cargo de Rod Randall y el cual incluye un glosarie para distinguir el estatus de la planta reportada (p. e]. exotica, maleza cuarentenaria,
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Fomulario Fenotipico | Triticum asstivum L.
*Malezas de México: Base de datos con lista de especies cansideradas maleza que se encuentran en México incluye folos y fichas descrptivas, a cargo Haike Vibrans

eCatﬂ'!t:)gu de Malezas de Méxfco: Listado de especies de malezas catalogadas por familia, por entidad federativa y por cultivo que se ericuentran en Méxica (Villasefior y
Espinosa, 1998) :

“Invesividad: Segdn Richardson at af; 2000 ta invasion es un proceso que "raquiere que planfas introducidas produzcan progenie en éres distinfas a los sitios de introduccidn®
(aproximadamente: >100m en <50 anos para un taxa que se propague por semillas u otros propagulos; 6m/3afios para taxas que se extienden por raices, rizomas y estolanes).

r°Global Invasive Species Database: Es una base de datos que recopila informacion mundial a carge del grupe de especialistas de especies invasivas ISSG por sus siglas en

ingles de la Unién Intemacional para ia Conservacion de la Naturaleza {IUCN)

°Resistencia: segin la HRAC (Herbicide Resistance Commite) "es fa habilidad/aptitud heredabla de una poblacién para sobrevivir y reproducirse después de une repefida
exposicion & una dosis de herbicida que narmalmante as fefal af Hipo silvestre. Le resistencia puede ser induclda por técnicas de ingenieria genélica o seleccin de varianfes
producidas por cultivo de tejidos o mutagdnesis”. Para efectos de la confirmacion de casos de resistencia en la base de datos Weed Science toman en cuenta la siguiente
definicion: "Es Jg capacidad que evoiucione a partir de una poblacidn de meleza susceptible a herbicide y que complefa su ciclo de vida cuando ef herbicida s usado en dosis
normalas en una situacion de egricuffura” tomado de Heap y Lebran, 2001

Yweed Science.org es una base de datos soportada por HRAG Herbicida Resistance Action Commitee (HRACY), North American Herbicide Resistance Action Commitee
(NAHRAC) y la Weed Science Society of América (WSSA), la cua) cormipila todos los casos de resistencia en el mundo abriendo la posibilidad a que cualquier investigador o ‘
agricultor pueda reportar casos de resistencia siempre y euando cumpla con los criteros de confirmacién de resistencia que principalmente deben cumplir con ka definicidn ariba
sefialada

Simbologia:

La informacién es suficiente y permite contestar de
forma categdrica.

La informacitn no es suficiente y no permite contestar |
de forma categdrica

Sin datos SID

No aplica N/A

Conclusiones del formulario de datos fenotipicos, parientes silvestres considerados maleza y OGM

- JEl riesgo de que las caracteristicas fenotipicas del OGM aumente el potencial de maleza en el organismo receptor y/o parientes silvestres tal que represente
un problema para la diversidad en el sitio solicitado y con la informacidn disponible hasta el momento indicaria un riesgo baje principalmente pergue la
especie receptora Triticum aestivurn L se considera una planta que a través de su proceso de domesticacion ha eliminado la posibilidad de sobrevivir sin fa
intervencion del hombre y carece de un potencial invasive {OECD, 1999), Sin embargo los rasgos que confieren tolerancia a factores bidticos y abidticos{
podrian incrementar la supervivencia, biomasa o fecundidad de las plantas voluntarias GM ¢ plantas hibridas (Warwick et al., 2009).

Especificamente la caracteristica de resistencia a la sequia es un rasgo que podria incrementar la habilidad de expansitén hacia ofros habitats, facilitando Ial
probabifidad de hibridacién con especies compatibles. Aunque en este caso no se observa riesgo de que la modificacion genética sea transferida hacia ofros
trigos convencionales ni hacia Aegifops cylindrica Host (pariente cercano con el que puede hibridar y el cual es considerado una maleza agresiva, ya que no
se encuentran cercangs al lugar de liberacion (Ver fermulario biof6gico y geogréfico).

Es imporiante que el promovente entregue los estudios en campo respecto a las evaluaciones sobre madificaciones fenotipicas del OGM y su contraparte no
modificada, adermés de que deberd estar atento a cualguier cambio que pudiese manifestar el OGM en sus caracteristicas marfoldgicas y/o fenolégicas, esto
lltimo debido a que en un reciente estudio (Rieben ef a/., 2011} sefiala que algunos trigos GM presentan seis veces mayor probabilidad de producir
descendencia por entrecruzamiento en relacion con las lineas de trigo no GM, esto debido tal vez a una mayor exposicidn en tiempo de la floracidn y del|
esligma de las lineas GM, aunque no se sefala si esta modificacién era debido a los acontecimientos ds la propia modificacién genética.

A la fecha se cuenta con poca informacion para evaluar el potencial de maleza e invasividad en cultivas con este tipo de rasgos. Se ha cbservado que rasgos
que podrian parecer "ventajosos” se comportan de distinta forma en habitas naturales que en agricolas. Un estudio en Hefianthus annuus sugiere que genes
asociados a estreses bidticos y abidticos en poblaciones silvestres, adaptados a ambientes naturales se expresan, sin embargo en H. annuus adaptada g
condiciones agricotas los genes asociados a estreses son “deprimidos” por lg que se fiene la hipotesis que existe un costo energético asociado a
caracteristicas de tolerancia a estreses (Lai ef af, 2008). Ademas la construccidn genélica conlleva el gen bar que le confiere resistencia a glufosinato de
amonio, proporcionando una ventaja en presencia del herbicida. Por lo anterior, es necesario que el promovente empiece a generar informacién gque
determine si este OGM puede tener una mayor adecuacion y en qué circunstancias. El solicitante debe estar atento a cualquier identificacién de cualquier]
caracteristica nueva relacionada con el OGM que pudiera tener efectos adversos sobre la diversidad biologica y en el medio receptor del OGM conforme lo
seftala el articulo 47 "El fifular del permiso estars obligado a informar inmediatamente a ia Secretaria comespondiente, cualquier situacidn que en fa
reafizacién de fa fiberacion permitida pudiera incrementar o disminuir fos posibles resgos para ef medio ambiente, la diversidad bioldgica y/o fa salud
humana"
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Formulario geografico del organismo receptor, sus parientes silvestres y el organismo genéticamente modificado

Solicitud: 026/2012. -

QOrganismo genéticamenta maodificado: Trigo osnac6-DREB2A CA

Promovente: Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo (CIMMYT, Int.)

Fenotipo: Mayor tolerancia a Sequia (gen DREB2A CA) y resistencia al herbicida glufosinato de amonio (gen bar)

|Modiﬁ_caci6n genética: Insercién de una secuencia parcialmente deletada del gen DREB2A de Arabidopsis thaliana, DREB2A CA
(Constitutive Active form of DREB2A), bajo ¢l control del promotor osnacé de Oryza sativa inducible por estrés, y ol gen bar bajo el
control de un promotor de ubifjuitina.

QOrganismo receptor: Triticum aestivum L., 1753

Parientes silvestras: No so presentan en México parientes del génere Triticum, sin embargo se han reportado la presencia de especies del
género Aegifops

Sitio(s) de liberacion: Estado de Morelos, ¢l sitlo solicitado so encuentra delimitado por los siguientes vértices: -99.12611111, 18.68555556; -
99.12527778, 18.68555556; -99.12656556, 16.68472222 v -99.12611111, 18.68472222,

ey

P
i

Superficle solicitada para la liberacién experimental de trigo GM: 0.1 hectareas

Area dal sitio solicitado para la liberacién comercial do soya GM: 0.6751 hectireas
Etapa prepuesta de liberacién: Experimental '

Sitlo da fiberacién \ 51 NO Observaciones

Existen indicios respecto a que liberacipnes antariares del
1 |mismo evento sclicitade por el promovente se hayan NA
realizado fuera del drea solicitada?

LExisten indicios reapacto a que liberaciones antariores se
2 |heyan realizado en zonas que no son de usa de suelo NA
egricola?

Areas de conservacién Sl NO *  Observaciones

:iSe encuentra el sitic solicitado de Gberacién del OGM
3 |dentro o en las inmediaciones (hasta 1 km) de un Area
Natural Protegida’ (ANP)?

El Area Natural Protegida més cercana al sitio de liberacién solicitado es la Reserva de la
Biosfera "Sierra de Huautla” a 16.60 km &l sur del sitio de liberacion.

¢Las liberaciones anteriares del mismo evento solicitado par
4 |el promaovente se han realizado dentro de un Area Natural
Protegida?

£ Se encuentra al sitio de liberacién del OGM dentro 0 en las
5 |inmediaciones de alguna Regién Prioritaria para la
Conservacién de la Biodiversidad®?

La regién hidrolégica prioritaria que se encuentra dentro de este sitio es: "Rio Amasuzac-
Lagunas de Zempeala”




Ecorregiones .

Sl

NO

Observacionas

2Cudles son las ecorregiones terrestres (nivei 4) que abarca
el sitio o los sitios de liberatidn solicitados solicitedos?

NA

El silic salicitedo se encuentra dentro de la ecorregion : "Depresidn del Balsas con selva
befa caducifolia y matarral xerddilo™

iComparten el (los) silio (s} de liberacidén las mismas
7 |ecorregionas termestres de México® {nive! 4} en efapa
experimental, pilote y comercial del DGM7?

NA

¢Se generd en elapa expermental Informacion relevante
8 |para ias ecorregiones abarcedas en los poligonos
solicitedos?

NA

Zonas libres

Sl

NO

Qbsarvaciones

. Se encuenira el sitio de liberacién del QGM dentro ¢ en las
inmediaciones de alguna Area geogrdfica identificada como
centro da origen ylo de diversidad gendtica® dal arganismo
receptor y/o parientes silvestres?

;Se encuentra el sitio de liberacién del OGM dentro o en las
inmediaciones de alguna zona libre de QGM?

Hasta el dia de hoy no se conoce alguna sollcitud de declaracién de zona libra de trigo
genéticamente modificada en el estado de Moreks.

Organismo receptor siivestrs .

Sl

NO

Ohservaciones

-
1Se encuentra ¢l sitio propuesto de diberacion del OGM
11 lcercano a los sitios de colecta disponibles® de la especie en
estado silvestre no modificada genéticamento?

¢5e encuontra el sitio propueste de liberacidn del OGM
{dentro de las zones de similitud ecolégica® de |a especie en
astado silvesire no modificada ganéticamente?

En México no exfste el organismo receptor en eslado silvestre (ver formulario biolégico)

QOrganismo receptor cultivado

8l

NO

Observaciones

&Se encuentra el sitic propuesto deé liberacion del OGM
jcercana o denfrs de alguna regidn productiva de la especie
cultivada no modificada genéticamente?

13

Del 2003 al 2010 se reportd la siembra de trigo para el estado da Morelos, sin embargo,
pare el municipic de Tiaitizapén no s& reporta la siembra da este cultivo (SIAP, 2012).

Patientes silvesires {por parfontes silvestres se considera a
las especies perteneclentes al mismo gépero al que
pertenece ef organismo receplor o aquellas con la que pueda
existir hibridacién)

Sl

NO»

Observaciones

LSe encuentra el sitio de liberacidn del OGM cercano a log
sitios de colecta disponibles para los parientes silvestres con
los gue puede hibridizar?

14

|25e encuentra el sitio de beracién del OGM dentro de las
zonas de similitud ecoldgica para los parientes silvestres con
los que puede hibridizar?

15

Organismo genédticamente modificedo

51

NO

Qbservaclones

¢EI OGM ha sido liberado anteriormente en el sitio solicitado
o en las inmediaciones previo a la entrada en vigor da la ley,
de binseguridad de organismos genaticamente modificadas?

16

¢El OGM ha sido liberado anteriormente en el sitio solicitade,
o en las inmediaciones a parlir de la entrada en vigor de la
ley de bioseguridad do orpenismos penélicamente
modificados?

17

(Existe alguna evidencia sobre la pressncia en el ambiente
del OGM yio partes del mismo en el sitic soficitado, en las
inmediaciones © en el Estado aun cuando este 3ea sin
permlse?

En la eatacién exparimental de Tializapan, en el estado de Moralos &n la solicitud: DB0/2011
{fecha de resolucitn 14 de diciembre de 2011).




Conclusién sobre los datos del formulario geegrafico del organismo raceptar, sus parientes slilvestres ¥ al organismo genédticamente modificado

La liberacién experimental se pretende llevar a cabe dentro de la Estacién Experimental de Tlaltizapan del CIMMY'T, an el municipio de Tlaltizapén en el estada de Moselos la cual
estd delimitada por los siguientes vérlices: -99.12611111, 18.88555556; -99.12527778, 18.60556656; -09.1 2555556, 18.68472222 v -05,126114%1, 18.6B472222

En el sitio de libaracién solicitado en ta Estacién Experimental de Tialtizapén del CIMMYT, en el municipio de Flaltizapén en el estado de Morelas, no existiria posibilidad de
hibridacién con parientss silvestres de Triticum aastivum L., ya que el México solo se encuentra Trifcum aesfivum L. en forma cultivada.

No cbservamos posibles consecuencias de flujo génico con et arganismo receptor cultivado debido a que en ef parlode del 2003 al 2010 no se reportd ta slembra de trigo en al,
municipio de Tlatizapan, sina en los municipios d¢ Tlahepantla y Totolapan en el estado de Morelos.

El Area Natural Protegida mds cercana al sitio de fiberacién solicitedo es la Reserva de la Biogfera "Sterra de Huautla" & 16.60 km al sur del sitio de liberacién.
La regldn hidraldgica prioritaria que se encuentra dentro da este sitio es: "Rio Amacuzac-Legunas de Zempoala",

El sitio solicitado se encuentra dentra de la ecorreion nival 4 (INEGI, CONABIO 8 INE, 200B): "Depresién del Balsas con selva baja caducifalia y matorral xeréflic”

1. Areas Natura'es Pralegidas. Estas son parcicres terestres o acuiticas de! tenitorio nacional rep da loa dr ecasistermas, en donde el ambients criginal no ha sido esancizlmants aferada y que producen
heneficics ecolégicos cada vez mis reconocidos y valorados (CONANF),
2 Replones Pricritarias para fa i da la Biodiversidad. Programa generado por la COMABIC oriertado & o deteceidn de droas cuyas camcteristicas faican y bidlicas faverezcan condicienas parlicslarmiente

importantas desda el punto de vists de la biodiversidad Un asfuerzo de esto es la idenfifcaciin da regiones pricritarias para la biodiversidad, considerando los émbitos lerreatre (ragiones ferrestres prioritarias), maring
(rag priari marings) y acudtico epi el {regi hidrolégicas prioritarias), para los cuales, medlante sendos faflares con eapecialislas, se definiaron las &reas do meyor relavancia en cuanto @ |a riqueza da

pecies; p dw organt: endémicos y dreas con un mayar nivel da integridad acoibgica, asi como agusllas con mayares poslbilidades de ‘consarvacién en funcién a espectos soclales, scondmitas y ecofigices
(Amiaga of af,, 1983, 2000 y 2002),

) 3. Ecameginnes temesiren de México: Unidades geograficas con flars, faune v acosistemas caracleristicos. Son una divisitn oo las grandes “acozanas” o regiones biogeograficas.

4. Areas gecgrificas definicas come cantro de origen y/a de diversidad genética parteneclantes el organismo racaptor yio parionios silvasires,

5, Sitios de calecta disponibles: Estos puntos se rafiersn a los sitias en conde ee han coldctado ejsmp dle la(s) especie(s) que s ionan, Los dalas s obtuvieran & partir de la informacién existents en &l Siloma da

Informacién de Crganismes Vivas Medificadas (SICVM).

8, Zonas de similiiud ecolégica; Se refieren & los sitios en donde 8¢ encuentran caracteristicas arbisniales similars a las da log sitios de colecla disponibles para la aspecie. Estas zonas de similitud ecolbgica se
dbluvieron a partir da un anlisis malizado con ! Ganatic Algorithm fer Ruls-set Prediction {GARP), el cual es un sisioma da madalacién que permile ganerar une serie de posi dak cistribucion ds acuerte con la
simifitud scoltgica de las aspecias (Stockwell & Noble, 1992; Stockweall 8 Pelers, 1068). -
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