Formulario geografico del organismo receptor, sus parientes silvestres y el organismo genéticamente modificado

Solicitud: 028/2012.

Organismo genéticamenle modificado: Trige Lip8-NCED3

Promovente: Centro Internacional de Mejoramiento de Maiz y Trigo (CIMMYT, Int} -

Fenotipo: Mayor tolerancia a Sequia (gen NCED3 ) y resistencia ai herbicida glufosinato de amonio {gen bar)

Modificacion genética: Insercién del gen NCED3 de Arabidopsis thaliana (codificando una dioxigenasa del 9-cis-epoxycarotenoide 3), bajo
el control del promotor Lip8 de Oryza sativa inducible por estrés, y el gen bar bajo el controi de un promotor de ubiquitina.

Organismo receptor: Triticum aestivom 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 ‘

Sitio(s) de libaracién: Estado de Morglos, el sitio solicitado se encuentra delimitado por los siguientes vértices: -98.12611111, 18.68555556; -
9912527778, 18.68555556; -99.12555556, 18.68472222 y -85.12691111, 18.68472222,

Superficie solicitada para la liberacion experimental de trigo GM: 0.1 hectareas

Area del sitfo solicitado para la liberacién comercial de soya GM: 0.6751 hectareas

Etapa propuesta de liberacion: Experimental

Sitio de fiberacion 8l NO Observaciones

¢Existan indicios respecio a gue liberaciones anteriores del
1 |mismo- events sclicitado por el pramovente se hayan NA
realizado fuera del drea solicitada?

cExisten indiclos respecto & gue liberaciones anteriores se
2 |hayan realizado en zonas gue no son de uso de suek NA
agricola?

Areas da conservacion Observaciones

iSe encuentra el sio aoliciiado de kberacion del OGM
3 [dentro o en las inmediaciones {hasta 1 km) de un Area
Naturat Protagida’ (ANP)?

El Area Natural Prolegida mas cercana al silio de liberacidn solicilado es la Reserva de le
Bicsfera "Slerra de Muautie® a 16.60 km al sur del silio de liberacidn.

glas liberaciones anfzrigres del misme evento solicado por|
4 [el promovente se han realizado dentro de un Area Natural
Profegida?

¢Se encuenira el sillo de liberacidn del OGM dentre o en las
5 [inmediacicnes de &lgunz Repién Prorilaria para [a
Conservecion de la Biodiversidad=?

La regién hidrolégica prieritaria que se encuentra deniro de este sitio es: "Rio Amacuzac-
Laguenas de Zempoala"




Ecorregionus

51

NO

Qbservaciones

el 5itio o los silios de fiheracion solicilados solicilados?

+Cuales son las ecorregiones termeslres (nivel 4) qua abarca|

NA

El sitio soficitado se encuenira deniro de la-ecorregion : "Depresion del Balsas con salva
baja caducifaia y malorral xerdflo"

(Comparfens el (fos) sitio (s) de Fberacién las mismas
ecorregianes lerrestres da Méxica® (nivel 4) en elapa
axparimantal, plloto y comercial det QGM?

NA,

4Se pgenerd en e!épa experimental informacidn relevante
para las ecorregicnes abarcadas en ks poligonos
sclicitados?

NA,

Zana

s libres

817

NO

Qbservaciones

5e encuentra el silio de liberacion del OGM dentro o en les
inmediaciones de alguna drea geografica identificeda como

receptor y/o parientes silvestres?

centro de origen y/o de diversidad genética* del arganismo] °

Inmediaciones de slguna zona libre de OGM?

x:1] ehnhenlr& el sitia de liberacién del OGM dentra a en las| -

Organisma recepior sﬂ_vesfre

sl

NO

Hasta ef dia de hoy no se conoce alguna salicitud de declaracién de zona libre de trigo
penéficamente mudiﬁcada_en al eslada de Moreles.

Observaciones

1"

¢cSe encuenira gl sllio propuesic de liberacion del OGM
cercana a los sitios de colecta dlapnnlhles de la especie en
estado silvestre no modificada genéticamente?

12

£Se encuentra el silio propuesta de liberacisn del OGM

estado silvestre no modificada genéticamenta?

deniro de las zonas de simililud ecoldgica® de Ia especie en|.

£n México no sxiate el organismo receptor.en esladn silvestre (ver formutario hiolbgico)

Organlsmo racapforcultfvado

NO

" Observaciones .

13

LSe encuentra el sitio pmpueslu de fiberacién del OGM
carcano o deniro de aljuna regién prodictiva de {a especie
cullivada no medificada genélicamente’?

Parientes sflvestres (por parfentes sflvestres se considera a

fas

especies  pertanecientes al mismo género al que

pertenece ef organisma receptor o aguelias con la que pueda
axistir hibridacidn) -

L

Del 2003 al zrim sa raparid fa siembra de Irigo para el estada de Morelos, sin embarge,
para el municipla de Tlzftizapan no s8 reporta ie siembra de este cullivo (SIAP, 2G12),

4

. Se encuentra el silio de liberacién del OGM cercano e los
sitios de colecta dispeaibles pesa los parientes siivestres can
Ips que puede hibridizar?

+5e encueatra el sitio de iberzcion det QGM denfro de las
2onas de similitud ecoldgica para las panenles slivestres con
los que puede hibridizar?

Orga

nismo genéticamente modificado

S1

AEl CGM ha sida liberada enteriormente en el silio sclicitado
o en las inmediaciones previo a la entrada en viger de la ley
de hiaseguridad de crganismas genéticamente modificados?

LEI OGM ha sido liberado anteriormente en el sitio solicilado
o en las inmediaciones a partir de la enlrada en vigor de la
ley de Dbiosegurided de organismos  genélicamenie
mod#ficados?

¢Existe alguna avidencia schra (a presencia en el ambiznie
del OGM y/o pares del mismo en el sitio solicilado, en las)

18

inmediaciones o en al Estade adn cuando este sea sin

Eperrnlsu?

NO

ND

Observaciones

Observaciones

En la eslacion experimental de Thallizapan, en el eslado de Moreios en la soficitud: D58/2011
(fecha de resolucion 14 de diciembre de 2G11).




Conelusion sobre los datos del formulario geografico del organismo recepior, sus parientes sllvestras y el organismo geréticamente modificado

La liberacion experimental se pretende levar a cabo dentro da la Estacidn Experimentat de Tiallizapén del CIMMYT, en el municipie de Tiallizapén en ef eslado de Morelos 1a cual
estd delimilada por los siguientes vérdices: -88.12811111, 18.68555556, -89.12527778, 18.6B555556; -98, 12555556, 10 68472222 vy -899.126%1111, 18.68472222.

Er et sitio de liberacian soficitado en la Estacion Experimental de Tializapdn del CIMMYT, en el municipio de Tlaltizapén en e! estado de Morelos, no exislira posibilidad cle
hibridacién con parientes sivestres de Thtfoun aestivorm L., ya que el México solo se encuentre Taficum aestivem L. en farma cutiivada,

No pbservemos posibles consecuencias de fluja génico con el orpanismo receplor cuitivado denido a que an el periodo det 2003 al 2010 no s reporto lo siembra de figo 20 el
municipio de Tlalizapan, sino en los municipios de Tlalnepant!a y Tololapan en el astado de Morelos.

El Area Natural Protegida mas cercana al sitio ce liberacidn saliciado es la Reserva de (a Biosfara "Sierra de Huautla" a 16.60 km at sur del sitio de liberacidn.
La regian hidrolégica prioritatia que se encuentra dentro de este sitic es: "Rlio Amacuzac-Lagunes de Zempoala”,

El sitio soficitado se encuenira gentro de la ecorregion nivel 4 (INEGI, CONABIC e INE, 2008): "Deprasitn del Balsas con selve baja caducifulia y matorral xerdfife”

1. Areos les P idas. Estas son porc terrestres o acudticas dal temitoric nacional representativas de los divorsos ecosistemas, en dande el embienle origine! no ha sido esensialmante aliersde y que producen
beneficios ecoldgices cada vez mis resoaocidos y valoraday (CONANP).

2. Reyiones Prioritarias para la Canservacidn de Ia Biotiversidod, Programa gensrada por fa CONABIO arientado a la deteccién de dreas cuyns caraclerslicas fisicas y bidlicss faverezran candicionas pastisulanmentes
imporiznies desde al punlo de vista de la biodiversidad. Un esfuerzo de esto es Iz idenfificacidn de regiones priorilarias para la biodiversidad, considerando ios &mbilos temestre (regioties errastres pricritnrias), morno
(regiones priositarins marinas) y sewdtlco epicenlinental (replones hidroldgicas prioriterizs), para Ios cuales, medients sendos tolleras con especinfistas, se definieron las dreas de mayor relevancia en cuanlo & In tiqueza de
eopucies, presensia de organismos engémicas v drens eon un mayor nivel g integridad ecolégica, ast como agquélias con mayores posiblidades de conservacian en funcidn & aspectos atiales, ecandmicos v ecoldgicos
(Artiaga et af |, 1988, 2000 v 2003

3. Ecomegicnes temestres de México: Unidades geograficas con flora, fauns v ecasistemas caracleristicos. Son una Hivisidn de Ins grandas "acozones™ o reglones biogeogréficas.

4. Araaa geogrificas definidas come canim da origen yio de divarsidad ganética per i al organi ntor ylo pari

5. Silios de cofecla disponibles: Estos punios se refizren a los sitios en donde se han colectado ejempiares da lafs) especie(s) que se mensisnas, Los dalos se obluvioren a partir de 12 Infarmacion existente en el Sitema de
Informacidn de Organismes Vives Modificadas (SIOVM).

§. Zanas de simiitud ecaldgica; Se refieres a los sitins en donde se encueniren caraclerislicas amblentales simllares a I=s da los silics de colecta diaponisles pard |3 oapecia, Eslas zonas de simililud ecoldgica se
chigvinron | parir de un endkisia malizada con &t Ganatic Algarthm for Hule-set Prediction (GARP), el cunt 83 un sistems de modelaciiin que parmils generar ina &8 de pesibins medelos da distribucidn de aceerde con ip
simililud ecclogica oa las aspacias (Slackwell & Noble, 1982; Stackwell & Pelers, 1999,
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Formulania fenotipico

Triticum aestivem 1.

Formulario de datos fenotipicos

Solicitud: 028/2012

Organismo genéticamente modificado: Trigo Lip8-NCED3

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

Fenotipo: Mayor tolerancia a sequia {gen NCED3) y tolerancia al herbicida glufosinato de amonio (gen bar)

ubiquitina.

Modificacion genética: Insercion del gen NCDE3 de Arabidopsis (codificando una dioxigenasa del 9-cis-epoxycarotenaide
3} bajo el control del promotor Lip9 de Oryza sativa inducible por estrés, y el gen bar bajo el control de un promotor de

Organismo receptor: Trificum aestivum L., 1783

Parientes silvestres’ en México con posibilidad de hibridacién y de progenie fértil: Aegilops cylindrica Host

Sitio(s) de liberacién solicitados®; Estacién Experimental de Tlaltizapan en el Estado de Morelos (ver formularia geografico)

Etapa propuesta de fiberacion: Experimental

b)Maiezas de Méxica®
hitp:/fwww.conabio.gob.mx/malezasdemexic
of2inicio/home-matezas-rmexico.htm

c)Catdlogo de Malezas de México®
(Villasefior y Espinosa, 1998)

e)0lra fuente

Antecedentes de comportamiento de
invasiva”

maleza’ del organisma receptor (r} y de

parientes silvestres (s} con posibilidad : OBSERVACIONES

de hibridacion con el OGM St No

1) ¢La especie receptora no modificada (ry y

sus parientes silvestres (s) presentes en

México se encuentran en {a fista de i ) o ()

especies de fas siguientes paginas web?

a} A Global Compendium weeds® i .

hztp:ﬂw.hear.g-g;gm/ e a Triticum aestivum es reportada alrededor del mundo, considerada

b como naturalizado y/o maleza, y/o cultivo da escape, principalmente.
i Los reportes para Aegifopsis cylindrica , en todo el Mundo, la
consideran una especie naturalizada, maleza y/o maleza agricola.

Triticum aestivurn se reporta como maleza en distintos estados del
pais, con amplia distribucion (Baja Califonia , Baja California Sur,
Chiapas, Disirito Federal, Hidalgo, Edo de Mexico, Qaxaca, Puebla,
Sinalea Veracruz). Ademas esta presente en los cullivo de Sorgo.

Triticum aestivum y Aegilops eylindrica se encuentran reportados
en la Southem Weed Science Society
hitp://plants.usda.govijava/invasiveOne?publD=8WSS. A1

OBSERVACIONES

a)Global invasive Species Databases
hitp:fiwww.issg.org/dalabase/welcomef

b} Center of invasive Species and
Ecosystemn Health (NAPPO)
http:/fwww.invasive.org/

Aegilopsis triuncalis, Aegilopsis cyfindrica, Secale cereala, prasentes
en Cafifornia, estan estrechamenie relacionadas con Tnticum
aestivum y se ha reporlado introgresion entre estas especies,
tprincipalmente en los cultivos de cereal, sin embargoe esio no se ha
reportado para America del Norte. (Hedge & Waines 2004)

Sols. 028/2012

Asgifopsis eylindrica, esta reporiada en fa lisla de las malezas mas
problemsticas en cultivos mencres de granos pequefios en Texas
EU. Ademas la reporan en varios estades como California, Arfizona

y Nuevo Mexico, entre atros.




Formutario fenotipico

Triticurm aestivum L.

Caracteristicas fenotipicas relacionadas i ¥
a malezas o a especies con potencial de '
invasividad delf organismo receptor (n o

de hibridacion con el OGM. (Baker. 1965,
FAQ, 2005,

parientes silvestre (s) con probabilidad Sl'_ No

OBSERVAGIONES

2)¢ L a especie receptora no modicada ) _
|ios parientes silvestres (s) , presentan las (r) ('5)‘ @) )
siguientes caracteristicas:

©

Agui sdlo se consideran & A cylindrica, parienie silvesire que se ha
colectado en México

a) Produccian de gran cantidad de
|semillas?

La inflorescencias del tigo son las espigas, Trlicum aestivum
produce de 30 a 50 semillas por espiga, el nimero de espigas puede
ser de 400 a 850/m2. (OECD, 1999). La semillas una vez que son
sembradas emergen despuds de 4 a 10 dias (OGTR, 2008).
Aegilops cylindricacada plania produce mas de 100 espigas, en
general se producen 2 flores par cada espiga aungue se han
reporlado mas de § flores por espiga, una planta puede general
hasta 3000 semilias (NAPPO, 2003) }

b)¢La produccidn de semillas se realiza en
férma continta?

S/D

S/D

Trificum aestivum Los trigos pueden tener habitos de crecimiento
de invierno o de primavera. Los trigos "invernaies" generalmenle se
plantan an olofio para cbiener granc en la primavera o verano
siguiente, estos trigos requieren un pericdo de vemalizacion para
pasar de la etapa vegetativa a la reproductiva, en cambio, los trigos
que se plantan en primavera producen grano en el verano siguiente
y no requieren un pariddo de vemalizacion para el cambio de fases
{Jenkis, 2003). :

c) ;Le germinacién se lleva acabo en s mnen

amplio rango de condiciones?

Triticum aestivum |as semillas pueden germinar desde 3-°C como,
minimo hasta 25°C siendo la temperatura optima entre 12°C-25°C, {a
himedad minima requeridad es de 35%-45% del peso seco de la
semifld el trigo puede crecer en diferentes zonas agroclimaticas
{OGTR; 2008). Aegilops cylindrica puede crecer desde los 250 a
2000 cm, puede crecer en areas con menos de 25-50 em de
precipitacidn anual, se encuentra dentro de los campos de cersales
entre ellos el trigo, cameteras, las semillas germinan entre 4°C hasta
35°C, esta especie se considera un problema para el trigo "invernal”
debido a que germina y crece en ese mismo penodo y es allamente
compelitiva con el trigo (NAPPO). - .

d) s Las semillas son viables por largos
periddos? (mas de un aho)

Tritteum aestivum :Se han encontrado planias velunlarias 16 meses
despues de la cosecha, [a emergencia de plantas voluniarias es muy
variahle y puede deberse a diversos faclores como ambientales,
genéticos y de procuccion {(Anderson, 2003). Aegifaps cylindrica
puede permanecer viable en el suale de 3 a 5 afios (NAPPO,2003)

e) ¢ La fransicion de la fase vegetativa ala
fase reproductiva se reatiza en un corto
- |periado?

=

S0

Triticum aastivum El liempe que larda en florsar desde gue se
siembre la semilla es de 105-120 dias, para el inicio de floracidn se
requiere de una temperatura de 14°C como minimo, fa duracitn de la
ﬂoracuon puede ser entre 4-15 dias,

)¢ Capacidad de autopaolinizarse?

g)é Presenta reproduccion vegetativa?

¢ Planta acuatica?

i)¢ Produce espinas, puas, adherencias?

])¢ Especie rastrerao {repadora? -

k}; Transporte de palen por polinizadores na |
especiglistas {principalmente msectus) o

viento? s/

- SID

'|El fransporte de polen en Triticumn aestivum es facilitado por viento,

‘|considera que los insectos tienen un papel minimo {Glover, 2002).

como las flores carecen de nectarios que atraigan a los insectos se

En el campa la viabilidad del polen es de 30 minulos, |a femperatura,
humedad relativa y ia intensidad del viento influyen sobre su

viabilidad.

Sols, 028/2012



Formulzrio fenclipico

Triticurn aestiviem L.

especiales para su dispersion?

t)¢Posee adaptaciones © mecanismos|::

Aungue [a semillas de frigo tienen baja latencia y una delgada
cubieria la semilla que es faciimente rola por el sistema digestivo de
los animales, 30% de los granos de trigo salen completos y sin dafio,
cuando ei ganado es alimentade por trigo, lo que sugiere que
potencialmente puede ser dispersado las semillas despues de su
consumo. Las hormigas pueden-mover las semillas de trige pero
solo unos pocos mefros, por lo que se considera improbable gue
sean transladadas fuera del campo de cultivo.

3} seudles son en México las zonas de
similitud ecoldgica donde puede
eslablecerce fa especie receptora?

En e caso que la especie receptora de acuerdo a la preguntas 1 y 2 pueda considerarse como maleza ylo con potencial invasivo contestar la 3, si
no pasar a Ia 4

H

En el caso de cultivos OGM con caracteristicas de resistencia a
insectos yfo herbicidas si hay potencial de flujo de genes hacia
malezas empareniadas se podrian crear malezas mas
adaptadasy agresivas en la naturaleza (FAD,2004).

4a)s La planta silvestre considerada maleza
crece cercana al sitio donde se pretende
liberar del cuttive OGM?, Sies siira la 4b si
nopasarala s

A eylindrica sdlo se tienen registros para el Estado de Chihuahua

4b) Coinciden los tiempos de floracion OGM
vs parientes silvestres considerados maleza

Seccjan Ve Sob

e

El OGM solicitado presenta mayor folerancia a sequia y
resistancia a glufosinato de amaonio

5y 4El solicitante presenta estudios de
evaluaciones fenotipicas del OGM, en
relacion con el organismo receplor no
modificado? ( p.ej. tamano flores, semillas,
hojas, coloracién etc)

Desde las evaluaciones realizadas en invemadero, el promovenie ha
sefaladn que las plantas transformadas no difieren en sus
caracleristicas fenotipicas basicas del trigo cenvencionat, sienda el
ciclo biolégico y morfologia similar entre planias transformadas y|
frigus convencicnales. Ya en estudios de campo, e promovente
sefiala que no se observd ningon cambio fenotipice del OGM
sirespecto a su adaplacidn al drea de liberacion, aunque no se
integran los estudios gue acompafian esta aseveracion, £s
imporianie que €l promovenle entregue los esludgios que se hayan

8)Se reportan estudios fisioldgicos del OGM
en relacion a cambios en la {olerancia a
condiciones  ambienlales,  reproduccion
(viabilidad de polen, tiempo de floracicn),
caracleristicas agronomicas (vigor,
produccion de culiivo) susceplibilidad a
insectos, microorganismos etc.

realizado en campo en liberaciones anieriores y estar afenlos a
cualquier cambio que pudiese manifestar el OGM en sus
dlcaracleristicas morfoldgicas ylo fenoldgicas, eslo dltimo debido a

sitrigos GM presenlan seis veces mayor probabilidad de produci
descendencia por enirecruzamienio en relacion con las lineas de
trigo no GM, esto debido tal vez a una mayor expesicion en tiempo
|de la floracion y del estigma de las lineas GM, aunque no se senzla
si esta modificacidn era debido a Jos aconiecimientos de fa propia
modificacion genética.

?)Si uséu preséntan estudios sen donde '

genético no transformado mas cergana?

fueron realizados y cual fug el perigdo de N/A
tiempo de &stos?,
8)¢Los estudios de comparacifin fenotipica
fueron entre el OGM y ef equivalente
N/A

Sols. 028/2012




FFormulario fenotipico ' . Tnticum aestivum L.

9);,Se conoce si el cullivo OGM se ha
estado sembrando en los mismos sitios
solicitados, durante cuanlo liempo vy si
durante esle tiempo ha habido rotacion de
cullives?

10} Si se cuenta con dicha informacién
&qué cultivo ha sido por el cual se ha
rotado?, es también un OGM o no?, sies C
OGMqﬂeavanto‘? i ool

Se conoce que esia sera la primera ocasion, en la que se soficita
este evenlo en la Estacion expermenial Tlaltizapan, Morelos.El
promovenie no especifica, si en el intervalo de las jiberaciones exisle
relacién de cultivos.

¥

La modificacién genétlca le otorga mayor tolerancia a sequia,
sfn embargo la construccién genétlca utiliza’ como gen
marcador al gen bar el cual proporc:ona reslstenc:a a
glufosinato de amonio

1 1)¢Ex:sten répurtes de resistencia de
malezas (asociadas al culliva) hacia log
herbicidas ufilizados?

a) Weed Science"

[t weedscience.orgfin.asp Se presentan dos casos de resistencia al herbicida glufosinato der

amonio; en el 2010 la especie Lofium multifforum en Oregon (USA),
y Eleusine indica en Malasya durante el afio 2009. :

1!)) Otras funtes : .
C Villasefior y Espinosa en 1998, reportan a Efeusine indica dentro de
los campos de cullivo de Trigo, y presente en el esfade de Moralos.

12)¢,De |las malezas que presentan
resistencia a herbicidas, se reporta
comporamianto invasiva en México?

a) Sisiema de informacion

sobre especies invasoras en México
http:/fwwaw.conabio.gob. mxfinvasoras/index. p I
th‘Portac!a .

De las dos casos de resistencia, solo Efeusine indica se reporta
como establecida en México y se distribuye en tedo el pais, habita
terrenos inundables, orillas y terrenos de cultivo, jardines y lugares!
abierios, es una planta que resiste el pisoteo.

b) Otras funtes

NIA

plagas estan dirigidas las protema Cry que

expresa este OGM? :

13)¢las plagas blanca mencionadas son _ ;
importantes en” México para la especne - o N/A
cultivada? : :
14)4El promovente propone medidas para _
retrasar Ia resistencia de las pfagas a las N/A, .

proteinas Cry que expresa el OGM?

15} ¢ El OGM presenta algin olro fenotipo no

contemplado en las secciones VI y VIII? Este OGM presentz mayor tolerancia a sequia

Notas
Esle Formulario analiza los requisitos para los permisos de liberacién al ambiente descritos en la fraccion Fincise d, y fraccidn il incisos ¢), d) y 2) del articulo 16 del RLBOGM.

" Consultar formulario biclegico

2 Gansultar formulario geografico

3_ Maleza: El {érmino de maleza puede ser muy amplio’y es un concepto que diferira segdn los criterios de diferenies autores por ejemplo segiin Villasefior y Espinosa, 1988 (as
malezas son "sguelias planias silvestres que crecen en ambientes aniropdgenico " y por tanto” malezas pueden ser las plantas que prosperan en tlerras de cultivos {arvenses)
ademas de las plantas que properan en as orillas de las vias de comunicacion y en los alrededores de [a habitacidn humana (ruderales), En la NOM-043-FITO-1999 se define
como maleza = |as "especies vegetales o partes de los mismos que afectan los Infereses del hombre en un lugar y liermpo determinado”. Para efectos de este formulario de (a
pregunta 1)a a la 1)e se loma en cuenta solo si la especie a especies esian presentes en la bases de datos que se hacen mencién respetando los ceiterios que dichas bases de
dales tuvieron para darles el estatus de maleza. Para la pregunta 2 se {oman er cuenla las caracleristicas que de acuerdo a Baker, 1965 y la FAG,2005 son caracieristicas
imporiantes que definen a una maleza
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Formmulario fenotipico Triticum aestivum L.

4 A Global Compendium weeds: Base de datos muy general que enlista especies de planias gue han sido citadas comoe "malezas" comprande 998,000 taxa de 650 fuentes {285
de fuentes relecionadas a malezas) a cargo de Rod Randall y el cual incluye un glosario para distinguir g estatus de iz planis reportada (p. &), exolica, maleza cuaranienaria,
maleza medio ambiental elc).

5 ) . . . . . . . . . . ..
“Malezas de México: Base de dalos con lista de especies consideradas maleza que se encuentran en México incluye fotos y fichas descriplivas, a cargo Heike Vibrans
3

EC:aléxlagu de Malezas de México: Listado de espacies de malezas catalogadas por familia, por entidad federativa y per cultiva que se encuentran en México (Viliase fior y
Espinosa, 1998) :

"invasividad: Segdn Richardson et af; 2000 fa invasion es un proceso que "requiere gue planias infroducidas produzcan progenie en dres distintas 2 los sifics de Introduceicn”
{apréximadamente: >100m en <50 afios para un taxa que se propague por semilias u ofros propagulos; Smf3afics para taxas que se extienden por raices, rizomas y estolones).

"Giobal Invasive Species Database: Es una base' de dalos que recopila informasién mundial a cargo del grupo de especialistas de especies invasivas 158G por sus siglas en
ingles de la Unidn Internacional para la Caonservacion de la Naturaleza (IUCN)

®Resistencia: segén la HRAC (Herbicide Resistance Commite)} "es Je hebilidad/aplitud hersdabie de una poblacion para sobrevivir y reproducirse despugs de une repelida
exposicién a una dosis de herbicide que normaimente es letal al lipo slivesire, La resistencia puede serinducida por (Ecnicas de Ingenieria genética o seleccidn de varanies
producidas por cultivo de tefidos o mutagénesis”. Para efeclos de la confirmacién de casos de resislencia en la base de datos Weed Science toman en cuenls la siguiente
definicion: “"Es Js capacidad que evolucione & pertir de una poblaclon de maleza susceptible a herbicida y que completa su ciclo de vide cuarndo of herbicida es usado en dosis
normales en una sifuacion de agrcultura® tomado de Heap y Lebran, 2001

“veed Sclence,org es una base de dalos soporiada por HRAG Herbicida Resistance Acticn Commitee (HRAC), North American Herbicide Resistance Acticn Commitee
{(NAHRAC) ¥ la Weed Science Society of América (WSSA), |a cual compila {odes los casos de resistencia en el mundo abriendo 1a pasibilidad & que cualquier investigadar o
agricultor pueda reportar casos de resislencia siempre y cuando cumpla con los criteros de confirmacion de resistencia que principalmente deben cumplir con la definicicn arriba

senaiada

Simbologla:

L.a informacidn es suficiente y permile conlestar de
forma categbrica.

La informacion no es suficiente y no permite contestar
de forma categorica

Sin datos SID

No aplica NIA

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

El riesgo de que las caracteristicas fenolipicas del OGM aumente el polencial de maleza en el organisme receptor y/fo parientes silvestres lal que represente
un problema para la diversidad en el sitio solicitado y con la informacidn disponible hasta el momenio indicaria un riesgo bajo princlpalmente parque la
especie receplora Trificum aestivum L se considera una planta que a través de su proceso de domesticacion ha eliminado la posibilidad de sobrevivir sin la
intervencidn del hombre v carece de un polencial invasivo (OECD, 1989). Sin embargo los rasgos que confieren tolerancia a factores bidticos v abidtices
podrian incrementar la supervivencia, biomasa o fecundidad de las plantas voluntasias GM 6 plantas hibridas (Warwick et al., 2009).

Especificamente la caracteristica de resistencia a la sequiz es un rasgo que podria incrementar fa habilidad de expansion hacia otros habitats, facilitande ta
prebabilidad de hibridacion con especies compalibles. Aungue en este caso no se observa riesgo de que la modificacion genética sea transferida hacia otrog,
frigos convencionales ni hacia Aegilops cylindrica Hosl {pariente cercano con el que puede hibridar y el cual es considerade una maleza agresiva, ya que no
s& encuentran cercanos al iugar de liberacion (Ver formularic biolégico y geogréfica).

Es imporiante que el promovente entregue los estudios en campo fespecto a las evaluaciones sobre modificaciones fenotipicas del GGM y su contraparte Ao
modificada, adermds de que debera estar atento a cuglquier cambic que pudiese manifestar el OGM en sus caragteristicas morfolégicas ylo fenoldgicas, esto
tlitimo debido a que en un reciente estudio {Rieben &f af., 2011) sefiala que algunos trigos GM presentan seis veces mayor probabilidad de producir
descendencia por entrecruzamiento en refacidn con las lineas de trigo no GM, esto debido tal vez a una mayor exposicion en tiempo de la-floracién y del
estigma de las lineas GM, aunque no se sefiala si esta modificacion era debido a los acontecimientos de la propia madificacion genética.
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Formulario fenotipica . C - Trticum aestivum L.
A fa fecha se cuenta con poca informacion para evaluar el potencial de maleza e invasividad en cultivos con este tipo de rasgos. Se ha ohservadoe que rasgos
que podrian parecer “ventajosos” se comportan de distinta forma en habitas naturales que en agricolas. Un estudio en Helfanthus annuus sugiere que genes
asociados a estreses bidlicos y abidticos en pablaciones sitveslres, adaptados a ambientes naturales se expresan, sin embargo en H. annuus adaplada a
condiciones agricolas los genes asociados a esireses -son “deprimidos” por Io que se tiene la hipdlesis que existe un costo energéfico asociade a
caracteristicas de lolerancia a estreses {Lai ef al, 2008). Ademas |a construccién genéticé conlleva el gen bar que le canfiere resistencia a glufosinalo de
amonio, proporcionando una veniaja en presencia def herbicida. Por lo aniedor; es necesario que el promovenle empiece a generar informacidn que
determine si este OGM puede tener una mayor adecuacion y en qué circunstancias. El solicitante debe estar atento a cualquier identificacion de cualquier|
caracteristica nueva relacionada con el OGM que pudiera fener efectos adversos sobre fa diversidad bioldgica y en el medio receptor del OGM conforme fo

- |sefala el ariculo 47 "El titufar del permiso estard obligado a informar inmediatamente a la Secrefaria comespondiente, cualquier sifuacitn que en fa

realizacion de la liberacidn penﬂmda pudxera rncremenrar o disminuir fos pos.'b!es nesgos para ef medio ambfente fa dwersrdad lengJCE y/o Ia salud
humana®™ s : . o : . . ‘
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Formulario biolagico Triticum aestivurn L.

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

Solicitud: 028/2012

Organismo genéticamente modificado: Trigo L:pQ-NCEDB

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

Fenotipo: Mayor tolerancia a Sequia {(gen NCED3) y tolerancia al herbicida glufosinato de
amonio (gen bar)

Modificacion genética:Insercion del gen NCED3 de Arabidopsis (codificando una dioxigenasa
del 9-cis-epoxycarotencide 3), 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: Estacion Experimental de Tlaltlzapan en el Estado de Morelos (Ver
formularioc geografico).

Etapa propuesta de liberacién: Experimental

Consideraciones basicas para emitir una

. Sl NO Observaciones
recomendacion.

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

T. aestivum se cuitiva en casl todos los estados de Ial
Republica Mexicana, la mayor produccién de grano de
trigo se manifesta principalmenie en los- estades de

;Se culliva en Mexico el organismol : . g N
e g Sonora, Guanajuato y Baja California. Durante el afio

2 I(e)i/e,\%?; del organismo vivo mgdlﬂcado 7 2010 en México se sembraron 700,585 ha y se
' e cosecharon 678,553 ha de lrigo, por una produccion
de 3' 676,707 toneladas (SFAP Consulta al 15 junio
2012)
No se reconocen parientes silvestres del género]’
3 ¢ Existen parientes silvestres® del OVM en Triticum, sin embargo, existen registros {(del afio 1975)
Mexico? de un pariente cercanc no nativo en México que es

Aegilops cylindrica (NAPPQ, 2003; SIOVM, 2012)

E} trigo-se originé en ia region suresie de Asia, ya que|
los restos mas antiguos de esta especie, con una
; Es México centro de origen del organisma antigiiedad 6800 a 5200 afios a.c, se han encontrado
receptor? en las zonas del sureste de Turqula, Israel, Siria, lraq y
al sur de las montafas del Cducaso (Kimber & Sears
1887, OCDE 1999, Gooding & Davies 1997).

La evelucién del trigo probablemente comenzo, en las
areas que rodean los paises de Irdn, Siria y Turquia,
con un prototipo diploide desconocido, con el cual se
formaron los generos Aegilfops y Triticum , & partir de
una divergencia diploide. El desarrollo del género
'{riﬁcum comenzé con el lingje Eikorn (Linea T.
monococcum , de genoma AA} que se conviertio en la

;Es México centro de diversidad genética
del organismo receptor?
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Farmulario biclégico

¢Es México centro de diversidad genética
del género ai que pertenece el orgarusmo
receptor?

Sila pregunta 1 tiene una respuesta afirmativa, pase a la pregunta 7
Si la pregunta 2 tiene una respuesta afirmativa, pase a la pregunta 124
Sila pregunta 3J tiene una respuesta aflrmatlva pase a ia pregunta 175

11987, OCDE 1999, Gooding & Davies 1997, Hegde SG

Triticum aestivum L.

orma cultivada, T. monococcum de Ia forma silvestre
T. boeticum . Las especies tetraploides evalucionaron
a través de la hibridacion y anfidiploidia de T.
monococcum y T. searsii |a fuente del genoma B. el
esulfado fue la formacién de un tetraploide T,
urgidum y °T. tauschii, fuente del genoma 0.
Siguiendo a los eventos de anfidiploidia surgieron
uevas especies, T, aestivum surgid de los
omplementos del genoma AABBDD (Kimber & Sears

|& Waines JG 2004 )

Orgamsmo receptor srlvestre SI_. NO Observaciones
iEs el OVM sexualmente compatible con la
7 iespecie 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 Meéxico?
¢ Se sobrepone la fenologfa floral del OVM
9 icon la de la especie en estado silvestre no
modificada genéticamente, en México?
¢ Comparten los mismos agentes
10 polinizadores el OVM y la especie en estado
silvestre no modificada genetlcamente en
Meéxico?
¢Existe la probabilidad de hibridacién entre
11 |el OVM y la especie en estado silvestre no
modificada .genéticamente, en México?
Organismo recepfor cultivada  ° . | . 5l NO Observaciones
En el OVM vy en el trigo cultivado primodialmente la
N _ : _ _ reproduccion es de manera sexual por autogamia
¢Es el OVM sexualmente compatible con laf (autofecuridacidn) y después de a liberacién del polen
12. |especie cuitivada ne modificad las anteras rapidamente comienzan a secarse y ya que
gensticamente en México? las ramas del estigma no son pegajosas, el polen es
- atraido - por fuerza electrostatica y rapidamente]
absorbe agua en la cuticula del estigma (Lestern|
1987). Sin embargo, existe un bajo porcentaje del
. S . polinizacion cruzada natural que no sobrepasa el 2% y
¢Permite el sistema reproductive de | es llevado a cabo principaimente por el viento y esta}”
13 fecundacién cruzada dependerd de factores fiscos

especie cultivada el flujo genlco con el OVM
en Méxlco‘? :

como la humedad y la temperatura (OCDE, 1999
OGTR, 2008)..
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Formulario biolagico

Triticum aestivurn .

14

iS¢ sobrepone la fenclogia floral del OVM
con fa de la especie cultivada no modificada
genéticamente, en México?

Aunque de acuerdo a la madurez fisioldgica del trigo,
se clasifican en variedades precoces, intermedias y
tardias, ta fenclogia floral en ambas es similar ya que
en México se siembra este cultivo a finales de otofio y
principios de invierno, asl como variedades que se
siembran en primavera {SIOVM, 2012).

16

¢ Comparten los mismos agentes
polinizadores el OVM y la especie cultivada
no modificada geneticamente, en México?

Esta especie carece de nectarios y por ello no atrae
insectos gque tengan una funcion en la palinizacion
cruzada y como se menciond anteriormente es llevado
a cabo principalmente por el viento y en un porcentaje
muy bajo, ademas permanece viable de 15 a 20
minutos, a veces en condiciones favorables puede
durar hasta 30 minutos (Lestern 1987; OGTR, 2008).

16

¢, Existe la probabilidad de hibridacién entre
el OVM y la especie cultivada no modificada
genéticamente, en México?

Ambos pueden entrecruzarse y tener descendencia
fertit (Kimber & Sears 1987, Gooding & Davies 1897,
OCDE, 1999, OGTR, 2008). Diversos estudios han
generado informacién sobre las distancias de
dispersion de polen entre cullivos GM y no GM, gue
han ayudado a establecer distancias de aislamiento
entre estos tipos de cultivo. Waines & Hegde, 2003 en
un analisis sobre los diferentes estudios de fluje 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 la fuente, sin embargo,
la fecundacidn cruzada real enire trigos no se ha
observado mas alld de los 30 metros con porcentajes
muy bajos de cruzamiento. Recientemente (Loureiro
ef af., 2012} para ambientes de zonas semidesérticas
ha sefialado la presencia de polinizacion cruzada hasta
100 m desde Iz fuente de polen, sin embargo con
tasas de entre cruzamiento 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 ofra parte |as distancias de aislamiento propuestas
por lza USDA para separar a los trigos hibridos de ios
no hibridos son de 198 m para las semillas de
fundacién y 99 m para las semillas certificadas,
mientas gque para la CFIA actualmente sugiere una
distancia minima de 30 metros entre semillas de frigo
con pedigree. :

Por otra parte es importante sefialar que en un trabajo
reciente de Rieben ef af, 2011, se sefala que los
trigos GM presentan seis veces mayor probahilidad de
producir descendencia por entrecruzamiento en
relacién con las lineas de trigo no GM, esto debido tal
vez a una mayor exposicion en tiempo de la floracidn y
det estigma de las lineas GM, aunque no se sefala si
esta modificacion era debido a los acenteciemiento de
la propia modificacidn genética, de tal manera que
deberd monitotearse en los frigns GM algin cambio
gue se manifieste en ta morfologia y/o fenologia en
relacion con los trigos no GM.
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Formulario biolégico . Triticun aestivum L,

|P,arientes silvestres Sl " NO Observaciones

Con  Aegilops cylindricaen forma silvesire, son
sexualmenie compatibles por presentar el mismo
genoma de la especie donadora A. aguarrosa (= A

Permite el sistema reproductive del OVM
17.|el flujo génico con alguno de sus parientes
silvestres?

tauschijj (Zemetra ef al, 2002, Zaharieva &
Monneveux, 2006).

iEs el OVM sexualmente compatible con
alguno de sus parienies silvestres?

18

Con Aegilops cylindrica la fenologia floral en similar y
se ftraslapa completamente con la del cultivo,
permitiendo la pollnlzamén cruzada (Zemetra et al.,

2002).

19 £ Se sobrepone la fenologia floral det OVM
con |la de sus parientes silvestres?

Estas especies carecen de nectarios y por ello no
atrae insectos que tengan wuna funcidn en la
polinizacién cruzada sin embargo es el vienta el que
actua como agente de polinizacion.

sComparten los pollnazadores el OVM vy sus

20 parientes Sllvestres'?

Con Aegilops cylindrica puede entrecruzarse y tener
descendencia féril ya que de mianera 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)

¢ Existe la probabilidad de hibridacion entre

21 el OVM y sus parientes silvestres?

Conclusiones sobre el formulario de datos biolégicos en relacién con el organismo receptor y sus parientes
sﬂvestres

Tntrcum aestivum L. es orlglnarlo del sureste de Asia, especif camente de dreas que comprenden a los paises de Turquia,
Israel, Siria, Irak y el sur de las montafias del Caucaso en donde se encuentran las especies silvestres que dieron origen a
los trigos cultivados. Las especies del género Trificum L. solo se encuentran en forma cultivada en nuestro pals.

£n México se cultivan dos especies de trigo principalmente: el trigo blando (7. aestivum L.) que se utiliza por si solo o en
cambinacién con variedades de grano més duro para la produccion de harina para pan, galletas, pasteles y fortillas, y el trigo
duro (T. durum Desf. = T. turgidum subsp. durum (Desf.) Husn.) ‘que es utilizado primordiaimente para la obtencién de
sémola para la produccidén de pastas alimenticias. 7. aestivum L: se cultiva en casi todos los estados de |a Republica
Mexicana, siendo Sonora, Guanajuato y Baja California [os estados de mayor produccion (SIAP, 2012).

El trigo es una especie preponderantemente autdégama, sin embargo existe un bajo porcentaje de fertilizacién cruzada
natural (2%} llevado a cabo principalmente por el accionar del viento (OCDE, 1999, OGTR, 2008). Recientemente se ha
encontrado que el porcentaje de entrecruzamiento es seis’ veces mayor en algunos trigos modificados genéticamente,
presentando asi un porcentaje mayor de fer’uhzacnora cruzada (Rlebens ef al., 2011},

Dlversos estudios han generado mformacnén sobre las distancias de dispersion de polen entre cultivos GM y no GM, que
han ayudado a establecer distancias de aislamientc entre estos tipos de cullivo. Waines & Hegde, (2003} en un andlisis
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 fecundacién cruzada entre
trigos no se ha observado més allé de ios 30 metros con porcentajes muy bajos de cruzamiento entre 0.004 y 0.09%.
Recientemente (Loureiro et al., 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 ef af., 2011) sefiala que la mayor tasa de entrecruzamiento se manifiesta a los pocos
metras de la fuente de polen, aungue los trigos GM mostraron mayor tasa de entrecruzamiento que los trigos no GM, debido
tal vez a cambios morfologicas y fenologicos en trigos GM. ,

Las distancias de aislamiento que ha sequido 'a USDA son los sigﬁientes: 198 m para las semillas de fundacién y 99 m para
las semillas certificadas, aunque recientemente se ha propuesto bajar estas distancias a 15 y 9 metros respectivamente, por
ofra parte, la CFIA actuaimente sugiere una distancia minima de 30 metros entre semillas con pedigree.
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Formularia bioldgico Triticumn aestivurn L.

El promovente sefiala que esta liberacion 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 grane de trigo en el estado de Moreles que es durante |a
temporada primavera-verano, cuyas siembras inician en los meses de mayo y junio, en este sentido, existiria un aislamiento
temporal entre ambos cuitivares.

Tomando en cuenta lo anterior, el flujo de genes entre trigos GM y no GM ocurrird cuando coincidan las temporadas de
floracion entre ellos y espacialmente se encuentren en el mismo sitio de liberacion, de tal forma que el riesgo de flujo génico
que se prevé con los Eultivares de trigo no GM es bajo, sin embargo, debera establecerse una distancia minima de
aislamiento de 100 m tal como lo propone el promovente, asl mismo estar antentos de cambios en las estructuras
morfologicas y fenclgicas de los trigos GM que pudierdn favorecer algtin cambio en las tasas de entrecruzamiento en
refacion con los cultivaras no GM, sobretodo si el promovente en futuras solicitudes desea escalar a una fase diferente a la

experimental.

For otra.parte, la CONABIO tiene conocimiento de la presencia en México de una especie emparentada con T. aestivum L.
que es Aegifops 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 7. aesfivum L., la progenie resullante presenta
generalmente individuos estérites, sin embargo, algunros individuos generan semilla y refrocruzan con A. cyfindrica Host
(Guadagnuolo et al. 2001). Existen varios estudios en Europa y uno en Estados Unidos que sefialan que la generacion de
progenie viable es variable en los hibridos entre A. cyfindrica 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, 2008).
Este Gltimo trabajo cdncluye que es necesario analizar caso por caso cuando estén presentes poblaciones silvestres del
genero Aegylops ya que por lo regular estas especies presentan un potencial invasivo o de maleza y la consecuencia de
afiadir una caracteristica adaptativa (resistencia a enfermedades, pestes, fric o sequia) pueda generar en estas especies
una mayor adecuacion. '

Con lo anterior, el riesgo de flujo génico y formacion de hibridos viables entre el OGM y A. cylindrica es bajo, sin embargo,
si el promovente en futuras soliciiudes desea escalar este OGM a una fase diferente a la experimental debera corroborar los
registros de A. cylindrica para el estado de Chihuahua y algunos estados contiguos, con la finalidad conocer el estatus de
esta especie en territorio mexicano.

Nota: Este formulario analiza los requisitos para los permisos de liberacion al ambiente descritos en las fracciones | incisos
b}, c}, d}, e}, g); Ill incisa h); IV inciso b) nlimero 4 del articulo 16 del RLBOGM. ‘

' Organismo receptor: Organisme gue recibe material genélico de un organismo donador y gue generalmente corresponde a la especie cultivada

2. Por parientes silvestres se considera a las especies perenecienies al mismo género al que perfenece el organismo receptor o aquelias con la que
pueda exisiir hibridacion ,

*la pregunta 7 & la 11 serdn coniestadas sola si la pregunta 1 (sobre |2 presencia del arganismo receplar silvesire en Méxica) es afirmativa
* La pregunta 12 a la 16 seran contestadas solo si ta pregunta 2 (schre ef cultivo del organismo receplor en México) es afirmatliva

5 l.a pregunia 17 a la 21 serdn conlesladas sclo si la pregunta 3 (sobre |a presencia da parientes silvastres en Méxica) es afirmativa
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Formulario biclégico Triticurn aestivum L.
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Formulario de datos reguiatorios y moleculares del organismo genéticamente modificado (OGM) que
. se pretende liberar

Solicitud: 028/2012

|Organismo genéticamente medificado: TRIGO Lip3-NCED3

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

Fenotipo: Mayor tolerancia a Sequia {gen NCED3) y folerancia al herbicida glufosinate de amonio (gen bar)

Modificacion genética: Insercién del gen NCED3 de arabidopsis (codificando una dioxigenasa del 9-cis-epoxycarotenoide
3), bajo el control del promotor Lip? de Oryza sativa mdumble por estrés, y el gen bar bajo el control de un promotor de
ubiquitina.

Organismo receptor: Triticum aestivum L., 1753
iN_FORNIACION REGULATORIA
Isi no OBSERVACIONES

1) 4, EI OGM ha side aprobade en ! pais de origen para (1)
a) Liberacion al ambiente?

Este OGM fue ecriginado en el Centro de
Biotecneologia Aplicads, en ia sede del CIMMYT, en
) ) _ El Batan, Texcoco, México, y atn se encuentra en
c) Alimentacién animal? proceso de desarrallo.

2) Informacidn regulatoria sobre decisiones acerca de los usos permitidos del OGM en distintos paises reporiada en las bases
de datos:

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

Centro de Intercambio de Informacitn de seguridad de la biotecnologia (BCH) < hitp//bch.chd.ind >, (B);

Biosafety-Biotrack de la OCDE <http://www2.0ecd.org/bictech/frameset.asp?>, (C); GMO Compass <http:/fwww.gmo-
compass.org/eng/home/>, (G); European Comission, food and Feed safety. Community register of geneticatly modified focd and
feed <htip:/fec.europa.euffood/dynalgm_register/index_en.cfm> (E);

2 {United States Regulatory Agencies Unified Biotechnology Website de Estados Unidos <http:/fusbiotechreg. nbn gov/>, (US}) (Al
momento de fa consulta este sitio estaba inaccesible por estar en manienimiento).

Usos permitidos

Pals Atimentacién  fAlimentacidn  |Liberacidn al Otros usos  [OBSERVACIONES
humana animal ambiente (2)

b) Alimentacién humana?

Esle OGM Se encuentra ain en fase experimental de desarrelle, por lo que no se encuenira cataiogado en ninguna de las
bases de datos mencionadas.

Si OBSERVAGIONES

3a) ¢ Existe informacidn sobre el OGM en otras
4 |bases de datos?

3b) (Cuales?

4) ¢ Existe informacion en estas beses de libre
acceso que no se encuentra en la solicitud?

Sa)¢ El OGM cuenta con Namero de
autarizacién expedida por SALUD
(COFEPRIS)? (Indispensable cuando el OGM
5a |tenoa finalidades de salud publica o se destine
a la bioremediacion en caso de liberacién
experimentat y cuando el CGM sea para uso o
cansumo humane a partir de fa fase piloto)

5h) ¢ El OGM que se pretende liberar, se ha
5b lliberado previamente en México?

6) Si hubo liberaciones previas en México, ¢ El Actulamente solo contamos con reportes parciales

6 (soficitante presentd los reportes
correspondienies?

i




Sl

OBSERVACIONES

7a

7 a} 4 Existen reportes a nivel inlernacional de
conlroversias legales y/o comerciales
relacionadas con el OGM que se pretende
liberar? ‘

Pero si han surgido controversias a la utilizacién de
la tecnologia de transformacion genética en frigo y
cereaies cercanas. Gran parte de estas posiciones
derivan de consideraciones de tipe comercial y al
rechazo por parte de agricultores, usuarios de 1a
materia prima y finalmente consumidores. Mas
informacién en:  (Huygen et al, 2003, Wilson et aj,
2003); ' ' )
<http:/ichan.ca/Resources/Topics/GE-Crops-and-
Foods-Not-on-the-MarketMWheat/Definitive-Global-
Rejection-of-GE-Wheat> N
<http:/iwww.afaa.com.au/news/news_pdf_057_FINA
L_Trilateral Biotech_Statementpdf>
<http:/news.bbe.ca.ul/2/hilbusiness/3702739. stm>
<http:/fwww.reuters.com/articlefidUSTRE5502Z6200
90625> : .

# <http:/fwww.abc.net. aulrural/news/content/200907/s2
627484 .htm> .

<http:/fwww digitaljournal.com/article/276000>
<http://www. foodnavigator-usa. com/Financial-
Industry/Canadian-Wheat-Board-resists-GM-wheat-
collaboration> <htip://www.foodnavigator- -
usa.cam/Science-Nutrition/New-collaboration-for-GM-
free-wheat-traits> <htip://www.foodnavigalor-
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




Sl NO OBSERVACIONES

INFORMACION MOLECULAR

8) Metodo de transformacion utilizado

leansformacién mediada por Agrobacterium

PBRACTI02-lip9:NCED3.

ColEl ori

A;JuLl-(}':zgg;;)f—
RB_,/-»-?;.... E

BemH1 (6439) '
Smal (6435‘}',_‘,.

Xmal (6433)
Smal-NCED3-Smat
Pstl (53347

Smal (4629)

FPstl (4

Xmal (4627)]

9} Mapa de la construccién genética o del plasmido empleado (informacidn confidencial): El vector binario utilizado fus el

pSA-OR|

Ubi+ intron

f:,, / " Neol (1656)

. FeoRl {2006]

- Pstl (2605)
\ BamHI (2619
. bar

: \'Pstl (320B)
NOS
Hind111 {3532)

6257 Lipg

EcoRI (4615}

10a

10a)¢ La solicitud presenta informacion
molecular necesariz para lievar a cabo &l
andlisis de riesgo del OGM de acuerde a la
etapa de desarrollo del producto y ef objetivo de
la liberacion?

Si bien la informacién molacular referente a la
caracterizacian de las lineas transformadas se
encuentra todavia en proceso, dado el contexto
particular de esta solicitud, es decir, dado ef
arganismo receptor, |z elapa de desarrollo del
producto, el sitio de liberacién y el chietivo dg la
liberacién, se considera gue se presenta la
informacién necesaria par llevar a cabo el analisis de
riesgo del OGM (ver fambién formularios biolégico,
geografico y fenotipico).

16b

10b} 4 La informacién presentada es
consistente?




"NO

OBSERVACIONES

"

11) Se presenta dentro de la solicitud la

informacion relevante necssaria para la
comprension adecuada de [a naturaleza del
material insertado?

51, sin embargo el promovente debe dar suficienie
infarmacian sobre todos los casseltes de expresion
gue se incluyen en el o Ios constructos de interas
gue se pretenden insertar y las distintas protelnas
gue estos expresan. En este caso seria deseable
que indicara claramente cual es el organismo
donador de la secuencia del promotor de ubiquitina
utilizado para lograr la expresion constitutiva del gen
bar, y que ademads se proporcionara |a secuencia de
amincacidos de la protelna correspondiente, aun
cuando este sélo se haya utilizado inicialmente
comeo marcador.

12

12) 4 El solicitante presenta el o los mapas de
los veclores empleades en la transformacion?

Se incluyen detalles sobre la funcién del plasmido
helper pAi155, pero no se adjunta el mapa.

i3

13) El evento de transformacicn que se prelende liberar fue caracterizado molecularmente en guanio a:

13a

13b

13c

13d

13e

13f

13g

13h

13i

a} 4 Material genético insertade después de la
transformacion?

b} ¢, Caracterizacion de las zonas flanqueantes
de! genoma del organismo receptor (hacia &'y
3 al sitio de insercidn de las secusncias de
interés?

¢) ¢ Presentan los resultados de las
secuenciaciones completas tanto del material

insertado como da las zonas flanqueantes?

d} ¢(NUmero de copias de las secuencias de
interés y de inserciones no deseadas?. .

e) ¢ Se especifica si [as inserciones han sido
completas o fragmentadas?

fy ¢La herencia genética es estable?

g} ;Cuantas generaciones se probaron?

h) ¢ Los incisos anteriores se respaldan en
experimentos de Southem blols?

i} ¢ Presentan los resultades de Southern blot?

En la etapa de estudio en la que se encuentra el
promovente todavia se estan estudiando distintas
[meas transformadas, con eventos de insercién tnica
y con inserciones en 2 loci, segun analisis de
segregacion mendeliana evaluando [a presencia det
constructo por PCR. Sera necesario que una vez que
{se seleccionen ias lineas de mayor interes el
material genético insertado sea caracterizado con

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

Presentan las secuencias nucleotidicas del plasmido
i|hinario pBRACT302-lipg:NCED3 utilizado en la
transformacidn, lo cual indica la secuencia del

il constructo a insertar (el plasmido Helper pAl155,no

J| presentaria fragmentos capaces de insertarse en ef
|genoma). No se presentan atn zonas flanqueantes
del genoma de T. aeslivum ya que no han
seleccionado una linea dnica. :

Ver pregunta 13a.

En las lingas a utilizar los evenios de insercién
presentan patrones de segregacién mendeliana( Ver




St

OBSERVACIONES

14a

14 a) ¢ Ei evento de transformacion fue
caracterizado completamente en cuanto a la
expresion adecuada de los RNAm derivados o
afectados por las secuencias insertadas en el
oGM?

14b

14 b) ¢El inciso anterior se respalda en
experimentos de nerthern biot?

14¢

14c) ¢ Presentan los resultados de nerthern
blot?

15a

18a) 4,El evento de transformacion fue
caracterizade completamente en cuanto ala
expresion adecuada ce la o ias proieinas
derivadas o afecladas por las secuencias
inseriadas en el OGM?

Aln no se ha iniciado esta etapa de la
caracterizacion. El promovente indica que “Los
andlisis de expresion génica del gen NCED3 estan
previstos de realizarse en las inslalaciones de /a
institucion donante de la construccion, el Centro
{Internacional del Japdn en Investigacién de Ciencias
Agricolas (JIRCAS, por sus siglas en inglés)...". La
proteina NCED3J es una enzima clave en la
biosintesis del dcido abscisico (ABA) {luchi et al., |
2001), por lo que su expresion, regulada por el
promotor Lip8, debe incidir en los niveles de
esta hormona presentes en las células, la cual
esta involucrada en respuestas a diferentes tipos
de estrés, asi como respuestas fisiolégicas de
otro tipo. Por este motivo seria recomendable que,
en miras de una liberacion a mayor esczla yde la
eventual utilizacién comercial de estas lineas, se
analizara si existen medificaciones fisioldgicas
derivadas de la expresién defgen NCED3 de

A arabidopsis en trigo, que pudieran {ener efsctos
colaterales {pleioirépicos) inesperados al medio
ambiente (por gjemplo nuevas caracteristicas que
modificasen 1a capacidad competitiva del organismo
eceptor y/o su relacion con ofros organismos
nieraclores), 0 en la composicién nutrimental del
rano (por gjemple en cuanto a los niveles de
expresian de proleinas con potencial alergénico). Por
otro lado, se debe senfalar que, el promovenie sdlo
eporta la secuencia de la protelna NCED3, sin
proporcionar las secuencias de la prolelna derivada
el gen bar.

15b

15 b) ¢ L& o las proteinas de interés se
expresan en el o los {ejido(s) blanco acorde al
(los) promotor(es) empleado(s) en fa
canstruccion genética insertada?

15¢

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

15d

15d)¢,Los incisos anteriores se respaldan con
experimentos de westem blot y/o ELISA?

15e

15e) ¢, Presentan los resultados de las técnicas
anies mencionadas? :

16

18) Las proteinas se expresan de manera
estable a lo large de varias generaciones?




17

17) ¢ El OGM expresa el fenotipo esperado?

18

18} ¢ Presentan el metedo de deteccion .
certificado por el solicitante para la deteccién

del OGM gue pretenden liberar?

NO | OBSERVACIONES

El promovente indica que en pruebas de invernadero
estas lineas toleran el rociamiento con el harbicida
Basta: Ademds comenta gue "Las plantas
transformadas fendrlfan mejor tolerancia a la sequia
que las plantas no transformadas. Sin embargo, la
correcta evaluacidn de la respuesta de las plantas a
/a sequla debe realizarse en condiciones de
campo,..." . Es decir que en estos eventos en
particular fos ensayos en campo son Necesarios para
pader evaluar el fenotipo adquirido por las plantas
GM asociado a la expresién del gen NCED3 . -

No, pero si presentan un profocolo de deteccion por
PCR con gligonucledtidos especificos a la
construccidn insertada, no asl al evento. Estp es
entendible y aceptable en eslos momentos dal
desarrollo de! CGM cuando adn no han seleccionado
las Iineas finales. Mds adelanie es necesario que
presente un método de deteccidn evente-especifica,

19

19);,Entregaron material de referencia positivo y
negativo suficiente para que las autoridades
competentes puedan llevar a cabo ensayos de
deteccion y monitorea en case de ser
requerido?

Sin embargo, en una de fas carias que acomparian la
solicitud, el promavente indica: "manifiesto que a la
oblencion del permiso de liberacion experimental se
enfregard al organisrmo competente el materfal de’
referencia del OGM descripto en Ja mencionada
solicitud"




| NO CBSERVACIONES
Conclusion sobre los datos del formulario molecular

Este evento se encuentra en una etapa temprana de desarrello por lo que la infermacion molecular proparcionada en este momenis
alin es parcial, y ain no se puede concluir con respecto a los riesgos asociados a los aspectos moleculares,

Es deseable que el promavente incluya en futuras solicitudes la informacién que obtiene en relacion & fa caracterizacion def OGM, a
medida que avanza en la experimentacion, en particular lo relativo a los siguientes puntos:

1} Es necesario que el promovente proporcione suficiente informacion sobre tados los casseltes de expresion que se incluyen en el o
los constructos de interés que se pretende insertar y las distintas proteinas que estos expresarian. En este caso es necesario que el
pramovente indique claramente cudl es el organismo donador de ia secuencia det promator de ubiquitina utilizado para lograr la
expresion constitutiva del gen bar, y que ademds proporcione la secuencia de aminoacidos de |a proteina correspondiente. En
efecto, aunque el gen bar sea considerado un gen de seleccién por el promovente y no se pretenda utilizar para propésitos
agronamicos de mangjo de malezas, ésle se expresa en el OGM y no puede ser obviado en los analisis da riesga.

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

a) L.a caracterizacion de la estahilidad de su herencia genética por métodos que permitan determinar la composicion exacta del
inserto, en l&rminos de secuencias que o componen, o la presencia eventual de secuencias no esperadas, tales como el esqueleto
del vecior, entre olras.

b} Caracterizar los RNA mensajeros expresados a partir de los genes insertados,

¢) Determinar tos niveles de expresidn de las proteinas provenientes de los transgenes en distintos tejidos de las plantas.

d) La protelna NCED3 es una enzima clave en |a biosintesis del 4cido abscisico {ABA) (fuchi et al., 2001), por lo que su expresian,
regulada por el promotar Lip9 debe incidir en los niveles de esta hormana presentes en fas células, la cuzl esta invalucrada en
respuestas a diferentes tipos de eslrés, asf como respuestas fisiolagicas de otre tipa. Por este motivo seria racomendabie que, en
rniras de una liberacion a mayor escala y de ia eventual utilizacién comercial de estas lineas, se analizara si existen modificacisnes
fisiolégicas derivadas de la expresion del gen NCED3 de arabidopsis en trigo, que pudieran tener efectos colaterales {pleiatrépicos)
inesperados al medio ambiente {por ejempla nuevas caracteristicas que modificasen |a capacidad compatitiva del organismo receptar
y/o su retacidn con otros organismos interaclores}, o en la composicion nutrimental del grano (por ejemplo en cuanto a los niveles de
expresian de protefnas con potencial alergénicas)..

e) Elaborar y presentar un protocoip de deteccitn especifico para el evento Lip@:NCED3 que supla al protocolo de defeccién por
PCR del constructo que contiene fa secuencia NCEDS3.

La informacldn presentada permlile llevar a cabo el an&lisls de ios riesgas y conelulr sobre fos mismoes.

Zlindica que la respuests no es categdrica y se complementa can el texto de la Observacion.

No reporian la Informacién sollcitada

Ne aplica esta informacion

ND No detarminado

{1): Se considera cemo pals de origen, aquel en af que fues obtenlde el OGM. La FDA considera que los allmentos derlvados de plantas GM son tan
seguros como les convencionates [(hilp:fflwww.clsan.fda.govi~Ird!stbloeng.htmi), sin embarge invita a jos desarrolladeres a someler sus producios
a evaluacion en un procedimiento volualario denominada "Consultas™ de acuerdo a la regulacidn del "Federal Raglster of May 28, 1892" (57 FR
228B4), y a mandar una "Natiflcacién previa a la cemerciallzaclén® 128 dias previos, misma qus es oblipatoria de acuerdo a lo publicado en el
“Federal Reglster January 18, 2081{Volume B, Number 42)]" y una vez concluldos estos protesos se publican en su pégina web:
hitp:/iwww.cisan.fda.govi~irdibiocen.html.

' {2): La columna “otres usos” puede repartar diversas declsionas, por elemplo, referenies a usos para procesamiento, comercializacion
temporaimente delimitada, entre otros. Para mayores detalles consuitar la Informacldn en las bases de datos referidas.
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