Memco D.F., aOG de Juilo de 2012 -
: Of DTAPI259/2D12

= ing. Alfonso Flores Ramlrez o ' _

:'_Dsrector General de Impacto y Rlesgo Ambtental ' o
-Subsecretaria de Gesilén para Ia Proteccion. Amblenta!

. .SEMARNAT : :

LR presente se ermte en respuesta asu OfICIO SG. P A /D.G.. R A /D. G. 1‘4196 de fecha 04
.de junio de 2012, reclbido el dia 04 del mlsmo mes en esta mstltumon en ei cual sohctta Ja S -
ioplmon tecmca anahs;s y evaluacaén de nesgo por esta Comlsmn Namonal relatlva a la i
. "'soilcitud 028/2012 sornetlda por el Centro Intemaclonal de Mejoram;ento de Maiz y Tngo
B (CIMMYT) para la iiberacron al amblente en etapa expenmental de tngo genéilcamente_ '
: 'modn‘lcado Lrp9-NCEDS en la Estamon Expertmentai cie Tfaitlzapan, munlmplo de -'

: Tiamzapan en e[ Estada de Morelos

'-Como resuitado esta Com[su)n Nacnonal envua oplnlun vmculante y recomendaczén que :
' |nc!uye los resuliados del analisis de rlesgo desarmilado que da sustento a drcha opmlén,

_'ios cuales recrblra vfa eleciromca para un mejor uso de papel

;‘Cabe sena!ar que parte de la mformamon qu& slmo de base para Ia elaboramén de este

"'::"anahs:s de nesgo fue entregada por el promovente con caracter de conf:denc:lal por Io'

: que mucho agradeceremos que si Ia mstltumon que usted representa o Ia autondad

-que enwamos Io haga de nuestro conommaenlo para estar en posnblladad de :nformales
o EIfque mformamon es conftdencla! cie Ia enwada La conﬁdenmaildad de Ia lnformamonj L

' 'coniemda debe ser resguardada por todos aquellos que tengan acceso a estos archwos
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Licga PFPERIFERICO - INSURGENTES SUR 4803, PARQUES DEL PEDREGAL
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_'Flnalmente me permtto sugenrle que al cﬁar Ias oplnlones de esta COI‘I‘IISién Nac:lonai en"
sus: oficios de dlclamen sobre las soilcnudes para ia Izberamon de organlsmos GM sef o

| _haga 1nc|uyendo ia oplmon ccmpleta para que puada comprenderse cabalmente

. -

Sl requmera de algun comenlarlo adlmonal al respecto con mucho gusto se Io podemos,

R proporclonar.: _

 Sin otro particular e envio un cordial saludo.

-.-'Ate'n;(arlneﬁte': s

" Dra]Francisca Acevedo Gasman -
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DirRecciOn TECNICA DE ANALISIS ¥ PRIORIDADES
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Ing. Alfonso Flores Ramirez
Director General de Impacto y Riesgo Amblental
PRESENTE

Me refiero al oficio 8.G.P.A./D.G.|.R.A./D.G./4196 de fecha 04 de junio de 2012 y
recibido por CONABIO el mismo dia relacionado a la solicifud No. 028/2012 para la
liberacion al ambiente de Triticum aestivum L., 1753 genéticamente modificado
Lip9-NCEDS3 presentada por el Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo
{CIMMYT) para liberar en fase experimental durante el ciclo agricola otofio-invierno
2012-2013 en la Estacion Experimental de Tlaltizapan, municipio de Tlaltizapan en el
estado de Morelos. .

Sobre el particular, y con fundamento en lo dispuesto por los articulos 6° fraccion IV del
Acuerdo por el que se crea la Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de la
Biodiversidad y 27 fraccion XX del Reglamenio Interior de la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales, a continuacion me permito emitir la siguiente opinién
técnica vinculante, misma que se baso en el anahs:s de riesgo por ﬂu;o génico que se
adjunta al presente:

OPINION TECNICA VINCULANTE

1.- Se considera viable la liberacion de Trticum aestivum L. geneticamente modificado
Lip8-NCDES3 presentada por el Centro internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo
(CIMMYT) en una superficie maxima de 0.1 ha y durante un ciclo agricola otofio-invierno
2012-2013,

2.- la liberacion debera llevarse a cabo a nivel experimental con sujecién a las
siguientes condicionantes:

Previo a la liberacién:

a) El promavenie debera informar la fecha exacta de siembra y la fecha estimada de
cosecha, debido a que esto fue manifestado en la soficiiud de forma general.

Al inicio de la liberacién que podra ser verificado por la PROFEPA en campo:

b} La liberacion debera ocurrir exclusivamente dentro del predio que se menciona en
la solicitud.

c) Se debera incluir la siembra de bordos con trigo duro y maiz en la periferia del
cultivo como una estrategia de captura de polen tal como lo manifiesta el
promovente.
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Se debera mantener una distancia minima de aislamiento de 100 m. En caso de
que hubiera siembra de ftrigo en predlos vecinos (fuera de la Estacion
Experimental Tlaltizapan) y que se sobrelaparan las temporadas de floracion entre
ambos cultivares (GM y no GM), esta distancia debera serde 200 m.

"Burante la liberacién:

e)

Se deberd manterier informada a la CONABIO de cualquier cambio yfo
acontecimiento que pudiera afectar el desarrollo de |a liberacidn solicitada.

Al final de [a liberacién que podra ser verificado por la PROFEPA en campo:

f)

Asegurar la disposicién final de fodo él material de acuerdo a lo sefialade por el
promovente en su solicitud. Si por alguna razén esto no ocurre, el promovente
debera reportar y justificar este hecho.

Se deberan incinerar ios bordos de trigo duro y malz en la periferia del cultivo, una
vez terminado el experimento. La CONABIO sugiere que, aprovechando la
presencia de los bardos se detecten las diferentes construcciones genéticas en los
mismas por PCR Tiempo Real, para ablener una primera aproximacién de la
presencia de eslas constricciones por flujo de polen. Este deberiz ser
relativamente bajo, considerando que el trigo es autégamo. -

En gl réporte de liberacidn:

h)

El promovente deberd incluir en el reporte referencia 'exblfcita a esta solicitud y al

nimero de permiso expedido de ser el caso, e indicar en el mismo qué grado de
cumplimiento ha registrado con respecto a las condiclonantes y respecio a las
medidas de blosegundad

El titular del permiso de liberacion experimental al ambiente, debera hacer llegar a.
la Secretaria competente y enviar copia a la CONABIO a través de la misma, los
resultados de la liberacidn realizada en relacion con los posibles riesgos para el
medio ambiente y la diversidad biclégica, a través del reporte. PROFEPA podra
verificar el cumplimiento de esta condicionante con la autoridad competente y con
la CONABIO.

Proporcionar los resultados obtenidos a partir de los objetivos indicades en la
solicitud en relacién a la caracterizacion fisioldgica completa, incluyendo la
evaluacion de la tolerancia a sequia, asi como de los parametros mencionados en
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la solicitud (tales como coberfura, acumulacion de carbohidratos, clorofilas,
. fenologia, biomasa, etc.}, y hacerlos llegar a la CONABIO.

k) Proporcionar los resultados obtenidos de estudios dirigidos a caracterizar la
eventual aparicion de modificaciones fenotipicas inesperadas en las lineas GM
liberadas

I} El promovente deberd incluir en el reporte de resultados los avances de los
andlisis de caracterizacion molecular de las lineas GM liberadas considerados en
el articulo 16 del Reglamenio de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados.

m) El promovente deberd mantener informada a la CONABIO sobre la presencia de
individuos escapados de trigo cercanos al area de liberacion y/o cualquier
observacion o conocimiento relacionado a la posible presencia de cultivos no GM
de trigo en las zonas cercanas a la liberacidn.

n) El promovente estara obligade a informar a los agricultores de los alrededores de
ser el caso que estos siembren irign, que se esta sembrando frigo genéticamente
modificado e incluir el hecho de esta comunicacion en su reporie posterior.

o} El promovente debera informar a la autoridad competenie con copia a la
CONABIO scbre el balance general de la semilla movilizada, sembrada y
remanente en la regidén con respecto a esta solicitud ademas de presentar un
informe que indique los datos de las semillas movilizadas, sembradas y los
remanentes con respecto a esta solicitud.

p) El cumplimiento de estas condicionantes deberan versé’ reflejadas en el reporte
final resultado de esta liberacion.

q) El promovente debera marcar copia a la CONABIO de icdos los repories o
informes que presenten a la autoridad competente.

RECOMENDACIONES PARA EL. PROMOVENTE

1. Cuando el promovente declare que un requerimiento de informacion no le aplica,
es necesario gue expligue y fundamente técnica o juridicamente por qué lo
considera asi.

- 2. Todas las afirmaciones que realice el promovente en futuras solicitudes deberan
ser respaldadas por su respectivo estudio o al menos que proporcione-los detalies
suficientes para contar con mas elementos que permitan hacer una evaluacion con
hase en datos cientificos y no de simples aseveraciones.

3. Se debera corroborar la preéencia de Aegilops cylindrica en Chifuahua.
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4. Es necesario que el promovente proporcione suficiente informacién sobre todos
los cassettes de expresion que se incluyen en el o los constructos de interés que -
se pretenden insertar y las distintas protelnas que estos expresarian. Aungue
alguno de los genes sea considerado un gen de seleccion y no se pretenda utilizar

* para propésitos agronomicos de manejo de malezas, éste se expresa enel OGMy
no puede ser obviado en los analisis de riesgo.

5. A medida que el promovente avance en las I|berac:iones y se def"nan las Imeas
mas interesantes se debera profundizar y concluir estudios tales como:

a) La caracterizacion de la estabilidad de su herencia genética por métodos que
permitan determinar la composicién exacta del inserto, en términos de -
secuencias que lo componen, o la presencia eventual de secuencias no
esperadas, tales como el esqueleto del vector, entre otras.

b} Secuenciar los insertos y: 1as regiones gendmicas flanqueantes a estos.

c) Caracterizar los RNA mensajeros expresados a partir de los genes insertados.

d) Determinar los niveles de expresién de las proteinas provenientes de los
transgenes en distintos tejidos de las plantas.

e) La protefna NCED3 es una enzima clave en la blosmtems del Acido abscisico
(ABA), por lo que su expresion, regulada por el promotor Lip8 debe incidir en
los niveles de esta hormona presentes en las celulas, la cual esta involucrada
en respuestas a diferentes tipos de estrés, asi como respuestas fisioldgicas
de otro tipo. Por este motivo es recomendable que, en miras de una liberacion
a mayor escala y de la eventual utilizacién comercial de estas lineas, se
analizara si existen modificaciones fisiolbgicas derivadas de la expresion del
gen NCED3 de arabidopsis en trigo, que pudieran tener efeclos colaterales
{pleiotrépicos) inesperados al medio ambiente "(por .ejemplo nlevas
caracieristicas que modificasen la capacidad competitiva del organismo
receptor yl/o su relacion con ofres organismos interactores), o en la
composicion nutrimental del grano (por ejemplo en cuantc a los niveles de
expresion de proteinas con potencial alergénico). -

fy Empezar a plantear el disefio experimental que incluya la caracterizacién de
pardmetros ecolégicos que permitan determinar si este OGM puede tener una
mayor adecuacién'y en qué circunstancias. Seria deseable, por ejemplo, gue
se profundizara en caracterizar la madurez adelantada que se reportd para
algunas de las lineas ufilizadas en pasadods ensayos en campo.

g) Caracterizar la respuesta del OGM a otros tipos de estrés, que pudieren
inducir la expresion del cassette del gen NCEDS, a la par de las evaluaciones
de la respuesta a la sequia.

h) Elaborar y presentar un protocolo de deteccion especifico para el evento
Lip9:NCED3 que supla al protocolo de detecmon por PCR del constructo que
contieng Ia secuenma NCEDB =

Los avances que se vayan temendo en este tlpo de caracter[zaclon deben de
incluirse en los reportes de resultados. : S
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RECOMENDACIONES PARA LAS AUTORIDADES COMPETENTES

1. Enviar copia a CONABIO respecto a toda la informacion que llegue o expida la
autoridad competente sobre esta solicitud.

OPINION TECNICA SoL 028/2012 5






