THRECCIGN TECNICA DE ANALISIS ¥ PRIORIDADES
CoorpiNACION DE ANALISIS DE RIESGO Y BIOSEGURIDAD

Resultados del andlisis de riesqo a la solicitud 027/2012 para liberacion de
Triticum aestivum L., 1753 genéticamente modificado Lip9-DREB2A CA,
presentada por el Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo
(CIMMYT) para liberar en fase experimental dentro de las instalaciones de la
Estacién Experimental de Tlaltizapan, municipio de Tlaltizapan en el estado
de Morelos, durante el ciclo agricola otofio-invierno 2012-2013. El poligono
gue solicita el promovente estd delimitado por las siguientes coordenadas
geogréaficas: -99.12611111, 18.68555556; -99.12527778, 18.68555556; -
99.12655556, 18.68472222 y -89.12611111, 18.68472222.

Esta solicitud fue enviada por SEMARNAT para su analisis y evaluacidon mediante el
oficio 8.G.P.A/D.G.LR.A/D.G./4192 de fecha 04 de junio de 2012 y recibido por
CONABIO el mismo dia.

Recomendacién Final del Analisis de Riesgo:

SE CONSIDERA VIABLE LA LIBERACION EN EL SITIO SOLICITADO

ESTA RECOMENDACION FINAL DEL ANALISIS DE RIESGO DE LA SOLICITUD
027/2012 SE BASA EN LO SIGUIENTE:

1. Caracterizacion del OGM

Este evenio de transformacion en Triticum aestivurn L, resistente a sequia Lip9-DREB2A
CA,, ha sido solicitado previamente en la Estacién Experimental de Tlaltizapan del
CIMMYT en el Estado de Morelos, mediante la solicitud 057/201 1.

El trigo Lip9-DREB2A CA fue transformado con el plasmide pBRACT302-
lip9:DREB2Aca el cual incorpora en su tDNA una version parcialmente deletada del gen
DREBZA Arabidopsis thaliana, denominada DREB2A CA (Constitutive Active form of
DREBZA), que codifica para un factor de transcripcién y que confiere tolerancia a la
sequia. Este gen es regulado por el promoicr Lip9 inducible por estreses abidticos y que
proviene de plantas de arroz. Adicionalmente, el tDNA incluye al gen bar, que confiere
resistencia al herbicida glufosinato de amonio, regulado por un promotor de ubiquitina.
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AnaI|3|s de aspectos moleculares

Este evento se encuentra en.una eiapa muy temprana de desarro[lo por lo que |a

. informacion molecular proporcionada en este momento atn es parcial y aln no se puede

concluir con respecto a los riesgos. asociados a los aspectos moleculares. Es deseable
que el promovente incluya en futuras solicitudes la informacion que obtiene en relacion a
la caracterizacion del OGM, a medida que avanza en la experlmentacson en partlcuiar lo
relativo a los siguientes punios:

1

Es necesario que el promovéente proporcione suficiente informacion sobre todos
los cassettes de expresion que se incluyen en el o los constructos de interés que
se pretende insertar y las distintas proteinas que estos expresarian. En aste caso
es necesario que el promovente indique claramente cual es el organismo donador
de la secuencia del promotor de ubiquitina utilizado para lograr la expresion
constitutiva del gen bar, y que ademéas proporcione la secuencia de aminoacidos
de la proteina correspondiente, En efecto, aungue el gen bar sea considerado un
gen de seleccién por el promovente y no se pretenda utilizar para propoésitos
agrondmicos de manejo de malezas, éste se expresa en el OGM y no puede ser
obviado en los andlisis de riesgo.

Una vez que definan Ias l:neas mas mteresantes se debera profundlzar en
estudios tales como:

a) La caracterizacién de la estab[izdad de su herencla genética por métodos que
permitan determinar la composicion exacta del inserto, en términos de secuencias
que lo componen, o la presencia eveniual de secuencias no esperadas, {ales
como el esqueleto del vector, entre ofras.

b) Caracterizar los RNA mensajeros expresados a partir de los genes insertados.
c) Determinar los niveles de expresion de las proteinas provenientes de los
transgenes en distintos tejidos de las plantas. _ B _

d) lLa proteina DREB2A CA es un factor de transcripcién activado
constitutivamente (Sakuma et al, 2006), por lo que su expresién, en este caso

*regulada por un promotor inducible por estrés, debe modular la expresidn de otros

genes y por lo tanto los niveles de multiples proteinas efectoras. Esto hace que el
analisis de los posibles riesgos sea mas complejo que en el caso de - proteinas
que no ftienen una funcién de regular a ofros genes. Por este motivo es
recomendable que, en miras de una liberacién a mayor escala y de la eventual
utilizacién comercial de estas lineas, se analizara si la modificacion del patron de
proteinas expresadas, derivado de la expresidn del factor transcripcional DREB2A
CA de arabidopsis en trigo, pudiera tener efectos colaterales (pleiotrépicos)
inesperados al medio ambiente {por ejemplo nuevas caracteristicas morfoldgicas o
fisiolégicas, inducibles o no, que modificasen la capacidad competitiva del
organismo receptor, y/o su relacidn con otros organismos interactores), o en la
composicion nutrimental del grano (por ejemplo en cuanto a los niveles de
expresion de proteinas con potencial alergénico) (Schnell et al., 2009).
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e} Elaborar y presentar un profocolo de deteccion especifico para el evenio
Lip9:DREB2ACA que supla al protocolo de deteccion por PCR del constructo que
contiene la secuencia DREB2ZA CA.

Adicionalmente comentamos que, dado que la secuencia del gen introducido
DREB2A CA ha sido generada por la delecién de un fragmento del gen DREB2A original
de arabidopsis, en opinion de esta Comision, el promovente no puede afirmar que "ef gen
DREB2A CA existe de manera natural en muchas especies vegetales”, dado gue esta
delecidon de la secuencia génica modifica los mecanismos naturales de activacion de la
proteina, en el sentido de  mantenerla activada sin necesidad de regulamon
postraduccional, y por lo tanto su funcién original cambia. :

3.  Analisis de aspectos biolégicos

Trticum aestivum L. es originario del sureste de Asia, especificamente de areas que
comprenden a los paises de Turquia, Israel, Siria, Irak vy el sur de las montafias del
Caucaso en donde se encuentran las especies silvestres que-dieron origen a los trigos
cultivados. Las especies del género Trificum L. sclo se encuentran en forma cultivada en
nuestro pais.

En México se cultivan dos especies de trigo principalmente: el trigo blando (T.
aestivum L.} que se utiliza por si solo o en combinacidn con variedades de grano mas
duro para [a produccion de harina para pan, galletas, pasteles y tortillas y el trigo duro (7.
durum Desf. = T, turgidum subsp. durum (Desf.} Husn.) que es utitizado primordialmente
~ para |a obtencion de sémola para la produccién de pastas alimenticias. 7. aestivum L. se

cultiva en casi todos los estados de ia Republica Mexicana, siendo Sonora, Guanajuaio y
Baja California los estados de mayor produccion (SIAP, 2012).

El trigo es una especie preponderantemente autégama, sin embargo existe un bajo
porcentaje de fertilizacion cruzada naiural (2%) propiciado principalmente por el viento
(OCDE, 1998, OGTR, 2008).

El promovente sefiala que esta liberacién se pretende efectuar a partir del final de
2012 e inicio del 2013 (siembra en otofio-invierno 2012-2013 y su cosecha durante la
temporada primavera-verano 2013. Los periodos propuestos de siembra y cosecha
difieren de la temporada de produccién de grano de trigo en el estado de Morelos que es
durante la temporada primavera-verano, inicidndose las siembras en los meses de mayo
y junio mientras que la cosecha ocurre en septiembre-octubre. Tomando en cuenia estos
datos, existiria un aislamiento temporal entre ambos cultivares.

Diversos estudios han generado informacidn sobre las distancias de dispersion de
polen entre cultivos GM y no GM, que han ayudado a establecer distancias de aislamiento
entre el cultivo. Waines & Hegde, (2003) en un analisis sobre los diferentes estudios de
flujo de genes realizados hasta entonces sefialan y concluyen gue bajo condiciones de
“humedad y temperatura favorables el polen viaja hasta 1000 m desde la fuente, sin
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embargo, la fecundacién cruzada entre trigos no se ha observado mas alla «de los 30
metros con porcentajes muy bajos de cruzamiento entre 0.004 y 0.09%. Recientemente
Loureiro et al., 2012 ha sefialado, para ambientes de zonas semidesérticas, la presencia
de po!mlzacmn cruzada hasta 100 m desde la fuente de pofen sin embargo con tasas de
entrecruzamtento menores a 0.1 %

L

Por otro lado, '[as distancias de aislamiento que ha seguido el USDA son los

" siguientes: 198 m para semillas de fundacién y 99 m para semillas certificadas, aunque

recientemente se ha propuesto bajar estas distancias a 15 y 9 metros respectivamente,
por ofra parie, el CFA actualmente sugiere una distanCIa minima de 30 metros entre
semillas con pedigree.

Tomando en cuenta lo anterior, el flujo de genes entre trigos GM y no GM podria
ocurrir cuando coincidan las temporadas de floracion entre ellos y espaciaimente se
encuentren proximos, de tal forma que el riesgo de flujo génico que se prevé con los
cultivares de trigo no GM es bajo, aunque en caso de presentarse estos cultivares en las
inmediaciones del sitioc de liberacién del OGM (dentro de la Estacién Experimental
Tlaltizapan), debera establecerse una distancia mlnlma de alslarmento de 100 m tal
como lo propone el promovente. :

Existen sin embargo otros estudios que sugieren que se reguiere mas
conocimiento que el que’ hasta ahora tenemos. Riebens et al. (2011}~ encontré que el
porcentaje de entrecruzamiento de algunas de las lineas de trigos GM en su analisis era
seis veces mayor, presentando asi un-porcentaje de fertilizacion cruzada mds alto al ya
conocido. Estos resultados, aungue no directamente relacionados al evento de
transformacion aqui analizado, son reveladores respecto a que existe la posibilidad en
eventos de transformacion GM de aparicidn de cambios fenotipicos no esperados que
pudieran [legar a incidir en aspectos ligados a la bioseguridad: No es recomendable
entonces asumir que los datos exclusivamente derivados de la caracteristica introducida
son suficientes para el establecimiento de las medidas de bioseguridad adecuadas a cada
caso. Por lo tanto, es conveniente identificar aquellos rasgos novedosos que pudieran
incidir en las variables consideradas en el analisis de riesgo y no asumir de entrada que
estas se ven afectadas excluswamente por !a caracterlstlca msertada en cuestion.

Por otra’ parte la CONABIO tiene conommlento de Ea presencia en México de una
" especie emparentada con-T. aestivurm L. que es Aegifops cylindrica Host, del cual
tenemos registros histdricos en nuestra base de datos exclusivamente para el estado de
Chihuahua, sin embargo desconocemos cual essu estatus en nuestro pafs

A cy!rndnca Host puede formar hibndos de manera natural con 7. aestivum L., la
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 sefialan que la
generacién 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 un rango de 6 a 48% (Zaharieva & Monneveux, 2006).
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Este ditimo trabajo concluye que es necesario analizar casc 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 adaptativa (resistencia a enfermedades, pestes, frio o sequia) pueda
generar en estas especies una mayor adecuacion.

‘Con lo anterior, el riesgeo de fiujo génico y formacian 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 los registros
de A. cylfindrica para el estado de Chihuahua y algunos estados contiguos, con la finalidad
conocer el estatus de esta especie en territorio mexicano.

4.  Analisis de aspectos geograficos

La liberacién experimental se pretende llevar a cabo dentro de la Estacion Experimental
de Tialtizapan del CIMMYT, en el municipic de Tialtizapan en el estado de Morelos ia
cual estd delimitada por los siguientes vértices: -99.12611111, 18.68555556; -
99.12627778, 18.685555586; -89.12555556, 18.68472222 y -99.12611111, 18.68472222,

En el sitio de liberacion solicitado en la Estacion Experimental de Tlaltizapan del
CIMMYT, en el municipic de Tlaltizapan en el estado de Morelos, no existiria posibilidad
de hibridacion con parientes silvestres de Triticum aestivum L., ya que el México
solo se encuentra Triticum aestivum L. en forma cultivada.

No observamos posibles consecuencias de flujo génico con el organismo
receptor cultivado debido a que en el periodo del 2003 al 2010 no se reporto la
siembra de trigo en el municipio de Tiatizapan, sino en los municipios de
Tlalnepantia y Totolapan en el estade de Morelos.

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

La region hidrolégica priofitaria que se encuenira dentro de este sitio es: "Rio
Amacuzac-Lagunas de Zempoala".

El sitio solicitado se encuentra dentro de [a ecorregion nivel 4 (INEGI, CONABIO e
INE, 2008): "Depresion del Balsas con selva baja caducifolia y matorral xerdfilo”.

5.  Analisis de aspectos fenotipicos

Ei riesgo de gue 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 informacién disponible
hasta el momento indicaria un riesgo bajo principalmente porque la especie receptora
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Triticum aesfivum L. se considera una planta que a través de su proceso de
domesticacion ha eliminado la posibilidad de sobrevivir sin fa intervencién del hombre y
carece de un potencial invasivo (OECD, 1999). Sin embargo los rasgos que confieren
tolerancia a factores biéticos y abidticos podrian incrementar la supervivencia, biomasa o
fecundidad de ias plantas voluntarias GM 6 planias hibridas (Warwick ef al., 2009).

Especificamente ta caracteristica de resistencia a la sequia es un rasgo que podria
incrementar la habifidad de expansién hacia ofros habitats, facilitando la probabilidad de
hibridacion con especies compatibles. Aungue en este caso no se observa riesgo de gue
ila madificacion genética sea transferida hacia ofros frigos convencionales ni hacia
Aegilops cylindrica Host (pariente cercano con el que puede hibridar, y el cual es
considerado una maleza agresiva, aunque la mayoria de su descendencia es estéril,),
ya que estos no se encuentran cercanos al lugar de liberacion (ver formulario bicldgico y
geografico).

Riebens et a/. (2011) encontrd que el porcentaje de entrecruzamiento de algunas
de las lineas de trigos GM en su analisis era seis veces mayor, presentando asi un
porcentaje de fertilizacion cruzada mas alto al ya conocido. Estos resultados, aunque no
directamente relacionados al evento de transformacién aqui analizado, son reveladores
respecto a que existe la posibilidad en eventos de transformacién GM de aparicién de
cambios fenotipicos no esperados que pudieran liegar a incidir en aspectos ligados a la
bioseguridad. No es recomendable enfonces asumir que los datos exclusivamente
derivados de la caracteristica introducida son suficientes para el establecimientc de las
medidas de bioseguridad adecuadas a cada caso. Por o tanto, es conveniente identificar
aquellos rasgos novedosos que pudieran incidir en las variables consideradas en el
analisis de riesgo y no asumir de entrada que estas se ven afectadas exclusivamente por
la caracteristica insertada en cuestion.

A la fecha se cuenta con poca informacion para evaluar el potencial de maleza e
invasividad en cultives con este tipo de rasgos. Se ha observado que rasgos que
podrian parecer “ventajosos” se comportan de distinta forma en habitas naturales
que en agricolas. Un estudio en Hellanthus 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 a condiciones agricolas los genes
asociados a estreses son "deprimidos” por lo que se tiene la hipétesis que existe un costo
energético asociado a caracteristicas de folerancia a estreses (Lai ef al., 2008). Ademas
la construccion genética conlleva el gen bar que le confiere resistencia a glufosinato de
amonia, proporcionandce una ventaja en presencia del herbicida. Por fo anterior, es
necesario que el promovente empiece a generar informacién gue determine si este OGM
puede tener una mayor adecuacion y en qué circunstancias.

Finalmente, el solicitante debe estar atento a cualquier identificacion de cualquier
caracteristica nueva relacionada con el OGM que pudiera tener efectos adversos sobre la
diversidad biolégica y en el medio receptor del OGM conforme lo sefiala el articulo 47 "&/
titular del permiso esfard obligado a informar inmediatamente a la Secretaria
carrespondiente, cualquier situacion que en la realizacién de la liberacion pemmitida
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pudiera incrementar o disminuir los posibles riesgos para el medio ambiente, la diversidad
bioldgica y/o la salud humana”.

6. Enrelacion a los objetivos propuestos y los protocolos

Ei promovente indica como objetivo la caracterizacion fisiolégica completa y la evaluacion
de la tolerancia a sequia en diferentes etapas de desarrollo 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: coberiura, temperatura de dosel, porometria, acumulacian de
carbohidratos en tallos, contenido de clorofiia, ceras, pubescencia, enrollamiento de hojas,
extraccion de agua en diferentes perfiles del suelo, fenologia, biomasa, rendimiento
(espiguillas por espiga, granos por espiga, peso del grano y densidad de espigas).

7.  Las medidas y procedimientos de monitoreo de la actividad y de bioseguridad

El promovente sefiala un plan general y detallado de medidas de bioseguridad, entre las
cuales destaca:

e Empaque e identificacion de! material OGM por medio de efiquetas, inventario de
semillas control de llegada y de salida desde el lugar de salida hasta su destino
final (Estacion Experimental de Tlaltizapan). La semilla que no se siembre se
volverd a empacar y se regresara al laboratorio de bioseguridad del CIMMYT.

« En caso de accidente duranie el transporte se procedera a la recoleccion manual
del material o quema del mismo en el lugar del accidente si no fuera posible su
total recoleccion. Inmediato al accidente se informard a las autoridades de
Bioseguridad de CIMMYT y de los organismos de controi fitosanitario. La zona del
accidente sera identificada y monitoreada por la presencia de trigos transgénicos.

» Para el aislamiento del ensayo se considera la implementacién de bordos
~consistiendo de una barrera de trigo duro convencional, una barrera de maiz
convencional y una zona de suelo sin sembrar de 10 metros alrededor del ensayo.
Ademas se mantendra un area de aislamiento de 100 m libre de especies
sexualmente compatibles con trigo. Como se indica anteriormente, la CONABIO
considera gue, de presentarse cultivares no GM de tfrigo en los predios
vecinos (fuera de la Estacién Experimental Tlaltizapan)} y de sobrelaparse las
temporadas de floracion entre ambos tipos de cuiltivares (GM y no GM),
debera establecerse una distancia minima de aislamiento de 200 m a partir del
sitio de liberacion.
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e Control de todas las actividades realizadas en campo mediante una descripcion
detallada en una bitacara, recoleccion y destruccion de toda planta de trigo o
especie relacionada en la zona de liberacion antes, durante y finalizado el ciclo de
cultivo.

e Un funcionario de bioseguridad del CIMMYT y autoridades de los organismos de

" confrol fitosanitario estaran presentes durante la cosecha con el fin de asegurarse
de que toda la semilla o espigas se prepare en la forma descrita para el traslado,
que contempla el correcto etiquetado, empaque, inveniario y control de salida y
llegada del material. Estas semillas o espigas se enviaran al Laboratorio de
Bioseguridad enla sede del CIMMYT, EI Batan, Texcoco, Estado de México. -

» ' Concluido la SIembra el promovente se compromete a reallzar un monltoreo
' durante dos ciclos agncofas posteriores

» FEl promovente cuenta con un funcmnano de B[osegurldad del CIMMYT que estara
atento a todas las actividades relacionadas con el proceso de liberacion, también
‘se indica que se cuenta con seguridad las 24 horas del dia.

Se han reportado dos casos de resistencia al herbicida glufosinato de amonio en
el 2010: para la especie Lofium multifforum en Oregoon (USA), y Efeusine indica en
Malasia (2009), esta Ultima se reporta como establecida en México y se distribuye en todo
el pais, habita terrenos inundables, orillas y terrencs de cultvo- (ver en
http://www.conabio.gob.mx/invasorasfindex.php/Portada). Adicionalmente, Villasefior y
Espinosa (1998) reportan la presencia de Eleusine indica, en cultivos de trigo, vy en el
estado de Morelos. Esio debera tomarse en cuenta en caso del que el promovente
pretenda utilizar un herbicida a base de glufosinato de amonio para el control de maleza,
debido a que estas plantas transformadas incluyen el gen bar que otorga resistencia a
este herbicida.

De acuerdo a la clasificacidon de OGM propuesto por la CONABIO en el documento
intitulado “Elementos para la determinacion de centros de origen y centros de diversidad
genética para el caso de maices de México a partir de los.resuitados del proyecto
“Recopilacion, generacion, actualizacion y analisis de informacién acerca de la diversidad
genética de malces nativos y sus parientes silvestres en Mexico” (2006-2011)" (ver en
hittp:/fiwww.biodiversidad.gob.mx/genes/pdfiprovecto/Elementos recursosGeneticos_maic
es.pdf), podemos clasificar al OGM que se pretende liberar como en nivel || dado que
aunque el trigo no es originario de México, si alberga diversidad genética relevante en sus
" variantes cultivadas y por estar emparentada con Aegifops cylfindrica Host. Por tanto, al
OGM en cuestién le aplican las medidas especificas identificadas en los niveles | y Il que
son: _ _ o R :
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Nivel L.

1) un monitoreo adecuado respecto a los efectos al ambiente que pudiera ocasionar el
OGM, asi como \

'2) tomar ias medidas de bioseguridad adecuadas a-la caracteristica insertada, es decir,
mayor tolerancia a sequia y resistencia a los herbicidas compuestos por glufosinato de
amonio vy,

Nivel Ii.

1) la existencia de un sistema de informacion de los recursos genéticos actualizado sobre
la especie en cuestion. Aunque para el caso del trigo este punto esta parcialmente
cubierto debido a las colecciones y sistemas de informacion tanto del CIMMYT como del
INIFAP, no tenemos conocimiento de la existencia de un sistema conjunto de datos de
trigo que este disponible, del tal forma que seria ideal contar con un sistema que agrupe
ambas colecciones y que sea de acceso pliblico;

2) capacidad instalada de deteccién de las construcciones genéticas insertadas en el
OGM particular incluyendo la informacién necesaria para llevarla a cabo de manera
especifica y las herramientas necesarias (secuencias, controles positivos y negativos,
sugerencias de tecnicas especificas, metodologfas, efc.). En este caso es necesario
generar métodos de deteccion evento-especifico, y .

3) monitorear de manera sistematica tanto a los recursos genéticos asi como la eventuai
presencia y/o introgresion de construcciones genéticas insertadas en estos. Estas tltimas
medidas deberian empezar a contemplarse sobre todo si en futuras solicitudes el
promovente desea escalar este OGM a una fase diferente a la expenmental y en otros
sitios de liberacion.

8. Los antecedentes de liberacion en otros paises

. El promovente sefala que en lo referente a los incisos a), b), c) y ) esto no le aplica y
esto es debido a que este trigo GM no se ha sido liberado en otros paises. En relacion al
inciso d), el promovente desarrolla brevemente sobre el problema que la sequia
representa para la produccion agricola mundial y sobre la estrategia seguida en el
CIMMYT para la generacién y evaluacion de la tolerancia a sequia en campo de distintas
lineas de trigos genéticamente modificados. También indica brevemente que los primeros
ensayos en campo en Ia estacién Experlmental de Tialtizapan han rmpu!sado un ensayo
de seguimiento mas amplio.

8. Los riesgos de alternativas tecno¥oglcas para contender con el probiema para
el que se construyé el evento

El promovente indica que no aplica. En este punto en particular es insostenible que el
promovente (CIMMYT) indique que no le aplica cuando cuenta con afios de trabajo
dirigido a programas de mejoramiento genético clisico en trigo, dirigido entre
muchas caracteristicas, a la resistencia a estreses bi6ticos y abiéticos, en donde se
han obtenido resultados para contender con el problema para el que se construyo el
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evento sohmtado (ver por ejemplo Mujeeb-Kazi y Hettel, 1995; Rajaram ef a! 1996;
Reynolds et al., 2009).

Es |mportante que ei promovente discuta este punto en futuras soilmtudes
de eventos dirigidos a ser resistentes a sequia.

CONCLUSION

El promovente sohcuta Ilberar en etapa experimentai Triticurn aest;vum L 1753
genéticamente modificade GM durante el ciclo agricola otofic-invierno 2012- 2013 para
liberar dentro’ de” las instalaciones de la Estacion Expenmenta1 de T]altlzapan en
munlmplo de TIaItlzapan en el estado de Morelos

El anahms real:zado a par’ur de la lnformamon presentada en la soltcutud Ia vertida
en el SIOVM y el SNIB arrOJa Eas sngulentes conciusmnes :

» T. aestivum es una espeme emmentemente autogama por lo que eI riesgo de
flujo génico que se prevé con los cultivares de trigo no GM es bajo, aungue
en caso de presentarse estos cultivares en las inmediaciones del sitio de liberacion
del OGM, deberé establecerse una distancia minima de aislamiento de 200 m. .

e A. cylindrica, puede formar hibridos con 7. aestivumn, pero la mayoria de ellos son -
estériles, y éste pariente cercano se distribuye en el estado de Chihuahua. - -

e T. aestivum se tonsidera una planta que a través de su proceso de domesticacion
ha eliminado la posibilidad de sobrevivir sin |a intervencién del hombre y carece de
un potencial invasivo (OECD, 1999). Sin embarge a la fecha se cuenta con poca
informacién para evaiuar el potenmal de maleza e invasividad en cultivos con
caracteristicas de resistencia a seqwa por lo que consideramos que es necesario
que el promovente empiece a generar informacién que determine si este
OGM puede tener una mayor adecuacién y en qué circunstancias.

' » Este evento se encuentra en una etapa muy temprana de desarrollo, por lo que la

' informacion moiecular proporcmnada en este momento alin es parcial y aun no se
puede concluir con respecto a los riesgos asociados a los aspectos moleculares y
s necesario que el promovente aclare para futuras solicitudes lo expresado en las
condicionantes y sugerenmas vertidas en la opinion técnica.

Por estas razones, a pesar de las carencias de mformacuon mo!ecular dado el
contexto particular que delimita a esta solicitud, es decir, dados la etapa de desarroi[o
del producto, el erganismo receptor, el objetivo y el sitio de la liberacion, se considera
viable la liberacién en etapa experimental al ambiente de Triticum aestivum L.,
genéticamente modificado Lip9-DREB2A CA correspondiente a la solicitud 027/201 2

" en el ciclo agricola otofo-invierno 2012- 2013 en la Estacmn Exper:mental Tlaltizapan, en
el Estado de Nlorelos
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Resumen caso por caso respecto a la solicitud 027/2012 para liberar Triticum
aestivum L., 17563 genéticamente modificado Lip9-DREBZ2A CA, presentada por el
Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo (CIMMYT).

Observaciones de la liberacién

Se considera viable Iz liberacion
en la  Estaciébn  Experimental

RECOMENDACION FINAL Tlaltizapan, en el Estado de Morelos.

INFORMACION RELEVANTE USADA

El analisis de los aspeclos geografico y bioldgico se baso en la informacion relativa a la
biodiversidad con la que cuenta CONABIO, y que se detalla a continuacion
(Adicionalmente ver los formularios geogréfico y biolégico anexos).

1. De acuerde a la informacion recabada en el SIOVM, incluyendo informacion
bibliografica, de herbario vy la contenida en el Sistema Nacional de Informacion
sobre Biodiversidad (SNIB-CONABIO) y de la Red Mundial de Informacién sobre
Biodiversidad (REMIB), en México crecen 2 especies cultivadas de trigo, Triticum
aesfivum L.y T. turgidum L., se tiene registros de la primera en los estados de
Aguascalientes, Baja Califomia, Chiapas, Chihuahua, Coahuila, Distrito federal,
Durango, Estado de México, Guanajuato, Hidalgo, Jalisco, Michoacéan, Morelos,
Nayarit, Oaxaca, Puebia, Querétaro, Sinaloa, Soncra, Tamaulipas, Tlaxcala,
Veracruz Yucatan y zacatecas, mientras que la segunda solo en el estado de
Qaxaca.

2. Se encuentra registrada para el estado de Chihuahua la especie Aegilops
cylindrica Host, considerada maleza, la cual puede entrecruzarse y lener
descendencia fértil con trigo ya que de manera natural estas especies forman
hibridos y aunque la mayoria de ellos son estériles, existen algunos que generan
semilla y retrocruzan con Aegilops cylindrica (Guadagnuolo ef al. 2001).

3. Trticum aestivumn L. tiene flores hermaifroditas (Lestern 1987; OGTR, 2008) y
generalmente se autopoliniza, aunque existe un bajo porcentaje de polinizacion
cruzada natural que no sobrepasa el 2% y que es llevado a cabo principalmente
por el viento y esta fecundacién cruzada dependera de factores fiscos como la
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humedad y la temperatura (OCDE, 1899, OGTR, 2008). Rementemente ‘se ha

- encontrado que el porcentaje de entrecruzamiento es mayor en algunos trigos
modificados genéticamente, presentando asl un porcentaje mayor de fertilizacion
cruzada en relacion con los trigos no GM (Riebens et af., 2011).

4. De acuerdo a la informacién recabada en el Anuario Estadistico de la Produccion
Agricola del Servicio de Informacién y Estadistica Agroalimentaria y Pesquera
(SIAP), ni en el municipio de Tlaltizapan y municipios circunvecinos se ha
sembrado trigo en los Ultimos afios (2003-2010).

Tabta 1. Sitios de cultivo de trigo en México de riego y temporal. [nformacion
consultada en el SIAP (SIAP, 2012).

Cultivo Afios . Estado Sup. Sembrada (Ha.) {Riego +
Temporal)
. .Sonora 297604
Baja California 101161
Guanajuato 58120
Chihuahua 534N
Tlaxecala. - : Cooo 41490
Nuevo Ledn 27306
Jalisco . 22111
Michoacan ' . 20817
QOaxaca . 16491
Durango 15170
México 10155
Trigo 2010 | Zacatecas 9564
' ' Sinaloa 8723
"| Coahuila e 6678
Baja CaliforniaSur | &= = 3311
Puebla : 3149
Hidalgo : 2649
Veracruz - . R 954.
San Luis Polosi D 835
Morelos ;- oo 382
Querétaro 368
Chiapas 134
Tamaulipas 118

Tabla 2. Sitios de cultivo de frigo en Morelos de rlego y temporal. Informacion
consultada en el SIAF’ (SIAP 2012).

' Munlmplos Sup. Sembrada (Ha.) (Riego +

Cultivo Anos . Temporal)
2003 Tialnepantla y Totolapan 715
 Trigo | 2004 | O°uice. T 12'S:§a”t’a oo 559
o 2005 Tlalnepantia y Totolapan : 516
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Cuitivo Afos Municipios Sup. Sem_!la_;ar!gg é::;?j) {Riego +
2008 Tlalnepantla y Totolapan 661
2007 Tlalnepantia y Totolapan 637
2008 Tlalnepantla y Totolapan 453
2009 Tlalnepantta v Totolapan 383
2010 Tlalnepantla y Totolapan 382

5. El Area»NaturaE Protegida mas cercana al sitio de liberacion solicitado es la
Reserva de la Biosfera "Sierra de Huautla" a 16.60 km al sur del sitio de liberacion.

6. La regién hidrologica prioritaria que se encuentra dentro de este sitio es: "Rio
Amacuzac-Lagunas de Zempoala".

7. El sitio solicitado se encuentra dentro de la ecorregién nivel 4 (INEGI, CONABIO e
INE, 2008): "Depresion del Balsas con selva baja caducifolia y matorrai xerofilo".

Este analisis de riesgo se apega completamente al principio precautorio del protocole de
bioseguridad.

Referencias bibliograficas.

Anderson, R.L, Soper, G. (2003). Review of volunteer wheat (Triticum aestivum) seedling
emergence and seed longevity in soil. Weed Technology 17: 620-626.

Arriaga, L., Espinoza, J., Aguilar, C., Martinez, E., Gdmez, L. y Loa, E. (coordinadores).
2000. Regiones terrestres prioritarias de México. Comisién Nacional para el Conocimiento
y Usc de la Bicdiversidad, México.

Arriaga, L., Aguilar, V. y J. Alcocer. 2002. Aguas continentales y diversidad biolagica de
Mexico. Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de Ia Biediversidad. México.

Arriaga, L., Vazquez, E., Gonzélez, J., Jiménez, R., Mufioz, E. y Aguilar, V.
(coordinadores). 1998, Regiones Marinas Prioritarias de México. Comision Nacional para
el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad, México.

CIMMYT, 2012. Solicitud de Permiso para la liberacion en ambiente en Programa
Experimental del Organismo Genéticamente Modificado Trigo Lip9-DREB2A CA en el
Estado de Morelos, Otofo-Invierno 2012-2013.

CONABIO. 2011. Elementos para la determinacion de centros de origen y centros de
diversidad geneética para el caso de los malces de México a partir de los resultados del
proyecto "Recopilacion, generacion, actualizacién y andlisis de informacion acerca de la
diversidad genética de maices nativos y sus parientes silvestres en México” (2006-2011).

ANALISIS DE RIESGO SOL 027/2012 PAGINA13 DE 17



DireccIOn TECNICA DE ANALISIS Y PRIORIDADES
COORDINACION DE ANALISIS DE RiESGO ¥ BIOSEGURIDADR

Disponible o ' en
hitp: //www.biodiversidad, qob mxlqeneslpdflprovectolEIementos recursosGeneticos maic

es.pdf

CONANP. [En linea] Areas naturales protegidas federales de México
hitn:/iwww.conanp.gob. mx/sig/?id=tw_redireccion Censultado: 2012.

Decretos de Areas Naturales Protegidas Federales de México
http://www.conanp.qob,mx!siq/decretos.htmf

DOF. 2005. Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
http:/fwww.cddhcu.gob. mx/LevesBiblio/doc/Ley BOGM.doc

DOF. 2008. Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Orgamsmos Genéticamente
Modificados hitp://iwww.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg LBOGM.pdf

GCW.[En linea] Global Compendium of Weeds. http://www.hear.org/gew/ Consultado:
2012.

GISD [En linea] Global Invasive Species Databases.
http://www.issg.ora/database/welcome/

Gooding, M.J. & W.P. Davies. 1997. Wheat production and utilization systems quahty and
the environment. CAB International. Wallingford. UK.

Glover, J. 2002. Gene flow study: Implications for the release of genetically modified crops
in Australia. Bureau of Rural Sciences, Australian Government Department of Agriculture,
Fisheries and Forestry, Canberra.

Guadagnuolo,'R., D. Savova-Bianchi & . Felber 2001. Gene flow from wheat (anir;um
aestivum L) to Jmnted goatgrass (Aegilops cylindrica Host}, as revealed by RAPD and
microsatellite markers Theor Appl Genet 103:1-8

Index to Plant Chromosome Numbers (IPCN). .
hitp:/imobot. mobot.org/W3T/Search/ipen. htmnl

INEGI, CONABIO e INE. 2008. Ecorregiones terrestres de México. Escala 1: 1000000
México. hitp:/iwww conabio.gob. mx/informacion/metadata/gis/ecortO8gw.xmi? _hitpcache=y
esd xsl=/dbimetadata/xslfgde himl.xsl& indent=no

IPNI http:/iwww.ipni.org/index.html

Kimber, G.K. & E.R. Sears. 1987 ‘Evolution of the genus Tnticum and arigin of cultivated
wheat. Chapter 5A. In: EG Heyne, ed. Wheat and wheat improvement, Edition second.
American Society of Agronomy, Inc., Crop Science Society of America, Inc., Soil Science
Society of America, Inc., Madison, Wlsconsm LSA.

ANALISIS DE RIESGO SoL 027/2012 , S . PAcinA14DE1T



Direccién TECNICA DE ANALISIS ¥ PRIORIDADES
CoORDINACION DE ANALISIS DE RIESGO Y BIGSEGURIDAD

Lai, Z., Kane, N.C., Zou, Y., y L.H. Rieseberg .2008. Natural variation in gene expression
between wild and weedy populatlons of Helianthus annuus. Genetics, 179, 1881-1890.

Lersten, N.R. 1987. Morphology and anatomy of the wheat plant. Chapter 2 In; EG Heyne,
ed. Wheat and wheat improvement, Edition second. American Society of Agronoemy, Inc.,
Crop Science Society of America, Inc., Soil Science Society of America, Inc., Madison,
Wisconsin, USA.

Loureiro, I., M.C. Escorial, A. Gonzalez & M.C. Chueca. 2012, Pollen-mediated gene flow
in wheat (Tntrcurn aestivum L.) in a semiarid field environment in Spain. Transgenic Res.
DOl: 10.1007/s11248-012-9619-x

Mujee-Kazi A, Gettel G.P. eds. 1995. Utilizing Wild Grass Biodiversity in Wheat
Improvement: 15 years of wide cross research at CIMMYT. CIMMYT Research Report No.

2. México, D.F, CIMMYT

‘NAPPO. 2003. Aegilops cylindrica Host. Pest Fact Sheet. httb:!lwww.nappo.orqlPRA-
sheets/Aegilopscylindrica.pdf

OECD 1999. Consensus Document on the Biology of Trticum aestivum (Bread Wheat).
Report No. ENV/IM/MONO(89)8, Environment Directorate, Organisation for Economic Co-
operation and Development, Paris, France.

OGTR. 2008. The Bialogy of Triticum aestivum L. em Thell. (Bread Wheat), version 2.
Office of the Gene Technology Regulater, OGTR,
hitp:/fwww.ogirgov.au/internet/oqir/publishing.nsf/Content/wheat-

3/BFILE/bioloaywheat08. pdf

Procedimiento para Analisis de riesgo a la Biodiversidad por la liberacién de Organismos

Vimos Modificados. Version 2.1 )
hito:/fwww.conabio.gob. mx/conocimiento/biosequridad/doctos/procedimiento. pdf _

Protocolo de Cartagena.
http://www biodiv.org/biosafety/protocol.asp

Rajaram S, Braun HJ, Ginkel M. 1996 CIMMYT's approach to breed for drought tolerance.
Euphylica, 92; 147- 153

Regiones Prioritarias de México.
http://mavw. conabic.gob.mx/conocimiento/reqionalizacion/doctos/regionalizacion. html

REMIB. [En linea] Red Mundial de Informacion sobre  Biodiversidad
http://www.conabio.gab.mx/remib/doctos/remib_esp.html Consultado: 2012

ANALISIS DE RIESGO SoL 027/2012 PAiciNaA 15 DE 17



Direccion TECNICA DE ANALISIS ¥ PRIORIDADES
COORDINAGION bE ANnALISIS DE RIESGO ¥ BIOSEGURIDAD

‘Rieben S, Kalinina O, Schmid B, Zéiler SL. 2011. Gene Flow in Genetically Modified
Wheat. PLoS ONE 6(12): €29730. doi:10.1371/journal.pone.0028730

Sakuma Y, Maruyama K, Quin F, Osakabe Y, Shinozaki K, Yamaguchi-Shinozaki K. 2006."
Dual function of an Arabidopsis transcription factor DREB2A in water-stress-responsive
and heat-stress-responsive gene expression. Proc. Natl Acad Sci USA, 103:18822-18827.

Sakuma Y, Maruyama K, Quin F, Osakabe Y, Qin F, Seki M, Shinozaki K, Yamaguchi-
Shinozaki K. 2006. Functional analysis of an Arabidopsis transcription factor DREB2A,
mvo!ved in Drought Responswe Gene Express:on Plant Cell, 18 1282-13009.

SchneH J, Macdonaid P, Miki B. 2009 Global pror” ling technologies assess tnintended
effects in transgemc plants. ISB News reporf, October 2009: 7-10.

SIAP. [En linea] Anuario estadistico de la produccion agricola. Sistema de Informacion
Agroalimentaria y Pesquera http://www.siap.gob.mx Consultado: 2012

SIOVM. Sistema de Informacion de Organismos Vivos Modificados  SIOVM [En linea]
Sistema de Informacion de Organismos Vivos . Modificados
http://www.conabio.gob. mx/conommsentolbtosegundadidoctoslconsuita SIOVM.htm
Consultado 2012 :

SNIB- CONABIO Sistema Nac;onal de Informacion sobre B{od[vers;dad CONABIO.
http:/iwww.conabio.gob. mx/finstitucion/snib/doctos/acerca.html

Stockwell, D.R.B. & LR. Noble. 1892, Inducﬁion’ of sets of rules from animal distribution
data: A robust and informative method of data analysis. Maih Comput S[mul 33 385~
390. _

Stockwell, D.R.B. & D. Peters. 1998. The GARP modeling systems: problems and
soluiions to automated spatial prediction. internat[onai Journal Geog. Inf. Sci. 13:143-158.

Vlbrans | H [En | imea] Ma!ezas ” de Nlex;co
http://www_.conabio.gob. mxlmalezasdamex{coIZInacmlhome malezas mexuco him
Consultado: 2012 :

Villasefiar R., J..L. & F.J. Espinosa G. 1988. Catalogo de fnalezas de México. Ed.
Universidad Nacional Autonoma de México y Fondo de Cultura Econdmica, México, D.
F. 449 pp.

Villasefior, J.L y Espinosa Francisco, G. 2004. The alien flowering plants of
México.Diversity and Distributions. pp 113-123. '

W3Tro'picos [En - lineal Missouri .~ Botanical Garden's ©  VAST
http://mobot. mobot.oraMW3T/Search/vast.html Consultado: 2012

ANALISIS DE RIESGO SoL027/2012 : " PAGINA16DE17



Direccién TECHICA DE ANALISIS ¥ PRIORIDADES
CoORDINACION DE ANALISIS DE RIESS0 ¥ BIOSEGURIDAD

Waines, J.G. & 8.G. Hegde. 2003. Intraspecific gene flow in bread wheat as affected by
reproductive biology and pollination ecology of wheat flowers. Crop. Sci. 43:451-463

Warwick, S.i., Beckie, H.J., y L.M. Hall. 2009. Gene Flow, Invasiveness and Ecological 4
Impact of Genetically Modified Crops. Ann. N.Y. Acad. Sci. 1168-72.

Weed Science [En Linea) Internacional Survey of Herbicide Resistant Weeds

http://www.weedscience.org/in.asp Consultado: 2012 e

Zaharieva M and P. Monneveux. 2006. Spontaneous hybridization between bread wheat
(Triticum aestivum L.) and Its wild relatives in Europe. Crop Science 46:512-527

Zemetra, R.S., C.A. Mallory-Smith, J. Hansen, Z. Wang, J. Snyder, A. Hang, L. Kroiss, O.
Riera-Lizarazu & |. Vales. 2002. The Evolution of a Biological Risk Program: Gene flow
between Wheat (Trticum aestivum L.) and Jointed Goatgrass (Aegilops cylindrica Host).
Gene Flow Workshop, The Ohio State University, March 5 and 6.

ANALISIS DE RIESGO SoL 027/2012 ‘ PAGINA 1T DE 17






