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Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM) Artículo 5.
Quienes pretendan realizar las actividades previstas en el artículo 32 de la Ley, deberán 
presentar ante la Secretaría competente, una solicitud por escrito, en el formato que al efecto 
expidan las Secretarías competentes, acompañada de la información a que hacen referencia 
los artículos 16, 17 y 19 del presente Reglamento. Deberá presentarse una solicitud por cada 
OGM, en original y copia. Los datos que contendrá la solicitud serán los siguientes: 

I. NOMBRE, DENOMINACIÓN O RAZÓN SOCIAL DEL PROMOVENTE 
Y, EN SU CASO, NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL; 

Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. 
Representante Legal  
Dr. Jesús Eduardo Pérez Pico  

II. DOMICILIO PARA OÍR Y RECIBIR NOTIFICACIONES, ASÍ COMO EL 
NOMBRE DE LA PERSONA O PERSONAS AUTORIZADAS PARA 
RECIBIRLAS; 

Prolongación Paseo de la Reforma 1015 Torre A Piso 21 
Desarrollo Santa Fe 
01376 México, D.F. 

Personas autorizadas para recibir las notificaciones: 
a) Dr. Jesús Eduardo Pérez Pico 
b) Ing. José Javier Gándara Espinosa. 

III. DIRECCIÓN DE CORREO ELECTRÓNICO PARA RECIBIR 
NOTIFICACIONES, EN CASO DE QUE EL PROMOVENTE DESEE SER 
NOTIFICADO POR ESTE MEDIO; 

NOMBRE CARGO Correo electrónico

Dr. Jesús Eduardo 
Pérez Pico

Director de Desarrollo de 
Tecnologías y Regulatorio de 
Latinoamérica Norte

eduardo.perez.pico@monsanto.com

Ing. José Javier 
Gándara Espinosa. Gerente de Asuntos Regulatorios jose.javier.gandara@monsanto.com

IV. MODALIDAD DE LA LIBERACIÓN SOLICITADA Y LAS RAZONES 
QUE DAN MOTIVO A LA PETICIÓN; 
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Con base en los Artículos 32 fracción I, 42 y 43 de la Ley de Bioseguridad de Organismos 
Genéticamente Modificados (DOF 18-03-2005), y al Titulo Segundo, Capítulo I, Artículos 5, 6 y 
7, y al Capítulo II, Artículo 16, del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos 
Genéticamente Modificados. 

Solicitamos la liberación EXPERIMENTAL al ambiente del maíz genéticamente modificado 
MON-ØØ6Ø3-6, en campos de agricultores cooperantes bajo la supervisión de: 
instituciones de investigación reconocidas, ya sean públicas y/o privadas, 
especializadas en la materia, en el Estado de TAMAULIPAS, durante el ciclo agrícola 
Otoño-Invierno (OI) de 2011. Bajo la responsabilidad jurídica de Semillas y Agroproductos 
Monsanto S.A. de C.V. 

INICIO DE SIEMBRA (OI 2010) TÉRMINO DE SIEMBRA (OI 2010)

15 de enero de 2011 15 de marzo de 2011

La presente solicitud se realiza con el propósito de analizar los efectos del evento MON-89Ø34-
3 x MON-88Ø17-3 en el manejo integrado de insectos plaga y maleza asociada al cultivo de 
maíz en el Estado de Tamaulipas, mediante el establecimiento en campo de parcelas 
experimentales en condiciones que permitan obtener datos específicos para México. 

La conducción de los experimentos en campos de agricultores cooperantes serán, 
investigadores reconocidos de instituciones públicas y/o privadas, respectivamente.                        
Ver Organización propuesta de personal en experimentos, En carpeta de Bioseguridad. 

Los protocolos que se establecerán son: 

1. Escalabilidad, Costo /Beneficio y Manejo del maíz MON-ØØ6Ø3-6, ciclo O-I 2010-2011 
en Tamaulipas, México: ANEXO CONFIDENCIAL, ANEXO 7. RMXAGR2-2010-006C-
TAMPS-OI-603

2. Evaluación del  maíz MON-ØØ6Ø3-6 en Alta Densidad, ciclo O-I 2010-2011 en 
Tamaulipas, México: ANEXO CONFIDENCIAL, ANEXO 8. RMXTD1-2010-003-TAMPS 
OI

3. Estudio de evaluación de la efectividad biológica de los herbicidas MON 14420 y Faena
Fuerte con Transorb 360 (glifosato) para el control de maleza en aplicación total en el 
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cultivo de maíz tolerante al herbicida glifosato (MON-00603-6), CICLO OI 2011- EN 
TAMAULIPAS, MÉXICO, ANEXO 9 RMXHERB1-OI-2011-TAMPS

Los objetivos de la liberación experimental solicitada son: 

PROTOCOLO 1 

� Demostrar la eficacia biológica del maíz MON-ØØ6Ø3-6 en evaluaciones 
experimentales a mayor escala que las realizadas en la fase experimental 1 
realizada en el ciclo O-I 2009. 

� Demostrar la efectividad de prácticas de manejo para el control de semilla 
biotecnológica y grano a cosechar en evaluaciones a mayor escala. 

� Documentar las diferencias entre la opción convencional y la biotecnológica en 
relación a la fitosanidad del cultivo (uso de insumos para la producción del 
cultivo y labores necesarias para asegurar la calidad de la producción) y 
costo/beneficio. 

� Documentar beneficios adicionales por el uso de la tecnología (beneficios 
ambientales y beneficios indirectos que aporta la tecnología al agricultor y a los 
consumidores).  

� Capacitar a las personas responsables de la conducción del experimento y 
destino de la cosecha en el uso responsable del maíz biotecnológico. 

PROTOCOLO 2 

� Evaluar la eficacia biológica del maíz MON-ØØ6Ø3-6, en evaluaciones 
experimentales bajo condiciones de Alta Densidad. 

Estos datos, permitirán estimar si la modificación genética alteró las características 
agronómicas, fenotípicas y las interacciones ecológicas del maíz MON-ØØ6Ø3-6 en 
comparación con sus respectivos controles convencionales.   

PROTOCOLO 3 

� Determinar la efectividad biológica de los herbicidas MON 14420  y Faena Fuerte con 
Transorb 360 en el control de maleza en aplicación total en el cultivo de maíz tolerante al 
herbicida glifosato, comparado con el herbicida GLYFOS® como testigo comercial.

“El presente protocolo experimental ha sido elaborado con base a los lineamientos y 
requerimientos estipulados en la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995 y tiene como 
objetivo el determinar la efectividad biológica de los herbicidas MON 14420 y Faena Fuerte con 
Transorb 360 en el control de maleza en aplicación total en el cultivo de maíz tolerante al 
herbicida glifosato, comparado con el herbicida GLYFOS® como testigo comercial. 

La ubicación exacta del Ensayo de Efectividad Biológica dentro del estado de Tamaulipas, así 
como la calendarización definitiva se seleccionarán a partir de los predios y fechas de siembra 
autorizadas por las autoridades competentes en el Permiso de Liberación al Ambiente para la 
región y el ciclo correspondiente.”
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NOTA: Para la correcta implementación de ambos protocolos, se requerirá la aprobación 
sincrónica de los tres eventos solicitados:  

a) MON-ØØ6Ø3-6
b) MON-89Ø34-3 x MON-88Ø17-3
c) MON-89Ø34-3 x MON-ØØ6Ø3-6

CANTIDADES DE SEMILLA 

Información de la siembra. Se muestra la cantidad de semilla requerida para una 
repetición, así como el total de las tres repeticiones por predio para el PROTOCOLO 1. 

Tabla 1.- Calculo de semilla establecido en base a quince (15) predios experimentales 
para el PROTOCOLO 1 (Ver protocolo anexo).

Cantidad requerida en 
una repetición

Cantidad 
requerida en las 
tres 
repeticiones

Cantidad de semilla 
requerida para 15
predios 
experimentales

� Población a establecer: 90,000 a 95,000  plantas/ha

38,400

576,000

**                          
(576,000 / 3000=192
kg)

� Semillas a sembrar 100,000 semillas/ha

� Densidad de siembra 8 semillas/m

� Semillas por surco: 400 semillas

� Semillas de cada entrada en 
un bloque 12, 800 semillas

� Distancia entre surcos: 0.80 m

� Largo del surco: 50 m

** 3000 semillas = 1 kg 

TABLA 1.1 Calculo de semilla establecido en base a quince (15) predios experimentales 
para el PROTOCOLO 2. (Ver protocolo anexo). 

� Población a establecer: 60,000 plantas/Ha 
(densidad media)

70, 000  plantas/Ha
(densidad alta)

Cantidad 
requerida en las 

dos 
repeticiones

Cantidad de 
semilla requerida 
para 15 predios 
experimentales

� Semillas a sembrar 80,000 semillas/Ha

6,720 semillas 100,800� Densidad de siembra 7 semillas por metro
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� Semillas por surco: 210 semillas por surco **

(100,800 / 3000= 
33.6 kg)

� Surcos por Parcela 8

� Distancia entre Surcos 0.90 m

� Largo de surcos: 30 m

� Semillas por Entrada por 
Repetición

1,610 semillas

** 3000 semillas = 1 kg 

TABLA 1.2 Calculo de semilla establecido de acuerdo al protocolo de Estudio de 
Evaluación de la efectividad biológica de herbicidas. 

Surcos por unidad experimental 6.00
Longitud (m) 8.00
Entresurco (m) 0.80
Superficie (m2) 38.40
Número de tratamientos 8

Número de repeticiones 4
Número de unidades experimentales 32
Superficie total (m2) 1,228.80
Superficie total (ha) 0.12
Semillas por metro 9
Semillas por surco 72
Semillas por unidad experimental 432
Semillas totales 13,824.00
semillas / Kg de semillas 3,000.00
Semilla requerida (kg) 4.61

CÁLCULO DE SEMILLA QUE SE UTILIZARÁ COMO SEPARACIÓN:

Para evitar problemas de deriva y evitar tener espacios vacíos, se utilizarán surcos de separación 
(Buffer)- Referidos como “BORDO” (ver diagrama 1 del protocolo anexo), estos se sembrarán con el 
evento MON 00603-6. Se requieren de 18,000 semillas del evento MON 00603-6 por las tres 
repeticiones (o predio). Esta cantidad se debe de multiplicar por el número de predios que se sometan en 
la solicitud, en este caso es de quince. (18,000 semillas por diecinueve predios = 270,000 semillas) 

POR LO TANTO, SUMANDO LA CANTIDAD DE SEMILLA DE LOS TRES PROTOCOLOS PARA MON 
00603-6, MÁS LAS CANTIDADES DE SEMILLA QUE SE UTILIZARÁN COMO SEPARACIÓN EN LOS 
TRES EVENTOS, SE TIENE QUE:
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Cantidad de semilla
SEMILLA SOLICITADA PARA LOS TRES 
PROTOCOLOS, MON 00603-6:  

Protocolo 1 =   576,000
Protocolo 2 =   100,800
Protocolo 3 =     13,824

* SEMILLA SOLICITADA PARA 
UTILIZARLA COMO BORDOS EN EL 
DISEÑO EXPERIMENTAL CON LAS TRES 
TECNOLOGÍAS:

                          270,000

SEMILLA TOTAL 960,624 semillas ó
320.2 Kilogramos

Total de Semillas para MON-00603-6 = 320.2 kg
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Para la importación de la semilla, solicitamos que esta se haga una vez que se cuente con el 
Permiso de Liberación al Ambiente correspondiente. Las actividades de importación, 
movilización y almacenamiento se programarán con anticipación a la ventana de siembra. 
Estas actividades se notificarán a la SAGARPA para su debido seguimiento. 

La SAGARPA deberá informar a través del Permiso de Liberación al Ambiente que está de 
acuerdo en que Monsato (Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V.) empiece los 
tramites de importación, movilización y almacenamiento de la semilla Genéticamente 
Modificada, una vez emitido el permiso, previo al uso en la liberación experimental. 

Germoplasma adaptado a las condiciones de campo en México  

La evaluación de las características biotecnológicas para maíz se realizará en germoplasma 
adaptado a las regiones solicitadas; el enfoque experimental propone el establecimiento de
parcelas en las que se determinará la efectividad biológica de la característica conferida. 
Con el propósito de poner en contexto los isohíbridos e híbridos comerciales que se utilizarán 
en los protocolos propuestos en cada Estado, consideramos importante comentar lo siguiente 
referente al germoplasma: 

Desarrollo de maíces híbridos en México. 
Monsanto comercializa actualmente más de 40 híbridos de maíz para las diferentes zonas 
agroecológicas de México. Todos estos híbridos de maíz son hechos en México por un equipo 
de investigadores mexicanos enfocados en el mejoramiento genético del cultivo. Este equipo 
de mejoradores divide el país en 4 zonas agroecológicas, con el propósito de generar híbridos 
de maíz que se adapten específicamente a las condiciones ambientales y necesidades de los 
agricultores para cada una de estas áreas en México: 

1. Trópico Húmedo: áreas que van de 0-1000 msnm con temperatura y humedad relativa 
altas (incluye los estados del Sureste Mexicano). 

2. Subtrópico: áreas que van de 0-1000 msnm con temperaturas moderadamente-altas y 
humedad relativa baja (incluye los Estados del Noroeste y Noreste de México). 

3. Media Altura: áreas que van de 1000-1800 msnm (incluye las zonas de Occidente, 
Ciénaga y Bajío). 

4. Valles Altos: áreas que van de 1800-2600 msnm (incluye los estados de México, 
Puebla, Tlaxcala, Guerrero, entre otros). 

El objetivo de estos programas de mejoramiento genético es aumentar el rendimiento por lo 
menos entre un 3 y 5% con respecto de los híbridos comerciales  que en su momento se 
encuentren en el mercado, además de seleccionar en los nuevos híbridos características 
agronómicas que faciliten y hagan más rentable la producción de maíz. Se busca siempre la 
estabilidad en el rendimiento del hibrido para las condiciones ambientales donde será 
comercializado. 
Es importante señalar que el desarrollo de materiales híbridos de maíz es una actividad 
constante y de mejora continua, es decir, cada año se generan nuevos híbridos que superan a 
los anteriores en su desempeño para las diferentes condiciones ambientales y de estrés para el 
cultivo. Por lo anterior, nuestra empresa libera al mercado por lo menos 2 a 3 híbridos nuevos 
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de maíz cada año, los cuales son previamente evaluados por el INIFAP e inscritos en el 
Catálogo Nacional de Variedades Vegetales, que tiene bajo su responsabilidad la SAGARPA a 
través del Servicio Nacional de Inspección y Certificación de Semillas (SNICS). La producción 
de semilla de estos materiales se realiza en México mediante un proceso que también es 
registrado en el SNICS para la certificación de semilla, previo a su comercialización. 

Desarrollo de híbridos de maíz con características biotecnológicas: 

Las características biotecnológicas de interés son introgresadas en aquellos híbridos elite que 
han mostrado el mayor potencial de rendimiento y estabilidad para las diferentes zonas 
agroecológicas de México. Esta introgresión se realiza en una etapa temprana de desarrollo del 
producto, por lo general entre 2 y 3 años antes de que éste pudiera ser comercializado. 
La experiencia con la que se cuenta nos demuestra que la inserción del gen o genes que 
codifican para la expresión de las proteínas específicas que confieren resistencia a insectos 
plaga y/o tolerancia a glifosato, no modifica las características fenotípicas y agronómicas de los 
híbridos biotecnológicos de maíz, en comparación con sus isohíbridos convencionales, lo cual, 
se propone evaluar en los protocolos 1 y 2 de los ensayos experimentales propuestos. 
Las características biotecnológicas que se solicitan evaluar experimentalmente en las 
diferentes zonas productoras de maíz, estarán presentes en híbridos adaptados a tales 
regiones, por lo que la información que se obtenga de las diferentes evaluaciones que se 
realicen en el proceso regulatorio, permitirá establecer la seguridad y desempeño de cada 
característica biotecnológica. Las tecnologías que sean aprobadas regulatoriamente se 
presentarán para uso por los agricultores en los maíces híbridos que presenten las mejores 
características para cada región. 

Sobre los materiales a emplear en las evaluaciones experimentales es importante tener 
presente: 
Los materiales que se utilizarán en los ensayos del proceso regulatorio son híbridos mexicanos 
que han sido desarrollados o serán desarrollados específicamente para cada una de las 
regiones en que pretendemos evaluar cada una de las características biotecnológicas. 
Debido a que el portafolio de productos es renovado constantemente, las características 
biotecnológicas aprobadas en México, estarán disponibles en los híbridos elite adaptados a 
cada una de las regiones agroecológicas donde sea autorizada su siembra. Las características 
biotecnológicas serán introgresadas de acuerdo a las necesidades de cambio y mejoras de los 
híbridos por región. 
La semilla de los híbridos biotecnológicos de maíz que serán evaluados en los protocolos 
propuestos, fue producida en países del extranjero donde ya está autorizada la siembra de 
maíz biotecnológico, esto debido a la imposibilidad de hacerlo en México por la moratoria 
impuesta a la experimentación con maíz biotecnológico en nuestro país desde 1998. 
Los híbridos comerciales convencionales que se incluyen como testigos en el protocolo de 
caracterización agronómica e interacciones ecológicas (Protocolo No.1) corresponden a 
materiales comerciales que estén disponibles para los agricultores en cada una de las zonas 
agrícolas donde se solicita ubicar los experimentos. 
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La utilización de estos híbridos comerciales como testigos nos permitirá cuantificar la variación 
natural de los parámetros del cultivo en la zona donde se establezcan las evaluaciones, 
información útil para establecer relevancia biológica de diferencias en eficacia biológica y/o 
equivalencia agronómica comparando el desempeño de los híbridos biotecnológicos con sus 
isohíbridos, y en relación a los testigos comerciales adaptados a la región. 

Maleza  
Se designa con el nombre de maleza o malas hierbas a todas aquellas plantas que crecen en 
un terreno y son diferentes de la planta que es objeto de cultivo. 
La maleza causa daños importantes en los cultivos agrícolas los cuales pueden ser directos o 
indirectos. Los primeros se refieren a la competencia entre la maleza y el cultivo es cuestión 
por recursos como son, el agua, la luz, los nutrientes, el espacio, el dióxido de carbono, etc. 
Además, algunas malezas producen sustancias que resultan ser tóxicas para las plantas 
cultivadas. 
Entre los daños indirectos se pueden mencionar son las enfermedades, plagas de insectos, 
roedores que utilizan a la maleza como reservorio u hospedera. De la misma manera ciertas 
malezas dificultan la cosecha. En ambos casos las repercusiones son; reducción del 
rendimiento y calidad del producto así como la elevación de los costos de cultivo. 
En México se informa que hay unas 390 especies de maleza agrupadas en 52 familias 
botánicas que infestan al maíz. En la Tabla 2, se describen las más importantes. 
Entre las prácticas culturales se recomienda dar dos pasos de cultivadora a los 10 y 20 días 
después de la emergencia del maíz, en ocasiones se recomienda un tercero a los 30 días. 
Estos deben complementarse con deshierbes manuales para eliminar las malas hierbas entre 
las plantas de maíz y sobre los surcos. 
El control químico. Cuando se opta por usar este método ya sea por su costo o por su eficacia 
para obtener los mejores resultados deben seguirse estrictamente las recomendaciones en 
cuanto a productos, dosis y época de aplicación.  

Los productos que controlan la maleza en maíz están dirigidos a controlar gramíneas o hierbas 
de hoja angosta, así como malezas de hoja ancha: 
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Tabla 2.- Principales malezas en el cultivo de maíz en México 

FAMILIA GÉNERO ESPECIE NOMBRE COMÚN TIPO DE DAÑO
* Cyperaceae Cyperus rotunduus Coquillo Competencia
** Gramineae Cyperus esculentus Zacate pinto Competencia
** Gramineae Echinochloa colonum Zacate pitillo Dificulta la cosecha
* Gramineae Ixophorus unisetus Zacate Johnson Competencia
** Gramineae Sorghum biclor Cañita Competencia

* Gramineae Cynodon dactylon Pelo de conejo o zacate 
borrego Competencia

** Amaranthaceae Amaranthus spp. Quelite Competencia

** Compositae Bidens pilosa Rosilla grande acahual 
blanco Competencia

** Compositae Simsia amplexacaulis Acahualillo Competencia
* Compositae Zexmenia hispida Acahual Competencia

** Compositae
Melempodium 
divaricatum

Acahual flor amarilla Dificulta la cosecha

** Compositae Blatimora recta Acahual Competencia

** Cucurbitaceae Sycios deppei Chayotillo Competencia. Dificulta la 
cosecha

** Convolvulalaceae
Ipomoea spp. (9 
especies)

Correhuela, Bejuco. Dificulta la cosecha

Para tener un conocimiento más exacto de los plaguicidas, dosis, intervalos, límites de 
residuos, etc., se recomienda consultar el Catálogo Oficial de Plaguicidas y en Manual de 
Plaguicidas Autorizados. Estos documentos son publicados por la Comisión Intersecretarial 
para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Tóxicas 
(CICLOPLAFEST) y la SAGARPA. 

V. SEÑALAR EL ÓRGANO DE LA SECRETARÍA COMPETENTE, AL 
QUE SE DIRIGE LA SOLICITUD; 

De acuerdo al artículo 12 fracción I de la LBOGM la autoridad competente responsable de la 
emisión del permiso solicitado es la SAGARPA, quién ante el Registro Federal de Trámites de 
la Comisión Federal de la Mejora Regulatoria registró como responsable del trámite a: 

Dirección General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuícola y Pesquera del Servicio 
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.  
Guillermo Pérez Valenzuela 127, Edificio Principal, Planta Baja 
Colonia Del Carmen Coyoacán 
CP 04100, México, D.F 
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VI. LUGAR Y FECHA, Y 

México D.F. a 21 de julio de 2010. 

VII. FIRMA DEL INTERESADO O DEL REPRESENTANTE LEGAL, O EN 
SU CASO, HUELLA DIGITAL. EL PROMOVENTE DEBERÁ ADJUNTAR 
A SU SOLICITUD LOS DOCUMENTOS QUE ACREDITEN SU 
PERSONALIDAD. 

Ver  
ANEXO 1. Representantes Legales el cual contiene los poderes. 

El promovente deberá adjuntar a su solicitud los documentos que acrediten su personalidad. 
En caso de que cuente con el número de identificación en el registro de personas acreditadas, 
podrá citarlo en el escrito, sin necesidad de asentar la información prevista en las fracciones I, 
II y VII de este artículo, ni los documentos con los que acredite su personalidad, excepto la 
información prevista en las fracciones III, IV, V y VI, de este artículo.
El promovente no estará obligado a proporcionar datos o entregar juegos adicionales de 
documentos entregados previamente a la Secretaría competente, siempre y cuando señale los 
datos de identificación del escrito en el que se citaron o con el que se acompañaron y el nuevo 
trámite lo realice ante dicha Dependencia. 
Adicionalmente a los requisitos antes mencionados, deberán presentarse los datos y 
documentos anexos que contengan la información y requisitos establecidos en los artículos 42, 
43, 50, 51, 55 y 56 de la Ley, y 16, 17 y 19 del presente Reglamento, según la modalidad de 
liberación que corresponda. 
La solicitud deberá estar acompañada de dispositivos electrónicos de almacenamiento de 
información que contendrán la versión electrónica de la solicitud presentada por escrito, así 
como todos los datos y documentos anexos que contengan la información y requisitos 
establecidos en la Ley, el presente Reglamento y las NOM. 
Dicha versión electrónica deberá presentarse en el formato que mediante acuerdo expedido 
conjuntamente por SEMARNAT y SAGARPA y publicado en el Diario Oficial de la Federación 
se determine. 
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Capítulo II 

De los requisitos para los permisos de liberación al ambiente 

ARTÍCULO 16. LA INFORMACIÓN QUE DEBERÁ ADJUNTARSE A LA 
SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACIÓN EXPERIMENTAL DE OGMS 
DE CONFORMIDAD CON LOS ARTÍCULOS 5, 6 Y 7 DEL PRESENTE 
REGLAMENTO, SERÁ LA SIGUIENTE: 
I. CARACTERIZACIÓN DEL OGM; 
I. CARACTERIZACIÓN MOLECULAR 

I. A) IDENTIFICADOR ÚNICO DEL EVENTO DE TRANSFORMACIÓN, 
DE ORGANISMOS INTERNACIONALES DE LOS QUE MÉXICO SEA 
PARTE, CUANDO EXISTA; 

I. a IDENTIFICADOR ÚNICO DEL EVENTO DE TRANSFORMACIÓN 

El identificador único de este producto es MON-ØØ6Ø3-6, mismo que se encuentra disponible 
en el sitio de internet del Biosafety Clearing House (http://bch.biodiv.org/ ) y en el sitio de 
internet del Biotrack Database de la OECD (http://www.oecd.org/).

I. B) ESPECIES RELACIONADAS CON EL OGM Y DISTRIBUCIÓN DE 
ÉSTAS EN MÉXICO; 

I. b ESPECIES RELACIONADAS CON EL OGM Y DISTRIBUCIÓN DE ESTAS EN 
MÉXICO 

El organismo receptor es la planta de maíz Zea maíz. El maíz es una especie diploide con un 
número cromosómico de 2n=2x=20. 

Nombre científico y clasificación taxonómica del maíz 

El maíz es miembro de la tribu Maydeae, que está incluida en la subfamilia Panicoideae de la 
familia Gramineae. Los géneros incluidos en la tribu Maydeae comprenden a Zea y Tripsacum
en el Hemisferio Occidental y Coix, Polytoca, Chionachne, Schlerachne y Trilobachne en Asia. 
Aunque los géneros asiáticos han sido indicados por algunos como los originarios del maíz, la 
evidencia no es extensiva ni convincente como la de los géneros localizados en el Hemisferio 
Occidental (Doebley 1990; Benz, 2001). 

Se han presentado algunas variaciones en las designaciones latinas binomiales de las 
especies incluidas en Zea en años recientes (Doebley and Iltis, 1980). El género Zea incluye a 
dos subgéneros: Luxuriantes y Zea. El maíz (Zea mays L.) es una especie separada dentro del 
subgénero Zea junto con sus tres subespecies. Todas las especies dentro del género Zea,
excepto el maíz, son especies diferentes de teocintles. Hasta recientemente, las especies de 
teocintles fueron incluidas en el género Euchlaena en lugar del género Zea.
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El otro género incluido en la tribu Maydeae es Tripsacum. Tripsacum incluye 16 especies con el 
número básico de 18 cromosomas (n= 18), y las diferentes especies de Tripsacum incluyen 
múltiplos de 18 cromosomas, que van de 2n = 36 hasta 2n = 108. 

Se incluyen 5 géneros en la tribu Maydeae de origen asiático. Con la excepción de Coix, el 
número cromosómico base es n= 10. Dentro de Coix se han reportado valores n= 5 y n= 10. 

Parientes del Maíz 
Teocintles 
Los parientes silvestres más cercanos del maíz son los teocintles y pertenecen al género Zea.
Los teocintles son nativos de México y América Central y presentan distribución muy limitada 
(Mangelsdorf et al. 1981). Las especies de teocintles muestran muy poca tendencia a 
extenderse más allá de su distribución natural y se restringen a México y Centroamérica. No se 
ha reportado su presencia en el Sureste asiático (Watson & Dallwitz 1992). 

� Zea diplpperennis 
� Zea perennis 
� Zea mays mexicana 
� Zea mays parviglumis 

Tripsacum 
Los parientes silvestres más cercanos al maíz fuera del género Zea son los integrantes del 
género Tripsacum. El género Tripsacum se constituye por 12 especies, principalmente nativas 
de México y Guatemala pero ampliamente distribuidas en las regiones cálidas de los Estados 
Unidos y América del Sur, con algunas especies presentes en Asia y el sureste asiático 
(Watson & Dallwitz 1992).  Todas las especies son perennes y pastos de estación cálida. 
Teocintles 

Zea diploperennis 
- Descripción original de la especie Zea diploperennis. Science, Volume 203 M.C. Molina 
(1985). Cytogenetic study of a tetraploid hybrid Zea diploperennis x Zea perennis. Cytologia, 
Volumen 50.

Zea perennis 
- Descripción original de la especie Zea perennis. American Journal of Botany, Volume 29, 
Number 10.
- M. del C. Molina, M.D. García (1999). Influence of ploidy levels on phenotypic and cytogenetic 
traits in maize and Zea perennis hybrids. Cytologia, Volumen 64.
- M. Molina (1986). Estudio citogenético de Zea perennis. Genética Ibérica, Volumen 38.
- M.C. Molina (1985). Cytogenetic study of a tetraploid hybrid Zea diploperennis x Zea perennis.
Cytologia, Volumen 50.
-Y.T. Kato (1984). Mecanismos de diploidización en Zea perennis (Hitchcock) Reeves and 
Mangelsdorf. Agro-Ciencia, Volumen 58.

Zea mays mexicana
- Descripción original de la subespecie Zea mays subsp. mexicana. Phytologia, Volumen 23, 
Número 2.

Zea mays parviglumis
- (1980). Descripción original de la subespecie Zea mays subsp. parviglumis. American Journal 
of Botany, Volumen 67.
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Distribución 
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Figura 1. Mapas de distribución Puntual: Comisión Nacional para el Conocimiento y Uso de la 
Biodiversidad (CONABIO). Sistema de Información de Organismos Vivos Modificados (SIOVM). Proyecto 
GEF-CIBIOGEM de Bioseguridad. Maíz Zea sp. 
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Búsqueda de especies del género Zea en el Sistema de la Red Mundial de Información 
sobre Biodiversidad (REMIB) 1

Para verificar la distribución de las especies relacionadas de maíz en México, se realizó una 
búsqueda sobre la presencia de especies del género Zea en el Estado de Tamaulipas en el 
sistema de la Red Mundial de Información sobre Biodiversidad (REMIB)2. De esta búsqueda no 
se encontraron reportes. 

Tabla 3. Resultados de los reportes obtenidos del sistema de la Red Mundial de Información 
sobre Biodiversidad (REMIB). 

Búsqueda mayo del 2010 POACEAE  Zea mays MEXICO, Tamaulipas
No se encontraron reportes

Bases de datos consultadas:

� Herbario XAL del Instituto de Ecología, A.C., México (IE-XAL) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-xal.html  

� Herbario de la Escuela Nacional de Ciencias Biológicas, México (ENCB, IPN) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/encb-ipn.html  

� Banco Nacional de Germoplasma Vegetal, México (BANGEV, UACH) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/bangev-uach.html  

� Herbario de la Universidad de Texas - Austin, EUA (LL, TEX) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ll-tex.html  

� Herbario IEB del Instituto de Ecología, A.C., México (IE-BAJíO) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-bajio.html  

� Colección de Monocotiledóneas Mexicanas (UAM-I)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/uam-i.html  

� Herbario del Instituto Nacional de Biodiversidad de Costa Rica (INBIO) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/inbio.html  

� Árboles y Arbustos Nativos para la Restauración Ecológica y Reforestación de México (IE-DF, UNAM) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-df-unam.html  

� Herbario Sessé y Mociño: Plantas de la Real Expedición Botánica a Nueva España (1787 - 1803) (MA) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/sesse.html  

� w3TROPICOS, Jardín Botánico de Missouri (MO) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/missouri.html  

� Herbario del CIBNOR 

                                                           
1 La Red Mundial de Información sobre Biodiversidad (REMIB) es un sistema computarizado de información biológica (incluye 
bases de datos de tipo curatorial, taxonómico, ecológico, cartográfico, bibliográfico, etnobiológico, de uso y catálogos sobre
recursos naturales y otros temas), basado en una organización académica interinstitucional descentralizada e internacional 
formada por centros de investigación y de enseñanza superior, públicos y privados, que posean tanto colecciones biológicas 
científicas como bancos de información. La REMIB, es una red interinstitucional que comparte información biológica. Está 
constituida por nodos, formados por los centros de investigación que albergan las colecciones científicas.

 
2 La Red Mundial de Información sobre Biodiversidad (REMIB) es un sistema computarizado de información biológica (incluye 
bases de datos de tipo curatorial, taxonómico, ecológico, cartográfico, bibliográfico, etnobiológico, de uso y catálogos sobre
recursos naturales y otros temas), basado en una organización académica interinstitucional descentralizada e internacional 
formada por centros de investigación y de enseñanza superior, públicos y privados, que posean tanto colecciones biológicas 
científicas como bancos de información. La REMIB, es una red interinstitucional que comparte información biológica. Está 
constituida por nodos, formados por los centros de investigación que albergan las colecciones científicas.
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http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/herbario_cibnor.html  
� Herbario Weberbauer de la Universidad Nacional Agraria La Molina (MOL) 

http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/lamolina.html  
� Flora del Valle de Tehuacán-Cuicatlán, México (FES-I, UNAM) 

http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/flora_valle_tehuacan_cuicatlan.html  
� Herbario de la Universidad de Arizona, EUA (ARIZ) 

http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/herbario_universidad_arizona.html  
� Herbario del Centro de Investigación Científica de Yucatán, México (CICY) 

http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/cicy_yucatan.html  
� Agentes Bioactivos de Plantas Desérticas de Latinoamérica (ICBG) 

http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ibunam_ibcg.html  
� Herbario Kew del Real Jardín Botánico (RBGKEW) 

http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/kew.html  
� Ejemplares tipo de plantas vasculares del Herbario de la Escuela Nacional de Ciencias Biológicas, México 

(ENCB, IPN) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ejemplares_tipo_plantas_vasculares.html  

� Estudio Florístico de la Sierra de Pachuca, Hidalgo, México (ENCB, IPN) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/estudio_floristico_ipn.html  

� Estudio monográfico del género Echinopepon Naud. (Cucurbitaceae) en México (ENCB, IPN) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/estudio_monografico_ipn.html  

� La flora útil de dos comunidades indígenas del Valle de Tehuacán-Cuicatlán: Coxcatlán y Zapotitlán de Las 
Salinas, Puebla, México (FES-I, UNAM) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/flora_utildos_comunidades.html  

� Herbario de Geo. B. Hinton, México 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/hinton.html  

� Colección de ejemplares tipo del Herbario de la Universidad de Texas – Austin, EUA (LL, TEX) 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/coleccion_ejemplares_herbario%20_tx.html  

� Programa de repatriación de datos de ejemplares mexicanos 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/jbny.html  

� Colecciones de George Boole Hinton depositadas en el herbario de Kew: Familia Leguminosae 
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/rbgk.html  

I. C) ESPECIFICACIÓN DE LA EXISTENCIA DE ESPECIES 
SEXUALMENTE COMPATIBLES; 

I. c EXISTENCIA DE ESPECIES SEXUALMENTE COMPATIBLES. 

Las localidades propuestas para la liberación experimental no tienen presencia de parientes 
silvestres, las condiciones para ubicar los predios experimentales que se tomaron en cuenta 
fueron las siguientes: 

- Que el predio tenga aptitud para la siembra de Maíz pero el agricultor propietario siembre otro 
cultivo. 
Dentro de la distancia de aislamiento.  
- En la zona no se cultiven razas o materiales criollos. 
- Que alrededor del predio no se siembre maíz. 
- Que la práctica agrícola regional se basa en la utilización de materiales de maíz híbridos.  

En relación a los géneros de Maydeae en América se encuentra tres: Zea, Euchlaena y 
Tripsacum. Estos grupos han sido estudiados exhaustivamente para clarificar el origen del 
maíz. Como muchos pastos, los Tripsaceae son polinizados por el viento. Una característica 
distintiva de los miembros americanos es que son monóicos, es decir, las flores masculinas y 
femeninas nacen de forma separada en la misma planta. En el teocintle (Zea ssp.) y en el 
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gamagrass Tripsacum, el grano nace dentro de una cariópsida compuesta por dos glumas 
endurecidas. Generalmente, hay de cinco a nueve semillas por fructificación que libera las 
semillas al madurar por un sistema de dispersión natural. Una diferencia distintiva entre Zea y
Tripsacum es que en Zea las flores masculinas (estaminadas) son producidas en la misma 
inflorescencia (la espiga) que aparece en la punta del tallos y las flores femeninas (pistiladas) 
usualmente se desarrollan de forma separada terminando en las ramas laterales (Eubanks, 
2001). Por otro lado, en Tripsacum las flores masculinas usualmente sólo nacen directamente 
sobre las flores femeninas en la misma estructura.  

El Tripsacum no se cruza en la naturaleza ni con el maíz cultivado, ni con el teocintle (Eubanks, 
2001). Adicionalmente, si se llegan a formar híbridos artificiales, un gran porcentaje de las 
semillas serán estériles. Esto se debe principalmente a la diferencia en el número de 
cromosomas entre el maíz y el Tripsacum. La mayoría de las especies de Tripsacum tienen 
entre n=18, 36, 72 o 180 cromosomas comparados con n=10 del maíz (Eubanks, 2001). 

Polinización y polinizadores del cultivo en su caso. 
Polinización anemófila: 

El movimiento de polen es el único medio efectivo para el intercambio de genes en las plantas 
de maíz. El polen es liberado de las espigas desde la punta de la planta y es transportado por 
el viento hacia las flores femeninas ubicadas en el tallo. La liberación de polen puede 
presentarse por un período de dos semanas con un pico máximo durante los primeros cinco 
días (Sears 2000). Los estigmas son receptivos durante gran parte de estas dos semanas 
(Kiesselbach, 1980). La velocidad y dirección del viento afectan la distribución del polen. 

Polinización mediada por insectos: 

Se ha observado que insectos, tales como abejas, colectan polen de las espigas del maíz, pero 
no juegan un papel importante en la polinización dado que no existe un atrayente para visitar la 
flor femenina (Raynor et al. 1972).  

Dispersión y dispersores en su caso. 
La dispersión solo se da mediante semillas. La dispersión de semillas puede ser controlada 
fácilmente en maíz debido a que en el proceso de domesticación ha perdido los mecanismos 
de dispersión de semilla que el ancestro pudo haber tenido (Purseglove 1972). Los granos se 
mantienen firmemente unidos al olote y si una mazorca cae al suelo, la competencia entre las 
plántulas limita su crecimiento para poder llegar a la madurez (Gould 1968). 

I. D) DESCRIPCIÓN DE LOS HÁBITATS DONDE EL OGM PUEDE 
PERSISTIR O PROLIFERAR EN EL AMBIENTE DE LIBERACIÓN; 

I. d HÁBITATS DE PERSISTENCIA O PROLIFERACIÓN 

El maíz (Zea mays L. ssp. mays) se cultiva en todo el mundo, a latitudes que van desde la línea 
del Ecuador hasta un poco más allá de los 50 grados norte y sur, desde el nivel del mar hasta 
una altura mayor a 3.000 metros, en climas frescos y cálidos, y con ciclos de crecimiento que 
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duran entre 3 a 13 meses (CIMMYT 2000). Es el tercer cultivo más importante en el mundo 
luego del arroz y el trigo, con una producción anual de 600 millones de toneladas (FAO 2000).  

El maíz presenta un amplio rango de distribución en nuestro país, pudiéndose identificar 
materiales adaptados a las diferentes regiones agroecológicas. Los híbridos modernos de 
maíz han sido desarrollados para expresar un potencial de rendimiento superior en sistemas de 
producción agrícola que incluyen la utilización de irrigación, fertilización y protección frente al 
ataque de plagas y enfermedades. La caracterización del maíz MON-89Ø34-3 X MON-ØØ6Ø3-
6, respecto de su equivalente convencional indica que el transgén conferido no ocasiona 
modificación de sus características (es agronómicamente equivalente) ni ha recibido nuevas 
características que puedan convertirlo en plaga (maleza). Por lo anterior no se espera que 
presente características para su dispersión al ambiente fuera de la zona de cultivo e 
independiente de la ayuda del ser humano. 

I. E) DESCRIPCIÓN TAXONÓMICA DEL ORGANISMO RECEPTOR Y 
DONADOR DE LA CONSTRUCCIÓN GENÉTICA; 

I. e DESCRIPCIÓN TAXONÓMICA DEL ORGANISMO RECEPTOR Y DONADOR 

Maíz MON-ØØ6Ø3-6:

El maíz MON-ØØ6Ø3-6 integra el gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4. La enzima 
CP4 EPSPS que expresa el maíz MON-ØØ6Ø3-6 presenta afinidad reducida al glifosato 
cuando se compara a la enzima nativa del maíz. Las plantas de maíz que expresan la enzima 
CP4 EPSPS son tolerantes a aplicaciones totales de herbicidas agrícolas de la familia Faena®. 

ORGANISMO RECEPTOR  
Clasificación Taxonómica del maíz y especies relacionadas 

Familia - Gramineae 
Subfamilia - Panicoideae 
 Tribu - Maydeae 
  Hemisferio Occidental: 
  I. Género - Zea 
   A. Subgénero - Luxuriantes 
    1. Zea luxurians (2n = 20)

2. Zea perennis (2n = 40)
3. Zea diploperennis (2n = 20)

B. Subgénero - Zea
1. Zea mays (2n = 20)

Sub especies
1. Z. mays  parviglumis (2n = 20)
2. Z. mays huehuetenangensis (2n = 20)
3. Z. mays mexicana (Schrad.) (2n = 20)

II. Género - Tripsacum
Especies—
T. andersomii (2n = 64) T. latifolium (2n = 36)
T. australe (2n = 36) T. peruvianum (2n = 72, 90, 108)
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    T. bravum (2n = 36, 72)  T. zopilotense (2n = 36, 72) 
    T. cundinamarce (2n = 36) T. jalapense (2n = 72) 
     T. dactyloides (2n = 72) T. lanceolatum (2n = 72)

T. floridanum (2n = 36) T. fasciculatum (2n = 36)
T. intermedium (2n = 72) T. maizar (2n = 36, 72)
T. manisuroides (2n = 72) T. pilosum (2n = 72)

Asia:
I. Géneros—

Chionachne (2n = 20) Schlerachne (2n = 20)
Coix (2n = 10, 20) Trilobachne (2n = 20)
Polytoca (2n = 20)

Tribu—Andropogoneae
I. Género – Manisuris

ORGANISMO DONADOR EN MON-ØØ6Ø3-6 (NK 603) 
Agrobacterium sp. cepa CP4

El organismo donador del gen que codifica la enzima CP4 EPSPS tolerante a herbicidas de la 
familia Faena® es la bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4. Este gen tiene el potencial de 
proveer un alto nivel de protección frente a la inhibición que el herbicida ocasiona cuando es 
aplicado a las plantas (Padgette et. al., 1993). 

La bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4 es un microorganismo presente comúnmente en el 
suelo y en la rizósfera de las plantas; las Agrobacterias son bacterias aeróbicas en forma de 
bacilos, gramnegativas, flageladas, peritricas; forma colonias mucoides y blancas. La 
composición de bases de DNA varía de 58 a 63.5% GC. Cuando Agrobacterium es aislada de 
las raíces de las plantas en ambientes naturales o bajo cultivo, la mayoría de las cepas (más 
del 90%) no son patogénicas, aún cuando muchos aislamientos son hechos de plantas 
enfermas. Por lo tanto, Agrobacterium es esencialmente un habitante de la rizósfera y 
únicamente una proporción muy pequeña de aislamientos son fitopatógenos (contienen el 
plásmido Ti), las cuales causan la enfermedad conocida como agalla de la corona en un amplio 
número de plantas dicotiledóneas especialmente rosáceas como manzana, pera, durazno, 
cereza, almendra, frambuesa y rosal. Esta enfermedad se caracteriza por la formación de un 
tumor al nivel del suelo y aunque reduce el valor comercial de la cosecha, generalmente no 
causa problemas serios en plantas maduras bien establecidas. 

Únicamente el gen CP4 EPSPS de esta bacteria fue transferido para producir el evento NK603 
de maíz tolerantes a herbicidas de la familia Faena®. La secuencia del ADN transferido y de la 
proteína producida es completamente conocida y se encuentra presente en todas las plantas y 
en la mayoría de los microorganismos que comúnmente son parte de nuestra dieta, y no existe 
evidencia de que esta proteína pueda causar algún efecto negativo en la salud humana o de 
cualquier otro vertebrado.

Proteobacteria;
Clase: Alphaproteobacteria;  
Orden: Rhizobiales;  
Familia: Rhizobiaceae;  
Género: Agrobacterium;
Especie: Agrobacterium
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I. F) PAÍS Y LOCALIDAD DONDE EL OGM FUE COLECTADO, 
DESARROLLADO O PRODUCIDO; 

I. f PAÍS O LOCALIDAD DONDE EL OGM FUE COLECTADO, DESARROLLADO O 
PRODUCIDO. 

St. Louis, Missouri, E.U.A.

I. G) REFERENCIA DOCUMENTAL SOBRE ORIGEN Y 
DIVERSIFICACIÓN DEL ORGANISMO RECEPTOR; 

I. g REFERENCIA DOCUMENTAL SOBRE ORIGEN Y DIVERSIFICACIÓN DEL 
ORGANISMO RECEPTOR. 

Centro de Origen y Progenitores del maíz 
En la actualidad existe consenso en la comunidad científica respecto a que la agricultura se 
originó en forma independiente en seis a ocho regiones del mundo. México es una región en 
donde la domesticación de plantas inició hace aproximadamente 10,000 años. Muchos 
científicos están de acuerdo en que el maíz se originó en México; los registros arqueológicos 
de mayor antigüedad se han encontrado en México (Piperno y Flannery, 2001; Benz, 2001; 
Smith, 2001; Pope et al., 2001). Evolutivamente el maíz es considerado como el descendiente 
domesticado de una especie tropical de teocintle; datos de isoenzimas, microsatélites y 
secuencias de ADN apoyan la idea de que Zea mays ssp. parviglumis es el progenitor del maíz. 
Los parientes silvestres del maíz conocidos colectivamente como teocintle están representados 
por especies anuales y por especies perennes diploides y tetraploides. La distribución del 
teocintle se encuentra restringida a áreas tropicales y subtropicales de México, Guatemala, 
Honduras y Nicaragua mayormente como poblaciones aisladas de tamaños variables ocupando 
superficies de una hectárea hasta varios km2. Wilkes (1967), describió cuatro razas de teocintle 
para México (Nobogame, Mesa Central, Chalco y Balsas) y dos para Guatemala (Guatemala y 
Huehuetenango); recientemente se describió una nueva especie de teocintle para Nicaragua 
(Iltis y Benz, 2000).  

I. H) SECUENCIA GÉNICA DETALLADA DEL EVENTO DE 
TRANSFORMACIÓN, INCLUYENDO TAMAÑO DEL FRAGMENTO 
INSERTADO, SITIO DE INSERCIÓN DE LA CONSTRUCCIÓN 
GENÉTICA, INCLUYENDO LAS SECUENCIAS DE LOS 
OLIGONUCLEÓTIDOS QUE PERMITAN LA AMPLIFICACIÓN DEL 
SITIO DE INSERCIÓN; 

I. h SECUENCIA GÉNICA DEL EVENTO DE TRANSFORMACIÓN (TAMAÑO DEL 
FRAGMENTO, SITIO DE INSERCIÓN Y OLIGONUCLEÓTIDOS). 

Caracterización- MON-ØØ6Ø3-6 (NK603)  
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El evento NK603 de maíz Roundup Ready (CP4 EPSPS) se obtuvo por transformación 
mediante biobalística empleando un fragmento lineal del plásmido PV-ZMGT32 que integra dos 
construcciones EPSPS.  

El evento NK603 contiene un inserto del DNA transferido que se localiza en un fragmento StuI
de 23 Kpb. Este inserto contiene una copia completa del fragmento empleado en la 
transformación y 217 pb de la región potenciadora del promotor actina de arroz. El fragmento 
extra de 217 pb se localiza en orientación invertida hacia el extremo 3´del casete de 
transformación y no contiene elementos definidos como requeridos para promover la expresión 
génica por lo que es altamente improbable que presente actividad promotora.   

El análisis de los componentes individuales en cada una de las dos construcciones CP4 
EPSPS en el DNA integrado muestra que estas se encuentran completas. La secuenciación del 
fragmento transferido al evento NK603 indica que el segundo casete presenta una diferencia de 
dos nucleótidos en el gen cp4 epsps (bajo el promotor e35S) respecto de la misma secuencia 
en el casete 1; uno de los nucleótidos origina la substitución de un residuo de prolina por 
leucina en la posición 214 (L214P) de la EPSPS producida a partir del casete 2.  

El genoma de NK603 no contiene secuencias del esqueleto de la construcción de donde se 
obtuvo el fragmento empleado en la transformación, que incluye las regiones ori y nptII.   

Las secuencias de los extremos 5´y 3´ del inserto se confirmaron mediante amplificación PCR.  

Estos datos establecen que solamente el péptido CTP2-CP4 EPSPS es codificado en el inserto 
de NK603. Además, la estabilidad genética del inserto fue demostrada mediante análisis 
Southern a DNA genómico de plantas de las generaciones F1 y BC5 del evento NK603.   

Se presenta la secuencia nucleotídica del material insertado en el evento MON-00603-6
(MSL-17588-NK603-sequence). Ver carpeta de caracterización molecular (Información 
Confidencial propiedad de Monsanto). 

I. I) DESCRIPCIÓN DE LAS SECUENCIAS FLANQUEANTES, NÚMERO 
DE COPIAS INSERTADAS, Y LOS RESULTADOS DE LOS 
EXPERIMENTOS QUE COMPRUEBEN LOS DATOS ANTERIORES, ASÍ 
COMO LA EXPRESIÓN DE MENSAJEROS DEL EVENTO DE 
TRANSFORMACIÓN GENÉTICA, INCLUYENDO LA DEMOSTRACIÓN 
DE LOS RESULTADOS; 

I. i DESCRIPCIÓN DE LAS SECUENCIAS FLANQUEANTES, NÚMERO DE COPIAS 
INSERTADAS, EXPRESIÓN DE LOS MENSAJEROS CON DEMOSTRACIÓN DE 
RESULTADOS. 

Expresión de ARNm 
La resistencia a la tolerancia al glifosato del evento MON 00603, es conferida por la función de 
las nuevas proteínas expresadas por estas plantas. Específicamente, la tolerancia al glifosato 
es conferida por la expresión de la proteína CP4 EPSPS. El ARNm está presente y funciona en 
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la traducción de esta proteína, de otra manera no se vería la eficacia de los productos en estos 
eventos. 
Adicionalmente, cabe mencionar, que existe una falta de correlación entre los niveles de 
transcripción y los niveles de proteína. Numerosos estudios han demostrado que los niveles de 
ARNm no son indicadores fiables de la abundancia de la proteína correspondiente (Greenbaum 
et al., 2003; Guo et al., 2008; Gygi et al., 1999; Pradet-Balade et al. 2001). Los niveles de 
expresión de proteínas no sólo dependen de las tasas de transcripción de los genes, sino en 
otros factores tales como la localización del ARNm, la exportación nuclear, los mecanismos de 
control de la traducción, transcripción y estabilidad de la proteína. En muchos casos, las 
transcripciones aún en bajas cantidades, pueden producir las proteínas objetivo, mientras que 
en otros casos una cantidad abundante de ARNm puede ser funcionalmente inactivos, lo que 
da como resultado bajos niveles de proteína. Estos resultados reiteran el hecho de que las 
proteínas, en lugar de los ARNm, son los elementos clave en las células. Por estas dos 
razones, creemos que la determinación de los niveles de ARNm para la transcripción de las 
nuevas proteínas en los productos de maíz descritas no son necesarias. 
En relación a la actividad de los transgenes que se confieren a los cultivos genéticamente 
modificados cuyo fenotipo se basa precisamente en la presencia y actividad de la proteína que 
codifican (tolerancia a herbicidas agrícolas cuyo ingrediente activo es glifosato por expresión de 
la proteína CP4 EPSPS), los estudios de caracterización incluyen la cuantificación de las 
proteínas que expresan; de esta manera se establecen los niveles y sitios de expresión, 
información relevante para el análisis de riesgo. 

En concordancia con lo anterior, el análisis para determinar la seguridad del maíz MON- 
ØØ6Ø3-6, incluyo la cuantificación de proteína más que un análisis de transcripción de los RNA 
mensajeros por tres razones:  

1) el ARN es un material GRAS (Generally Regarded As Safe, generalmente considerado como 
seguro),  

2) el ARNm generalmente se degrada rápidamente, y  

3) los niveles de ARNm frecuentemente no se correlacionan con los niveles de las proteínas 
codificadas. 

La descripción de las secuencias flanqueantes se describen en la carpeta de caracterización 
molecular en el estudio “MSL 17617: Amended report for MSL-16857” para el caso de MON 
00603, así como los estudios de PCR que determinan donde se establece que el evento NK 
603 contiene una sola copia del casete de transformación.  

Ver inciso anterior y Ver carpeta de caracterización molecular (Información Confidencial 
propiedad de Monsanto). 

� Greenbaum, D. Colangelo, C. Williams, K. and Gerstein, M.  (2003) Comparing protein 
abundance and mRNA expression levels on a genomic scale.  Genome Biology 4: 117-
117.8. 
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� Guo et al. (2008).  How is mRNA expression predictive for protein expression?  A 
correlation study on human circulating monocytes.  Acta. Biochim. Biophys. Sin 40: 426-
436.

� Gygi, S. P, Rochon, Y., Franza, B. R. and Aebersold, R. (1999) Correlation between 
Protein and mRNA Abundance in Yeast.  Molecular and Cellular biology 19: 1720-1730.

� Pradet-Balade, B., Boulmé, F., Beug, H., Müllner, E. W., and Garcia-Sanz, J. A.  (2001)  
Translation control:  bridging the gap between genomics and proteomics?  Trends in 
biochemical Sciences 26: 225-229.

I. J) MAPA DE LA CONSTRUCCIÓN GENÉTICA, TIPO DE HERENCIA 
DE LOS CARACTERES PRODUCTO DE LOS GENES INSERTADOS, 
EXPRESIÓN DE LAS PROTEÍNAS Y LOCALIZACIÓN DE LAS MISMAS; 

I. j MAPA DE LA CONSTRUCCIÓN GENÉTICA, TIPO DE HERENCIA DE LOS 
CARACTERES, EXPRESIÓN DE LAS PROTEÍNAS Y SU LOCALIZACIÓN. 

MON-ØØ6Ø3-6

El evento NK603 fue obtenido mediante el método de aceleración de partículas, introduciendo 
al genoma de maíz el fragmento de restricción MluI del vector PV-ZMGT32 (fragmento PV-
ZMGT32L). 
Ver carpeta de caracterización molecular (Información Confidencial propiedad de Monsanto).

Mapa lineal del fragmento de restricción PV-ZMGT32L, el cual fue utilizado para generar la 
línea de maíz NK-603 mediante la tecnología de aceleración de partículas. Las líneas 
punteadas representan los sitios MluI después de la digestión del plásmido PV-ZMGT32. El 
sitio XbaI 4082 no es activo debido a la metilación. (Ver Figura 2 y Tabla 4) 
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Figura 2.- Mapa de la construcción genética del plásmido PV-ZMGT32. 

PV-ZMGT32
9307 bp

P-ract1

ract1 intron

CTP2

  CP4
EPSPS

NOS 3'
e35SZmHSP70 

    intron
CTP2

  CP4
EPSPS

NOS 3'

ori

nptII

NcoI  1604

SacI  1098

EcoRI  579
EcoRV  169
MluI  149

SacI  3207
EcoRI  3209

EcoRV  4009
XbaI  4231

MluI  6855

EcoRI  6837
EcoRV  6827

EcoRI  6561
SacI  6559

NcoI  4956
XbaI  4936

ScaI  4703

NcoI  8387

Fragment used in

transformation



SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.                             
Solicitud de permiso de liberación en fase experimental. 

 

35  
 

MON-ØØ6Ø3-6
Tabla 4. Resumen de las secuencias de ADN presentes en el plásmido PV-ZMGT32. 

Elemento

Genético

Fuente Tamaño

(Kb)

Función

Elementos genéticos presentes en el fragmento de restricción designado PV-ZMGT32L utilizado en la transformación:

Gen CP4 EPSPS Cassette (1)

Intron 

P-ract1/ract1

Oriza sativa 1.4 Región 5’ del gen actin1 de arroz conteniendo el 
promotor y el primer intrón (McElroy, et al., 1990). 

CTP2 Arabidopsis thaliana 0.2 Péptido de transito a cloroplasto aislado de 
Arabidopsis thaliana EPSPS, presente para dirigir la 
proteína CP4 EPSPS al cloroplasto, sitio de la síntesis 
de aminoácidos aromáticos (Klee and Rogers, 1987).

CP4 EPSPS Agrobacterium sp. cepa 
CP4

1.4 Secuencia de ADN que codifica la proteína CP4 
EPSPS aislado de Agrobacterium sp. CP4 que 
confiere tolerancia al herbicida glifosato (Harrison et 
al., 1993; Padgette et. al., 1996)

NOS 3’ Agrobacterium 
tumefasciens

0.3 Región 3’ no traducida del gen de la nopalina sintasa 
de Agrobacterium tumefasciens, la cual termina la 
transcripción y dirige la poliadenilación del ARNm 
(Fraley et al., 1983).

Gen CP4 EPSPS Cassette (2)

e35S Virus del mosaico de la 
coliflor (CaMV)

0.6 CaMV – Promotor del virus del mosaico de la coliflor 
(Odell et al., 1985) con la región potenciadora 
duplicada (Kay et al., 1985).

Zmhsp70 Zea mays L. 0.8 Intrón del gen de maíz hsp70 (proteína de choque 
térmico) presente para estabilizar el nivel de 
transcripción (Rochester et al., 1986).

CTP2 Arabidopsis thaliana 0.2 Péptido de transito a cloroplasto aislado de 
Arabidopsis thaliana (EPSPS), presente para dirigir la 
proteína CP4 EPSPS al cloroplasto, sitio de la síntesis 
de aminoácidos aromáticos (Klee and Rogers, 1987).

CP4 EPSPS Agrobacterium sp. cepa 
CP4

1.4 Secuencia de ADN que codifica la proteína CP4 
EPSPS aislado de Agrobacterium sp. CP4 que 
confiere tolerancia a glifosato (Harrison et al., 1993; 
Padgette et. al., 1996)

NOS 3’ Agrobacterium 
tumefasciens

0.3 Región 3’ no traducida del gen de la nopalina sintasa 
de Agrobacterium tumefasciens, la cual termina la 
transcripción y dirige la poliadenilación del ARNm 
(Fraley et al., 1983).
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Elementos genéticos presentes en la estructura del plásmido PV-ZGMT32L, pero no presentes en el fragmento de 
restricción MluI (PV-ZGMT32L) utilizado en la transformación.

Ori Escherichia coli 0.65 Origen de replicación del plásmido pUC119 de E. coli 
(Vieira and Messing, 1987).

NptII Transposón Tn5 0.8 Gen que codifica la enzima neomicina 
fosfotransferasa tipo II. Esta enzima confiere 
resistencia a antibióticos aminoglicósidos y permite la 
selección de las células que expresan la proteína 
NPTII (Beck et al., 1982).

I. K) DESCRIPCIÓN DEL MÉTODO DE TRANSFORMACIÓN; 
I. k DESCRIPCIÓN DEL MÉTODO DE TRANSFORMACIÓN. 

MON-ØØ6Ø3-6 (NK 603) 
El evento NK603 fue obtenido mediante el método de aceleración de partículas, introduciendo 
al genoma de maíz el fragmento de restricción MluI del vector PV-ZMGT32 (fragmento PV-
ZMGT32L). 

I. L) DESCRIPCIÓN, NÚMERO DE COPIAS, SITIOS DE INSERCIÓN Y 
EXPRESIÓN DE LAS SECUENCIAS IRRELEVANTES PARA LA
EXPRESIÓN DE LA MODIFICACIÓN GENÉTICA Y EN SU CASO, LA 
IDENTIFICACIÓN DE LOS EFECTOS NO ESPERADOS;

I. l DESCRIPCIÓN, NÚMERO DE COPIAS, SITIOS DE INSERCIÓN Y EXPRESIÓN DE 
LAS SECUENCIAS IRRELEVANTES PARA LA EXPRESIÓN DE LA MODIFICACIÓN 
GENÉTICA Y EN SU CASO, LA IDENTIFICACIÓN DE LOS EFECTOS NO ESPERADOS 

Caracterización- MON-ØØ6Ø3-6 (NK603)  
El evento NK603 de maíz Roundup Ready (CP4 EPSPS) se obtuvo por transformación 
mediante biobalística empleando un fragmento lineal del plásmido PV-ZMGT32 que integra dos
construcciones EPSPS.  

El evento NK603 contiene un inserto del DNA transferido que se localiza en un fragmento StuI
de 23 Kpb. Este inserto contiene una copia completa del fragmento empleado en la 
transformación y 217 pb de la región potenciadora del promotor actina de arroz. El fragmento 
extra de 217 pb se localiza en orientación invertida hacia el extremo 3´ del casete de 
transformación y no contiene elementos definidos como requeridos para promover la expresión 
génica por lo que es altamente improbable que presente actividad promotora.   

El análisis de los componentes individuales en cada una de las dos construcciones CP4 
EPSPS en el DNA integrado muestra que estas se encuentran completas. La secuenciación del 
fragmento transferido al evento NK603 indica que el segundo casete presenta una diferencia de 
dos nucleótidos en el gen cp4 epsps (bajo el promotor e35S) respecto de la misma secuencia 
en el casete 1; uno de los nucleótidos origina la substitución de un residuo de prolina por 
leucina en la posición 214 (L214P) de la EPSPS producida a partir del casete 2.  
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El genoma de NK603 no contiene secuencias del esqueleto de la construcción de donde se 
obtuvo el fragmento empleado en la transformación, que incluye las regiones ori y nptII.   

Las secuencias de los extremos 5´y 3´ del inserto se confirmaron mediante amplificación PCR.  

Estos datos establecen que solamente el péptido CTP2-CP4 EPSPS es codificado en el inserto 
de NK603. Además, la estabilidad genética del inserto fue demostrada mediante análisis 
Southern a DNA genómico de plantas de las generaciones F1 y BC5 del evento NK603.   

Ver carpeta de caracterización molecular (Información Confidencial propiedad de Monsanto).

I. M) SECUENCIA DE AMINOÁCIDOS Y DE LAS PROTEÍNAS 
NOVEDOSAS EXPRESADAS, TAMAÑO DEL PRODUCTO DEL GEN, 
EXPRESIÓN DE COPIAS MÚLTIPLES. 

I. m SECUENCIA DE AMINOÁCIDOS Y DE LAS PROTEÍNAS NOVEDOSAS EXPRESADAS, 
TAMAÑO DEL PRODUCTO DEL GEN, EXPRESIÓN DE COPIAS MÚLTIPLES. 

Ver figura 3. Secuencia de aminoácidos de la proteína CP4 EPSPS. 

- MON-ØØ6Ø3-6 (NK603)

Figura 3. Secuencia de aminoácidos de la proteína CP4 EPSPS.  

Esta secuencia incluye el péptido de tránsito CTP2 (subrayado). 
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I. N) RUTAS METABÓLICAS INVOLUCRADAS EN LA EXPRESIÓN DEL 
TRANSGEN Y SUS CAMBIOS; 

I. n RUTAS METABÓLICAS INVOLUCRADAS EN LA EXPRESIÓN DEL TRANSGEN Y 
SUS CAMBIOS. 

NK 603 

La proteína CP4 EPSPS, 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa, es una enzima derivada de 
Agrobacterium sp. cepa CP4. El mecanismo de tolerancia a glifosato en estas plantas GM se 
basa en el hecho de que el único blanco fisiológico del glifosato es la EPSPS endógena- una 
enzima clave involucrada en la ruta del ácido shikímico de la biosíntesis de aminoácidos 
aromáticos. La EPSPS participa en la ruta del corismato para formar aminoácidos aromáticos 
que son utilizados en la síntesis proteica (Marzabadi et al. 1996). El glifosato inhibe 
efectivamente la EPSPS endógena de la planta, interrumpiendo la ruta de biosíntesis de 
aminoácidos aromáticos que lleva a la muerte de la planta. A diferencia de la EPSPS 
endógena, la CP4 EPSPS expresada en las plantas GM no es inactivada por el glifosato por lo 
cual confiere la tolerancia al glifosato (Nida et al. 1996). Todas las plantas, bacterias y hongos 
contienen enzimas EPSPS, pero ésta no se encuentra en humanos y otros mamíferos ya que 
los mamíferos no sintetizan aminoácidos aromáticos. Con base en su ubicuidad de EPSPS en 
microorganismos, hongos y plantas y el mecanismo de acción de la CP4 EPSPS, no es 
probable que sea causa de daño para humanos o animales.

Debido a que las actividades biológicas y modo de acción de estas proteínas Bt son 
completamente diferentes de la proteína CP4 EPSPS, no se anticipan interacciones entre estas 
proteínas Bt y la proteína CP4 EPSPS.    

Composición - MON-ØØ6Ø3-6 (NK603) 
Monsanto Company ha desarrollado el maíz evento NK 603 que es tolerante a glifosato (el 
ingrediente activo de los herbicidas agrícolas de la familia Faena® a niveles de aplicación 
comercial. El maíz evento NK 603 contiene la proteína 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa 
de Agrobacterium sp. cepa CP4 (CP4 EPSPS). Los maíces que han demostrado un nivel de 
tolerancia comercial a herbicidas de la familia Faena® se denominan en México Solución 
Faena®. El gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4 se ha secuenciado completamente y 
codifica para una proteína ~ 47.6 kDa que consiste en un péptido sencillo de 455 aminoácidos 
(Padgette et al., 1995; Padgette et al., 1996). La proteína CP4 EPSPS es funcionalmente 
similar a las enzimas vegetales EPSPS pero posee una menor afinidad al glifosato (Padgette et 
al., 1993; Padgette et al., 1995). En las plantas convencionales el glifosato se une a la enzima 
EPSPS y bloquea la biosíntesis de aminoácidos aromáticos privando de esta manera a las 
plantas de estos nutrientes esenciales (Steinrucken and Amrhein, 1980; Haslam, 1993). En el 
maíz evento NK 603, los requerimientos nutricionales para un crecimiento y desarrollo 
normales se satisfacen por la acción continua de la enzima tolerante a glifosato CP4 EPSPS en 
la presencia de glifosato. Se ha descrito en la literatura el análisis de inocuidad exhaustivo a la 
proteína CP4 EPSPS (Harrison et al., 1996; Padgette et al., 1996). La caracterización molecular 
en detalle del evento NK 603 se incluye en los estudios de Deng et al., 1999.    
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El propósito del presente estudio fue realizar el análisis de composición en tejidos clave de 
maíz colectados a partir de maíz transgénico NK 603 evento NK 603 
(LH82xNK603+/B73BC2S2), la línea parental convencional (LH82xB73BC2S2) y 19 híbridos 
comerciales de maíz convencional crecidos bajo condiciones de campo. Las evaluaciones de 
campo se realizaron en la Unión Europea durante 1999 con repeticiones en cuatro sitios 
localizados en Germignonville, Francia (Sitio FN-1); Janville, Francia (Sitio FN-2); L’Isle 
Jourdain, Francia (Sitio FS-3); y Bagnarola, Italia (Sitio IT-4). Se sembraron en todos los sitios 
el maíz evento NK 603 y su línea control. Se utilizó un diseño de bloques completos al azar en 
los sitios FS-3 y en IT-4. Ara los sitios FN-1 y FN-2 las parcelas de NK 603 no se ubicaron en el 
mismo bloque que las parcelas control de materiales convencionales debido a limitaciones de 
espacio y por lo tanto se utilizó un diseño de bloque incompleto (tratado/sin tratar) para estos 
dos sitios. Se colectaron de todos los sitios forraje y grano. Se realizaron análisis de 
composición cuantificando para grano proximales (proteína, grasa, ceniza, humedad), fibra 
detergente ácido (ADF), fibra detergente neutro (NDF), aminoácidos, ácidos grasos, vitamina E, 
minerales (calcio, cobre, fierro, magnesio, manganeso, fósforo, potasio, sodio y zinc), ácido 
fítico y contenido de inhibidor de tripsina; y para forraje proximales, ADF, NDF. Además, el 
contenido de carbohidratos en forraje y granos fue determinado por cálculo. En total, se 
evaluaron 51 compuestos (7 en forraje y 44 en grano) como parte del análisis de inocuidad y 
nutricional del maíz evento NK 603.    

Se realizaron análisis estadísticos a los datos de composición empleando un modelo analítico 
de varianza para bloques completos al azar para tres conjuntos de comparaciones: análisis de 
datos de pruebas replicadas en los sitios FS-3 y IT-4 y los datos de una combinación de ambas 
pruebas. Como fueron evaluados 51 compuestos, se realizó un total de 153 comparaciones: 51 
comparaciones para cada uno de los tres análisis estadísticos. El evento de prueba, NK 603, 
fue comparado con el híbrido control no transgénico para determinar diferencias 
estadísticamente significativas a p<0.05. Además, la comparación de NK 603 con un intervalo 
de confianza del 95% para las referencias de híbridos comerciales fue realizada para 
determinar si el rango de valores de NK 603 se encontraba dentro de la población de maíces 
comerciales. Debido a que un diseño de bloques completamente al azar no era posible para las 
réplicas de los sitios FN-1 y FN-2, la estadística descriptiva que incluye medias, errores 
estándar (S.E.) y el rango de valores fueron determinados para estas evaluaciones.    

Los resultados de análisis de composición mostraron que los 51 compuestos cuantificados en 
el maíz evento NK 603 se encontraban ya sea dentro del rango observado para maíces 
comerciales plantados en los mismos sitios en la Unión Europea en 1999, se encontraban 
dentro de los rangos publicados en la (Jugenheimer, 1976; Watson,1982; Watson, 1987), o se 
encontraban dentro de los rangos históricos de variedades de maíz convencionales (Sanders 
and Patzer, 1995; Sanders et al., 1996a,b; 1997a,b,c). No se presentaron diferencias 
estadísticas significativas en 126 de las 153 comparaciones realizadas entre el maíz evento NK 
603 y la línea control no transgénica que incluyó los niveles de compuestos para forraje 
(humedad, grasa, proteína, ceniza, carbohidratos, ADF y NDF) y compuestos del grano (ceniza, 
humedad, ADF, NDF, siete de los 18 aminoácidos, dos de los ocho ácidos grasos, cinco de los 
ocho minerales, vitamina E y el inhibidor de tripsina). Las medias y errores estándar de los 
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sitios FN-1 y FN-2 con un diseño de bloque incompleto (tratado/sin tratar) fueron consistentes 
con lo obtenido en los sitios FS-3 y IT-4.    

De las 27 comparaciones que se encontraron ser estadísticamente diferentes, el 5% o 
aproximadamente ocho (0.05 x 153) se esperaban ser falsos positivos basados simplemente en 
la probabilidad. Las diferencias observadas únicamente en una de las dos comparaciones y 
que no eran consistentes a lo largo de las tres comparaciones es improbable que sean de 
significancia biológica. Las diferencias entre el evento de prueba y la línea control expresado 
como porcentaje de los valores control se ubicaron entre el 1.13% y el 22.93%. Además, el 
rango de valores para estos compuestos de composición asociados con las pequeñas 
diferencias estadísticas se encontró que se ubicaban dentro del intervalo de tolerancia de 95% 
para variedades comerciales cultivadas en los mismos sitios de la Unión Europea en 1999.
Esto demuestra, con un intervalo de confianza del 95%, que los niveles de compuestos clave y 
otros constituyentes bioquímicos del NK 603 se ubicaron dentro de la misma población tal 
como se esperaba para el maíz comercial no transgénico empleado como referencia en este 
estudio. Por lo tanto, estas pequeñas diferencias es improbable que sean biológicamente 
significativas y se considera que el forraje y grano de NK 603 es equivalente en composición al 
grano y forraje de maíz convencional.    

Estos datos apoyan la conclusión de que el maíz Solución Faena® evento NK 603 es 
equivalente en composición y tan seguro y nutritivo como las variedades de maíz cultivadas 
comercialmente en la actualidad. 

Ver carpeta de composición (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

Alergenicidad- MON-ØØ6Ø3-6 (NK603) 
Actualización de la evaluación bioinformática de la proteína CP4 EPSPS empleando la base de 
datos AD8

La evaluación bioinformática de la CP4 EPSPS se ha realizado en varias ocasiones a lo largo 
del proceso de investigación y desarrollo, con el más reciente reporte (McClain and Silvanovich, 
2007) concluyendo que la proteína CP4 EPSPS no era similar a alérgenos conocidos, toxinas u 
otras proteínas que pueden afectar negativamente la salud humana o animal. 

En forma periódica se actualizan las bases de datos empleadas para la evaluación de las 
proteínas. Desde que se completó el reporte más reciente, se ha revisado y publicado la base 
de datos de alérgenos (FARRP, 2008). Con la finalidad de determinar si la proteína CP4 
EPSPS comparte similitud de secuencia significativa con las nuevas secuencias que contiene 
la base de datos actualizada de alérgenos, se utilizó la proteína CP4 EPSPS para una 
búsqueda con los algoritmos FASTA y ALLERGENSEARCH empleando la base de datos 
Allergen, versión 8.0 (AD8). 

Los resultados indican que no se observaron similitudes estructurales biológicamente 
relevantes con alérgenos por parte de la secuencia proteica de la CP4 EPSPS. Además, no se 
comparte identidad de secuencias peptídicas cortas (ocho aminoácidos) entre la proteína CP4 
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EPSPS y proteínas del banco de datos actualizado. Estos resultados indican la carencia de 
similitud estructural e inmunológica relevante entre la proteína CP4 EPSPS y alérgenos. 

Ver carpeta de Alergenicidad (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

Diferencias entre el evento MON-00603-6 y el convencional con respecto a sus 
características fenotípicas 

Las características fenotípicas y agronómicas del evento MON-ØØ6Ø3-6 en maíz han sido 
evaluadas en el país de origen mediante comparación a controles apropiados para determinar 
su potencial de plaga e impacto potencial al ambiente. Estas evaluaciones incluyeron 
parámetros sobre el crecimiento y desarrollo de la planta, germinación de semilla y 
observaciones para cada una de interacciones planta-insectos, planta-enfermedades y 
respuesta de la planta a condiciones estresantes del ambiente. Los resultados de las 
evaluaciones fenotípicas y agronómicas indican que el evento MON-ØØ6Ø3-6 en maíz no 
presenta características que pudiesen conferir a la planta de maíz el riesgo de ser plaga o de 
incrementar su riesgo ecológico en comparación al maíz convencional. Los datos sobre 
interacciones ecológicas indican que el evento MON-ØØ6Ø3-6 en maíz no confiere ningún 
incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedades específicas, insectos, o estresantes 
abióticos. Los datos de los estudios de composición demostraron la equivalencia en 
composición en niveles nutricionales así como de compuestos anti nutricionales y metabolitos 
secundarios entre el forraje y grano del maíz con el evento MON-ØØ6Ø3-6 y el maíz 
convencional. Estos datos en su conjunto soportan la conclusión de que el evento 
MON-ØØ6Ø3-6 en maíz es improbable que posea un incremento en el potencial como plaga o 
que resulte en algún impacto negativo al ambiente en comparación al maíz convencional.    

El análisis de riesgo ambiental del/de los evento MON-ØØ6Ø3-6 incluyó evaluaciones sobre su 
efecto en características de germinación y dormancia, crecimiento vegetativo, crecimiento 
reproductivo e interacciones de la planta con insectos, enfermedades y factores de estrés 
abióticos. 

Las evaluaciones fenotípicas, agronómicas e interacciones ecológicas se basan en la 
combinación de pruebas realizadas en laboratorio y campo ejecutadas por investigadores 
familiarizados con la producción y evaluación del maíz. En cada una de estas evaluaciones se 
incluyeron materiales de maíz que contienen el evento (material de prueba) así como la 
contraparte convencional de fondo genético similar (material de referencia). Además, se 
incluyeron materiales híbridos comerciales para determinar los valores base de los parámetros 
analizados que son comunes en el maíz convencional comercial. 

Los resultados de las evaluaciones fenotípica y agronómica indican que el evento 
MON-ØØ6Ø3-6 no posee características que pudiesen conferir un riesgo de plaga vegetal o 
resultar en una alteración significativa de impacto ecológico comparado con el maíz 
convencional. Los datos de las interacciones ecológicas también indican que el evento 
MON-ØØ6Ø3-6 no confieren ningún incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedad 
en particular, estrés abiótico o insectos, excepto para los objetivo de la característica 
introducida. Adicional a esta información se cuenta con la caracterización molecular y de 
composición del evento biotecnológico; los datos del análisis de composición apoyan la 
conclusión de la equivalencia en composición del evento MON-ØØ6Ø3-6 y el maíz 
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convencional en los niveles de nutrientes, anti nutrientes y metabolitos secundarios en grano y 
forraje.  

Bibliografía:

- Request for Extension of Determination of Nonregulated Status to the Additional Regulated 
Article. Roundup Ready Corn Line NK 603.

Evaluación del comportamiento agronómico en maíz evento NK603. 

El maíz evento NK603 ha sido evaluado en los Estados Unidos desde 1997 y en la Unión Europea desde 
1999. Fue comercializado por primera vez en los Estados Unidos y Canadá en la primavera del 2001.  

La evaluación de las características agronómicas del maíz evento NK 603 incluyó el estudio de la 
emergencia de las plántulas, días a 60% de polinización, días a 50% de aparición de estigmas, altura de 
mazorca, altura de la planta después de la emisión de la espiga, calificación de Stay Green, número de 
mazorcas caídas, humedad y peso del grano en el momento de la recolección y rendimiento. La 
evaluación estadística de los datos se realizó empleando métodos reconocidos (SAS, 1996) y se 
determinaron diferencias estadísticas significativas entre el maíz NK 603 y la línea control convencional a 
un nivel de significancia del 5% (p< 0.05). 

Los resultados de estas evaluaciones mostraron que el maíz NK 603 es equivalente a la línea control 
excepto en altura de mazorca y días al 50% de aparición de estigmas. Se encontró que la altura de la 
mazorca en el maíz NK 603 es menor y estadísticamente significativa respecto del control (0.99 m vs
1.02 m) y mayor respecto a días para aparición del 50% de estigmas (61.8 días vs 60.2 días). Sin 
embargo debido al uso del material disponible B73 BC2F3, las pequeñas diferencias observadas no se 
consideran significativas ya que se encuentran dentro del rango de variabilidad natural del maíz. 
Además, no se encontraron diferencias en cuanto a la forma ni rendimiento de la reproducción, 
diseminación del grano y supervivencia. La única diferencia entre el maíz evento NK603 y las otras 
variedades de maíz era la resistencia al glifosato. 

También se realizó un seguimiento para evaluar la susceptibilidad del maíz evento NK603 a 
enfermedades e insectos, en ensayos de campo realizados en los Estados Unidos (USDA, 2000). No se 
encontraron diferencias entre el maíz NK603 y las plantas testigo en cuanto a susceptibilidad a 
enfermedades o infestación por insectos. Desde su comercialización, el maíz NK603 sigue demostrando 
no poseer características de mala hierba, ni tampoco puede atribuirse al inserto NK603 un efecto 
medioambiental no intencionado. Cuando se ha incorporado el evento NK603 a un alto número de 
híbridos de maíz, la mejora agronómica ha sido la esperada y la tolerancia al glifosato ha sido uniforme y 
constante en todas las nuevas variedades híbridas desarrolladas. 

En línea con los resultados anteriores se tiene lo obtenido del análisis de composición que determina su 
equivalencia substancial con el material convencional: 

- William P. Ridley, Ravinder S. Sidhu, Paul D. Pyla,Margaret A. Nemeth, Matthew L. Breeze, and 
James D. Astwood, Comparison of the Nutritional Profile of Glyphosate-Tolerant Corn Event 
NK603 with That of Conventional Corn (Zea mays L.), J. Agric. Food Chem. 2002, 50, 7235-7243

- Request for Extension of Determination of Nonregulated Status to the Additional Regulated 
Article: Roundup Ready Corn Line NK603.  USDA-APHIS, 2000. Pp. 50-51. (solicitud NK 603 
APHIS-USDA)
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I. O) PRODUCTOS DE DEGRADACIÓN DE LA PROTEÍNA 
CODIFICADA POR EL TRANSGEN EN SUBPRODUCTOS; 

I. o PRODUCTOS DE DEGRADACIÓN DE LA PROTEÍNA CODIFICADA POR EL 
TRANSGÉN EN SUBPRODUCTOS. 

El MON 00603 se utiliza el péptido de tránsito a cloroplasto de la EPSPS de Arabidopsis (Klee 
and Rogers, 1987). El péptido de tránsito será removido de la proteína de fusión y eliminado 
inmediatamente por proteasas endógenas después de que la proteína de interés es transferida 
al plástido. 

I. P) SECUENCIA NUCLEOTÍDICA DE LAS SECUENCIAS 
REGULADORAS INCLUYENDO PROMOTORES, TERMINADORES Y 
OTRAS, Y SU DESCRIPCIÓN, NÚMERO DE COPIAS INSERTADAS, 
PERTENENCIA DE ÉSTAS SECUENCIAS A LA ESPECIE 
RECEPTORA, INCLUSIÓN DE SECUENCIAS REGULADORAS 
HOMÓLOGAS A LA ESPECIE RECEPTORA; 

I. p SECUENCIA NUCLEOTÍDICA DE LAS SECUENCIAS REGULADORAS 
(PROMOTORES, TERMINADORES Y OTRAS), DESCRIPCIÓN, NÚMERO DE COPIAS 
INSERTADAS, PERTENENCIA DE ESTAS SECUENCIAS A LA ESPECIE RECEPTORA, 
INCLUSIÓN DE SECUENCIAS REGULADORAS HOMÓLOGAS A LA ESPECIE 
RECEPTORA. 

Ver apartado J.  
“J) MAPA DE LA CONSTRUCCIÓN GENÉTICA, TIPO DE HERENCIA DE LOS CARACTERES 
PRODUCTO DE LOS GENES INSERTADOS, EXPRESIÓN DE LAS PROTEÍNAS Y 
LOCALIZACIÓN DE LAS MISMAS;”

I. Q) PATOGENICIDAD O VIRULENCIA DE LOS ORGANISMOS 
DONADORES Y RECEPTORES; 

I. q PATOGENICIDAD O VIRULENCIA DE LOS ORGANISMOS RECEPTORES Y 
DONADORES. 

 MON-ØØ6Ø3-6 (NK 603) 
Organismo donador 
Agrobacterium sp. cepa CP4 
Gen transferido. CP4 EPSPS 

El organismo donador del gen que codifica la enzima CP4 EPSPS tolerante a herbicidas de la 
familia Faena® es la bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4. Este gen tiene el potencial de 
proveer un alto nivel de protección frente a la inhibición que el herbicida ocasiona cuando es 
aplicado a las plantas (Padgette et. al., 1993) 
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La bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4 es un microorganismo presente comúnmente en el 
suelo y en la rizosfera de las plantas; las Agrobacterias son bacterias aeróbicas en forma de 
bacilos, gramnegativas, flageladas, peritricas; forma colonias mucoides y blancas. La 
composición de bases de DNA varía de 58 a 63.5% GC. Cuando Agrobacterium es aislada de 
las raíces de las plantas en ambientes naturales o bajo cultivo, la mayoría de las cepas (más 
del 90%) no son patogénicas, aún cuando muchos aislamientos son hechos de plantas 
enfermas. Por lo tanto, Agrobacterium es esencialmente un habitante de la rizosfera y 
únicamente una proporción muy pequeña de aislamientos son fitopatógenos (contienen el 
plásmido Ti), las cuales causan la enfermedad conocida como agalla de la corona en un amplio 
número de plantas dicotiledóneas especialmente rosáceas como manzana, pera, durazno, 
cereza, almendra, frambuesa y rosal. Esta enfermedad se caracteriza por la formación de un 
tumor al nivel del suelo y aunque reduce el valor comercial de la cosecha, generalmente no 
causa problemas serios en plantas maduras bien establecidas. 

Únicamente el gen CP4 EPSPS de esta bacteria fue transferido para producir el evento NK603 
de maíz tolerantes a herbicidas de la familia Faena®. La secuencia del ADN transferido y de la 
proteína producida es completamente conocida y se encuentra presente en todas las plantas y 
en la mayoría de los microorganismos que comúnmente son parte de nuestra dieta, y no existe 
evidencia de que esta proteína pueda causar algún efecto negativo en la salud humana o de 
cualquier otro vertebrado.

I. R) GENES DE SELECCIÓN UTILIZADOS DURANTE EL 
DESARROLLO DEL OGM Y EL FENOTIPO QUE CONFIERE ESTOS 
GENES DE SELECCIÓN, INCLUYENDO EL MECANISMO DE ACCIÓN 
DE ÉSTOS GENES; 

I. r GENES DE SELECCIÓN UTILIZADOS DURANTE EL DESARROLLO DEL OGM Y 
EL FENOTÍPO QUE CONFIERE ESTOS GENES DE SELECCIÓN, INCLUYENDO EL 
MECANISMO DE ACCIÓN DE ESTOS GENES. 

NptII.- Transposón Tn5 Gen que codifica la enzima neomicina fosfotransferasa tipo II. Esta 
enzima confiere resistencia a antibióticos aminoglicósidos y permite la selección de las células 
que expresan la proteína NPTII (Beck et al., 1982).

I. S) NÚMERO DE GENERACIONES QUE MOSTRARON ESTABILIDAD 
EN LA HERENCIA DEL TRANSGEN, Y 

I. s NÚMERO DE GENERACIONES QUE MOSTRARON ESTABILIDAD EN LA 
HERENCIA DEL TRANSGÉN. 

Estabilidad - MON-ØØ6Ø3-6 (NK603) 

La caracterización molecular del maíz Roundup Ready evento NK 603 (identificador único 
MON-ØØ6Ø3-6) se ha descrito en detalle previamente (Deng et al., 1999). Esta caracterización 
demostró que una copia completa del fragmento de DNA empleada para la transformación 
estaba presente en el genoma del maíz evento NK 603, junto con un fragmento de 217 pb 
conteniendo una porción de la región potenciadora del promotor actina de arroz unido en 
posición invertida del extremo 3´ del casete de transformación insertado. El propósito de este 
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estudio fue realizar el análisis de Southern para identificar la huella de hibridación a lo largo de 
siete generaciones de maíz Roundup Ready que contienen el evento NK 603, empleando la 
restricción con la enzima Eco RV y como sonda con la región codificante para CTP2-CP4-
EPSPS a fin de estimar la estabilidad genética del DNA integrado a lo largo de todas las cinco 
ramificaciones del árbol de mejoramiento. Los datos muestran que todas las generaciones 
analizadas dieron bandas de tamaño esperado y no se observaron diferencias en el patrón de 
bandas entre el DNA que se extrajo de cualquiera de las siete generaciones. Estos resultados 
demuestran la estabilidad del DNA insertado en siete generaciones que contienen el evento NK 
603 que representan cinco ramas del árbol de mejoramiento. 

Ver carpeta de estabilidad, (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

Adicional a la información proporcionada en la solicitud nos permitimos enviar la siguiente referencia 
bibliográfica (disponible en forma gratuita en el sitio de internet de la revista) de la publicación arbitrada 
que contiene información sobre el desarrollo y la caracterización del evento NK 603, misma que confirma 
su equivalencia a material convencional, así como la estabilidad del inserto y la expresión del mismo. 

- G. R. Heck, C. L. Armstrong, J. D. Astwood, C. F. Behr, J. T. Bookout, S. M. Brown, T. A. 
Cavato, D. L. DeBoer, M. Y. Deng, C. George, J. R. Hillyard, C. M. Hironaka, A.R. Howe, E. H. 
Jakse, B. E. Ledesma, T. C. Lee, R. P. Lirette, M. L. Mangano, J. N. Mutz, Y. Qi, R. E. Rodriguez, 
S. R. Sidhu, A. Silvanovich, M. A. Stoecker, R. A. Yingling and J. You,   Development and 
Characterization of a CP4 EPSPS-Based, Glyphosate-Tolerant Corn Event, Crop Sci. 2005, 
45:329-339.

I. T) REFERENCIA BIBLIOGRÁFICA SOBRE LOS DATOS 
PRESENTADOS. 
I. t REFERENCIA BIBLIOGRÁFICA SOBRE LOS DATOS PRESENTADOS 

Ver apartado “I”  

“I) BIBLIOGRAFÍA RECIENTE DE REFERENCIA A LOS DATOS PRESENTADOS, Y”

Se anexa la información la de soporte de este apartado en la carpeta USDA (USDA-MON 
00603)

II. IDENTIFICACIÓN DE LA ZONA DONDE SE PRETENDA LIBERAR 
EL OGM 

II. IDENTIFICACIÓN DE LA ZONA DONDE SE PRETENDA LIBERAR EL OGM.  

II. A) SUPERFICIE TOTAL DEL POLÍGONO O POLÍGONOS DONDE SE 
REALIZARÁ LA LIBERACIÓN.  
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II. a SUPERFICIE TOTAL DEL POLÍGONO O POLÍGONOS DONDE SE REALIZARÁ LA 
LIBERACIÓN. 

Las zonas donde se pretende liberar al medio ambiente es en campos de agricultores 
cooperantes o en terrenos del INIFAP, la participación de estos primeramente es la de arrendar 
un predio que cubra con los puntos requeridos para los terrenos que serán destinados a la 
experimentación con OGM. 

El total de predios que se está solicitando es de quince (15) predios incluyendo dos INIFAP, por 
lo que el potencial de superficie de siembra es de 30 hectáreas. Aunque esta puede ser menos, 
tomando en cuenta la disponibilidad de los mismos en el ciclo agrícola. Además habrá que 
tomar en cuenta el tamaño del experimento en cada predio el cual es menor a dos hectáreas 
(Ver diseño en protocolos anexos). 

Los Agricultores Cooperantes son clientes de Monsanto que han demostrado responsabilidad, 
seriedad e integridad. 

a. La figura del agricultor cooperante para fines de este documento, se refiere a la persona 
que mediante la celebración de un contrato con Monsanto, arrendará 2 ha de sus tierras 
de cultivo para que se lleven a cabo los ensayos con maíz Genéticamente Modificado. 

b. Los agricultores cooperantes participarán de los entrenamientos y cursos de 
capacitación sobre bioseguridad y manejo contenido de evaluaciones con maíz GM, 
para que esté debidamente informado de sus responsabilidades. 

c. El Agricultor cooperante se compromete a través de un contrato de arrendamiento y un 
contrato de servicio a respetar las medidas de bioseguridad y seguir las indicaciones de 
Monsanto, los investigadores responsables de la conducción y supervisión de los 
ensayos, así como las indicaciones de las autoridades competentes. Será informado 
debidamente de todas las condicionantes a seguir que se establezcan en el Permiso de 
Liberación al Ambiente que emite SENASICA. 

NOTA: El agricultor cooperante solo estará rentando 2 hectáreas de su predio para instalar las 
evaluaciones experimentales que cumplan con las medidas de seguridad, bioseguridad y 
aislamiento (300 m), comprometiéndose a sembrar alrededor del ensayo otros tipos de cultivos 
como: sorgo, frijol, trigo, hortalizas, entre otros. 

ANEXO 2. Información de soporte para la distancia propuesta de asilamiento. Se propone 
una distancia de aislamiento de 300 metros, en base a la información de estudios publicados 
en revistas arbitradas.  
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El polígono potencial de siembra en el Estado de Tamaulipas es el  siguiente: 

Tabla 5. Polígono potencial de siembra en el Estado de Tamaulipas. 

VÉRTICE LATITUD (+) LONGITUD (-) UTM - N UTM - E
*1 26.085712 -98.266015 2885382.766 573403.36
*2 26.050281 -97.789608 2881813.965 621087.1669
*3 25.84803 -97.44040 2859782.03707 656293.44937
4 25.36010 -97.81930 2805346.01279 618799.45608
5 25.44129 -98.24042 2814030.50118 576374.88543

Anexamos las coordenadas que describen los vértices del polígono de siembra (Tabla 10). Dentro de 
esto polígono, se pretende montar los ensayos experimentales con su debido permiso de liberación al 
ambiente. 

*Los límites del polígono del punto número uno al punto número tres, están delimitados por la frontera 
con Estados Unidos. 

Tabla 6. Municipios en donde se pretende liberar al medio ambiente de manera experimental, 
maíz GM en los predios de los agricultores cooperantes. 

MUNICIPIOS

Valle Hermoso

Matamoros

Río Bravo

ANEXO 2. Información de soporte para la distancia propuesta de asilamiento. Se propone una 
distancia de aislamiento de 300 metros, en base a la información de estudios publicados en revistas 
arbitradas.  

El polígono general se describe a continuación en la Figura 10. Dentro de este polígono se 
encuentran los predios agrícolas (ranchos), donde se establecerán los experimentos. 

La liberación experimental se realizará únicamente en las zonas autorizadas por la Dirección 
General de Sanidad Vegetal (DGSV), así como por la Dirección General de Inocuidad 
Agroalimentaria, Acuícola y Pesquera y no se sembrará soya Solución Faena® en las zonas 
pertenecientes a ninguna Área Natural Protegida de acuerdo con el artículo 89 de la LBOGM. 



SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.                             
Solicitud de permiso de liberación en fase experimental. 

 

48  
 

II. B) UBICACIÓN, EN COORDENADAS UTM, DEL POLÍGONO O 
POLÍGONOS DONDE SE REALIZARÁ LA LIBERACIÓN, Y 

II. b UBICACIÓN DEL POLÍGONO O POLÍGONOS DONDE SE REALIZARÁ LA 
LIBERACIÓN 

II. C) DESCRIPCIÓN DE LOS POLÍGONOS DONDE SE REALIZARÁ LA 
LIBERACIÓN Y DE LAS ZONAS VECINAS A ÉSTOS SEGÚN LAS 
CARACTERÍSTICAS DE DISEMINACIÓN DEL OGM DE QUE SE 
TRATE: 

II. c DESCRIPCIÓN DE LOS POLÍGONOS DONDE SE REALIZARÁ LA LIBERACIÓN Y 
DE LAS ZONAS VECINAS SEGÚN CARACTERÍSTICAS DE DISEMINACIÓN. 

Ver figura 4  

Figura 4.- Mapa de Ubicación de las Localidades de Maíz GM el Estado de Tamaulipas. Se 
describen los puntos de los vértices del polígono de liberación y se muestran los predios de los 
agricultores cooperantes (rojo). 

El polígono mostrado es informativo de las regiones donde posiblemente se estaría 
liberando al ambiente maíz MON-ØØ6Ø3-6.
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II. C). 1 . LISTADO DE ESPECIES SEXUALMENTE COMPATIBLES Y 
DE LAS ESPECIES QUE TENGAN INTERACCIÓN EN EL ÁREA DE 
LIBERACIÓN Y EN ZONAS VECINAS A ÉSTOS. 

II. c. 1. LISTADO DE ESPECIES SEXUALMENTE COMPATIBLES Y DE LAS ESPECIES 
QUE TENGAN INTERACCIÓN EN EL ÁREA DE LIBERACIÓN Y EN ZONAS VECINAS A 
ÉSTOS. 

1. LISTADO DE ESPECIES SEXUALMENTE COMPATIBLES Y DE LAS ESPECIES 
QUE TENGAN INTERACCIÓN EN EL ÁREA DE LIBERACIÓN Y EN ZONAS VECINAS 
A ÉSTOS; 

Se describen en el inciso “I.B ESPECIES RELACIONADAS CON EL OGM Y DISTRIBUCIÓN 
DE ESTAS EN MÉXICO”

TASA DE ENTRECRUZAMIENTO ENTRE MIEMBROS DEL GÉNERO ZEA 

La tasa de entrecruzamiento entre miembros del género Zea depende de (1) la compatibilidad 
genética, (2) distancia de aislamiento, (3) aislamiento por fechas de siembra, (4) biología de la 
inflorescencias masculina y femenina y (5) las condiciones ambientales presentes al momento 
de la polinización (por ejemplo: temperatura, humedad relativa, potencial atmosférico del agua).  

El maíz cultivado se puede entrecruzar con variedades de polinización abierta y razas locales 
(Castillo y Goodman, 1997; Cervantes, 1998).  

El maíz cultivado puede entrecruzarse con el teocintle siempre y cuando se cumplan ciertas 
condiciones. La primera condición es la compatibilidad genética entre el maíz cultivado y el 
teocintle (Zea spp.) (Castro Gil, 1970; Kermicle, 2001; Baltazar et al., 2005). Castro Gill (1970)
polinizó numerosas razas de México y Centro América con una mezcla de teocintle de Chalco y 
Guerrero. El reportó que la mitad de las mazorcas no produjeron grano y concluyó que la 
competencia del polen fue probablemente la causa principal de la falta de producción de 
semillas híbridas (maíz – teocintle) en las mazorcas polinizadas. Resultados similares fueron 
reportados por Baltazar et al., (2005) donde se obtuvieron diferentes números de semilla en 
mazorcas de razas locales y maíces híbridos, polinizadas con polen de teocintle (ssp. 
mexicana). Kermicle (1997) y Lino de la Cruz (2007) reportaron que la incompatibilidad del
sistema Ga1-s está presente en razas locales de maíz y teocintles, por lo tanto, es posible que 
la falta de polinización en los estudios realizados por Castro (1996) y Baltazar et al. (2005) se 
debieran a la presencia de Gal-s.

Experimentos de entrecruzamiento entre maíz y teocintle ssp. mexicana han evidenciado la 
dificultad de que el polen de maíz polinice las estigmas del teocintle (Kato, 1997; Evans and 
Kermicle 2001; Baltazar et al., 2005). Evans y Kermicle (2001) demostraron que cuando se 
aplica polen de teocintle a estigmas de maíz, se producen híbridos entre las dos sub-especies. 
Sin embrago, cuando estigmas de teocintle son polinizados con polen de maíz, las plantas de 
teocintle ssp. mexicana (razas de Chalco y Meseta Central) producen de manera muy 
inconsistente o no producen semilla. Estos investigadores determinaron que la incompatibilidad 
entre el teocintle y el maíz se encuentra bajo el control del gen barrera del cruzamiento del 
teocintle (Teosinte crossing barrier 1, Tcb1), localizado en el brazo corto del cromosoma 4. 
Debido a la ausencia de polinización recíproca. Evans y  Kermicle (2001) sugirieron que Tcb1 
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“podría jugar un papel significativo en el aislamiento reproductivo del teocintle de maíz” en 
áreas de México y Guatemala donde el teocintle y el maíz crecen de manera simpátrica. 

Baltazar et al. (2005) reportaron resultados similares en México. En este estudio, varias 
características de de plantas de teocintle fueron reportadas que podían disminuir la polinización 
de la planta del teocintle por otras taxa. El teocintle produce un gran volumen de polen y tiene 
un reducido número de estigmas en relación al maíz. El teocintle típicamente libera el polen con 
un gran número de espigas que emergen asincrónicamente durante un periodo de 
aproximadamente 15 días, en comparado con los 5 días de liberación para un híbrido comercial 
de cruza simple. El teocintle frecuentemente produce ramificaciones laterales con estigmas 
próximos a las espigas terminales. Estos factores incrementan substancialmente la 
probabilidad de que el polen del teocintle fertilice los estigmas del teocintle y reduce la 
probabilidad de que el teocintle sea polinizado por el maíz. En contraste, Ellstrand et al. (2007) 
reportaron un entrecruzamiento del 50% entre el maíz y el teocintle ssp. parviglumis, sugiriendo 
que las barreras presente en el teocintle ssp. mexicana no están presentes en el teocintle ssp. 
parviglumis. 

El aislamiento espacial y temporal es otra condición para mantener al maíz y al teocintle como 
entidades separadas. De acuerdo con Wilkes (1967) la temporada de crecimiento típica del 
teocintle en México es de junio a noviembre. Las semillas germinan con el inicio de las lluvias 
de verano y crecen de forma paralela, pero más tarde que los maíces locales cultivados. La 
floración ocurre en septiembre - octubre y las semillas maduran en noviembre. Como resultado, 
el teocintle y el maíz se pueden considerar aislados temporalmente en la mayoría de los sitios 
en donde aparecen juntos, sin embrago, el aislamiento no es completo. 

II. C). 2.  DESCRIPCIÓN GEOGRÁFICA 
II. C. 2 DESCRIPCIÓN GEOGRÁFICA 

Río Bravo 

Características Agro climáticas y Agro ecológicas:
Clima: SUBTROPICO SEMIARIDO CALIDO. 
Altitud: 25 msnm 
Temperatura Media Anual: 22.6 ºC 
Temperatura Máxima Media Anual: 27.4 ºC 
Temperatura Mínima Media Anual: 17.8 ºC 
Precipitación Media Anual: 653 mm 
Agricultura de temporal y riego. 

II. C) .3.  PLANO DE UBICACIÓN SEÑALANDO VÍAS DE 
COMUNICACIÓN 

II. C. 3. PLANO DE UBICACIÓN SEÑALANDO VÍAS DE COMUNICACIÓN

3. PLANO DE UBICACIÓN SEÑALANDO LAS PRINCIPALES VÍAS DE 
COMUNICACIÓN. 
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Figura 5.- Se describe el plano de ubicación. Mostrando las principales vías de comunicación.

III. ESTUDIO DE LOS POSIBLES RIESGOS QUE LA LIBERACIÓN DE 
LOS OGMS PUDIERA GENERAR AL MEDIO AMBIENTE Y A LA 
DIVERSIDAD BIOLÓGICA A LOS QUE SE REFIERE EL ARTÍCULO 42, 
FRACCIÓN III, DE LA LEY. CONTENDRÁ, ADEMÁS DE LO DISPUESTO 
EN EL ARTÍCULO 62 DE LA LEY, LA INFORMACIÓN SIGUIENTE: 
III. IDENTIFICACIÓN DE LOS POSIBLES RIESGOS QUE LA LIBERACIÓN DE LOS 
OGMS PUDIERA GENERAR AL MEDIO AMBIENTE Y A LA DIVERSIDAD BIOLÓGICA 

Para llevar a cabo un estudio de riesgos y concluir sobre la posible magnitud y las estrategias 
necesarias para contender con los riesgos identificados, es necesario tomar en cuenta toda la 
información presentada en las fracciones I y II del artículo 16 y la requerida por la presente 
fracción en su totalidad para después poder emitir una conclusión general de dicho estudio. 

III. A) ESTABILIDAD DE LA MODIFICACIÓN GENÉTICA DEL OGM. 
III. a. ESTABILIDAD DE LA MODIFICACIÓN GENÉTICA DEL OGM.  

MON-ØØ6Ø3-6 (NK603) 
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La caracterización molecular del maíz Roundup Ready evento NK 603 (identificador único 
MON-ØØ6Ø3-6) se ha descrito en detalle previamente (Deng et al., 1999). Esta caracterización 
demostró que una copia completa del fragmento de DNA empleada para la transformación 
estaba presente en el genoma del maíz evento NK 603, junto con un fragmento de 217 pb 
conteniendo una porción de la región potenciadora del promotor actina de arroz unido en 
posición invertida del extremo 3´ del casete de transformación insertado. El propósito de este 
estudio fue realizar el análisis de Southern para identificar la huella de hibridación a lo largo de 
siete generaciones de maíz Roundup Ready que contienen el evento NK 603, empleando la 
restricción con la enzima Eco RV y como sonda con la región codificante para CTP2-CP4-
EPSPS a fin de estimar la estabilidad genética del DNA integrado a lo largo de todas las cinco 
ramificaciones del árbol de mejoramiento. Los datos muestran que todas las generaciones 
analizadas dieron bandas de tamaño esperado y no se observaron diferencias en el patrón de 
bandas entre el DNA que se extrajo de cualquiera de las siete generaciones. Estos resultados 
demuestran la estabilidad del DNA insertado en siete generaciones que contienen el evento NK 
603 que representan cinco ramas del árbol de mejoramiento. 
Ver carpeta de caracterización molecular (Información Confidencial propiedad de Monsanto).

III. B) EXPRESIÓN DEL GEN INTRODUCIDO, INCLUYENDO NIVELES 
DE EXPRESIÓN DE LA PROTEÍNA EN DIVERSOS TEJIDOS, ASÍ 
COMO LOS RESULTADOS QUE LO DEMUESTREN. 

III. b. EXPRESIÓN DEL GEN INTRODUCIDO, INCLUYENDO NIVELES DE EXPRESIÓN DE 
LA PROTEÍNA DE INTERÉS EN LOS DIVERSOS TEJIDOS, ASÍ COMO LOS RESULTADOS 
QUE LO DEMUESTREN; 

Niveles de expresión - MON-ØØ6Ø3-6 (NK603)
Monsanto ha desarrollado el maíz Roundup Ready evento NK 603 (identificador único 
MON-ØØ6Ø3-6) que produce la proteína 5-enolpiruvil shikimato-3 fosfato sintasa de 
Agrobacterium sp. cepa CP4 (CP4 EPSPS). La proteína CP4 EPSPS proporciona tolerancia a 
glifosato, el ingrediente activo de los herbicidas agrícolas de la familia Faena®. 
El objetivo de este estudio fue cuantificar los niveles de la proteína CP4 EPSPS mediante un 
ensayo inmunoenzimático validado (ELISA) a partir de tejidos provenientes de plantas de maíz 
crecidas en campos experimentales ubicados en los Estados Unidos. Las muestras de tejido 
fueron obtenidas de plantas provenientes de 4 evaluaciones de campo en 2002 bajo el Plan de 
Producción # 02-01-46-26. 
Todos los niveles de proteína para todos los tipos de tejido se calcularon en base a 
microgramos por gramo de peso fresco. El contenido de humedad fue determinado para todos 
los tipos de tejido y todos los niveles de proteína mayores que el límite de cuantificación del 
ensayo (LOQ) fueron convertidos a valores de peso seco. El material control para este estudio 
fue maíz híbrido convencional que proporcionó una matriz de fondo para la cuantificación 
analítica de los niveles de la proteína CP4 EPSPS en las muestras vegetales. El nivel promedio 
de la proteína CP4 EPSPS en todos los cuatro sitios para los tejidos foliares de los diferentes 
estadios de desarrollo (OSL-1, OSL-3, OSL-4, y OSL-5) fueron de 410, 300, 430 y 400 
microgramos/gramo de peso seco, respectivamente. El nivel promedio de la proteína CP4 
EPSPS en todos los sitios para tejidos de la raíz de los diferentes estadios de desarrollo (OSR-
1, OSR-3, OSR-4, y OSR-5) fueron de 160, 76, 100 y 99 microgramos/gramo de peso seco, 
respectivamente. 
El nivel promedio de la proteína CP4 EPSPS en todos los sitios para tejidos provenientes de 
forraje, raíz, polen y grano fueron de 100, 140, 650 y 14 microgramos/gramo de peso seco, 



SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.                             
Solicitud de permiso de liberación en fase experimental. 

 

53  
 

respectivamente. Ver carpeta de Niveles de expresión, (Información Confidencial propiedad 
de Monsanto). 

III. C) CARACTERÍSTICAS DEL FENOTIPO DEL OGM. 

III. c. CARACTERÍSTICAS DEL FENOTIPO DEL OGM; 

Antecedentes sobre características de maleza o invasora en el organismo receptor  

El maíz es un cultivo anual que depende de la intervención humana para sobrevivir (Martínez-
Soriano y Leal-Klevezas, 2000). Por lo tanto, las plantas de maíz no sobrevivirán naturalmente 
como maleza y no tienen características de maleza. En contraste, las plantas de teocintle 
tienen características de maleza (por ejemplo, latencia de la semilla, dispersión de semilla) que 
han ayudado al teocintle a sobrevivir de forma silvestre por miles de años (Mondrus-Engle, 
1981). Morfológicamente el maíz y el teocintle son similares, con flores estaminadas 
desarrollándose en las espigas y las flores pistiladas desarrollándose en los jilotes axilares. La 
mazorca del maíz es sólida, mientras que la “mazorca” del teocintle es quebradiza y se separa 
de la planta al llegar a la madurez para promover la dispersión de las semillas (Eubanks, 2001). 
Las semillas del teocintle están protegidas por estructuras con alto contenido de celulosa y 
lignina llamadas fructificaciones. Las fructificaciones están compuestas de segmentos sólidos 
del raquis de la espiga, y glumas lignificadas externas que promueven la latencia (Mondrus-
Engle, 1981). La dispersión y latencia de la semilla, así como el desarrollo de barreras de 
incompatibilidad genética en el teocintle ssp. mexicana son características que han ayudado a 
que el maíz  y el teosinte ssp. mexicana hayan coexistido como entidades diferentes por miles 
de años (Baltazar et al., 2005). 

Prácticas agronómicas comúnmente utilizadas compradas con su contraparte 
convencional. 

De acuerdo a las características del fenotipo del OGM, no presentan diferencias en cuanto a 
las prácticas agronómicas comúnmente utilizadas compradas con su contraparte convencional, 
estas solo se presentan para las características de control de maleza (Tabla 7). 

Tabla 7.- Prácticas agronómicas comúnmente utilizadas en el cultivo del maíz, se puede ver las 
diferencias en el control de maleza.  

PRÁCTICAS 
AGRONÓMICAS CULTIVO MAÍZ

PREPARACIÓN DEL 
TERRENO

Subsoleo Inmediatamente después de la cosecha anterior
Barbecho Inmediatamente después del subsoleo
Rastreo Inmediatamente después del barbecho
Nivelación Después del barbecho
Época de siembra Depende de la región  (p. ej. 15 de febrero al 15 de julio , Bajío-Norte)
Método de siembra Siembra en Seco ó en Húmedo o “a tierra venida”
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DENSIDAD DE SIEMBRA Controles y Material Biotecnológico, utilizarán una densidad de Siembra de nueve 
plantas por metro lineal. (Para que queden seis plantas por metro).

RIEGOS
Sin restricción: Cinco riegos de auxilio a los 40, 70, 95, 115 y 135 días; o bien a los 
40, 75, 105, y 130 días posteriores a la siembra.           
Con restricción media: Cuatro riegos de auxilio, a los 40, 70 y 95 días después de 
siembra.

FERTILIZACIÓN
La primera fertilización al momento de la siembra, y la segunda al primer cultivo

LABORES DE CULTIVO

* CONTROL DE MALEZA *

Biotecnología Convencional

Control de maleza durante el periodo 
crítico de competencia después de la 
emergencia del maíz mediante la 
aplicación total postemergente de
herbicidas de la familia Faena®

complementado con labores 
culturales.

Mantener limpio de maleza el cultivo el 
periodo crítico de competencia, desde
siembra hasta los primeros 40 días 
después de la emergencia, mediante la 
aplicación de herbicidas Pre y 
Postemergentes, complementado con 
labores culturales, aplicando 
Postemergentes para malezas de aparición 
tardía.

CONTROL DE PLAGAS Aplicación de Insecticidas químicos, al llegar al umbral de daño económico de la 
plaga respectiva.

COSECHA
Cosecha mecánica al llegar debajo de 20% de humedad el grano.

DESVARE
Inmediatamente después de la Cosecha o al momento de ella.

Caracterización Agronómica- MON-ØØ6Ø3-6 (NK603)

Monsanto Company ha desarrollado el maíz Roundup Ready evento NK 603 que es tolerante a 
glifosato (el ingrediente activo de los herbicidas agrícolas de la familia Faena®) a niveles de 
aplicación comercial. El maíz evento NK 603 contiene la proteína 5-enolpiruvil shikimato 3-
fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4 (CP4 EPSPS). Los maíces que han demostrado 
un nivel de tolerancia comercial al herbicida Roundup se denominan Roundup Ready (RR, en 
México Solución Faena®). El gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4 se ha secuenciado 
completamente y codifica para una proteína ~ 47.6 kDa que consiste en un péptido sencillo de 
455 aminoácidos (Padgette et al., 1995; Padgette et al., 1996). La proteína CP4 EPSPS es 
funcionalmente similar a las enzimas vegetales EPSPS pero posee una menor afinidad al 
glifosato (Padgette et al., 1993; Padgette et al., 1995). En las plantas convencionales el 
glifosato se une a la enzima EPSPS y bloquea la biosíntesis de aminoácidos aromáticos 
privando de esta manera a las plantas de estos nutrientes esenciales (Steinrucken and 
Amrhein, 1980; Haslam, 1993). En el maíz evento NK 603, los requerimientos nutricionales 
para un crecimiento y desarrollo normales se satisfacen por la acción continua de la enzima 
tolerante a glifosato CP4 EPSPS en la presencia de glifosato. Se ha descrito en la literatura el 
análisis de inocuidad exhaustivo a la proteína CP4 EPSPS (Harrison et al., 1996; Padgette et 
al., 1996). La caracterización molecular en detalle del evento NK 603 se incluye en los estudios 
de Deng et al., 1999.    

El propósito del presente estudio fue realizar el análisis de composición en tejidos clave de 
maíz colectados a partir de maíz transgénico NK 603 evento NK 603 
(LH82xNK603+/B73BC2S2), la línea parental convencional (LH82xB73BC2S2) y 19 híbridos 
comerciales de maíz convencional crecidos bajo condiciones de campo. Las evaluaciones de
campo se realizaron en la Unión Europea durante 1999 con repeticiones en cuatro sitios 
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localizados en Germignonville, Francia (Sitio FN-1); Janville, Francia (Sitio FN-2); L’Isle 
Jourdain, Francia (Sitio FS-3); y Bagnarola, Italia (Sitio IT-4). Se plantaron en todos los sitios el 
maíz evento NK 603 y su línea control. Se utilizó un diseño de bloques completos al azar en los 
sitios FS-3 y en IT-4. Para los sitios FN-1 y FN-2 las parcelas de NK 603 no se ubicaron en el 
mismo bloque que las parcelas control de materiales convencionales debido a limitaciones de 
espacio y por lo tanto se utilizó un diseño de bloque incompleto (tratado/sin tratar) para estos 
dos sitios. Se colectaron de todos los sitios forraje y grano. Se realizaron análisis de 
composición cuantificando para grano proximales (proteína, grasa, ceniza, humedad), fibra 
detergente ácido (ADF), fibra detergente neutro (NDF), aminoácidos, ácidos grasos, vitamina E, 
minerales (calcio, cobre, fierro, magnesio, manganeso, fósforo, potasio, sodio y zinc), ácido 
fítico y contenido de inhibidor de tripsina; y para forraje proximales, ADF, NDF. Además, el 
contenido de carbohidratos en forraje y granos fue determinado por cálculo. En total, se 
evaluaron 51 compuestos (7 en forraje y 44 en grano) como parte del análisis de inocuidad y 
nutricional del maíz evento NK 603.    

Se realizaron análisis estadísticos a los datos de composición empleando un modelo analítico 
de varianza para bloques completos al azar para tres conjuntos de comparaciones: análisis de 
datos de pruebas replicadas en los sitios FS-3 y IT-4 y los datos de una combinación de ambas 
pruebas. Como fueron evaluados 51 compuestos, se realizó un total de 153 comparaciones: 51 
comparaciones para cada uno de los tres análisis estadísticos. El evento de prueba, NK 603, 
fue comparado con el híbrido control no transgénico para determinar diferencias 
estadísticamente significativas a p<0.05. Además, la comparación de NK 603 con un intervalo 
de confianza del 95% para las referencias de híbridos comerciales fue realizada para 
determinar si el rango de valores de NK 603 se encontraba dentro de la población de maíces 
comerciales. Debido a que un diseño de bloques completamente al azar no era posible para las 
réplicas de los sitios FN-1 y FN-2, la estadística descriptiva que incluye medias, errores 
estándar (S.E.) y el rango de valores fueron determinados para estas evaluaciones.    

Los resultados de análisis de composición mostraron que los 51 compuestos cuantificados en 
el maíz evento NK 603 se encontraban ya sea dentro del rango observado para maíces 
comerciales plantados en los mismos sitios en la Unión Europea en 1999, se encontraban 
dentro de los rangos publicados en la (Jugenheimer, 1976; Watson,1982; Watson, 1987), o se 
encontraban dentro de los rangos históricos de variedades de maíz convencionales (Sanders 
and Patzer, 1995; Sanders et al., 1996a,b; 1997 a,b,c). No se presentaron diferencias 
estadísticas significativas en 126 de las 153 comparaciones realizadas entre el maíz evento NK 
603 y la línea control no transgénica que incluyó los niveles de compuestos para forraje 
(humedad, grasa, proteína, ceniza, carbohidratos, ADF y NDF) y compuestos del grano (ceniza, 
humedad, ADF, NDF, siete de los 18 aminoácidos, dos de los ocho ácidos grasos, cinco de los 
ocho minerales, vitamina E y el inhibidor de tripsina). Las medias y errores estándar de los 
sitios FN-1 y FN-2 con un diseño de bloque incompleto (tratado/sin tratar) fueron consistentes 
con lo obtenido en los sitios FS-3 y IT-4.    

De las 27 comparaciones que se encontraron ser estadísticamente diferentes, el 5% o 
aproximadamente ocho (0.05 x 153) se esperaban ser falsos positivos basados simplemente en 
la probabilidad. Las diferencias observadas únicamente en una de las dos comparaciones y 
que no eran consistentes a lo largo de las tres comparaciones es improbable que sean de 
significancia biológica. Las diferencias entre el evento de prueba y la línea control expresado 
como porcentaje de los valores control se ubicaron entre el 1.13% y el 22.93%. Además, el 
rango de valores para estos compuestos de composición asociados con las pequeñas 
diferencias estadísticas se encontró que se ubicaban dentro del intervalo de tolerancia de 95% 
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para variedades comerciales cultivadas en los mismos sitios de la Unión Europea en 1999.
Esto demuestra, con un intervalo de confianza del 95%, que los niveles de compuestos clave y 
otros constituyentes bioquímicos del NK 603 se ubicaron dentro de la misma población tal 
como se esperaba para el maíz comercial no transgénico empleado como referencia en este 
estudio. Por lo tanto, estas pequeñas diferencias es improbable que sean biológicamente 
significativas y se considera que el forraje y grano de NK 603 es equivalente en composición al 
grano y forraje de maíz convencional.    
Estos datos apoyan la conclusión de que el maíz Roundup Ready evento NK 603 es 
equivalente en composición y tan seguro y nutritivo como las variedades de maíz cultivadas 
comercialmente en la actualidad. 
Ver carpeta de composición (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

III. D) IDENTIFICACIÓN DE CUALQUIER CARACTERÍSTICA FÍSICA Y 
FENOTÍPICA NUEVA RELACIONADA CON EL OGM QUE PUEDA TENER 
EFECTOS ADVERSOS SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLÓGICA Y EL MEDIO 
AMBIENTE RECEPTOR DEL OGM. 

II. d. IDENTIFICACIÓN DE CUALQUIER CARACTERÍSTICA FÍSICA Y FENOTÍPICA NUEVA 
RELACIONADA CON EL OGM QUE PUEDA TENER EFECTOS ADVERSOS SOBRE LA 
DIVERSIDAD BIOLÓGICA Y EN EL MEDIO AMBIENTE RECEPTOR DEL OGM;

Los genes que codifican numerosas proteínas EPSPS han sido clonados y los dominios activos
se conservan en las distintas proteínas EPSPS conocidas (Padgette et al., 1988; 1991). Las 
proteínas EPSPS bacterianas han sido bien caracterizadas con rayos X con respecto a su 
estructura cristalina tridimensional (Stallings et al., 1991), y respecto a sus cinéticas y 
mecanismos químicos de reacción (Anderson et al., 1990). La enzimología y la función 
conocida de las proteínas EPSPS en general y de las proteínas CP4 EPSPS en particular, 
suponen que esta clase de enzimas tiene un papel bioquímico bien descrito y entendido en las 
plantas. 

Ver carpeta de Organismos no blanco, (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

III. E) COMPARACIÓN DE LA EXPRESIÓN FENOTÍPICA DEL OGM 
RESPECTO AL ORGANISMO RECEPTOR, LA CUAL INCLUYA, CICLO 
BIOLÓGICO Y CAMBIOS EN LA MORFOLOGÍA BÁSICA. 

III. e. COMPARACIÓN DE LA EXPRESIÓN FENOTÍPICA DEL OGM RESPECTO AL 
ORGANISMO RECEPTOR, LA CUAL INCLUYA AL MENOS, CICLO BIOLÓGICO Y 
CAMBIOS EN LA MORFOLOGÍA BÁSICA; 

Caracterización Agronómica- MON-ØØ6Ø3-6 (NK603)

Monsanto Company ha desarrollado el maíz Roundup Ready evento NK 603 que es tolerante a 
glifosato (el ingrediente activo de los herbicidas agrícolas de la familia Faena®) a niveles de 
aplicación comercial. El maíz evento NK 603 contiene la proteína 5-enolpiruvil shikimato 3-
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fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4 (CP4 EPSPS). Los maíces que han demostrado 
un nivel de tolerancia comercial al herbicida Roundup se denominan Roundup Ready (RR, en 
México Solución Faena®). El gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4 se ha secuenciado 
completamente y codifica para una proteína ~ 47.6 kDa que consiste en un péptido sencillo de 
455 aminoácidos (Padgette et al., 1995; Padgette et al., 1996). La proteína CP4 EPSPS es 
funcionalmente similar a las enzimas vegetales EPSPS pero posee una menor afinidad al 
glifosato (Padgette et al., 1993; Padgette et al., 1995). En las plantas convencionales el 
glifosato se une a la enzima EPSPS y bloquea la biosíntesis de aminoácidos aromáticos 
privando de esta manera a las plantas de estos nutrientes esenciales (Steinrucken and 
Amrhein, 1980; Haslam, 1993). En el maíz evento NK 603, los requerimientos nutricionales 
para un crecimiento y desarrollo normales se satisfacen por la acción continua de la enzima 
tolerante a glifosato CP4 EPSPS en la presencia de glifosato. Se ha descrito en la literatura el 
análisis de inocuidad exhaustivo a la proteína CP4 EPSPS (Harrison et al., 1996; Padgette et 
al., 1996). La caracterización molecular en detalle del evento NK 603 se incluye en los estudios 
de Deng et al., 1999.    

El propósito del presente estudio fue realizar el análisis de composición en tejidos clave de 
maíz colectados a partir de maíz transgénico NK 603 evento NK 603 
(LH82xNK603+/B73BC2S2), la línea parental convencional (LH82xB73BC2S2) y 19 híbridos 
comerciales de maíz convencional crecidos bajo condiciones de campo. Las evaluaciones de 
campo se realizaron en la Unión Europea durante 1999 con repeticiones en cuatro sitios 
localizados en Germignonville, Francia (Sitio FN-1); Janville, Francia (Sitio FN-2); L’Isle 
Jourdain, Francia (Sitio FS-3); y Bagnarola, Italia (Sitio IT-4). Se plantaron en todos los sitios el 
maíz evento NK 603 y su línea control. Se utilizó un diseño de bloques completos al azar en los 
sitios FS-3 y en IT-4. Para los sitios FN-1 y FN-2 las parcelas de NK 603 no se ubicaron en el 
mismo bloque que las parcelas control de materiales convencionales debido a limitaciones de 
espacio y por lo tanto se utilizó un diseño de bloque incompleto (tratado/sin tratar) para estos 
dos sitios. Se colectaron de todos los sitios forraje y grano. Se realizaron análisis de 
composición cuantificando para grano proximales (proteína, grasa, ceniza, humedad), fibra 
detergente ácido (ADF), fibra detergente neutro (NDF), aminoácidos, ácidos grasos, vitamina E, 
minerales (calcio, cobre, fierro, magnesio, manganeso, fósforo, potasio, sodio y zinc), ácido 
fítico y contenido de inhibidor de tripsina; y para forraje proximales, ADF, NDF. Además, el 
contenido de carbohidratos en forraje y granos fue determinado por cálculo. En total, se 
evaluaron 51 compuestos (7 en forraje y 44 en grano) como parte del análisis de inocuidad y 
nutricional del maíz evento NK 603.    

Se realizaron análisis estadísticos a los datos de composición empleando un modelo analítico 
de varianza para bloques completos al azar para tres conjuntos de comparaciones: análisis de 
datos de pruebas replicadas en los sitios FS-3 y IT-4 y los datos de una combinación de ambas 
pruebas. Como fueron evaluados 51 compuestos, se realizó un total de 153 comparaciones: 51 
comparaciones para cada uno de los tres análisis estadísticos. El evento de prueba, NK 603, 
fue comparado con el híbrido control no transgénico para determinar diferencias 
estadísticamente significativas a p<0.05. Además, la comparación de NK 603 con un intervalo 
de confianza del 95% para las referencias de híbridos comerciales fue realizada para 
determinar si el rango de valores de NK 603 se encontraba dentro de la población de maíces 
comerciales. Debido a que un diseño de bloques completamente al azar no era posible para las 
réplicas de los sitios FN-1 y FN-2, la estadística descriptiva que incluye medias, errores 
estándar (S.E.) y el rango de valores fueron determinados para estas evaluaciones.    
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Los resultados de análisis de composición mostraron que los 51 compuestos cuantificados en 
el maíz evento NK 603 se encontraban ya sea dentro del rango observado para maíces 
comerciales plantados en los mismos sitios en la Unión Europea en 1999, se encontraban 
dentro de los rangos publicados en la (Jugenheimer, 1976; Watson,1982; Watson, 1987), o se 
encontraban dentro de los rangos históricos de variedades de maíz convencionales (Sanders 
and Patzer, 1995; Sanders et al., 1996a,b; 1997 a,b,c). No se presentaron diferencias 
estadísticas significativas en 126 de las 153 comparaciones realizadas entre el maíz evento NK 
603 y la línea control no transgénica que incluyó los niveles de compuestos para forraje 
(humedad, grasa, proteína, ceniza, carbohidratos, ADF y NDF) y compuestos del grano (ceniza, 
humedad, ADF, NDF, siete de los 18 aminoácidos, dos de los ocho ácidos grasos, cinco de los 
ocho minerales, vitamina E y el inhibidor de tripsina). Las medias y errores estándar de los 
sitios FN-1 y FN-2 con un diseño de bloque incompleto (tratado/sin tratar) fueron consistentes 
con lo obtenido en los sitios FS-3 y IT-4.    

De las 27 comparaciones que se encontraron ser estadísticamente diferentes, el 5% o 
aproximadamente ocho (0.05 x 153) se esperaban ser falsos positivos basados simplemente en 
la probabilidad. Las diferencias observadas únicamente en una de las dos comparaciones y 
que no eran consistentes a lo largo de las tres comparaciones es improbable que sean de 
significancia biológica. Las diferencias entre el evento de prueba y la línea control expresado 
como porcentaje de los valores control se ubicaron entre el 1.13% y el 22.93%. Además, el 
rango de valores para estos compuestos de composición asociados con las pequeñas 
diferencias estadísticas se encontró que se ubicaban dentro del intervalo de tolerancia de 95% 
para variedades comerciales cultivadas en los mismos sitios de la Unión Europea en 1999. 
Esto demuestra, con un intervalo de confianza del 95%, que los niveles de compuestos clave y 
otros constituyentes bioquímicos del NK 603 se ubicaron dentro de la misma población tal 
como se esperaba para el maíz comercial no transgénico empleado como referencia en este 
estudio. Por lo tanto, estas pequeñas diferencias es improbable que sean biológicamente 
significativas y se considera que el forraje y grano de NK 603 es equivalente en composición al 
grano y forraje de maíz convencional.    
Estos datos apoyan la conclusión de que el maíz Roundup Ready evento NK 603 es 
equivalente en composición y tan seguro y nutritivo como las variedades de maíz cultivadas 
comercialmente en la actualidad. 
Ver carpeta de composición (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

III. F) DECLARACIÓN SOBRE LA EXISTENCIA DE EFECTOS SOBRE 
LA DIVERSIDAD BIOLÓGICA Y AL MEDIO AMBIENTE QUE PUEDAN 
DERIVAR DE LA LIBERACIÓN DEL OGM. 

III. f. DECLARACIÓN SOBRE LA EXISTENCIA DE EFECTOS SOBRE LA DIVERSIDAD 
BIOLÓGICA Y AL MEDIO AMBIENTE QUE PUEDAN DERIVAR DE LA LIBERACIÓN DEL 
OGM.

El experimento de liberación al ambiente para el organismo genéticamente modificado 
MON-ØØ6Ø3-6, será un experimento contenido y ejecutado bajo condiciones estrictas de 
bioseguridad que permitan su implementación y manejo seguro. 

El maíz MON-ØØ6Ø3-6, integra características para control de larvas de insectos lepidópteros 
blanco y de maleza substituyendo las opciones convencionales con potenciales beneficios en 
cuanto a disminución en la cantidad la cantidad de plaguicidas (insecticidas y herbicidas) que 
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se requerirían para la protección del maíz  y  consecuentemente disminuyendo el  impacto 
ambiental asociado. 

Las características fenotípicas y agronómicas del evento MON-ØØ6Ø3-6 en maíz han sido 
evaluadas en el país de origen mediante comparación a controles apropiados para determinar 
su potencial de plaga e impacto potencial al ambiente. Estas evaluaciones incluyeron 
parámetros sobre el crecimiento y desarrollo de la planta, germinación de semilla y 
observaciones para cada una de interacciones planta-insectos, planta-enfermedades y 
respuesta de la planta a condiciones estresantes del ambiente. Los resultados de las 
evaluaciones fenotípicas y agronómicas indican que el evento MON-ØØ6Ø3-6 en maíz no 
presenta características que pudiesen conferir a la planta de maíz el riesgo de ser plaga o de 
incrementar su riesgo ecológico en comparación al maíz convencional. Los datos sobre 
interacciones ecológicas indican que el evento MON-ØØ6Ø3-6 en maíz no confiere ningún 
incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedades específicas, insectos, o estresantes 
abióticos. Los datos de los estudios de composición demostraron la equivalencia en 
composición en niveles nutricionales así como de compuestos anti nutricionales y metabolitos 
secundarios entre el forraje y grano del maíz con el evento MON-ØØ6Ø3-6 y el maíz 
convencional. Estos datos en su conjunto soportan la conclusión de que el evento 
MON-ØØ6Ø3-6 en maíz es improbable que posea un incremento en el potencial como plaga o 
que resulte en algún impacto negativo al ambiente en comparación al maíz convencional.    

III. G) DESCRIPCIÓN DE UNO O MÁS MÉTODOS DE IDENTIFICACIÓN 
DEL EVENTO ESPECÍFICO DEL OGM, INCLUYENDO NIVELES DE 
SENSIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD, CON LA MANIFESTACIÓN 
EXPRESA DEL PROMOVENTE DE QUE LOS MÉTODOS DE 
IDENTIFICACIÓN SON LOS RECONOCIDOS POR EL 
DESARROLLADOR DEL OGM PARA LA DETECCIÓN DEL MISMO; 

III. g. DESCRIPCIÓN DE UNO O MÁS MÉTODOS DE IDENTIFICACIÓN, NIVELES DE 
SENSIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD 

La información específica sobre los métodos de detección se presenta a la SAGARPA-
SEMARNAT como parte de esta solicitud. Ver Carpeta de Métodos de Detección,
(Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

III. H) EXISTENCIA POTENCIAL DE FLUJO GÉNICO DEL OGM A 
ESPECIES RELACIONADAS; 

III. h. EXISTENCIA POTENCIAL DE FLUJO GÉNICO DEL OGM A ESPECIES 
RELACIONADAS. 

DINÁMICA DE POLINIZACIÓN EN EL GÉNERO ZEA 

El teocintle y el maíz son especies de polinización anemófila, por lo tanto, los niveles de 
entrecruzamiento están estrechamente relacionados a la biología de las inflorescencias 
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femenina y masculina. Una espiga individual de maíz hibrido de tamaño normal puede producir 
hasta 25 millones de granos de polen (Kiesselbach, 1999). El teocintle tiene un mayor número 
de espigas y un número menor de granos de polen en comparación al maíz, por lo tanto en 
base a planta, es un mayor productor de polen que el maíz (Baltazar et al., 2005; Aylor et al.,
2005). La dispersión del polen del maíz está determinada por una diversidad de factores 
ambientales y físicos. La dirección, turbulencia y velocidad del viento están directamente 
relacionadas con el movimiento del polen (James and Brooks, 1950; Di-Giovanni and Kevan, 
1991; Di-Giovanni et al., 1995). De igual manera, otros factores como la densidad del polen, 
densidad y viscosidad del aire, velocidad de sedimentación y radio del polen, parecen 
influenciar su transporte y su deposición (Di-Giovanni et al., 1995). Una vez en la atmósfera, los 
granos de polen se deben mantener viables el tiempo suficiente para llevar a cabo el proceso 
de polinización (Luna et al., 2001). 

Los estigmas emergen típicamente del jilote de uno a tres días después de que inicia la 
liberación de polen. Una mazorca de maíz híbrido puede producir hasta un promedio de 1000 
estigmas (Kiesselbach, 1999). En la ausencia de fertilización y bajo condiciones normales de 
riego, la elongación de los estigmas del maíz continúa por aproximadamente 7 a 10 días antes 
de que comiencen a fenecer (Basseti y Destrate, 1993a; Basseti y Destrate, 1993b). Patrones 
similares de elongación de los estigmas han sido observados en experimentos realizados en 
México con razas locales, híbridos de regiones templadas y teocintles (Baltazar y Schoper, 
2001). Sin embargo, los estigmas de las razas locales manifestaron una tendencia a detener la 
elongación después de 10 días y los estigmas de los teocintles a los 3 – 4 días después de 
emergidos del jilote. Típicamente, los estigmas proveen al grano de polen de humedad y otros 
nutrientes, lo que provoca su geminación. El crecimiento del tubo polínico es visible por lo 
regular a los 30 minutos de que el grano de polen haya llegado a un estigma receptivo y la
fertilización suele ocurrir dentro de aproximadamente 24 horas (Kiesselbach, 1999). 

Híbridos resultado de la cruza entre organismos convencionales y sus parientes 
silvestres 

Los híbridos entre el teocintle y el maíz están presentes bajo condiciones naturales en la 
Meseta Central y el Valle de México (Wilkes, 1967; Wilkes, 1977). La semilla híbrida es fértil 
pero se espera algún porcentaje de semilla con dormancia ya que es un rasgo relacionado con 
el teocintle (Mondrus-Eagle, 1981; Baltazar et al., 2007).

Existe información limitada con respecto a la viabilidad y capacidad de reemplazo de los 
híbridos de maíz x teocintle entre el maíz cultivado y el teocintle ssp. mexicana. Esto puede 
deberse a la dificultad de producir híbridos en cruzas recíprocas (Evans y Kermicle, 2001; 
Baltazar et al., 2005). Sin embargo, un estudio de campo con híbridos entre maíz tolerante al 
glifosato y teocintle de Chalco indicó que híbridos entre el maíz y el teocintle (ssp. parviglumis)
tenían un mayor vigor y produjeron más semillas que el padre silvestre (Guadagnuolo, et al.
2006). Sin embargo, los autores reportaron que en la ausencia de presión selectiva del 
herbicida glifosato, no se observó ningún impacto positivo o negativo del transgén en el estado 
físico o el vigor de la progenie del híbrido o el maíz puro.    

CONCLUSIONES 
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Dados los resultados de todos los estudios antes mencionados, se puede concluir que el 
evento MON 00603-6 es equivalente a su contraparte no transgénica, por lo que se lo 
considera tan seguro como el maíz convencional en relación a la toxicidad, alergenicidad, 
productos metabólicos o fracciones resultantes de su procesamiento.  

El maíz es un cultivo anual que depende de la intervención humana para sobrevivir (Martínez-
Soriano y Leal-Klevezas, 2000). Por lo tanto, las plantas de maíz no sobrevivirán naturalmente 
como maleza y no tienen características de maleza.

La dispersión solo se da mediante semillas. La dispersión de semillas puede ser controlada 
fácilmente en maíz debido a que en el proceso de domesticación ha perdido los mecanismos 
de dispersión de semilla que el ancestro pudo haber tenido (Purseglove 1972). Los granos se 
mantienen firmemente unidos al olote y si una mazorca cae al suelo, la competencia entre las 
plántulas limita su crecimiento para poder llegar a la madurez (Gould 1968).

De acuerdo a las características del fenotipo del OGM, no presentan diferencias en 
cuanto a las prácticas agronómicas comúnmente utilizadas compradas con su 
contraparte convencional, estas solo se presentan para las características de control de 
maleza (Tabla 7).

EN CUANTO A LA SANIDAD VEGETAL.

- el organismo con el gene o genes insertados maíz MON 00603-6, no es considerado como 
una plaga potencial de plantas y no representa un riesgo fitosanitarios más allá de los que 
representarían los organismos relacionados (su contraparte convencional).

- la combinación de material genético no representa un riesgo de plaga para las plantas

El maíz MON 00603-6 es equivalentemente substancial a sus contraparte convencional y 
solo difiere de este en la expresión de la CP4 EPSPS, 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato 
sintasa, la cual es una enzima derivada de Agrobacterium sp. cepa CP4. Solo difiere  de 
su contraparte convencional en las actividades de las prácticas de manejo agronómico 
relacionadas con con el manejo de malezas mediante la aspersión sobre el cultivo de 
herbicidas agrícolas de la familia Faena (ingrediente activo es gifosato) y las derivadas 
de estas.

Llas consecuencias del material genético que se pasa a otro organismo.

No hay evidencia de la existencia de ningún otro mecanismo natural que la vía sexual, 
por el cual se pueda movilizar genes de una planta a otros organismos. Se ha estudiado 
la frecuencia de la posible transferencia horizontal de plantas a otros organismos 
(patógenos bacterianos asociados) y se demostró que es improbable. Estos estudios 
comprendieron diferentes ambientes como: suelo, agua, desechos cloacales, y el tracto 
digestivo de mamíferos concluyendo que el riesgo de una posible transferencia 
horizontal es irrelevante en cuanto a su contribución a la estimación del riesgo ambiental 
de la liberación de plantas transgénicas.

No se espera que las características de tolerancia a glifosato otorguen al maíz ventajas 
adaptativas en hábitats naturales, en condiciones naturales ó dentro de un agroecosistema. La 
similitud de las características de las plantas MON 00603-6 con el maíz convencional se ha 
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ratificado durante varios años en ensayos de campo, y programas comerciales donde se han 
autorizado lo que nos permite concluir que no existen ventajas adaptativas ó un mayor 
potencial de convertirse en plaga en los mencionados eventos como consecuencia de la 
modificación genética.  
Las características reproductivas no han sido alteradas en el evento MON 00603-6 como 
consecuencia del proceso de transformación, comparado con el maíz convencional.  

III. I) BIBLIOGRAFÍA RECIENTE DE REFERENCIA A LOS DATOS 
PRESENTADOS, Y 

III. i. BIBLIOGRAFÍA RECIENTE DE REFERENCIA A LOS DATOS PRESENTADOS 

En cumplimiento al Titulo Segundo, Capitulo 1, Articulo 6 del Reglamento de la Ley de 
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, la presente solicitud, así como los 
documentos que de conformidad con el Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos 
Genéticamente modificados son necesarios para que las autoridades competentes lleven a 
cabo el correspondiente análisis de riesgo, se presentan en idioma español. 

De igual manera, como información adicional de soporte no obligatoria, acompañamos soporte 
bibliográfico privado de documentos confidenciales que son propiedad de Monsanto, en el 
idioma inglés, los cuales, no forman parte de la solicitud, ya que son solamente referencias 
para coadyuvar con esa H, Dependencia en el otorgamiento de los solicitados permisos. Dichos 
documentos se encuentran marcados bajo la leyenda “INFORMACIÓN CONFIDENCIAL 
PROPIEDAD DE: MONSANTO COMERCIAL, S.A. DE C.V.”, es decir confidenciales, de 
conformidad con los artículos 70 y 71 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente 
Modificados, por lo que su consulta y divulgación debe mantenerse de conformidad con las 
disposiciones antes mencionadas. 

Aguirre-Gomez, J.A., Bellon, M.R. y Smale, M. 2000. A regional analysis of maize biological diversity in 
Southeastern Guanajuato, Mexico. Economic Botany. 54(1):60-72.

Aylor E.D., B.M. Baltazar y J.B. Schoper. 2005. Some physical properties of teosinte (Zea mays subsp. 
parviglumis) pollen.  J Exp Bot 56(419): 2401-2407.

Baltazar M.B, J.B. Schoper. 2001.  Maize pollen biology, pollen drift and transgenes. In: Proc 56th Corn 
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III. J) LAS DEMÁS QUE ESTABLEZCAN LAS NOM QUE DERIVEN DE 
LA LEY. 
No aplica 

IV. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA 
ACTIVIDAD Y DE BIOSEGURIDAD A LLEVAR A CABO: 
IV. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD Y DE 
BIOSEGURIDAD. 

Se anexa el Protocolo de Bioseguridad, cuyo objetivo principal es el de proveer los 
lineamientos de las mejores prácticas y recomendaciones generales para el transporte, manejo, 
evaluación y disposición de materiales Genéticamente Modificados (GM), se anexa una 
presentación con la información relativa al Programa de supervisiones de las medidas de 
bioseguridad a implementar “MBS 1 Capacitación 25 Junio del 2009”. ver carpeta de 
Bioseguridad. 

DISPOSICIÓN FINAL DEL MATERIAL VEGETAL.

En cuanto a la disposición final del grano cosechado, se propone ingresarlo a la cadena 
de abasto para consumo animal o para usos industriales. Antes de la cosecha se 
ejecutarán convenios con acopiadores y/o procesadores seleccionados, asegurando que 
el grano será destinado a consumo animal o para usos industriales. 

Anexamos la Autorización Sanitaria para la comercialización e importación para su 
comercialización de Organismos Genéticamente Modificados para el evento MON 00603-
6  No. SOO/LO2/DNS/023405754/02.  

Los esquilmos de cosecha (rastrojo, raíces tallos y hojas) serán incorporados al suelo 
bajo las prácticas agronómicas de la región. 

EN CUANTO AL FLUJO DE POLEN:

“La implementación de un ensayo para estudiar la movilización de polen con el fin de 
determinar su dispersión, no proporcionaría elementos nuevos al análisis de riesgo para la 
siembra de maíz biotecnológico ya que la efectiva  implementación del aislamiento por 
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distancia es un efectivo método de contención del polen.  Además, las tecnologías (eventos) 
sembradas en estos experimentos cuentan con la aprobación Sanitaria para consumo humano 
y animal en México, de la misma manera, el grano producido en los predios aledaños que 
podrían contener niveles bajos de cruzamiento estarían aprobados. El flujo de genes mediado 
por polen es un proceso biológico que opera en todos los materiales de maíz y no es único a 
cultivos GM. El riesgo de que los productores guarden semilla para resiembras es muy bajo, ya 
que no es práctica cultural del sistema agrícola de la región solicitada.  En estas regiones el 
uso de semilla híbrida certificada para una sola temporada facilitan la mecanización del manejo 
del cultivo y garantiza la potencialización del rendimiento capitalizando en el vigor híbrido de la 
semilla certificada.  Además, los contratos con agricultores excluyen la opción de tener acceso 
al grano producido que se destinará a recibas y procesadoras seleccionadas que por contrato 
se asegurarán que la producción de destina a procesos industriales y pecuarios. Para el caso 
de cultivos biotecnológicos actualmente aprobados no se han identificado efectos detrimentales 
no intencionales en todo lo que va de extensos análisis y uso comercial en países que utilizan 
estos cultivos.  

Es importante tener presente que sobre el particular (flujo de polen) se cuenta con una amplia 
cantidad de estudios reportados en la bibliografía científica, incluso reportes de estudios 
realizados en nuestro país. Además, el enfoque de los estudios sobre movilización de polen se 
ha dirigido a establecer la relevancia biológica del fenómeno, esto es, en determinar la 
capacidad de polinización entre diferentes materiales (distancia y frecuencia de polinización del 
material que funciona como fuente hacia el material receptor), más que la mera movilidad 
“física” del polen. Esto tiene una particular relevancia porque en una situación biológica real, la 
movilidad del polen tiene relevancia solamente cuando ocurre la fertilización de una planta 
compatible receptora. A manera de ejemplo tenemos el reporte del estudio de Luna y 
colaboradores (2001) quienes establecen que la polinización cruzada entre maíces se presentó 
a una distancia máxima de 200 m de la fuente y solamente ocurrieron un número limitado de 
polinizaciones cruzadas en la distancia más corta (100 m); estos autores reportan que no se 
presentaron polinizaciones cruzadas a 300 m de la fuente y que sus resultados son 
consistentes con la conclusión de que el polen de maíz es intolerante a la desecación y posee
una tasa de depósito elevada confirmando que la distancia de aislamiento es una herramienta 
útil para controlar el flujo de génico vía polinización. 

Sobre el análisis estadístico de la polinización cruzada entre dos campos productores de maíz, 
el estudio de Goggi et al (2006), nos muestra resultados similares. 
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Además, es importante enfatizar que las evaluaciones experimentales se ubicarán en regiones 
donde la producción de maíz está basada en el uso de semilla híbrida certificada y no es 
práctica común el guardar semilla , ni el uso de razas ni se tiene evidencia sobre la presencia 
de parientes silvestres, tal como se indica en los  Resultados de los reportes obtenidos del 
sistema de la Red Mundial de Información sobre Biodiversidad (REMIB). 

Bibliografía: 
� Goggi, A.S., P. Caragea, H. Lopez-Sanchez, M. Westgate, R. Arritt and C: Clark (2006), 

Statistical analysis of outcrossing between adjacent maize grain production fields, Field 
Crops research. 

� Luna, S., Figueroa, J., Baltazar, B.M., Gómez, L.R., Townsend, R. and Schoper, J.B. 
2001. Maize pollen longevity and distance isolation requirements for effective pollen 
control. Crop Sci 41:1551-1557.

REPORTES

Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. reportará mensualmente las actividades de 
los predios relacionadas con el protocolo experimental. 

De la misma manera, Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V., entiende como crítica, 
la etapa del inicio del llenado de grano, ya que en las etapas vegetativas anteriores el riesgo de 
extracción de grano es nulo. Por esto mismo, la promovente contratará el servicio de vigilancia 
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privada para controlar el acceso a los sitios experimentales autorizados una vez que se inicia la 
etapa del llenado de grano hasta la cosecha.  

DEMOSTRACIONES

La promovente podrá hacer visitas dirigidas para agricultores, distribuidores, investigadores, 
previa notificación a la autoridad y bajo la aplicación de medidas de las medidas de 
bioseguridadel necesarias. 

DESESPIGUE

La promovente entregó información relevante sobre el tema de desespigue a la Dirección 
General de Inocuidad Agroalimentaria. Acuícola y Pesquera y a la Dirección General de 
Sanidad Vegetal, el 18 de septiembre del 2009. 

Temas:

1. Efectos de la eliminación de hojas durante el desespigue.

2. Desventajas de desespigar el Maíz GM.

ANEXO 6. Desespigue-18-sep-2009 (INFORMACIÓN CONFIDENCIAL)

MONITOREO DE PLANTAS VOLUNTARIAS

El monitoreo del lugar del ensayo durante el período post cosecha debe comenzar 4 semanas 
después de cosecha o término del ensayo y debe continuar durante el periodo establecido, 
cuando las condiciones sean favorables para la germinación y crecimiento de plantas 
voluntarias. El responsable del ensayo, o quien él designe, deberá monitorear frecuentemente 
el sitio en el cual se hizo el ensayo para garantizar que las plantas sean identificadas y 
destruidas.  
En el Apéndice 7 registro de Inspección postcosecha del protocolo de bioseguridad, se 
presenta el procedimiento operacional normalizado para el registro de inspección postcosecha. 

Semillas y Agroproductos Monsanto, monitoreará las plantas voluntarias durante seis meses 
una vez terminado el ensayo. 

ROTACIÓN DEL CULTIVO:

En el programa de monitoreo de plantas voluntarias, se utilizarán prácticas agronómicas para 
favorecer la germinación de semilla que quede en el predio y teniendo como opción el 
establecimiento de un cultivo diferente al maíz. 
Los equipos de investigadores que estarán a cargo de la conducción de los ensayos 
experimentales con maíz biotecnológico estarán integrados por profesionales adscritos a 
Universidades o Instituciones de investigación pública con experiencia en las disciplinas 
relevantes para las propuestas experimentales: especialistas del cultivo de maíz, especialistas 
en entomología y especialistas en maleza, además de su coordinador general. El principal 
objetivo de la participación de las instituciones públicas de investigación, reconocidas en 
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México, es el de asegurar a las autoridades regulatorias, que la implementación de las 
siembras para cumplir con los requerimientos de cada fase regulatoria del proceso en México, 
se cumple con la mayor transparencia, bioseguridad, integridad, imparcialidad y rigor 
técnico/científico, de manera que las mismas autoridades regulatorias e industria pueden tener 
la información y datos necesarios para poder tomar las decisiones de avance del proceso 
regulatorio de cultivos biotecnológicos en México.   De esta manera se fomentará la formación 
de capacidades técnicas y científicas en México alrededor de los cultivos biotecnológicos, su 
proceso regulatorio y el de implementación en campo. 

Los investigadores tendrán las siguientes responsabilidades: implementar y dar seguimiento a 
las evaluaciones experimentales dando cumplimiento a todas las medidas de bioseguridad y 
los requerimientos regulatorios impuestos por la autoridad regulatoria, así como  atender las 
situaciones inesperadas, fuera de protocolo o que puedan poner en riesgo la integridad y 
seguridad de los ensayos o del personal laborando en los ensayos. Estará en comunicación 
directa con la contraparte que defina el promovente para dar seguimiento a las actividades de 
conducción y análisis a las propuestas experimentales. 

Como personal de apoyo al trabajo de los especialistas a cargo de las evaluaciones 
experimentales con maíz biotecnológicos se contará con la participación de Profesionistas 
técnicos para cada sitio donde se establezcan las evaluaciones experimentales. Estos 
profesionistas poseen preparación académica y experiencia en el manejo del cultivo y estarán a 
cargo del seguimiento cotidiano de los ensayos; estarán en comunicación constante con el 
Investigador responsable y los jornaleros a su cargo.  

Responsabilidades del personal técnico: trabajo diario en los predios donde se ubican las 
evaluaciones experimentales dando cumplimiento a todas las medidas de bioseguridad y 
requerimientos regulatorios impuestos por la autoridad regulatoria. Observar el desarrollo 
normal de las actividades y reportar de inmediato las situaciones inesperadas, fuera de 
protocolo o sospechosas que puedan poner en riesgo la integridad y seguridad de los ensayos 
o del personal laborando en los ensayos. 

La participación de los miembros de los equipos de investigadores en las evaluaciones 
experimentales con maíz GM se realizará bajo el Convenio respectivo que se establece entre el 
promovente y la institución de adscripción; en el Convenio se especifican los alcances de la 
colaboración y las responsabilidades de cada parte; el solicitante del permiso de liberación es 
el responsable de la conducción de la evaluación bajo las medidas de bioseguridad 
establecidas por la autoridad. 

La participación de los investigadores reconocidos de instituciones de investigación públicas y/o 
privadas se lleva a cabo únicamente cuando el promovente cuenta con los respectivos 
Permisos de Liberación al ambiente (es una condición en el Convenio de colaboración). 
Dependiendo de la institución la designación del personal a participar se puede realizar incluso 
posterior a que se obtenga el Permiso de liberación correspondiente. 



SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.                             
Solicitud de permiso de liberación en fase experimental. 

 

71  
 

En caso de los terrenos propuestos del INIFAP, el mismo INIFAP realizará la verificación de los 
requerimientos de bioseguridad a cumplir para siembras de maíz biotecnológico de acuerdo a 
los permisos y de los requerimientos de stewardship internos de Monsanto. Bajo esta
evaluación, se determinará si dichos predios están en posibilidades de establecer los ensayos, 
de acuerdo con las medidas de Bioseguridad de los Permisos de Liberación al ambiente y a la 
disponibilidad de Terrenos.  

En caso de que se cumplan ambas, se celebrará el contrato específico y se llevan a cabo las 
capacitaciones pertinentes. 

IV.A MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA 
ACTIVIDAD 
IV. a. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD 

IV. a .1 PLAN DE MONITOREO DETALLADO. 

Monsanto cuenta con un Protocolo de Bioseguridad, cuyo objetivo principal es el de proveer los 
lineamientos de las mejores prácticas y recomendaciones generales para el transporte, manejo, 
evaluación y disposición de materiales Genéticamente Modificados (GM); este documento se 
proporciona en esta solicitud y está a la disposición de los involucrados en las evaluaciones de 
maíz. 

A) MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD: 

1. PLAN DE MONITOREO DETALLADO; 

La descripción del procedimiento y las medidas de bioseguridad que se utilizarán durante la 
experimentación se encuentran referidas en el protocolo de “Lineamientos para buenas 
prácticas de experimentación para evaluar la bioseguridad con maíces genéticamente 
modificados (GM)”, que se encuentra en la carpeta de Bioseguridad. (Esta cubre el apartado 
IV.A y sus incisos correspondientes) 
  
Cubre aspectos importantes como son: 

- TRANSPORTE 
- ESTABLECIMIENTO DEL ENSAYO 
- COSECHA  
- POST COSECHA 

ENFOQUE PARA EL MANEJO DEL RIESGO EN LIBERACIONES DE CAMPO 
EXPERIMENTALES

1. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAL VEGETAL 
EXPERIMENTAL MODIFICADO POR INGENIERÍA GENÉTICA

1.1. INTRODUCCIÓN
1.2. PERSONAL
1.3. TRANSPORTE DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADO POR 

INGENIERÍA GENÉTICA
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1.3.1. Disposición final del material vegetal experimental modificado por ingeniería 
genética

1.3.2. Registros e informes
1.4. ALMACENAMIENTO DE MATERIALES VEGETALES EXPERIMENTALES 

MODIFICADOS POR INGENIERÍA GENÉTICA
1.4.1. Disposición final de vegetales modificados genéticamente
1.4.2. Registros e informes
1.5. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE LIBERACIÓN ACCIDENTAL

2. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO.
2.1. INTRODUCCIÓN
2.2. PERSONAL
2.3. SIEMBRA DEL ENSAYO
2.3.1. Selección del lugar del ensayo
2.3.2. Demarcación del lugar del ensayo
2.3.3. Mapa del lugar del ensayo
2.3.4. Limpieza del equipo de campo
2.4. AISLAMIENTO REPRODUCTIVO DE LOS ENSAYOS
2.4.1. Biología reproductiva de la especie en experimentación
2.4.2. Aislamiento espacial
2.4.3. Aislamiento temporal
2.4.4. Bordo
2.5. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACIÓN ACCIDENTAL
2.6. REGISTROS E INFORMES

3. COSECHA Y DISPOSICIÓN FINAL DE MATERIALES DE ENSAYOS DE CAMPO 
CONFINADOS

3.2. RETENCIÓN DE MATERIAL VEGETAL COSECHADO DE LOS ENSAYOS DE 
CAMPO EXPERIMENTALES

3.3. LIMPIEZA DEL EQUIPO
3.4. FINALIZACIÓN ANTICIPADA DE LOS ENSAYOS
3.5. DISPOSICIÓN FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYO
3.6. TRANSPORTE DE MATERIALES COSECHADOS DESDE EL SITIO DEL ENSAYO
3.7. MONITOREO DE LA COSECHA DEL ENSAYO
3.8. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACIÓN ACCIDENTAL
3.9. REGISTROS E INFORMES

4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUÉS DE LA COSECHA
4.1. INTRODUCCIÓN
4.2. RESTRICCIONES POST COSECHA
4.3 MONITOREO POSTCOSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYO
4.4. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACIÓN ACCIDENTAL
4.5. REGISTROS E INFORMES

IV. A). 2. ESTRATEGIAS DE MONITOREO POSTERIORES A LA LIBERACIÓN 
DEL OGM, CON EL FIN DE DETECTAR CUALQUIER INTERACCIÓN ENTRE 
EL OGM Y ESPECIES PRESENTES RELEVANTES, DIRECTA O 
INDIRECTAMENTE, EN LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDA 
REALIZAR LA LIBERACIÓN, CUANDO EXISTAN, Y 
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IV. a. 2.  ESTRATEGIAS DE MONITOREO POSTERIORES A LA LIBERACIÓN 

Estas estrategias se describen en el protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud en el 
apartado 4. 

4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUÉS DE LA COSECHA
4.1. INTRODUCCIÓN
4.2. RESTRICCIONES POST COSECHA
4.3 MONITOREO POST-COSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYO
4.4. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACIÓN ACCIDENTAL
4.5. REGISTROS E INFORMES
El monitoreo del lugar del ensayo durante el período post cosecha debe comenzar 4 semanas 
después de cosecha o término del ensayo y debe continuar durante el periodo establecido, 
cuando las condiciones sean favorables para la germinación y crecimiento de plantas 
voluntarias. El responsable del ensayo, o quien él designe, deberá monitorear  frecuentemente 
el sitio en el cual se hizo el ensayo para garantizar que las plantas sean identificadas y 
destruidas.  
En el Apéndice 7 registro de Inspección Postcosecha del protocolo de bioseguridad, se 
presenta el procedimiento operacional normalizado para el registro de inspección postcosecha. 

Semillas y Agroproductos Monsanto, monitoreará las plantas voluntarias durante seis meses 
una vez terminado el ensayo.

IV. A). 3. ESTRATEGIAS PARA LA DETECCIÓN DEL OGM Y SU PRESENCIA 
POSTERIOR EN LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDA REALIZAR LA 
LIBERACIÓN Y ZONAS VECINAS, UNA VEZ CONCLUIDA LA LIBERACIÓN. 

IV. a. 3.  ESTRATEGIAS PARA LA DETECCIÓN DEL OGM Y SU PRESENCIA POSTERIOR 
EN LA ZONA DE LA LIBERACIÓN Y ZONAS VECINAS, UNA VEZ CONCLUIDA LA 
LIBERACIÓN. 

Estas estrategias se describen en el protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud en el 
apartado 4. 

4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUÉS DE LA COSECHA
4.1. INTRODUCCIÓN
4.2. RESTRICCIONES POST COSECHA
4.3 MONITOREO POST-COSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYO
4.4. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACIÓN ACCIDENTAL
4.5. REGISTROS E INFORMES

IV. B. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD. 
IV. b. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD. 

Estas medidas y procedimientos son parte del protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud. 
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IV. B).1. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA PREVENIR LA 
LIBERAR Y DISPERSIÓN DEL OGM FUERA DE LA ZONA O ZONAS DONDE 
SE PRETENDE REALIZAR LA LIBERACIÓN. 

IV. b. 1. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA PREVENIR LA LIBERAR Y DISPERSIÓN 
DEL OGM FUERA DE LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDE REALIZAR LA 
LIBERACIÓN. 

Estas medidas y procedimientos son parte del protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud. 

Identificación de las zonas autorizadas del ensayo  

Para identificar la zona autorizada de liberación tanto durante el período de crecimiento como 
en el de monitoreo post cosecha, se procederá a identificar sus cuatro esquinas con 
marcadores semi-permanentes (por ejemplo, postes de metal, madera, PVC o fibra de vidrio).  

Movilización de la semilla 
La semilla de maíz GM será empacada en contenedores seguros y durante el transporte se 
mantendrá separada de otras semillas y/o material vegetal. Los contenedores utilizados para el 
transporte y almacenamiento del material, consistirán de bolsas de papel, algodón o polivinilo 
cajas de cartón corrugado resistentes a la manipulación, y selladas para prevenir cualquier 
derrame desde el origen hasta las bodegas y/o sitios autorizados para la liberación al ambiente. 

Los embarques de semilla de maíz GM estarán claramente identificados con etiquetas. Por 
ejemplo:

� Nombre comercial:    MON-ØØ6Ø3-6 
� Nombre del evento:    MON-ØØ6Ø3-6 
� Característica:    Tolerancia a aplicaciones de herbicidas de la familia 

Faena®

� Tipo de material que se envía:  Semilla 
� Contenido neto:   00 kg 
� Nombre, dirección y teléfono del proveedor de la semilla: 

Disposición final 
Todos los contenedores utilizados para transportar semillas genéticamente modificadas serán 
destruidos esterilizándolos, quemándolos o disponiendo el material en un relleno sanitario, 
según los recursos existentes. Todo material vegetal residual recuperado durante el proceso de 
limpieza será sometido a procesos que lo hagan inviable.  

IV. B). 2. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DISMINUIR EL ACCESO 
DE ORGANISMOS VECTORES DE DISPERSIÓN, O DE PERSONAS QUE NO 
SE ENCUENTREN AUTORIZADAS PARA INGRESAR AL ÁREA DE 
LIBERACIÓN A DICHA ZONA O ZONAS. 

IV. b. 2. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DISMINUIR EL ACCESO DE ORGANISMOS 
VECTORES DE DISPERSIÓN, O DE PERSONAS QUE NO SE ENCUENTREN
AUTORIZADAS PARA INGRESAR AL ÁREA DE LIBERACIÓN A DICHA ZONA O ZONAS. 
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La promovente entiende la importancia de prevenir el acceso de personal no autorizado y de 
implementar medidas para evitar la entrada de animales domésticos y/o silvestres que puedan 
afectar la integridad de la siembra experimental. La ubicación de las siembras experimentales 
en predios que son propiedad privada minimiza el flujo de personas en comparación a un sitio 
público. 

El proceso de implementación de los ensayos incluye protocolos y procedimientos para el 
control de acceso a los predios donde se ubican los ensayos mediante un registro de entradas 
y salidas. El control de acceso será parte de las responsabilidades del personal de seguridad 
contratado para asegurar la custodia e integridad de los predios experimentales.    

Como medida de aislamiento de las parcelas experimentales se propone instalar un cerco 
eléctrico alrededor de toda la superficie sembrada   

Este cerco eléctrico permite evitar la entrada inadvertida de personas ajenas al experimento así 
como de animales que pudieran ubicarse a los alrededores, además de que permite la 
implementación adecuada de las prácticas culturales (control de malezas, aspersiones de 
plaguicidas, etc.) para el adecuado mantenimiento del cultivo. 

La función que tendría una malla ciclónica, es exactamente la misma que confiere el cerco 
eléctrico, solo que esta, presenta desventajas significativas ya que debido al peso de la malla 
ciclónica se requiere la instalación de postes de madera y/o de metal, recibidos en una base de 
concreto (cimientos). La instalación de cimientos en los predios de los agricultores cooperantes 
ocasionaría un problema, ya que alteraría la vocación agronómica del predio. Los propios 
cimientos constituirían un obstáculo para la utilización de los instrumentos de labranza. 

La promovente ha evaluado la factibilidad y funcionalidad del cerco eléctrico como medida de 
aislamiento efectivo en parcelas experimentales de maíz connvencional, en otros ciclos 
agrícolas, resultando efectiva tanto para el control del ingreso de personal como evitando la 
presencia de organismos no deseados. Debido a esto, un cerco eléctrico permitirá evitar el flujo 
no controlado de materiales y personas no autorizadas en los ensayos con maíz GM. 

IV. B). 3. MEDIDAS PARA LA ERRADICACIÓN DEL OGM EN ZONAS 
DISTINTAS A LAS PERMITIDAS. 

IV. b. 3. MEDIDAS PARA LA ERRADICACIÓN DEL OGM EN ZONAS DISTINTAS A LAS 
PERMITIDAS. 

No se espera la presencia de plantas voluntarias con biotecnología más allá de la zona de 
siembra, en caso de identificar presencia de plantas voluntarias con biotecnología fuera de la 
zona serán eliminadas manualmente. 

Monitoreo de plantas voluntarias. 

Se realizará monitoreo de plantas de maíz GM en toda el área experimental incluyendo los 
surcos de bordo del experimento. 
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El monitoreo sobre el sitio experimental se realizará por seis meses, para eliminar cualquier 
escape. Las plantas voluntarias identificadas serán eliminadas mediante métodos mecánicos o 
químicos antes de que lleguen a floración o producción de semilla. Durante la realización de 
esta actividad el sitio experimental permanecerá perfectamente identificado. 

IV. B). 4. MEDIDAS PARA EL AISLAMIENTO DE LA ZONA DONDE SE 
PRETENDA LIBERAR EL OGM. 

IV. b. 4. MEDIDAS PARA EL AISLAMIENTO DE LA ZONA DONDE SE PRETENDA 
LIBERAR EL OGM. 

Acciones correctivas. 

A. Liberación accidental durante el transporte. 

Si por accidente durante el transporte se rompen los sacos y se dispersa el material a utilizar 
en las evaluaciones experimentales, inmediatamente se procederá a la recolección de la mayor 
cantidad posible de semilla. Se identifica plenamente el sitio del accidente y se establece un 
programa de monitoreo por un período de un año para identificar la presencia de plántulas y 
proceder a su destrucción inmediata por métodos mecánico o químico  en caso de tratarse un 
área donde puedan germinar y se puedan establecer plántulas de maíz. 

B. Liberación accidental durante la siembra. 

Si por accidente se realiza la liberación del material experimental en un sitio no autorizado, el 
incidente se reportará inmediatamente a la autoridad y se procederá a implementar acciones 
correctivas. Una vez confirmado que la liberación se ha realizado en sitios no autorizados, se 
procederá a la destrucción inmediata de las plantas establecidas, mediante método mecánico o 
químico. Se deberá identificar claramente el área donde ocurrió la liberación accidental y 
realizar un programa de monitoreo posterior durante un año para proceder a la destrucción 
inmediata de plántulas que logren emerger, mediante el uso de método mecánico o químico. 

Una vez que se hayan llevado a cabo las medidas correctivas mencionadas anteriormente, se 
realizará una revisión para identificar las causas que originaron el problema e instituir los 
cambios necesarios en las prácticas de manejo o entrenamiento adicional en el personal a fin 
de evitar que se repita la situación. 

IV. B). 5.  MEDIDAS PARA LA PROTECCIÓN DE LA SALUD HUMANA Y 
DEL AMBIENTE, EN CASO DE QUE OCURRIERA UN EVENTO DE 
LIBERACIÓN NO DESEADO, Y

IV. b .5. MEDIDAS PARA LA PROTECCIÓN DE LA SALUD HUMANA Y DEL AMBIENTE, EN 
CASO DE QUE OCURRIERA UN EVENTO DE LIBERACIÓN NO DESEADO. 

Monsanto cuenta con un Protocolo de Bioseguridad anexo a esta solicitud, cuyo objetivo 
principal es el de proveer los lineamientos de las mejores prácticas y recomendaciones 
generales para el transporte, manejo, evaluación y disposición de materiales Genéticamente 
Modificados (GM); este documento se proporciona en esta solicitud y está a la disposición de 
los involucrados en las evaluaciones de maíz. 
Ver inciso anterior. 
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IV. B). 6.  MÉTODOS DE LIMPIEZA O DISPOSICIÓN FINAL DE LOS 
RESIDUOS DE LA LIBERACIÓN

IV. b. 6. MÉTODOS DE LIMPIEZA O DISPOSICIÓN FINAL DE LOS RESIDUOS DE LA 
LIBERACIÓN. 

DISPOSICIÓN FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYO  
 

Posterior a la colecta de datos de la cosecha y todas las posibles evaluaciones, se pretende 
ingresar el grano a la cadena de abasto. Antes de la cosecha y para asegurarse que no 
se utilizará este grano para siembra, se presentarán los convenios con la cadena de 
abasto, asegurando que el grano será destinado a consumo animal o para usos 
industriales. 

Anexamos la Autorización Sanitaria para la comercialización e importación para su 
comercialización de Organismos Genéticamente Modificados para el evento MON 00603-
6 . No. SOO/LO2/DNS/023405754/02. ANEXO 4 COFEPRIS 2002_Maíz_NK603 

El proceso de evaluación de grano puede considerar la necesidad de tomar una muestra del 
grano obtenido del experimento, para ser procesado en un laboratorio. En este caso, los sobres 
y bolsas que contendrán la muestra serán debidamente etiquetados con la información 
pertinente para mantener la identidad e integridad del material. El manejo y envío de muestras 
de grano al laboratorio se hará de acuerdo al procedimiento y prácticas de envió de materiales 
regulados.  

El rastrojo (porción de tallo y hojas, sin grano) que queda de la planta del maíz después de 
haberse cosechado las mazorcas, será picado/cortado e incorporado mecánicamente al suelo 
(arado, rastreo). 

Los predios donde se realizaron las siembras para la fase experimental serán sujetos al 
procedimiento de monitoreo de plantas voluntarias por un periodo de 6 meses después de la 
cosecha (ver abajo Monitoreo de Plantas Voluntarias) 

El material vegetal final, una vez que las mazorcas o grano han sido recolectados a 
mano, se denomina rastrojo y está constituido por el tallo, la espiga y hojas secas de la 
planta de maíz. La totalidad del rastrojo será incorporado al suelo mediante las prácticas 
agronómicas de la región.

Posterior a la liberación: 

MONITOREO DE LA COSECHA DEL ENSAYO 
El responsable del ensayo o quien él designe deberá monitorear la cosecha para asegurar que:  

1. El material que va a ser conservado no se mezclará inadvertidamente con otro material 
vegetal durante la cosecha.  
2. El material a ser removido del sitio de ensayo será etiquetado adecuadamente en forma 
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previa al transporte,  
3. Todo el material vegetal remanente se tratará de modo tal que resulte inviable y se 
procederá a su disposición final en el lugar en que se desarrolló el ensayo.  
4. La cosechadora se dejará limpia, libre de todo material vegetal experimental antes de 
abandonar el lugar del ensayo.  
En el Apéndice 6 (Registro de Cosecha/Terminación) se presenta el procedimiento operacional 
normalizado para el registro de cosecha/terminación 

Ver carpeta de Bioseguridad 

V. ANTECEDENTES DE LIBERACIÓN DEL OGM EN OTROS 
PAÍSES, CUANDO ESTO SE HAYA REALIZADO, DEBIENDO ANEXAR 
LA INFORMACIÓN PERTINENTE CUANDO ÉSTA SE ENCUENTRE AL 
ALCANCE DEL PROVOMENTE. 
 

Como antecedente de liberación en México se tiene que para el: 
Evento: MON-00603-6 
Número de Folio: 0019_2009
Permiso: B00.04.02.01.-8691

Se entregó la referencia y consideraciones sobre el reporte de los resultados de la liberación 
experimental realizada en relación con los posibles riesgos al medio ambiente y la diversidad 
biológica y, adicionalmente, a la sanidad animal, vegetal o acuícola para el maíz MON-00603-6
en Sinaloa durante el ciclo O-I 2009-2010 de acuerdo con el artículo 18 del RLBOGM. (ANEXO 
11).

Como conclusiones generales de esta liberación en México se tiene que: 
 
- Los resultados de esta liberación experimental, confirman los resultados obtenidos en 
diferentes regiones donde se ha evaluado el maíz MON-00603-6: la presencia del transgen no 
altera las características biológicas del maíz a excepción de la tolerancia a glifosato. 

- No se espera un impacto negativo a la biodiversidad. 

- La expresión de las características biotecnológicas en el maíz MON-00603-6 no modifica su 
composición y mantiene su equivalencia substancial respecto de su contraparte convencional 

- La fenología e interacciones ecológicas evaluadas en este estudio fueron utilizadas para 
caracterizar la planta y sus interacciones con el ambiente y para determinar el potencial de  
maleza de MON-00603-6 comparado con su control. Con base en las características 
analizadas, los resultados de este estudio demuestran que MON-00603-6 presenta un 
desarrollo similar a su control (isohíbrido convencional), ya que  no se detectaron cambios en 
fenotipo o interacciones ecológicas que sugirieran un incremento en su potencial de plaga o 
maleza. 
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- Los resultados obtenidos en la evaluación confirman la estabilidad de la información genética 
conferida a MON-00603-6, su expresión estable y fenotipo conferido. 
No se observaron diferencias significativas entre MON-00603-6 y su control (isohíbrido 
convencional) respecto de su respuesta a factores de estrés biótico y abiótico. 

- Los resultados de las evaluaciones de campo mostraron que las características de tolerancia 
a glifosato no alteran de manera inesperada las interacciones ecológicas analizadas del MON-
00603-6 comparado con el control convencional. La carencia de diferencias biológicamente 
significativas en la respuesta de la planta a condiciones de estrés abiótico, daño por 
enfermedades, daño por artrópodos y abundancia de artrópodos, apoyan la conclusión de que 
la introducción de las características de tolerancia a glifosato y resistencia a insectos sea 
improbable que resulte en un incremento del potencial de plaga o en una modificación en el 
impacto al ambiente del  MON-00603-6 comparado con el control de maíz convencional. 

- Por todo lo anterior tenemos que los resultados de las evaluaciones realizadas en Sinaloa al 
maíz MON-00603-6 se encuentran en línea con los resultados obtenidos en diversos países 
donde se ha evaluado la tecnología y hoy se comercializa brindando importantes beneficios 
para el productor y el ambiente. 

- Las evaluaciones indican que los riesgos presentados por el maíz MON-00603-6 no son 
mayores a aquellos que presentan los híbridos convencionales de maíz. Los estudios 
realizados en nuestro país confirman que las características conferidas al maíz MON-00603-6 a
la tolerancia a herbicidas agrícolas de la Familia Faena son reflejo de la estabilidad del 
transgen que incorpora el maíz MON-00603-6 y que la expresión es estable para la  proteína 
que codifica.

V. ANTECEDENTES DE LIBERACIÓN DEL OGM EN OTROS PAÍSES, CUANDO ESTO SE 
HAYA REALIZADO, DEBIENDO ANEXAR LA INFORMACIÓN PERTINENTE CUANDO 
ÉSTA SE ENCUENTRE AL ALCANCE DEL PROMOVENTE: 

Ver tabla 8 de autorizaciones Regulatorias. 

- MON-ØØ6Ø3-6 (NK603)

Tabla 8 Resumen de Autorizaciones Regulatorias- MON-ØØ6Ø3-6 (NK603)

País Medio 
Ambiente

Aprobación como alimento para 
humanos y /o como  alimento para 
animales (Pienso)

Aprobación como 
alimento para 
humanos

Aprobación como 
alimento para animales 
(Pienso)

Argentina 2004 2004
Australia / 
Nueva Zelanda 2002

Brazil 2008 2008
Canadá 2001 2001 2001
China 2005
Colombia 2007
Unión Europea 2004 2004
Japón 2001 2001 2001
Korea 2002 2004
México 2002
Filipinas 2005 2003
Sudáfrica 2002 2002
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Fuente AgBios http://www.agbios.com/ ; http://cera-gmc.org/  

V. A). DESCRIPCIÓN DE LA ZONA EN DONDE SE REALIZÓ LA 
LIBERACIÓN 
V. A. DESCRIPCIÓN DE LA ZONA EN DONDE SE REALIZÓ LA LIBERACIÓN

Zonas agrícolas, de Argentina, Canadá, Colombia, Japón, Filipinas, Federación Rusa, 
Sudáfrica y Estados Unidos; Ver tabla 8 de autorizaciones Regulatorias y referencias 
específicas para el evento en: 

http://www.agbios.com/main.php

Niveles de expresión

Muchos de los Estudios se llevaron a cabo en el país de origen. Los datos agronómicos se 
obtuvieron de campos agrícolas de Estados Unidos en diferentes años y en localidades 
agrícolas importantes, así como en Argentina La ubicación de estos campos provee una 
variedad de condiciones ambientales. (Ver estudios en carpeta de niveles de expresión). 

V. B). EFECTOS DE LA LIBERACIÓN SOBRE LA FLORA Y FAUNA 
V. b. EFECTOS DE LA LIBERACIÓN SOBRE LA FLORA Y FAUNA 

Las características fenotípicas y agronómicas del evento MON-ØØ6Ø3-6 en maíz han sido 
evaluadas en el país de origen mediante comparación a controles apropiados para determinar 
su potencial de plaga e impacto potencial al ambiente. Estas evaluaciones incluyeron 
parámetros sobre el crecimiento y desarrollo de la planta, germinación de semilla y 
observaciones para cada una de interacciones planta-insectos, planta-enfermedades y 
respuesta de la planta a condiciones estresantes del ambiente. Los resultados de las 
evaluaciones fenotípicas y agronómicas indican que el evento MON-ØØ6Ø3-6 en maíz no 
presenta características que pudiesen conferir a la planta de maíz el riesgo de ser plaga o de 
incrementar su riesgo ecológico en comparación al maíz convencional. Los datos sobre 
interacciones ecológicas indican que el evento MON-ØØ6Ø3-6 en maíz no confiere ningún 
incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedades específicas, insectos, o estresantes 
abióticos. Los datos de los estudios de composición demostraron la equivalencia en 
composición en niveles nutricionales así como de compuestos anti nutricionales y metabolitos 
secundarios entre el forraje y grano del maíz con el evento MON-ØØ6Ø3-6 y el maíz 
convencional. Estos datos en su conjunto soportan la conclusión de que el evento 
MON-ØØ6Ø3-6 en maíz es improbable que posea un incremento en el potencial como plaga o 
que resulte en algún impacto negativo al ambiente en comparación al maíz convencional.    

Taiwan 2003
Estados 
Unidos 2000 2000
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El análisis de riesgo ambiental del/de los evento MON-ØØ6Ø3-6 incluyó evaluaciones sobre su 
efecto en características de germinación y dormancia, crecimiento vegetativo, crecimiento 
reproductivo e interacciones de la planta con insectos, enfermedades y factores de estrés 
abióticos. 

Las evaluaciones fenotípicas, agronómicas e interacciones ecológicas se basan en la 
combinación de pruebas realizadas en laboratorio y campo ejecutadas por investigadores 
familiarizados con la producción y evaluación del maíz. En cada una de estas evaluaciones se 
incluyeron materiales de maíz que contienen el evento (material de prueba) así como la 
contraparte convencional de fondo genético similar (material de referencia). Además, se 
incluyeron materiales híbridos comerciales para determinar los valores base de los parámetros 
analizados que son comunes en el maíz convencional comercial. 

Los resultados de las evaluaciones fenotípica y agronómica indican que el evento 
MON-ØØ6Ø3-6 no posee características que pudiesen conferir un riesgo de plaga vegetal o 
resultar en una alteración significativa de impacto ecológico comparado con el maíz 
convencional. Los datos de las interacciones ecológicas también indican que el evento 
MON-ØØ6Ø3-6 no confieren ningún incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedad 
en particular, estrés abiótico o insectos, excepto para los objetivo de la característica 
introducida. Adicional a esta información se cuenta con la caracterización molecular y de 
composición del evento biotecnológico; los datos del análisis de composición apoyan la 
conclusión de la equivalencia en composición del evento MON-ØØ6Ø3-6 y el maíz 
convencional en los niveles de nutrientes, anti nutrientes y metabolitos secundarios en grano y 
forraje.  

Bibliografía:

- Request for Extension of Determination of Nonregulated Status to the Additional Regulated 
Article. Roundup Ready Corn Line NK 603.

Evaluación del comportamiento agronómico en maíz evento NK603. 

El maíz evento NK603 ha sido evaluado en los Estados Unidos desde 1997 y en la Unión Europea desde 
1999. Fue comercializado por primera vez en los Estados Unidos y Canadá en la primavera del 2001.  

La evaluación de las características agronómicas del maíz evento NK 603 incluyó el estudio de la 
emergencia de las plántulas, días a 60% de polinización, días a 50% de aparición de estigmas, altura de 
mazorca, altura de la planta después de la emisión de la espiga, calificación de Stay Green, número de 
mazorcas caídas, humedad y peso del grano en el momento de la recolección y rendimiento. La 
evaluación estadística de los datos se realizó empleando métodos reconocidos (SAS, 1996) y se 
determinaron diferencias estadísticas significativas entre el maíz NK 603 y la línea control convencional a 
un nivel de significancia del 5% (p< 0.05). 

Los resultados de estas evaluaciones mostraron que el maíz NK 603 es equivalente a la línea control 
excepto en altura de mazorca y días al 50% de aparición de estigmas. Se encontró que la altura de la 
mazorca en el maíz NK 603 es menor y estadísticamente significativa respecto del control (0.99 m vs
1.02 m) y mayor respecto a días para aparición del 50% de estigmas (61.8 días vs 60.2 días). Sin 
embargo debido al uso del material disponible B73 BC2F3, las pequeñas diferencias observadas no se 
consideran significativas ya que se encuentran dentro del rango de variabilidad natural del maíz. 
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Además, no se encontraron diferencias en cuanto a la forma ni rendimiento de la reproducción, 
diseminación del grano y supervivencia. La única diferencia entre el maíz evento NK603 y las otras 
variedades de maíz era la resistencia al glifosato. 

También se realizó un seguimiento para evaluar la susceptibilidad del maíz evento NK603 a 
enfermedades e insectos, en ensayos de campo realizados en los Estados Unidos (USDA, 2000). No se 
encontraron diferencias entre el maíz NK603 y las plantas testigo en cuanto a susceptibilidad a 
enfermedades o infestación por insectos. Desde su comercialización, el maíz NK603 sigue demostrando 
no poseer características de mala hierba, ni tampoco puede atribuirse al inserto NK603 un efecto 
medioambiental no intencionado. Cuando se ha incorporado el evento NK603 a un alto número de 
híbridos de maíz, la mejora agronómica ha sido la esperada y la tolerancia al glifosato ha sido uniforme y 
constante en todas las nuevas variedades híbridas desarrolladas. 

En línea con los resultados anteriores se tiene lo obtenido del análisis de composición que determina su 
equivalencia substancial con el material convencional: 

- William P. Ridley, Ravinder S. Sidhu, Paul D. Pyla,Margaret A. Nemeth, Matthew L. Breeze, and 
James D. Astwood, Comparison of the Nutritional Profile of Glyphosate-Tolerant Corn Event 
NK603 with That of Conventional Corn (Zea mays L.), J. Agric. Food Chem. 2002, 50, 7235-7243

- Request for Extension of Determination of Nonregulated Status to the Additional Regulated 
Article: Roundup Ready Corn Line NK603.  USDA-APHIS, 2000. Pp. 50-51. (solicitud NK 603 
APHIS-USDA).

V. C). ESTUDIO DE LOS POSIBLES RIESGOS DE LA LIBERACIÓN DE 
LOS OGMS PRESENTADO EN EL PAÍS DE ORIGEN, CUANDO HAYA 
SIDO REQUERIDO POR LA AUTORIDAD DE OTRO PAÍS Y SE TENGA 
ACCESO A ÉL. LA DESCRIPCIÓN DE LAS MEDIDAS Y 
PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE BIOSEGURIDAD 
ESTABLECIDOS DEBERÁ INCLUIRSE EN EL ESTUDIO. 

V. c ESTUDIO DE LOS POSIBLES RIESGOS DE LA LIBERACIÓN DE LOS OGMS 
PRESENTADO EN EL PAÍS DE ORIGEN (DESCRIPCIÓN DE LAS MEDIDAS Y 
PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE BIOSEGURIDAD) 

Estudio de los posibles riesgos, incluido el riesgo a la fitosanidad, que la liberación 
experimental al ambiente del maíz MON- ØØ6Ø3-6.

El análisis de riesgo ambiental del/de los evento MON-ØØ6Ø3-6 incluyó evaluaciones sobre su 
efecto en características de germinación y dormancia, crecimiento vegetativo, crecimiento 
reproductivo e interacciones de la planta con insectos, enfermedades y factores de estrés 
abióticos. 

Las evaluaciones fenotípicas, agronómicas e interacciones ecológicas se basan en la 
combinación de pruebas realizadas en laboratorio y campo ejecutadas por investigadores 
familiarizados con la producción y evaluación del maíz. En cada una de estas evaluaciones se 
incluyeron materiales de maíz que contienen el evento (material de prueba) así como la 
contraparte convencional de fondo genético similar (material de referencia). Además, se 
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incluyeron materiales híbridos comerciales para determinar los valores base de los parámetros 
analizados que son comunes en el maíz convencional comercial. 

El enfoque analítico parte del concepto de familiaridad es útil cuando se realiza la evaluación 
del impacto potencial al ambiente de un cultivo biotecnológico. El concepto de familiaridad se 
basa en el hecho de que el cultivo biotecnológico se desarrolla a partir de una variedad vegetal 
convencional cuyas propiedades y potencial como plaga vegetal son conocidas para los 
expertos. La familiaridad considera la biología del cultivo, la característica conferida, el 
ambiente receptor y las interacciones entre estos factores, y proporciona la base para el 
análisis de riesgo comparativo entre el cultivo biotecnológico y su contraparte convencional. El 
conocimiento y experiencia con el cultivo es la base para seleccionar los puntos finales y 
estimar la amplitud de respuestas que podrían ser consideradas como familiares al cultivo. De 
esta manera, el análisis de características fenotípicas y agronómicas e interacciones ecológicas 
pueden ser empleadas para comparar la planta biotecnológica con la contraparte convencional, 
y un subgrupo de datos (por ejemplo ciertas características como por ejemplo dormancia, 
acame o pérdida de semilla antes de cosecha) pueden ser empleados para estimar si existe 
mayor potencial de maleza. Con base en todos los datos obtenidos, se puede realizar un 
análisis sobre la probabilidad de la planta biotecnológica posea un incremento en su potencial 
de plaga o presenta una modificación significativa en su impacto ecológico comparado a su 
contraparte convencional. 

El cultivo, como sistema biológico que manifiesta variación natural en sus parámetros 
característicos es analizado en busca de modificaciones no esperadas que pudiesen generarse 
como resultado de la modificación genética. Para el análisis de riesgo la comparación de los 
datos de la caracterización vegetal entre el cultivo biotecnológico y el control son considerados 
en el contexto de su contribución para incrementar su potencial como plaga o de maleza. Las 
características para las cuales no se identifican diferencias apoyan la conclusión de que no se 
ha incrementado el potencial de plaga del cultivo biotecnológico comparado al cultivo 
convencional. Las características para las que se encontrasen diferencias son consideradas 
para un análisis posterior en etapas o pasos. Cualquier diferencia que sea detectada para una 
característica se considera en el contexto de que tal diferencia pudiese o no incrementar el 
potencial de plaga o maleza del cultivo biotecnológico. Finalmente, se emplea un enfoque con 
el peso de la evidencia que considera todas las características y estudios para estimar el riesgo 
total de las diferencias y su significancia en términos del incremento en el potencial de plaga.  
En detalle el proceso de análisis por etapas o pasos que se ha utilizado comprende: 

� Pasos 1 & 2. Se realizan análisis estadísticos para datos de sitios combinados y 
sitios individuales y son evaluados para cada característica cuantificada.   Las 
diferencias que sean detectadas en el análisis del sitio individual deben ser 
observadas en el análisis de sitios combinados para que sea considerado 
posteriormente como potenciales efectos adversos en términos de potencial de 
plaga o maleza. Una diferencia en el análisis de sitios combinados es 
posteriormente analizado sin importar si se encuentran o no diferencias en el 
análisis de sitio individual.   
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� Paso 3. Si se detecta una diferencia en el análisis de sitios combinados a lo 
largo de múltiples ambientes, entonces el valor medio del material de prueba es 
analizado relativo al rango de valores de los materiales de referencia.      

� Paso 4. Si la media del material de prueba se encuentra fuera de la variación 
encontrada en los materiales de referencia (por ejemplo, el rango de referencia o 
el intervalo de tolerancia), la media del material de prueba es considerada en el 
contexto de los valores comunes conocidos para el cultivo.   

� Paso 5. Si la media del material de prueba se encuentra fuera del rango de 
valores comunes para el cultivo, el material de prueba es considerada como “no 
familiar” para esa característica. La diferencia detectada en entonces evaluada si 
es o no adversa en términos de potencial de plaga/maleza.   

� Paso 6. Si es identificado un efecto adverso, se realiza un análisis de riesgo a la 
diferencia detectada. El análisis de riesgo considera la contribución para 
incrementar el potencial de plaga del cultivo mismo, el impacto de las diferencias 
detectadas en otras características cuantificadas, y el potencial, así como los 
efectos de la transferencia de la característica a poblaciones ferales del cultivo o 
especies sexualmente compatibles. 

Los resultados de las evaluaciones fenotípica y agronómica indican que el evento 
MON-ØØ6Ø3-6 no posee características que pudiesen conferir un riesgo de plaga vegetal o 
resultar en una alteración significativa de impacto ecológico comparado con el maíz 
convencional. Los datos de las interacciones ecológicas también indican que el evento 
MON-ØØ6Ø3-6 no confieren ningún incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedad 
en particular, estrés abiótico o insectos, excepto para los objetivo de la característica 
introducida. Adicional a esta información se cuenta con la caracterización molecular y de 
composición del evento biotecnológico; los datos del análisis de composición apoyan la 
conclusión de la equivalencia en composición del evento MON-ØØ6Ø3-6 y el maíz 
convencional en los niveles de nutrientes, anti nutrientes y metabolitos secundarios en grano y 
forraje. Tomados en conjunto, estos datos apoyan la conclusión de que el evento 
MON-ØØ6Ø3-6 no es probable que posea un incremento en su potencial de riesgo como plaga 
o que resulte en una alteración significativa de impacto ecológico comparado con el maíz 
convencional. 

En la carpeta de lineamientos regulatorios, se proporciona la información de lineamientos 
regulatorios a seguir en el desarrollo de productos biotecnológicos en el país de origen y los 
resultados del análisis que fueron presentados para obtener la desregulación. 

Bibliografía:
� Request for Extension of Determination of Nonregulated Status to the Additional 

Regulated Article: Roundup Ready Corn Line NK 603. 
� http://www.agbios.com/main.php
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D) EN CASO DE QUE EL PROMOVENTE LO CONSIDERE 
ADECUADO, OTROS ESTUDIOS O CONSIDERACIONES EN LOS QUE 
SE ANALICEN TANTO LA CONTRIBUCIÓN DEL OGM A LA SOLUCIÓN 
DE PROBLEMAS AMBIENTALES, SOCIALES, PRODUCTIVOS O DE 
OTRA ÍNDOLE, ASÍ COMO LAS CONSIDERACIONES 
SOCIOECONÓMICAS QUE EXISTAN RESPECTO DE LA LIBERACIÓN 
DE OGMS AL AMBIENTE. ESTOS ANÁLISIS DEBERÁN ESTAR 
SUSTENTADOS EN EVIDENCIAS CIENTÍFICAS Y TÉCNICAS, EN LOS 
ANTECEDENTES SOBRE USO, PRODUCCIÓN Y CONSUMO, Y 
PODRÁN SER CONSIDERADOS POR LAS SECRETARÍAS 
COMPETENTES COMO ELEMENTOS ADICIONALES PARA DECIDIR 
SOBRE LA LIBERACIÓN EXPERIMENTAL AL AMBIENTE, Y 
CONSECUENTES LIBERACIONES AL AMBIENTE EN PROGRAMA 
PILOTO Y COMERCIAL, RESPECTIVAMENTE, DEL OGM DE QUE SE 
TRATA, Y 

V. d. EN CASO DE QUE EL PROMOVENTE LO CONSIDERE ADECUADO. OTROS 
ESTUDIOS O CONSIDERACIONES EN LOS QUE SE ANALICEN TANTO LA 
CONTRIBUCIÓN DEL OGM A LA SOLUCIÓN DE PROBLEMAS AMBIENTALES, 
SOCIALES, PRODUCTIVOS O DE OTRA ÍNDOLE. 

- 

E) EN CASO DE IMPORTACIÓN COPIA LEGALIZADA O 
APOSTILLADA DE LAS AUTORIZACIONES O DOCUMENTACIÓN 
OFICIAL QUE ACREDITE QUE EL OGM ESTÁ PERMITIDO 
CONFORME A LA LEGISLACIÓN DEL PAÍS DE ORIGEN, AL MENOS 
PARA SU LIBERACIÓN EXPERIMENTAL, TRADUCIDA AL ESPAÑOL. 
LA SECRETARÍA COMPETENTE, DE CONSIDERARLO NECESARIO, 
PODRÁ REQUERIR COPIA SIMPLE DE LA LEGISLACIÓN APLICABLE 
VIGENTE EN EL PAÍS DE EXPORTACIÓN TRADUCIDA AL ESPAÑOL. 

V. b. EN CASO DE IMPORTACIÓN, COPIA LEGALIZADA O APOSTILLADA DE LAS 
AUTORIZACIONES O DOCUMENTACIÓN OFICIAL QUE ACREDITE QUE EL OGM ESTÁ 
PERMITIDO CONFORME A LA LEGISLACIÓN DEL PAÍS DE ORIGEN. 

A continuación se presenta la documentación que acredita que el OGM está permitido en el 
país de origen para su liberación al ambiente: 

- MON-ØØ6Ø3-6 (NK603)  
a) Se presenta la documentación de desregulación del maíz NK 603 por parte del 
Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés) del 25 
de agosto de 2000.  
b) Se presenta la documentación que acredita que la semilla proveniente de variedades 
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de maíz NK 603, está permitida para su utilización como grano, forraje (consumo 
humano y animal) en Estados Unidos por parte de la Agencia de Alimentos y 
Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) del 18 de agosto de 2000.  
c) Se presenta la documentación que acredita que no se observa inconveniente en 
comercializar granos de maíz Roundup Ready® NK 603, como materia prima para la 
industria de alimentos para consumo humano. Expedido por la Comisión Federal para la 
Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), mediante el oficio 
SOO/LO2/DNS/023405754/02, expedido el 7 de junio de 2002.  

Ver 
ANEXO 3. Documentación que acredita que el OGM está permitido en el país de origen para su 
liberación al ambiente 

ANEXO 4. Anexamos la Autorización Sanitaria para la comercialización e importación para su 
comercialización de Organismos Genéticamente Modificados para el evento MON 00603-6. De la 
Comisión Federal para la protección de Riesgos Sanitarios.  SOO/LO2/DNS/023405754/02.

La FDA regula la inocuidad como alimento o pienso a nivel de característica biotecnológica. La 
FDA indica que los productos con combinación de genes (apilados) que previamente han sido 
aprobados no incurren necesariamente en riesgos adicionales de seguridad, por lo que no se 
requiere de revisar nuevamente la seguridad de eventos previamente aprobados en el producto 
con características combinadas (apilados). Uno de los lugares más claros que indican lo 
señalado es en el “FDA Center for Food Safety and Applied Nutrition’s “Consultation 
Procedures under FDA's 1992 Statement of Policy - Foods Derived from New Plant Varieties”.

[http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Biot
echnology/ucm096126.htm ]

Bajo la sección Initial Consultations, la FDA señala [se identifica el texto en itálicas y negrillas 
para énfasis], 

“The agency explained in the 1992 policy that consultations on new plant varieties are 
appropriate forums for industry and the agency to discuss scientific and regulatory 
issues prior to market entry. The agency continues to encourage developers to consult 
early in the development phase of their products, and as often as necessary. The agency 
believes that this is a prudent practice at this pioneering stage in the development of 
bioengineered foods. Such consultations will facilitate resolution of safety, nutritional, 
and regulatory issues. When one line derived from a transformation event has been 
shown to raise no such issues, the agency believes that it is unlikely that other lines 
generated from the event would raise issues that would be the subject of a consultation. 
However, should a line show characteristics that would raise safety or regulatory issues, 
the FDA encourages and would expect developers to consult with the agency to ensure 
that those issues are resolved prior to marketing.” 

Los resultados del análisis de la FDA se encuentran en su sitio oficial en internet en la siguiente 
dirección:

Para NK603:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnDetailNavigation.cfm?rpt=bioListing&id=30
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VI. CONSIDERACIONES SOBRE LOS RIESGOS DE LAS 
ALTERNATIVAS TECNOLÓGICAS CON QUE SE CUENTE PARA 
CONTENDER CON EL PROBLEMA PARA EL CUAL SE CONSTRUYÓ 
EL OGM, EN CASO DE QUE TALES ALTERNATIVAS EXISTAN. 

VI. CONSIDERACIONES SOBRE LOS RIESGOS DE LAS ALTERNATIVAS 
TECNOLÓGICAS CON QUE SE CUENTE PARA CONTENDER CON EL PROBLEMA PARA 
EL CUAL SE CONSTRUYÓ EL OGM, EN CASO DE QUE TALES ALTERNATIVAS 
EXISTAN; 

Manejo de maleza en maíz. 

El rendimiento del maíz en cultivo, en las primeras fases de su desarrollo, puede ser afectado 
seriamente por la competencia ejercida por la maleza, asimismo, la maleza puede ocasionar 
daños en forma indirecta al propiciar el incremento de plagas de insectos, enfermedades y 
roedores, así como dificultar la cosecha, afectar la calidad de la misma, e influir en la incidencia 
de la maleza en los terrenos debido a su producción de semilla. Para evitar el daño ocasionado 
por la maleza el productor asigna gastos para su control a través de métodos manuales (uso de 
azadón), mecánicos (escardas) y químicos (herbicidas). 

El control químico de la maleza en las áreas productoras de maíz consiste en una aplicación 
total de herbicidas en preemergencia, así como de aplicaciones dirigidas de herbicidas 
postemergentes. La aplicación de herbicidas preemergentes generalmente incluye la mezcla de 
un producto para el control de maleza de hoja ancha y otro para zacates, debido a que el 
espectro de acción de cada producto en la mezcla no les permite eliminar todas las especies de
maleza que se presentan en el maíz. Por otro lado, los herbicidas postemergentes que se 
comercializan actualmente presentan problemas de selectividad y su aplicación requiere del 
uso de equipos especiales de aspersión con el objeto de reducir el riesgo de fitotoxicidad al 
cultivo por el uso de herbicidas totales, otra desventaja de este tipo de aplicaciones es que con 
este método no se elimina la maleza presente en la hilera del cultivo, lo cual indica que el 
método de control químico convencional depende aún de las escardas mecánicas y del control 
manual para lograr un eficiente control de maleza, (Tabla 9).

Los herbicidas recomendados para la región Norte de México son los siguientes: 
Atrazina, Alaclor, metolaclor, 2,4-D Amina, Nicosulfurón, Fluoroxipir, Prosulfurón, Paraquat. 

Tabla 9.- Toxicidad en los mamíferos de herbicidas representativos y productos químicos de 
referencia comunes en orden decreciente de DL50. oral aguda para ratas -mg/kg de peso corporal. 

Herbicida DL50 Herbicida DL50
TOXICIDAD ALTA*
Paraquat 120 Endotal amina 206
Bromoxynil 190 Diquat 231
Bromoxynil octonoato to 365 Cyanazina 288
Toxicidad moderada*
Diclofop-metil 563-693 Propanil 1870
2, 4-D sal sódica 666-805 Glufosinato 2000
2, 4-D isopropil 700 Fenoxaprop-etil 2357
CDAA 750 Metolachlor 2828
MCPA 800 Atrazina 3080
Metribuzin 1090 Diuron 3328
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EPTC 1652 Fluazifop-butyl 3330
Alachlor 1800 Aciflurofen 3460
BAJA TOXICIDAD*
Asulam >5000 Imazethapyr >5000
Dalapon >5000 Simazina >5000
Glifosato >5000 Sulfometuron-metil >5000
Productos químicos comunes DL50 Toxicidad*
Nicotina 50 Muy alta
Cafeína 200 Alta
Aspirina 1750 Moderada
Sal común 3000 Moderada

Manejo de Malezas para Países en Desarrollo. (Estudio FAO Producción y Protección Vegetal - 
120)

Figura 6.- Se muestran los biotipos resistentes a los diferentes tipos de herbicidas empleados (por 
método de acción) para controlar la maleza. 

VII. NÚMERO DE AUTORIZACIÓN EXPEDIDA POR SALUD CUANDO 
EL OGM TENGA FINALIDADES DE SALUD PÚBLICA O SE DESTINE A 
LA BIORREMEDIACIÓN. EN CASO DE NO CONTAR CON LA 
AUTORIZACIÓN AL MOMENTO DE PRESENTAR LA SOLICITUD DE 
PERMISO, EL PROMOVENTE PODRÁ PRESENTARLA 
POSTERIORMENTE ANEXA A UN ESCRITO LIBRE, EN EL QUE SE 
INDIQUE EL NÚMERO DE AUTORIZACIÓN; 
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VII. NÚMERO DE AUTORIZACIÓN EXPEDIDA POR SALUD CUANDO EL OGM TENGA 
FINALIDADES DE SALUD PÚBLICA O BIORREMEDIACIÓN. 

No Aplica, este OGM no tiene finalidades de salud pública o Biorremediación. 

VIII. LA PROPUESTA DE LA VIGENCIA PARA EL PERMISO Y LOS 
ELEMENTOS EMPLEADOS PARA DETERMINARLA, Y. 
VIII. LA PROPUESTA DE LA VIGENCIA PARA EL PERMISO Y LOS ELEMENTOS 
EMPLEADOS PARA DETERMINARLA. 

La propuesta del la vigencia del permiso solicitada por Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. 
de C.V. abarca el Ciclo Otoño – Invierno 2011. La vigencia del Permiso durará hasta el 
momento de la cosecha del cultivo dentro del ciclo agrícola autorizado.  

Cabe mencionar que las fechas de la ventana de siembra que aplican en la región, se 
encuentran dentro de cierto rango que puede variar dependiendo de varios factores tales como: 
condiciones medio ambiental, condiciones fitosanitarias y disponibilidad del agua. La ventana 
de siembra se determina a través del comité técnico formado por la jefatura del distrito, por la 
jefatura de sanidad vegetal del distrito y personal técnico científico del INIFAP de la región. Una 
vez que se evalúan los diferentes factores por las entidades antes mencionadas, la decisión 
final se emite por la jefatura de distrito de desarrollo rural que aplique a la región mediante un 
oficio que se distribuye a las instancias interesadas y organizaciones de agricultores. 

IX. LA INFORMACIÓN QUE EN CADA CASO DETERMINEN LAS 
NOM. 
No aplica 

IX DOS COPIAS EN FÍSICO. 

Se anexan.

X DOS DISCOS CON INFORMACIÓN DE CARÁCTER PÚBLICO. 

Se anexan.

XI OCHO DISCOS CON INFORMACIÓN DE CARÁCTER CONFIDENCIAL. 

Se anexan.

INFORMACIÓN ADICIONAL 
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A. La cantidad de semilla a movilizar (importar), la ruta, las medidas de 
bioseguridad y condiciones de manejo durante el transporte. 

Calculo de semilla establecido en base a quince (15) predios experimentales para el 
PROTOCOLO 1 (Ver protocolo anexo). 

Cantidad requerida en 
una repetición

Cantidad 
requerida en las 
tres 
repeticiones

Cantidad de semilla 
requerida para 15 
predios 
experimentales

� Población a establecer: 90,000 a 95,000  plantas/ha

38,400

576,000

**                          
(576,000 / 3000=192 
kg)

� Semillas a sembrar 100,000 semillas/ha

� Densidad de siembra 8 semillas/m

� Semillas por surco: 400 semillas

� Semillas de cada entrada en 
un bloque 12, 800 semillas

� Distancia entre surcos: 0.80 m

� Largo del surco: 50 m

** 3000 semillas = 1 kg 

TABLA 1.1 Calculo de semilla establecido en base a quince (15) predios experimentales 
para el PROTOCOLO 2. (Ver protocolo anexo). 

� Población a establecer: 60,000 plantas/Ha 
(densidad media)

70, 000  plantas/Ha 
(densidad alta)

Cantidad 
requerida en las 

dos 
repeticiones

Cantidad de 
semilla requerida 
para 15 predios 
experimentales

� Semillas a sembrar 80,000 semillas/Ha

6,720 semillas 100,800

**

(100,800 / 3000= 
33.6 kg)

� Densidad de siembra 7 semillas por metro

� Semillas por surco: 210 semillas por surco

� Surcos por Parcela 8

� Distancia entre Surcos 0.90 m

� Largo de surcos: 30 m
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� Semillas por Entrada por 
Repetición

1,610 semillas

** 3000 semillas = 1 kg 

TABLA 1.2 Calculo de semilla establecido de acuerdo al protocolo de Estudio de 
Evaluación de la efectividad biológica de herbicidas. 

Surcos por unidad experimental 6.00
Longitud (m) 8.00
Entresurco (m) 0.80
Superficie (m2) 38.40
Número de tratamientos 8

Número de repeticiones 4
Número de unidades experimentales 32
Superficie total (m2) 1,228.80
Superficie total (ha) 0.12
Semillas por metro 9
Semillas por surco 72
Semillas por unidad experimental 432
Semillas totales 13,824.00
semillas / Kg de semillas 3,000.00
Semilla requerida (kg) 4.61

CÁLCULO DE SEMILLA QUE SE UTILIZARÁ COMO SEPARACIÓN:

Para evitar problemas de deriva y evitar tener espacios vacíos, se utilizarán surcos de separación 
(Buffer)- Referidos como “BORDO” (ver diagrama 1 del protocolo anexo), estos se sembrarán con el 
evento MON 00603-6. Se requieren de 18,000 semillas del evento MON 00603-6 por las tres 
repeticiones (o predio). Esta cantidad se debe de multiplicar por el número de predios que se sometan en 
la solicitud, en este caso es de quince. (18,000 semillas por diecinueve predios = 270,000 semillas) 

POR LO TANTO, SUMANDO LA CANTIDAD DE SEMILLA DE LOS TRES PROTOCOLOS PARA MON 
00603-6, MÁS LAS CANTIDADES DE SEMILLA QUE SE UTILIZARÁN COMO SEPARACIÓN EN LOS 
TRES EVENTOS, SE TIENE QUE:

Cantidad de semilla
SEMILLA SOLICITADA PARA LOS TRES 
PROTOCOLOS, MON 00603-6:  

Protocolo 1 =   576,000
Protocolo 2 =   100,800
Protocolo 3 =     13,824

* SEMILLA SOLICITADA PARA 
UTILIZARLA COMO BORDOS EN EL 
DISEÑO EXPERIMENTAL CON LAS TRES 

                          270,000
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TECNOLOGÍAS:
SEMILLA TOTAL 960,624 semillas ó

320.2 Kilogramos

Total de Semillas para MON-00603-6 = 320.2 kg 

B. El diseño experimental que se llevará a cabo durante la liberación en 
fase experimental. 

Este se puede consultar en protocolos Anexos: 

1. Escalabilidad, Costo /Beneficio y Manejo del maíz MON-ØØ6Ø3-6, ciclo O-I 2010-2011 
en Tamaulipas, México: ANEXO CONFIDENCIAL, ANEXO 7. RMXAGR2-2010-006C-
TAMPS-OI-603

2. Evaluación del  maíz MON-ØØ6Ø3-6 en Alta Densidad, ciclo O-I 2010-2011 en 
Tamaulipas, México: ANEXO CONFIDENCIAL, ANEXO 8. RMXTD1-2010-003-TAMPS 
OI

3. Estudio de evaluación de la efectividad biológica de los herbicidas MON 14420 y Faena 
Fuerte con Transorb 360 (glifosato) para el control de maleza en aplicación total en el 
cultivo de maíz tolerante al herbicida glifosato (MON-00603-6), CICLO OI 2011- EN 
TAMAULIPAS, MÉXICO, ANEXO CONFIDENCIAL ANEXO 9 RMXHERB1-OI-2011-
TAMPS

Medidas de bioseguridad 

Las medidas de bioseguridad se describen en el apartado  “ IV. MEDIDAS Y 
PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD Y DE BIOSEGURIDAD.”

La Ruta de movilización es la siguiente: 

Dirección de Origen Dirección de Destino
DEKALB® Genetics Corp.
Route 2, Box 373
Bishop, TX 78343

Monsanto Comercial, S.A. de C.V.
Carretera Internacional Km 1617 Zona 
Industrial
C.P. 81200 Los Mochis, Sinaloa

Puntos intermedios: 

Bishop TX, USA – Nogales AZ, USA - Nogales – Hermosillo SON, MX – Guaymas 
SON, MX – Ciudad Obregón SON, MX – Navojoa SIN, MX – Los Mochis, SIN, MX
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MAÍZ GENÉTICAMENTE MODIFICADO. 

Con fundamento en el artículo 66 fracción I y del artículo 68 del Decreto por el que se 
reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de 
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, publicado el 6 de marzo de 
2009 en el Diario Oficial de la Federación, el promovente deberá presentar lo siguiente: 

A. Los materiales de referencia que permitan la detección, identificación y 
cuantificación del maíz genéticamente modificado que pretenda liberarse. 

ANEXO 5.- Anexamos la carta de entrega de los materiales de referencia que permitan 
la detección, identificación y cuantificación del maíz genéticamente modificado que 
pretende liberarse. 

B. La lista de híbridos transformados e híbridos convencionales (nombres 
comerciales) a utilizar en los protocolos de investigación como controles, 
así como sus descriptores varietales, que se pretendes liberar en los sitios 
propuestos en la solicitud.
La lista de híbridos transformados y convencionales, así como los descriptores 
varietales, se entregó a la SAGARPA / SENASICA, el 29 de Mayo del 2009. 

Se propone que para este ciclo en Tamaulipas, se utilice el híbrido Canguro (MI8052Y) 
del cual anexamos su descriptor varietal. 

ANEXO 10. DESCRIPTOR VARIETAL CANGURO (CONFIDENCIAL)

DECLARACIÓN. 
No omitimos mencionar que el Monsanto Comercial S.A. de C.V. ha manifestado que la 
información y documentos que se presentan con la solicitud (a excepción de aquella y aquellos 
que se entreguen por separado y que expresamente se indican como de carácter no 
confidencial) tienen el carácter de confidencial, reservada en términos de los artículos 18 y 19 de 
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública Gubernamental, por lo que 
con la recepción de los materiales e información confidencial antes mencionada, las autoridades 
reconocen y aceptan usar esta únicamente bajo los preceptos y el propósito indicado en la 
LBOGM, y conviene darle el carácter y manejo confidencial así como obligarse a no divulgarla, 
dispersarla o revelarla a terceras personas, debiendo proteger en todo momento el acceso a 
esta información y materiales por parte de sus propios funcionarios, empleados o terceras 
personas. 
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ANEXO 2 

INFORMACIÓN DE SOPORTE PARA LA DISTANCIA PROPUESTA DE 
ASILAMIENTO. 

Flujo génico en maíz. 

Probabilidad del flujo génico en maíz 

El flujo de genes en maíz (Zea mays L.) está estrechamente asociado con la biología de 
las inflorescencias estaminadas y pistiladas. El maíz es una especie de polinización 
cruzada mediada por el viento que produce polen en grandes cantidades. Una espiga 
de tamaño normal de un maíz híbrido puede producir hasta 25 millones de granos de 
polen (Kiesselbach, 1999).  El grano de polen tiene una media para el diámetro de 
aproximadamente 100-106 micras (Rodríguez et al., 2006).   La dispersión del polen 
está determinada por una diversidad de factores ambientales y físicos.  La dirección del 
viento, las turbulencias y la velocidad del viento se encuentran directamente 
relacionadas al movimiento del polen (Jones and Brooks, 1950; Di-Giovanni and Kevan, 
1991).  Otros factores tales como la densidad del polen, la densidad y la viscosidad del 
aire, la velocidad de sedimentación del polen y el radio del polen parecen influir en el 
transporte y la deposición del polen (Paterniani and Sort, 1974; Di-Giovanni et al., 1995; 
Aylor, 2002).
Una vez en la atmósfera, los granos de polen deben mantenerse viables el tiempo 
suficiente para que alcancen a llegar a un estigma viable para completar el proceso de 
la polinización.   En promedio el grano de polen pierde el 100% de viabilidad después 
de dos horas de exposición atmosférica (Luna et al., 2001; Aylor, 2003).  Típicamente 
los estigmas proporcionan a los granos de polen la humedad y nutrientes que le 
permiten germinar.   El crecimiento del tubo polínico generalmente es visible dentro de 
los 30 minutos que el grano de polen ha llegado a un estigma receptivo y la fertilización 
ocurre dentro de aproximadamente 24 horas (Kiesselbach, 1999).   

Flujo de genes durante la realización de pruebas de campo 

El flujo de genes en maíz puede presentarse en diferentes niveles durante el desarrollo 
y la caracterización de materiales. Estos niveles incluyen a los materiales para 
mejoramiento, producción de semilla parental, producción de semilla comercial o 
campos comerciales de producción (Burris, 2002).  La escala de producción abarca 
desde una muy pequeña con fines de investigación hasta una muy grande de millones 
de hectáreas para una liberación comercial.   Todos los principios biológicos del polen y 
los estigmas aplican al flujo génico en cualquier etapa de evaluación.   El resultado 
esperado es minimizar el flujo de genes no deseados sin importar la fuente, ya sean 
genes de materiales biotecnológicos o derivados de maíces convencionales. 

Investigaciones de campo realizadas en México para investigar distancias de 
aislamiento muestran que la polinización cruzada se presenta a una distancia máxima 
de 200 metros de la fuente de polen. No se observaron eventos de polinización cruzada 
a 300 m (Luna et al., 2001).   
Otros estudios han mostrado resultados similares donde la distancia máxima en la cual 
se detectó hibridación fue de 300-350 m de la fuente de polen (Ireland et al., 2006; 
Weekes et al., 2007). 



2

Controlar el flujo de genes a niveles de producción de parentales y semilla comercial es 
crítico para poder proporcionar a los agricultores los niveles de pureza requeridos por 
las agencias internacionales de comercio y es una referencia útil para los investigadores 
(Bateman, 1947; Raynor et al., 1972; Jemison and Vayda, 2001).  Las agencias 
certificadoras de los países son las responsables del establecimiento de normas 
oficiales ara calificar la semilla certificada. Estas normas establecen las distancias 
mínimas a observar para conseguir el aislamiento requerido y pueden ser modificadas 
por 1) presencia de surcos adicionales que se siembran como bordo y que actúan como 
barrera para el flujo génico mediado por polen (Jones and Brooks, 1950); el tamaño del 
campo y del bloque productor; 3) presencia de barreras naturales; 4) y diferencias en 
fechas de floración. Cuando no se tienen surcos de bordo o solamente se siembra uno, 
se requiere típicamente de una distancia mínima de 125-200 m entre los parentales del 
híbrido que se produce y cualquier otro maíz del mismo color de semilla, madurez o tipo 
de endospermo (Goggi et al., 2006; Goggi, et al, 2007; Halsey et al., 2005; Stevens et 
al., 2004).  El uso de transgenes típicamente involucra un gen que es empleado de 
manera heterocigota o hemicigota dominante.   Como resultado, solo la mitad del polen 
que se produce en una plantación comercial es transgénico debido a que solamente un 
parental contiene transgen.   Esto reduce a la mitad la oportunidad de entrecruzamiento 
de lo que se esperaría entre un campo transgénico con otro campo (Ma et al. 2004; 
Jemison and Vayda, 2006; Messenger et al., 2006; Pla et al., 2006, Weekes et al., 
2007).

Por lo anterior, para conseguir la contención del flujo de genes mediada por polen en 
maíz contamos con diferentes metodologías, mismas que nos ofrecen la flexibilidad 
necesaria para el desarrollo de evaluaciones experimentales que cumplan con las 
medidas de bioseguridad de aislamiento y brinden la información requerida.  
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- MON-ØØ6Ø3-6 (NK603)

a) Se presenta la documentación  de desregulación del maíz NK 603 por parte del 
Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés) 
del 25 de agosto de 2000. 

b) Se presenta la documentación que acredita que la semilla proveniente de 
variedades de maíz NK 603, está permitida para su utilización como grano,  forraje  
(consumo humano y animal) en Estados Unidos por parte de la Agencia de 
Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) del 18 de agosto de 2000. 

c) Se presenta la documentación que acredita que no se observa inconveniente en 
comercializar granos granos de maíz Roundup Ready® NK 603, como materia prima 
para la industria de alimentos para consumo humano. Expedido por la Comisión 
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), mediante el oficio 
SOO/LO2/DNS/023405754/02, expedido el 7 de junio de 2002. 

ANEXO 3



c) USDA- MON- ØØ6Ø3-6 (NK603)- 2000 













d) FDA- MON- ØØ6Ø3-6 (NK603) - 2000 













5) COFEPRIS- MON- ØØ6Ø3-6 (NK603)- 2002 
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Protocolo de Bioseguridad para Maíz 

Lineamientos para buenas prácticas de experimentación para evaluar la bioseguridad 
con maíces genéticamente modificados (GM).

i PROPÓSITO (Objetivo)
ii ALCANCE
iii RESPONSABILIDADES

ENFOQUE PARA EL MANEJO DEL RIESGO EN LIBERACIONES DE CAMPO 
EXPERIMENTALES

1. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAL VEGETAL 
EXPERIMENTAL MODIFICADO POR INGENIERÍA GENÉTICA

1.1. INTRODUCCIÓN
1.2. PERSONAL
1.3. TRANSPORTE DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADO POR 

INGENIERÍA GENÉTICA
1.3.1. Disposición final del material vegetal experimental modificado por ingeniería 

genética
1.3.2. Registros e informes
1.4. ALMACENAMIENTO DE MATERIALES VEGETALES EXPERIMENTALES 

MODIFICADOS POR INGENIERÍA GENÉTICA
1.4.1. Disposición final de vegetales modificados genéticamente
1.4.2. Registros e informes
1.5. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE LIBERACIÓN ACCIDENTAL

2. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO.
2.1. INTRODUCCIÓN
2.2. PERSONAL
2.3. SIEMBRA DEL ENSAYO
2.3.1. Selección del lugar del ensayo
2.3.2. Demarcación del lugar del ensayo
2.3.3. Mapa del lugar del ensayo
2.3.4. Limpieza del equipo de campo
2.4. AISLAMIENTO REPRODUCTIVO DE LOS ENSAYOS
2.4.1. Biología reproductiva de la especie en experimentación
2.4.2. Aislamiento espacial
2.4.3. Aislamiento temporal
2.4.4. Bordo
2.5. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACIÓN ACCIDENTAL
2.6. REGISTROS E INFORMES

3. COSECHA Y DISPOSICIÓN FINAL DE MATERIALES DE ENSAYOS DE CAMPO 
CONFINADOS

3.2. RETENCIÓN DE MATERIAL VEGETAL COSECHADO DE LOS ENSAYOS DE 
CAMPO EXPERIMENTALES

3.3. LIMPIEZA DEL EQUIPO
3.4. FINALIZACIÓN ANTICIPADA DE LOS ENSAYOS
3.5. DISPOSICIÓN FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYO
3.6. TRANSPORTE DE MATERIALES COSECHADOS DESDE EL SITIO DEL ENSAYO
3.7. MONITOREO DE LA COSECHA DEL ENSAYO
3.8. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACIÓN ACCIDENTAL



Protocolo de Bioseguridad para Maíz 

3.9. REGISTROS E INFORMES

4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUÉS DE LA COSECHA
4.1. INTRODUCCIÓN
4.2. RESTRICCIONES POST COSECHA
4.3 MONITOREO POSTCOSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYO
4.4. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACIÓN ACCIDENTAL
4.5. REGISTROS E INFORMES



Protocolo de Bioseguridad para Maíz 

Lineamientos para buenas prácticas de experimentación para 
evaluar la bioseguridad con maíces genéticamente modificados 
(GM). 

El objetivo principal de este documento es el de proveer lineamientos de las mejores 
prácticas y recomendaciones generales para el transporte, manejo, evaluación y 
disposición de materiales GM.  Donde, cada ensayo en particular que utilice materiales 
GM se implementaran basados en un protocolo especifico para cada ensayo.   

La aplicación de los principios del manejo de riesgos, y el uso de protocolos  científicos, 
las pruebas de campo con maíz genéticamente modificado (GM) se pueden desarrollar 
en forma segura en México.   Los protocolos que definen los experimentos de campo 
estarán bajo supervisión de investigadores especialistas del Instituto Nacional de 
Investigaciones Forestales, Agrícolas y Pecuarias (INIFAP) y de Universidades e 
Institutos de Investigación. 

Los protocolos de bioseguridad son elaborados con la finalidad de generar información 
que permita a los reguladores Mexicanos tomar decisiones fundamentadas en datos 
científicos generados en nuestro país sobre la incorporación de maíz GM en las
prácticas agrícolas tradicionales.

Para evaluar el efecto potencial de un transgén en maíces híbridos se propone medir su 
comportamiento agronómico e interacciones ecológicas en comparación con material 
convencional de fondo genético común en diferentes ambientes dentro de la República 
Mexicana. De esta manera se tendrá información tanto de efectos no esperados que 
pudiesen modificar sus características agronómicas como de la adquisición de 
características no deseables de adaptación que pudieran estar relacionadas con una 
nueva capacidad para desplazar a otras plantas. 

Como toda tecnología, es necesario también medir los posibles beneficios que los 
maíces GM con características específicas proporcionarían a los productores 
Mexicanos.   El beneficio potencial de esta tecnología para la productividad nacional se 
evaluará en campo observando el desempeño de las diferentes características 
conferidas mediante la biotecnología al maíz (resistencia a insectos plaga, tolerancia a 
herbicidas, o ambas características) respecto de sus contrapartes convencionales que 
utilicen opciones convencionales de manejo agronómico para contender con plagas y 
maleza y así establecer con parámetros analíticos científicamente sustentados su 
beneficio para la práctica agrícola nacional.

i.- PROPÓSITO
La conducción segura de evaluaciones de campo experimentales con OGMs de uso 
agrícola sólo puede lograrse a través de la combinación de un marco regulatorio, 
medidas de mitigación del riesgo sustentadas científicamente, personal regulatorio 
capacitado y comprometido con su tarea y personal de campo capacitado que respete 
los términos y condiciones de la autorización del ensayo.   
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El objetivo de este documento es:  

� Proveer lineamientos, metodologías y mejores prácticas para el manejo responsable 
de los materiales, ejecución eficiente y uniforme de los ensayos y de manera que 
cumpla con los términos y condiciones acordados en la autorización para la 
realización de ensayos experimentales de campo con maíces GM. 

� Facilitar el cumplimiento de los términos y condiciones de autorización para la 
realización de los ensayos de campo con maíz GM mediante un manejo 
responsable y uniforme de los protocolos experimentales.

ii.- ALCANCE  

Los lineamientos, mejores prácticas y metodologías descritas en este documento serán 
seguidas por todas las personas involucradas en la planeación, mantenimiento, 
dirección y ejecución del proyecto.  

iii.- RESPONSABILIDADES 
La responsabilidad sobre la conducción apegada a los requerimientos del Permiso de 
liberación corresponden al solicitante. 
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ENFOQUE PARA EL MANEJO DEL RIESGO EN LIBERACIONES 
DE CAMPO EXPERIMENTALES  

El riesgo comúnmente se expresa como el producto de dos distribuciones de 
probabilidad: la probabilidad de exposición a un efecto adverso y la probabilidad que 
ese efecto adverso pueda ocasionar un daño severo. La evaluación de riesgo 
comúnmente se define como un “proceso científico de obtención  de mediciones 
cualitativas y cuantitativas de los niveles de riesgo, que incluye cálculos de los posibles 
efectos sobre la salud y otras consecuencias, así como el grado de incertidumbre en 
dichos cálculos”, libre de factores emotivos que puedan tener influencia en la 
percepción del riesgo. El objetivo de la evaluación de riesgo es producir información 
neutral y transparente sobre el riesgo, incluyendo la identificación de posibles medidas 
de mitigación del riesgo, para una toma de decisiones informada.  

Los términos y condiciones que rigen la conducción de ensayos de campo confinados 
incluyen previsiones específicas para el aislamiento reproductivo, el transporte seguro, 
la siembra, el monitoreo, la recolección de la cosecha, el almacenamiento, la disposición 
final y el informe final (incluyendo el desarrollo de archivos y el acceso a los registros del 
ensayo).  Estos términos y condiciones, junto con un sistema de inspección 
gubernamental, ofrecen un sistema de controles que permiten que los organismos 
vegetales genéticamente modificados en experimentación sean evaluados en pequeña 
escala y con seguridad.  

Las medidas de mitigación del riesgo que rigen la conducción segura de ensayos de 
campo confinados comprenden un enfoque triple que busca:  

1. prevenir la diseminación en el ambiente de los nuevos genes a través del polen 
o de las semillas;  

2. prevenir la persistencia de plantas transgénicas o de su progenie en el ambiente; 
y

3. prevenir la introducción de la planta transgénica o de sus productos derivados en 
los procesos de las cadenas alimentarias de humanos y animales.   

Cuando estas medidas se implementan de una manera apropiada garantizan que el 
ensayo de campo confinado no constituya una amenaza para el  ambiente en general, 
para la biodiversidad o para los animales o las personas. 

Los puntos de control más crítico en el manejo adecuado de los ensayos de campo 
experimentales son:   

1. Controlar el movimiento del material vegetal desde y hacia el sitio del ensayo 
(transporte y limpieza de cualquier maquinaria utilizada);  
2.  Controlar el almacenamiento de semillas y otro material vegetal;
3. Controlar la disposición del material vegetal residual o en exceso en el sitio de 
ensayo – puede tratarse del exceso de material de siembra, material remanente 
después de la cosecha y material de las actividades de limpieza;
4. Controlar la disposición de cualquier material retenido después de la cosecha, como 
es el caso de las semillas que se reservan para análisis subsiguientes;   
5. Controlar la cosecha indebida en el lugar del ensayo; y 
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6. Realizar un programa de monitoreo para verificar que no se presente dispersión del 
OGM.  
7. Implementar las medidas adecuadas y oportunas en casos de incidentes 
(liberaciones accidentales) con el uso y manejo del maíz GM. 

Al igual que en programas de control de calidad se requiere la implementación de 
procesos de control y documentación efectivos con el respaldo de procedimientos de 
inspección y verificación. 

1. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAL 
VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADO POR INGENIERÍA 
GENÉTICA  

1.1. INTRODUCCIÓN 
En este capítulo se presenta los procedimientos operativos estándar para el transporte y 
almacenamiento seguros de plantas y material vegetal modificado genéticamente.

1.2. PERSONAL 
El personal debe conocer sus responsabilidades para garantizar que el material sea 
manipulado, empacado, etiquetado y almacenado de manera adecuada; que se lleven 
registros apropiados; y que en el caso de una liberación accidental se sepa qué 
acciones tomar y por parte de quién. Las copias de los procedimientos operativos 
normalizados deben encontrarse en forma accesible para todo el personal.  

1.3. TRANSPORTE DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADO 
POR INGENIERÍA GENÉTICA 

Independientemente de la especie o del tipo de material vegetal embarcado, los 
materiales vegetales genéticamente modificados deben ser empacados en 
contenedores seguros y durante el transporte se deben mantener separados de otras 
semillas y/o material vegetal. Cualquier contenedor o formato de empaque utilizado para 
el transporte y almacenamiento de organismos vegetales genéticamente modificados 
debe poder prevenir la pérdida de semillas o de otras partes del material vegetal.  

Los embarques de material vegetal genéticamente modificado deben estar claramente 
identificados con etiquetas.  Se recomienda que la etiqueta de embarque incluya:

1. Número de Permiso para el movimiento dentro del país (cuando corresponda)  
2. Número de Permiso para Importación y/o Certificado Fitosanitario (cuando 
corresponda)  
3. Especie vegetal  
4. Forma del material (por ejemplo, semilla, esqueje/vástago, tubérculo, planta entera)  
5. Cualquier tratamiento de la semilla u otro tratamiento del material que pueda generar 
preocupaciones ante la exposición del trabajador  
6. Cantidad de material despachado (por ejemplo gramos de semilla, número de 
tubérculos)  
7. Detalles de la persona a contactar en el caso de una liberación accidental
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Figura 1. Ejemplo de etiqueta de embarque 

Las cantidades pequeñas de semillas u otros tipos de material vegetal como tubérculos, 
esquejes o plantas completas, pueden ser despachadas en un contenedor tal como una 
bolsa gruesa (por ejemplo 5 milésimas de pulgada de grosor) o en un sobre o paquete 
sellado formado por material resistente a la ruptura y la humedad (e.g. papel kraft 
acolchonado con burbujas de 50 lb, papel kraft recubierto de fibra gruesa del 60 lb, 
Tyvek

TM
 o un equivalente). Este contenedor primario debe ser luego colocado en un 

contenedor secundario sellado, a prueba de goteo, que puede estar hecho con 
materiales como plástico con sellado térmico, aglomerado de fibra corrugada, cartón 
corrugado, madera u otro material de resistencia equivalente.  

Para embarques más grandes de semillas, el contenedor primario debe ser una bolsa 
gruesa sellada dentro de un contenedor secundario sellado, a prueba de goteo, como 
por ejemplo un tambor metálico de 55 galones. Los embarques de lotes de semilla 
experimental transgénica no deben ser transportados en contenedores que posean 
garantías contra el derrame de la semilla, como vagones inclinados o abiertos o cajas 
de madera.  Las bodegas de barcos, los vagones y los contenedores de camiones no 
deben ser considerados como contenedores primarios o secundarios.  

1.3.1. Disposición final del material vegetal experimental modificado por 
ingeniería genética 
Todos los contenedores utilizados para transportar semillas genéticamente modificadas 
deben limpiarse antes de ser llenados y luego de retirar de ellos el material 
experimental. Otra alternativa es destruir los contenedores luego de ser usados 
esterilizándolos, quemándolos o disponiendo el material en un relleno sanitario, según 
los recursos existentes. Todo material vegetal residual recuperado durante el proceso 
de limpieza debe ser sometido a procesos que lo hagan inviable. Tanto quien despacha 
como quien recibe el material vegetal experimental modificado por ingeniería genética 
debe saber cómo disponer de manera efectiva y segura todo el material indeseable.  
Los responsables de las instalaciones podrán tener en cuenta métodos tales como el 
calor seco, el vapor, la trituración, la incineración o el tratamiento con herbicidas y/o 
compuestos químicos debidamente etiquetados. 
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1.3.2. Registros e informes 
Es importante llevar registros del transporte de materiales vegetales modificados por 
ingeniería genética a medida que son trasladados entre instalaciones de investigación, 
de almacenamiento y los predios en los que se realizarán los ensayos de campo. Estos 
registros podrán ser examinados por los reguladores para garantizar que haya un 
sistema adecuado de seguimiento de los vegetales experimentales transgénicos. El 
despachador debe notificar al destinatario la fecha, el tipo y cantidad de material que 
será enviado antes de su embarque. En el momento de recibir el material, quien los 
reciba debe confirmar fehacientemente que el envío ha llegado intacto y que no ha 
habido pérdida alguna. Posteriormente, quien recibe el envío debe informarle al 
despachador que el material se recibió en condiciones satisfactorias. En el Apéndice 1 
(Registro de Transporte) se presenta el procedimiento operacional normalizado para el 
transporte de material vegetal experimental genéticamente modificado que tiene en 
cuenta estas sugerencias.   

1.4. ALMACENAMIENTO DE MATERIALES VEGETALES EXPERIMENTALES 
MODIFICADOS POR INGENIERÍA GENÉTICA 

Los tres aspectos claves para el almacenamiento adecuado del material vegetal son: 
separación, seguridad y etiquetado.  

Generalmente, un área apropiada de almacenamiento es aquella en la que el material 
vegetal pueda guardarse en forma separado de otros materiales vegetales 
experimentales o convencionales. Cuando sea pertinente, el área debe ser un espacio 
completamente cerrado (por ejemplo, cabina, oficina, armario, cuarto refrigerado) con 
puertas de acceso que puedan ser cerradas y aseguradas.  Si posee ventanas, también 
se deben cerrar y asegurar. Cuando se utiliza un área única de almacenamiento para 
guardar distintas muestras de uno o más eventos transgénicos, cada línea, variedad o 
evento se debe almacenar por separado en un contenedor sellado y etiquetado.  Este 
puede ser, además, el contenedor primario usado para el embarque.  
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Figura 2. Ejemplo de etiqueta de identificación para ingreso a área de almacenaje 

Las áreas de almacenaje serán etiquetadas mencionando que contienen material 
vegetal experimental genéticamente modificado.  Las etiquetas deben adherirse a los 
contenedores en el lugar de entrada, recomendándose que el acceso a los depósitos se 
restrinja sólo al personal autorizado. En la Figura 2 se presenta un modelo de etiqueta 
del área de almacenaje. 

1.4.1. Disposición final de vegetales modificados genéticamente 
Las áreas de almacenamiento se deben limpiar antes e inmediatamente después del 
periodo de almacenamiento.  Todo el material residual recuperado durante la limpieza 
debe someterse a tratamientos que lo hagan inviable y desecharse por los medios 
apropiados. Esto también se aplica para todo material vegetal experimental que se 
extraiga del almacenamiento con el propósito de desecharlo. 

1.4.2. Registros e informes 
Es conveniente llevar un inventario de todo el material vegetal transgénico almacenado 
y de las sub-muestras que puedan ser sacadas del área de almacenamiento con fines 
experimentales u otros propósitos. Esto permite garantizar que la parte autorizada 
puede efectuar el seguimiento de los materiales experimentales almacenados y que 
puede identificar con certeza si algún material ha sido retirado sin permiso.  Igualmente, 
es importante garantizar que las áreas de depósito sean mantenidas adecuadamente 
para que no haya liberaciones no intencionales de los materiales vegetales. El área de 
almacenamiento debe ser inspeccionada a intervalos regulares y se debe llevar un 
registro de estas inspecciones.  En el Apéndice 2 (Registro de Inspección de Almacén e 
Inventario) se presenta el procedimiento operacional normalizado para el 
almacenamiento de material vegetal experimental genéticamente modificado que tiene 
en cuenta estas sugerencias. 

1.5. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE LIBERACIÓN 
ACCIDENTAL 

En el caso de una liberación accidental de material vegetal experimental durante el 
transporte o el almacenamiento, el incidente debe mantenerse bajo control y la persona 
a quien se otorgó el permiso (la parte autorizada) debe ser notificada de inmediato 
acerca de la situación. Si ya ha ocurrido una liberación accidental, la parte autorizada 
deberá asegurar la recuperación de la mayor cantidad posible del material experimental 
transgénico. El lugar de una liberación accidental debe ser marcado y manejado para 
asegurar que no haya liberaciones adicionales del material.  Todas las acciones 
correctivas adoptadas para resolver una liberación accidental durante el transporte o el 
almacenamiento deben documentarse.  En el Apéndice 8 (Registro de Acción 
Correctiva) se presenta el formato para el Registro de Acción Correctiva.  

Después que la acción correctiva ha sido adoptada para resolver una cuestión de 
incumplimiento de la norma, la parte autorizada deberá llevar a cabo un análisis de la 
situación para identificar sus causas y luego determinar los cambios que sea necesario 
introducir en las prácticas de manejo o sino contar con personal adicional capacitado 
para garantizar que la situación no se repita. 
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2. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO.  

2.1. INTRODUCCIÓN 
Los ensayos de campo experimentales con organismos vegetales genéticamente 
modificados ofrecen a los investigadores, tanto del sector público como privado, la 
oportunidad de evaluar el desempeño agronómico y la adaptación al ambiente de estos 
materiales.  Para evitar las liberaciones accidentales, los ensayos de campo se manejan 
de acuerdo con un conjunto de prácticas diseñadas buscando el confinamiento durante 
el ciclo del cultivo y el período post cosecha.  Estas prácticas suelen incluir métodos de 
aislamiento reproductivo, monitoreo del lugar y restricciones en el uso del suelo luego 
de la cosecha.  El manejo seguro de los ensayos debe garantizar que ningún material 
vegetal proveniente de los mismos sea empleado en los procesos vinculados con la 
cadena alimentaria humana o animal sin consultar y contar con la autorización previa de 
las autoridades regulatorias pertinentes (de salud).  

Este capítulo presenta información sobre las prácticas que se pueden adoptar para 
contribuir al manejo seguro de ensayos de campo experimentales durante el período de 
crecimiento del cultivo. 

2.2. PERSONAL 
La persona a quien le ha sido otorgada una autorización para la realización del ensayo 
(la parte autorizada) deberá garantizar que todo el personal que tenga acceso o trabaje 
en el lugar durante el ciclo del cultivo, el período de cosecha y el de post cosecha esté 
adecuadamente capacitado. Esto significa que deben conocer sus responsabilidades en 
cuanto al confinamiento del ensayo, al mantenimiento de registros adecuados y sobre 
las acciones tomar en caso de producirse daños en el lugar del ensayo o una liberación 
accidental, teniendo presente quién es responsable de llevarlas adelante. 

2.3. SIEMBRA DEL ENSAYO  

La siembra de ensayos con materiales genéticamente modificados son similares a la 
siembra de materiales convencionales, con la excepción de que se debe de verificar la
información del permiso, predio y materiales a sembrar. Además de llevar registros 
estrictos de las actividades y de las condiciones de siembra.  Específicamente, antes de 
efectuar la siembra se debe verificar: 

� la cobertura del predio en el permiso de liberación,  
� la ubicación del predio GPS ANTES de sembrar.   
� verificar el aislamiento respecto a otros maíces y materiales receptivos 
� verificar que los materiales estén en orden de siembra planeado y de acuerdo al 

protocolo del ensayo 
� verificar que las tolvas de siembra están completamente limpias antes de entrar 

al predio a sembrar    

2.3.1. Selección del lugar del ensayo 
Al seleccionar la ubicación de los ensayos de campo de cultivos de plantas transgénicas 
se deben tener en cuenta múltiples consideraciones. En primer lugar, los responsables 
de los ensayos deben conocer los ecosistemas vecinos para hacer una evaluación de 
aspectos relativos a la seguridad ambiental.  En segundo lugar, se debe examinar,
realísticamente, las posibilidades de obtener y mantener el aislamiento reproductivo; la 
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localización y las dimensiones del lugar deben ser manejables para  poder llevar a cabo 
un monitoreo continuo del sitio.  Tercero, se deben resolver consideraciones de largo 
plazo tal como las implicaciones de las restricciones post cosecha en el uso de la tierra.  
Cuarto, se deben tener en cuenta los impactos potenciales en los campos vecinos en el 
caso de una liberación accidental. 

2.3.2. Demarcación del lugar del ensayo 
Una vez seleccionado el lugar en que se llevará a cabo el ensayo, para identificar el lote 
tanto durante el período de crecimiento como en el de restricción post cosecha en el 
uso de la tierra, se procederá a señalizar sus cuatro esquinas con marcadores semi-
permanentes (por ejemplo, postes de metal, PVC o fibra de vidrio). Una opción es 
registrar las distancias entre las cuatro esquinas del lugar y contar con ciertas 
referencias permanentes, tales como postes del teléfono o de electricidad, cercas, 
caminos o vías. Para el registro exacto de las cuatro esquinas del ensayo se tomarán 
las coordenadas del sistema de posicionamiento global (GPS). 

2.3.3. Mapa del lugar del ensayo 
Se incluirán los planos del ensayo. Los detalles a incluir en el mapa del ensayo, deben 
considerarse los siguientes elementos:  
1. Nombre del responsable del ensayo y detalles para contactarlo.  
2. Código de referencia para el o los ensayos dentro del lugar de realización del mismo.  
3. Número de permiso del ensayo.  
4. Caracterización legal o descriptiva del terreno.  
5. Dimensiones exactas del lugar del ensayo.  
6. Área total sembrada con el OGM, incluyendo bordes (m2 ó ha). 
7. Distancias exactas a las señales permanentes o referencias cercanas como postes 
del teléfono, cercas, caminos o vías y/o coordenadas de GPS.  
8. Identificación de todos los lotes dentro del perímetro de aislamiento, mencionando el 
nombre común del cultivo.  
9. Fecha de siembra.  
10. Puntos cardinales, con el Norte hacia la parte superior de la página.  
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Figura 3.  Ejemplo de un plano de lugar para el establecimiento de un ensayo de 
campo experimental. 

2.3.4. Limpieza del equipo de campo 
Antes de entrar al lugar del ensayo, el equipo utilizado para sembrar o plantar ensayos 
de campo confinados debe dejarse limpio de todo material vegetal, incluyendo semillas 
y cualquier material que pudiera haber quedado como consecuencia de las tareas 
realizadas con anterioridad. Igualmente, todos los equipos utilizados para sembrar o 
plantar el ensayo o los utilizados en las prácticas culturales deben ser limpiados en el 
lugar del ensayo para eliminar el traslado accidental y la liberación no intencional de 
material experimental. Los métodos de limpieza pueden incluir limpieza manual, con 
aire comprimido, aspiradoras de aire o con agua a alta presión. En caso de usar 
aspiradoras, el material  colectado durante la limpieza deberá ser desechado como 
material genéticamente modificado.  
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También es importante que el personal que trabaja dentro del lugar del ensayo se 
asegure antes de salir del lugar que sus ropas y calzado estén limpios de semillas, 
polen u otro material vegetal.  

El material vegetal residual proveniente del proceso de limpieza del equipo empleado en 
el ensayo, deberá ser tratado como material genéticamente modificado y someterlo a  
tratamientos que lo hagan inviable o destrucción; se puede emplear calor seco o de 
vapor, la trituración, la incineración o el tratamiento con herbicidas y/o compuestos 
químicos debidamente etiquetados. Aunque puede ser aceptable transportar material 
desde el sitio del ensayo para su destrucción fuera del mismo (por ejemplo, autoclave 
en un laboratorio), se recomienda que el material sea eliminado en el mismo lugar en 
que se realiza el ensayo para limitar la posibilidad de una liberación accidental. 

2.4. AISLAMIENTO REPRODUCTIVO DE LOS ENSAYOS 
2.4.1. Biología reproductiva de la especie en experimentación 
Para establecer los medios más efectivos para lograr el aislamiento reproductivo de un 
ensayo de campo confinado, es necesario estar familiarizado con la biología de la 
especie vegetal y más específicamente con su biología reproductiva. 

2.4.2. Aislamiento espacial 
Los ensayos a campo con organismos vegetales genéticamente modificados pueden 
aislarse reproductivamente de otras plantas de la misma especie o de parientes 
sexualmente compatibles separándolos con una distancia mínima. Todas las plantas de 
la misma especie o de especies relacionadas presentes en la zona de aislamiento 
deben ser removidas antes de la antesis o de la formación de la semilla y tratarse de 
manera tal que resulten inviables (ver Apéndice 3b Registro de Aislamiento Espacial).  

2.4.3. Aislamiento temporal 
Bajo ciertas condiciones ambientales, el aislamiento reproductivo de los lugares en los 
que se realizan los ensayos puede lograrse mediante el aislamiento temporal.  Ello 
requiere escalonar la siembra del ensayo para que la liberación del polen se haya 
completado totalmente antes o después de la liberación del polen correspondiente de 
cualquier planta de la misma especie que pueda haberse cultivado dentro de la zona de 
aislamiento reproductivo.  El aislamiento temporal se debe utilizar cautelosamente y no 
se recomienda en muchos ambientes por la variabilidad inherente a las condiciones de 
crecimiento que no hacen posible la predicción exacta del momento de la antesis.  Para 
que el aislamiento temporal sea efectivo, se debe contar con un sistema de monitoreo 
regular para asegurarse que la antesis del material experimental no sea concurrente 
con la de las plantas adyacentes de la misma especie que no son objeto del ensayo.  Si 
la antesis de las plantas del ensayo y de las no pertenecen al mismo resulta 
concurrente, se habrá presentado una transgresión del aislamiento reproductivo.  

Cuando se ha producido una transgresión del aislamiento temporal y ya ha ocurrido la 
liberación del polen del material experimental genéticamente modificado, la parte 
autorizada debe ser notificada de inmediato para evaluar si es posible restablecer el 
confinamiento mediante aislamiento espacial.
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2.4.4. Bordo 
Los ensayos a campo de algunas especies como el algodón o la canola pueden aislarse 
reproductivamente de individuos de la misma especie o de especies relacionadas que 
crezcan en la zona de aislamiento sembrando en su perímetro un bordo ininterrumpido 
de especies vegetales convencionales.  El ancho del bordo es específico según la 
especie. Comúnmente, la variedad convencional utilizada para sembrar en el bordo 
debe: 1) madurar al mismo tiempo que el evento transgénico; 2) ser sembrada a una 
densidad comparable a la del ensayo; y 3) ser manejada utilizando prácticas 
agronómicas comunes. Los responsables de los ensayos a campo deben monitorear 
estrechamente la emergencia de las hileras de los bordos y resembrarlos rápidamente 
si no resultó adecuado.  Para que los bordos sean efectivos, se debe contar con un 
sistema de monitoreo frecuente que confirme que la antesis del material experimental y 
de las plantas del bordo son concurrentes.  

Las hileras de plantas de los bordos suponen desafíos específicos para el manejo del 
ensayo tales como el traslado de los equipos y la forma en que se resolverá la situación 
que produce cuando la floración de la variedad sembrada en el bordo es asincrónica 
con relación a las plantas en el ensayo. Adicionalmente, si el material experimental 
expresa un carácter de tolerancia a herbicidas, no compartido con la variedad del bordo, 
se debe tener cuidado en garantizar que las hileras del bordo susceptible al herbicida no 
sean afectadas cuando se aplique el herbicida a las plantas del ensayo. En el Apéndice 
3 se presenta el procedimiento operacional normalizado para el registro de aislamiento 
de los surcos de bordo. 

Si el bordo no se mantiene según lo descrito y hay transgresión del aislamiento 
reproductivo, la parte autorizada debe ser notificada de inmediato para evaluar si se 
puede restablecer el confinamiento. 

2.5. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACIÓN 
ACCIDENTAL 

En el caso de una liberación accidental de material vegetal experimental durante la 
siembra o desde el lugar del ensayo, el incidente debe mantenerse bajo control y la 
persona a quien se otorgó el permiso (la parte autorizada) debe ser notificada de 
inmediato acerca de la situación. Si ya ha ocurrido una liberación accidental, la parte 
autorizada deberá asegurar la recuperación de la mayor cantidad posible del material 
experimental transgénico. El lugar de una liberación accidental debe ser marcado y 
manejado para asegurar que no haya liberaciones adicionales del material.  Todas las 
acciones correctivas adoptadas para resolver una liberación accidental durante la 
siembra y desde el lugar del ensayo deben documentarse.  En el Apéndice 8 se 
presenta el formato para el Registro de Acción Correctiva.   

Después que la acción correctiva ha sido adoptada para resolver una cuestión de 
incumplimiento de la norma, la parte autorizada deberá llevar a cabo un análisis de la 
situación para identificar sus causas y luego determinar los cambios que sea necesario 
introducir en las prácticas de manejo o contar con personal adicional capacitado para 
garantizar que la situación no se reitere. 
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2.6. REGISTROS E INFORMES 
Los responsables de los ensayos deben comprometerse a conservar completos, 
actualizados y bien organizados los documentos importantes para la siembra y manejo
del ensayo, de manera tal de garantizar una fácil recuperación de los registros. En la 
realización de una auditoría por parte de auditores internos o externos o de las 
autoridades regulatorias, la documentación puede ser solicitada y por consiguiente debe
estar disponible para la revisión. El contenido y la calidad de estos materiales pueden 
ser empleados como elemento de juicio para evaluar si el ensayo ha alcanzado todos 
los requerimientos fijados por la  regulación o pueden ayudar a demostrar la diligencia 
debida si surge algún interrogante o problema durante la ejecución del ensayo o durante 
una auditoría.  
Se debe comenzar un programa regular de monitoreo en el momento de la siembra y 
continuarlo hasta la cosecha  para garantizar que el ensayo continúe confinado durante 
el ciclo de crecimiento del cultivo. El programa permitirá la rápida detección de cualquier 
problema concerniente al aislamiento reproductivo para así adoptar acciones correctivas 
en forma rápida de manera tal de resolver las potenciales situaciones de 
incumplimiento.  Adicionalmente, cuando el aislamiento reproductivo se haya realizado 
en forma temporal, con remoción de inflorescencias o mediante borduras, las 
inspecciones tanto en el ensayo como en los campos adyacentes, se efectuarán con 
mayor frecuencia a partir del momento de aparición de las inflorescencias y hasta que 
termine la floración de las plantas del ensayo.  

El monitoreo del ensayo ofrece además una oportunidad de observación y recolección 
de datos referentes a los materiales experimentales. Esto es de particular importancia 
para los investigadores que deseen presentar una solicitud de comercialización, pues el  
monitoreo de los impactos en organismos no blanco y plagas, y la susceptibilidad a 
enfermedades o el comportamiento anormal (por ejemplo, dormancia ampliada, 
morbilidad excesiva) es requerido para sustentar una evaluación ambiental del riesgo.  

Todos los problemas, de carácter técnico o administrativo, relacionados con el 
cumplimiento, encontrados durante el ciclo del cultivo deben ser revisados.  Al hacerlo, 
los responsables de los ensayos pueden mejorar su programa de gestión en forma 
continua, incorporando nuevas actividades sobre la base de la experiencia obtenida. 

3. COSECHA Y DISPOSICIÓN FINAL DE MATERIALES DE 
ENSAYOS DE CAMPO CONFINADOS  

3.1. INTRODUCCIÓN 
La cosecha de ensayos de campo experimentales con organismos vegetales 
genéticamente modificados requiere ser realizada en forma cuidadosa.  Los ensayos 
deben ser cosechados de tal manera que se evite la liberación accidental de eventos 
transgénicos así como su persistencia en el lugar del ensayo. Tampoco se permite que 
el material vegetal proveniente del ensayo sea introducido en la cadena alimentaria 
humana o animal sin la consulta y aprobación previas por parte de las autoridades 
sanitarias pertinentes. Este capítulo indica las prácticas a ser adoptadas para contribuir 
a una cosecha segura de los ensayos de campo experimentales.  
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3.2. RETENCIÓN DE MATERIAL VEGETAL COSECHADO DE LOS ENSAYOS 
DE CAMPO EXPERIMENTALES 

Es bastante común que quien ha recibido un permiso de experimentación a campo (la 
parte autorizada) desee conservar material vegetal del lugar del ensayo. Es posible que 
la semilla sea necesaria para ensayos a realizar en el futuro o que los tejidos vegetales 
lo sean para análisis de laboratorio. La parte autorizada debe obtener un permiso de la 
autoridad regulatoria para conservar las semillas cosechadas y/o los tejidos vegetales. 

3.3. LIMPIEZA DEL EQUIPO 
El equipo utilizado para cosechar ensayos a campo experimentales debe estar limpio de 
cualquier material vegetal antes de ingresar al lugar del ensayo, incluyendo semillas y 
material vegetal remanente de operaciones previas.  Igualmente, todos los equipos 
utilizados para cosechar el ensayo deben ser limpiados en el sitio de ensayo para 
eliminar el transporte y la liberación accidental de material vegetal experimental. Los 
métodos de limpieza pueden incluir limpieza manual, con aire comprimido o con agua a 
alta presión.  

El material vegetal residual recuperado durante el proceso de limpieza del equipo en el 
lugar del ensayo debe ser tratado para hacerlo inviable.  Se podrán tener en cuenta 
métodos tales como el calor seco, vapor, trituración, incineración, entierro profundo o 
tratamiento con herbicidas y/o productos químicos debidamente etiquetados. 

3.4. FINALIZACIÓN ANTICIPADA DE LOS ENSAYOS 
En algunas circunstancias se puede dar por terminado un ensayo antes de la fecha 
prevista para su cosecha, por ejemplo debido a condiciones ambientales desfavorables 
(como, granizo, sequías, huracanes) o debido a consideraciones relacionadas con el 
cumplimiento de las condiciones establecidas en el permiso.  Los ensayos que deben 
darse por finalizados en forma temprana serán destruidos antes de formen su semilla y 
luego serán enterrados con maquinaria o tratados con herbicidas debidamente 
etiquetados, para proceder así a la disposición final del material vegetal. 
Inmediatamente luego de finalizado el ensayo se implementarán las condiciones post 
cosecha.  En el Apéndice 5 (Registro de Destrucción Temprana del Cultivo) se presenta 
el procedimiento operacional normalizado para la destrucción temprana del cultivo. 

3.5. DISPOSICIÓN FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYO 
El material vegetal de un ensayo que no sea conservado para fines de investigación, tal 
como los granos, las raíces, los tallos o las hojas, deben tratarse para hacerlos inviables 
por un medio aceptable para la autoridad regulatoria.  Se podrán tener en cuenta 
métodos tales incineración, entierro profundo o tratamiento con herbicidas y/o productos 
químicos debidamente etiquetados.  Esto aplica tanto para las plantas del ensayo como 
para las de las hileras de los bordos utilizadas como aislamiento reproductivo.  Cuando 
se remueva material del sitio de ensayo hacia una instalación, para su análisis, 
almacenamiento o disposición final inmediata (por ejemplo, incineración, autoclave), se 
garantizará que el material sea transportado adecuadamente.  

3.6. TRANSPORTE DE MATERIALES COSECHADOS DESDE EL SITIO DEL
ENSAYO 

Cuando el material vegetal cosechado es transportado desde el lugar en que se realizó 
el ensayo hacia una instalación en particular, ello debe realizarse de manera tal de 
prevenir cualquier liberación accidental. 
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3.7. MONITOREO DE LA COSECHA DEL ENSAYO 
El responsable del ensayo o quien él designe deberá monitorear la cosecha para 
asegurar que:  

1. El material que va a ser conservado no se mezclará inadvertidamente con otro 
material vegetal durante la cosecha.  
2. El material a ser removido del sitio de ensayo será etiquetado adecuadamente en 
forma previa al transporte,  
3. Todo el material vegetal remanente se tratará de modo tal que resulte inviable y se 
procederá a su disposición final en el lugar en que se desarrolló el ensayo.  
4. La cosechadora se dejará limpia, libre de todo material vegetal experimental antes de 
abandonar el lugar del ensayo. 

En el Apéndice 6 (Registro de Cosecha/Terminación) se presenta el procedimiento 
operacional normalizado para el registro de cosecha/terminación 

3.8. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACIÓN 
ACCIDENTAL 

Si durante la cosecha se produjera una liberación accidental de material vegetal 
experimental, el incidente será puesto bajo control y la persona a quien se otorgó el 
permiso (la parte autorizada) debe ser notificada de inmediato acerca de la situación.  Si 
ya ha ocurrido una liberación accidental, la parte autorizada deberá asegurar la 
recuperación de la mayor cantidad posible del material experimental transgénico. El 
lugar de una liberación accidental debe ser marcado y manejado para asegurar que no 
haya liberaciones adicionales del material.  Todas las acciones correctivas adoptadas 
para resolver una liberación accidental durante la cosecha y la disposición final deben 
documentarse.  En el Apéndice 8 se presenta un ejemplo de un Registro de Acción 
Correctiva.  Después que la acción correctiva ha sido adoptada para resolver una 
cuestión relativa al incumplimiento de la norma, la parte autorizada llevará a cabo un 
análisis de la situación para identificar sus causas y luego determinar los cambios que 
sean necesarios en las prácticas de manejo o contar con personal adicional capacitado 
para garantizar que la situación no se repita.  

3.9. REGISTROS E INFORMES 
El responsable del ensayo deberá registrar y conservar la información relativa a las 
actividades relacionadas con la cosecha o con la finalización de un ensayo. 

4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUÉS DE LA 
COSECHA  

4.1. INTRODUCCIÓN 
Estas medidas están diseñadas para garantizar que cualquier planta voluntaria que 
crezca después de la cosecha será eliminada del lugar en el cual el ensayo se 
desarrolló. Todo ello con el propósito de prevenir el establecimiento del material 
transgénico en experimentación, y garantizar que no ingrese material proveniente del 
mismo en los procesos vinculados con la cadena alimentaria humana  o animal, sin la 
consulta previa con las autoridades regulatorias. Este capítulo indica las prácticas a 
realizar para contribuir al manejo seguro de ensayos de campo experimentales luego de 
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la cosecha. 

4.2. RESTRICCIONES POST COSECHA 
Los lugares en los que se realizan ensayos de campo experimentales usualmente son 
sujeto de restricciones de uso en el periodo post cosecha durante uno o más años, 
según el cultivo en cuestión.  El periodo post cosecha comienza inmediatamente 
después de la cosecha o de la finalización del ensayo por cualquier motivo que sea.  

Durante el periodo post cosecha, todas las plantas prohibidas (incluye a las voluntarias 
de los eventos transgénicos en experimentación y a cualquier pariente sexualmente 
compatible) deben ser removidas del lugar en el cual se desarrolló el ensayo antes de la 
antesis.  Es necesario emplear algún método que haga que estas plantas sean inviables 
y proceder luego a su disposición final; un método común es eliminar las plantas 
prohibidas y luego quemarlas o enterrarlas en el sitio en el cual tuvo lugar el ensayo.  
Cuando el aislamiento reproductivo no ha sido respetado, el monitoreo y la disposición 
final de las plantas prohibidas también debe efectuarse en el área de aislamiento 
correspondiente, alrededor del ensayo.  

La autoridad regulatoria podrá exigir un plazo adicional de restricción para el uso 
postcosecha de la tierra, en caso que se permita que las plantas voluntarias 
provenientes del ensayo (u otras especies relacionadas) completen su período de 
antesis durante la etapa de post cosecha. El polen diseminado por las plantas 
voluntarias podrá llevar a la persistencia del material transgénico a través de la 
producción de una progenie híbrida cuando individuos de la misma especie o de 
especies relacionadas están presentes en el área que rodea el lugar donde tuvo lugar el 
ensayo.  

El lugar del ensayo:  

1. Puede ser sembrado con el mismo evento o con otro evento transgénico de la 
misma especie. El lugar del ensayo estará sujeto a las mismas regulaciones y/o 
condiciones de permiso que el ensayo de campo confinado realizado 
previamente (a menos que la autoridad regulatoria añada otras condiciones). 
Las restricciones de uso posteriores a la cosecha serán entonces 
implementadas luego de la cosecha del ensayo confinado que tuvo lugar en 
forma subsiguiente. 

2. En que se realizó el ensayo puede ser sembrado con una variedad convencional 
de la misma especie que el material transgénico en experimentación. Tal como 
en el caso anterior, el lugar del ensayo estará sujeto a las mismas regulaciones 
y/o condiciones de permiso que el ensayo de campo confinado realizado 
previamente (a menos que la autoridad regulatoria añada otras condiciones). 
Todo el material vegetal convencional cosechado durante el periodo de 
restricciones post cosecha tendrá que ser manipulado de la misma manera que 
el material vegetal experimental, debido a la presencia potencial de plantas 
adventicias del material experimental (pues el monitoreo efectivo de las especies 
voluntarias no será posible). Las restricciones de uso posteriores a la cosecha 
serán entonces implementadas luego de la cosecha del ensayo confinado, 
efectuado posteriormente.  



Protocolo de Bioseguridad para Maíz 

4.3 MONITOREO POSTCOSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYO 
El monitoreo del lugar del ensayo (y de la distancia de aislamiento cuando se requiera) 
durante el período post cosecha debe comenzar tan pronto se coseche o termine el 
ensayo y debe continuar durante el periodo establecido, cuando las condiciones sean 
favorables para la germinación y crecimiento de plantas voluntarias. El responsable del 
ensayo, o quien él designe, deberá monitorear frecuentemente el sitio en el cual se hizo 
el ensayo para garantizar que las plantas prohibidas no aparezcan.  

En el Apéndice 7 registro de Inspección Postcosecha se presenta el procedimiento 
operacional normalizado para el registro de inspección postcosecha.

4.4. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACIÓN 
ACCIDENTAL 

Si se produjera una liberación accidental del material vegetal en experimentación en el 
sitio en el cual tuvo lugar el ensayo (período posterior a la cosecha), el incidente deberá 
ser puesto bajo control y la persona a quien le fuera otorgado un permiso (la parte 
autorizada) deberá ser notificada de inmediato acerca de la situación. Si ya ha ocurrido 
una liberación accidental, la parte autorizada deberá asegurar la recuperación de la 
mayor cantidad posible del material experimental transgénico. El lugar de una liberación 
accidental debe ser marcado y manejado para asegurar que no haya liberaciones 
adicionales del material. Todas las acciones correctivas adoptadas para resolver una 
liberación accidental durante el manejo post-cosecha deben documentarse.  En el 
Apéndice 8 se presenta un ejemplo de un Registro de Acción Correctiva.  Después que 
la acción correctiva ha sido adoptada para resolver una infracción, la parte autorizada 
deberá llevar a cabo un análisis de la situación para identificar sus causas y luego 
determinar los cambios que sean necesarios en las prácticas de manejo o contar con 
personal adicional capacitado para garantizar que la situación no se repita.  

4.5. REGISTROS E INFORMES 
El responsable del ensayo deberá registrar y conservar la información relativa a las 
actividades relacionadas con el monitoreo post cosecha del lugar en que se llevó a cabo 
un ensayo.  

Se anexan los formatos para cada una de las acciones descritas. 
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NÚMERO DE EMBARQUE      
INSTRUCCIONES

o Este Registro de Transporte debe llenarse para cada embarque de artículos regulados y puede servir como guía 
de los materiales en tránsito.

o Para el embarque de un sólo evento experimental transgénico, proporcionar en esta página la información de 
Identificación del Evento Transgénico. Para embarques de múltiples eventos, llenar y anexar una o más copias 
del inventario en la página 2.  

o Este Registro de Transporte debe enviarse vía fax o correo electrónico por el proveedor al destinatario para 
recibir la semilla y a la Parte Autorizada con anticipación al embarque.

o En caso de una liberación accidental durante el embarque, deberá notificarse inmediatamente a la Parte 
Autorizada por teléfono o por fax. En  la forma de  Registro de Acción Correctiva deberá registrarse el incidente y 
cualquier acción correctiva realizada. 

TRANSPORTISTA
Apellido Paterno
     

Apellido Materno
     

Nombre(s)
     

DESTINATARIO
Apellido Paterno
     

Apellido Materno
     

Nombre(s)
     

Compañía
     

Departamento
     

Compañía
     

Departamento
     

Dirección  
      

Dirección  
     

Ciudad
     

Estado
     

Código Postal 
     

Ciudad
     

Estado
     

Código Postal 
     

Teléfono  
     

Fax
     

E-mail
     

Teléfono  
     

Fax
     

E-mail
     

VERIFICACIÓN PRE-EMBARQUE
Medio de Transporte

 Tren  Carretera  Aire  Barco  Otros, especificar

IDENTIFICACIÓN DEL EVENTO TRANSGÉNICO
Número de Identificación del Usuario         Número de Permiso  
                                                         

Nombre del Transportista
     

Teléfono
     

Especie  Vegetal Especificar  Cantidad 
Exacta de Material 
Embarcado
     

Contenedor Primario del Embarque- Sellado
Bolsa de Plástico Sobre de papel manila grueso con folde de 

seguridad   Bolsa de tela o tejida 
Caja de Cartón
Otros (detallar abajo)

Forma de Material
Injertos de yema 
Brotes 
Semillas
Planta completa 
Trasplantes
Rizomas 
Tubérculos 

Identificación de Cualquier 
Tratamiento a la Semilla u 
Otro Tratamiento al 
Material
     

Tipo de Contenedor Secundario del Embarque
      
Tipo de Contenedor Externo del Embarque (tercera capa)
      

PARA SER LLENADO POR EL 
DESTINATARIO

Condición de los Contenedores de Embarque
Nuevo Usado Sanitizado (detallar a continuación)
Método de Sanitización:
      
¿Se confirmó que los Contenedores están libres de Material 
Vegetal Antes de Cargarlos?

Si No

RECEPCIÓN DE EMBARQUE
Todo el Inventario Verificado y Completo           Si No
Recepción de Todos los Documentos Anexos   Si No

Condición de los Contenedores de Embarque
Contenedor Primario       Intacto     Violado
Contenedor Secundario  Intacto     Violado
Contenedor Externo (tercera capa)       Intacto    Violado
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Documentación Anexa
Permiso de Importación  Certificado Fitosanitario
Certificado de Origen
Tratamiento de semillas, MSDS* si las semillas se trataron    
Permiso de Movilización o de Liberación y Movilización          
Copia de las Condiciones del Permiso      
Otros (abajo)

     

Otros Detalles sobre la Condición de los Contenedores de 
Embarque o Documentación 
     

VERIFICACIóN DEL EMBARQUE
Firma del Expedidor

________________________Fecha de Embarque      

VERIFICACIóN DE RECEPCIÓN
Firma del Destinatario

__________________________Fecha de Recepción      

LISTA DEL INVENTARIO DE EVENTOS TRANSGÉNICOS (O copias anexas de la lista detallada de materiales del embarque,  
por ejemplo, Recibo de Transferencia de Semilla de Variedad)  

1. Número de 
artículo     

Identificador Único o Nombre del 
Evento
     

No. de Permiso.
     

Especificar Cantidad Exacta de Material 
Embarcado
     

Forma del  Material
Injertos de yema     Tubérculos
Brotes                     Rizomas
Semillas                  Trasplantes
Plantas Completa 

Especie Vegetal     Identificar Cualquier Tratamiento a la Semilla u 
Otro Tratamiento del Material
     

2. Número de 
artículo     

Identificador Único o Nombre 
del Evento

     

No. de Permiso.
     
     

Especificar Cantidad Exacta de Material 
Embarcado

     
Forma del  Material

Injertos de yema     Tubérculos
Brotes                     Rizomas
Semillas                  Trasplantes
Plantas Completa

Especie Vegetal      Identificar Cualquier Tratamiento a la Semilla u 
Otro Tratamiento del Material
     

3. Número de 
artículo      

Identificador Único o Nombre 
del Evento
     

No. de Permiso.

     

Especificar Cantidad Exacta de Material 
Embarcado
     

Forma del  Material
Injertos de yema     Tubérculos
Brotes                     Rizomas
Semillas                  Trasplantes
Plantas Completa

Especie Vegetal      Identificar Cualquier Tratamiento a la Semilla u 
Otro Tratamiento del Material
     

4. Número de 
artículo      

Identificador Único o Nombre 
del Evento
     

No. de Permiso.
     

Especificar Cantidad Exacta de Material 
Embarcado
     

Forma del  Material
Injertos de yema     Tubérculos
Brotes                     Rizomas
Semillas                  Trasplantes
Plantas Completa 

Especie Vegetal      Identificar Cualquier Tratamiento a la Semilla u 
Otro Tratamiento del Material

     
5. Número de 
artículo      

Identificador Único o Nombre 
del Evento
     

No. de Permiso.
     

Especificar Cantidad Exacta de Material 
Embarcado
     

Forma del  Material
Injertos de yema     Tubérculos
Brotes                     Rizomas
Semillas                  Trasplantes
Plantas Completa

Especie Vegetal      Identificar Cualquier Tratamiento a la Semilla u 
Otro Tratamiento del Material
     

*Hoja de Seguridad de Materiales (MSDS, por sus siglas en ingles) 
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INSTRUCCIONES
o Este Registro de Inspección de Almacén e Inventario se divide en dos partes: Inspección de Almacén y 

Cambio en el Inventario.
o El Gerente de la Instalación debe llenar la sección de Inspección de Almacén UNA VEZ CADA CUATRO 

(4) SEMANAS para garantizar que se mantienen las condiciones de almacenamiento con el fin de que no 
ocurran eventos no intencionados de liberación de transgénicos. 

o Debe agregarse una entrada al Cambio de Inventario cada vez que se añada o se retire cualquier cantidad 
de evento transgénico del almacén para transporte fuera de la instalación sin llenar un Registro de 
Transporte. 

o El Gerente de la Instalación deberá conservar el presente Registro de Inspección de Almacén e Inventario. 
Cuando se llene completamente la hoja de Inspección de Almacén o bien la hoja de Cambio en el 
Inventario, el Gerente de la Instalación la intercambiará por una página nueva y conservara la forma llena.

o En el caso de una liberación accidental durante el almacenamiento, la parte Autorizada debe ser notificada 
inmediatamente por teléfono y por fax. El incidente y cualquier acción correctiva realizada deben 
registrarse en la forma de Registro de Acción Correctiva.                                                                                  

GERENTE DE LA 
INSTALACIÓN
Apellido Paterno  
     

Apellido Materno

     

Nombre(s)
 
     

Compañía

     

Departamento

     

Dirección
     

Ciudad
     

Estado
     

Código Postal      

Teléfono
     

Fax
     

Email
     

INSTALACIONES PARA 
ALMACENAMIENTO
Nombre de Identificación del Edificio
     

Número de Habitación o Descripción
     

Dirección
     

Ciudad
     

Estado
     

Código Postal
     

INSPECCIÓN DE ALMACÉN
Fecha de 
Inspección
     

Área de Almacén
Segura

Si   No

Área de Almacén 
Limpia y Libre de 
Cualquier desperdicio 
o desecho vegetal
     

Área de Almacén 
Etiquetada 
Claramente

Si No

Registros Mensuales 
de Inspección de 
Almacén Disponibles

Si  No

Firma del Gerente de la 
Instalación

__________________

Fecha de 
Inspección
     

Área de Almacén
Segura

Si   No

Área de Almacén 
Limpia y Libre de 
Cualquier desperdicio 
o desecho vegetal
     

Área de Almacén 
Etiquetada 
Claramente

Si No

Registros Mensuales 
de Inspección de 
Almacén Disponibles

Si  No

Firma del Gerente de la 
Instalación

__________________

Fecha de 
Inspección
     

Área de Almacén
Segura

Si   No

Área de Almacén 
Limpia y Libre de 
Cualquier desperdicio 
o desecho vegetal
     

Área de Almacén 
Etiquetada 
Claramente

Si No

Registros Mensuales 
de Inspección de 
Almacén Disponibles

Si  No

Firma del Gerente de la 
Instalación

__________________

Fecha de 
Inspección
     

Área de Almacén
Segura

Si   No

Área de Almacén 
Limpia y Libre de 
Cualquier desperdicio 
o desecho vegetal
     

Área de Almacén 
Etiquetada 
Claramente

Si No

Registros Mensuales 
de Inspección de 
Almacén Disponibles

Si  No

Firma del Gerente de la 
Instalación

__________________

Fecha de 
Inspección
     

Área de Almacén
Segura

Si   No

Área de Almacén 
Limpia y Libre de 
Cualquier desperdicio 
o desecho vegetal
     

Área de Almacén 
Etiquetada 
Claramente

Si No

Registros Mensuales 
de Inspección de 
Almacén Disponibles

Si  No

Firma del Gerente de la 
Instalación

__________________
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CAMBIO EN EL INVENTARIO
INGRESO O RETIRO DE MATERIAL DEL INVENTARIO

  Adición
  Retiro

Fecha
     

Nombre de Persona Autorizada
     

Firma de Persona Autorizada
     

Número de 
artículo
     

identificador Único o Nombre del 
Evento
     

Número de Permiso
     

Cantidad Adicionada o 
Retirada
      

Cantidad Remanente
     

  Adición
  Retiro

Fecha
     

Nombre de Persona Autorizada
     

Firma de Persona Autorizada
     

Número de 
artículo
     

identificador Único o Nombre del 
Evento
     

Número de Permiso
     

Cantidad Adicionada o 
Retirada
      

Cantidad Remanente
     

  Adición
  Retiro

Fecha
     

Nombre de Persona Autorizada
     

Firma de Persona Autorizada
     

Número de 
artículo
     

identificador Único o Nombre del 
Evento
     

Número de Permiso
     

Cantidad Adicionada o 
Retirada
      

Cantidad Remanente
     

  Adición
  Retiro

Fecha
     

Nombre de Persona Autorizada
     

Firma de Persona Autorizada
     

Número de 
artículo
     

identificador Único o Nombre del 
Evento
     

Número de Permiso
     

Cantidad Adicionada o 
Retirada
     

Cantidad Remanente
     

  Adición
  Retiro

Fecha
     

Nombre de Persona Autorizada
     

Firma de Persona Autorizada
     

Número de 
artículo
     

identificador Único o Nombre del 
Evento
     

Número de Permiso
     

Cantidad Adicionada o 
Retirada
     

Cantidad Remanente
     

  Adición
  Retiro

Fecha
     

Nombre de Persona Autorizada
     

Firma de Persona Autorizada
     

Número de 
artículo
     

identificador Único o Nombre del 
Evento
     

Número de Permiso
     

Cantidad Adicionada o 
Retirada
     

Cantidad Remanente
     

  Adición
  Retiro

Fecha
     

Nombre de Persona Autorizada
     

Firma de Persona Autorizada
     

Número de 
artículo
     

identificador Único o Nombre del 
Evento
     

Número de Permiso
     

Cantidad Adicionada o 
Retirada
     

Cantidad Remanente
     

  Adición
  Retiro

Fecha
     

Nombre de Persona Autorizada
     

Firma de Persona Autorizada
     

Número de 
artículo
     

identificador Único o Nombre del 
Evento
     

Número de Permiso
     

Cantidad Adicionada o 
Retirada
     

Cantidad Remanente
     

  Adición
  Retiro

Fecha
     

Nombre de Persona Autorizada
     

Firma de Persona Autorizada
     

Número de 
artículo
     

identificador Único o Nombre del 
Evento
     

Número de Permiso
     

Cantidad Adicionada o 
Retirada
     

Cantidad Remanente
     

  Adición
  Retiro

Fecha
     

Nombre de Persona Autorizada
     

Firma de Persona Autorizada
     

Número de 
artículo
     

identificador Único o Nombre del 
Evento
     

Número de Permiso
     

Cantidad Adicionada o 
Retirada
     

Cantidad Remanente
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INSTRUCCIONES
o Este Registro de Siembra debe llenarse para documentar la siembra de todos los artículos regulados en el campo del 

sitio de estudio.
o Úsense los siguientes códigos de dos letras para designar el método de destrucción para el exceso de material de 

siembra: BU -- quema o incineración      CT – Incorporación del cultivo a la tierra dentro del sitio regulado
o Después de que el Gerente del Estudio termine de llenar este registro, se debe enviar una copia a la Parte 

Autorizada.
GERENTE DEL 
ESTUDIO
Apellido Paterno
     

Apellido Materno 
     

Nombre(s) 
     

Compañía
     

Departamento
     

Dirección  
     

Ciudad
     

Estado
     

Código Postal  
     

Teléfono
     

Fax
     

Email
     

SITIO DE ESTUDIO
Código de Localización del 
Sitio
     

Tamaño del Sitio de Estudio 
(m x m)
     

No. de Estudios en este Sitio
     

Localización Legal o 
Descriptiva del Terreno del 
Sitio de Estudio o Coordenadas 
GPS Únicas 
     

TRANSPORTE DEL MATERIAL REGULADO 
¿Se anexa el Registro de Transporte de Todo el Material 
Embarcado al Sitio de Estudio?        Si      No
Número de Embarque         

¿Se Embarcó Algún Material Vegetal desde el Sitio de 
Estudio o Después de la Siembra?         Si       No
Si sí, Número de Embarque        

MAQUINARIA PARA PLANTACIÓN Y SIEMBRA
¿Se Inspeccionó Toda la Maquinaria y se Confirmó que 
Estuviera Libre de Material Vegetal Antes de Entrar en el 
Sitio de Estudio?

  Sí    No

Indicar Como se Limpió en el Sitio de Estudio la Maquinaria 
Usada para Sembrar, Plantar o Cultivar 

   Aspirado                         Aire Comprimido 
   Agua a Alta Presión        Otro, abajo        

MÉTODO DO AISLAMIENTO REPRODUCIVO
 Aislamiento Espacial                        Destrucción Temprana de Cosecha                                    Bordos

HOJA DE DATOS PARA REGISTRAR INFORMACIÓN DE SIEMBRA
Código de 
Referencia del 
Usuario para el
Nombre del Evento
     

Número de Permiso

     

Cantidad 
Sembrada

     

Cantidad en Exceso 
Destruida (kg/No. plantas)

     

Método de 
Destrucción 

     

Fecha de 
Siembra 

     

Código de 
Referencia del 
Usuario para el
Nombre del Evento
     

Número de Permiso

     

Cantidad 
Sembrada

     

Cantidad en Exceso 
Destruida (kg/No. plantas)

     

Método de 
Destrucción 

     

Fecha de 
Siembra 

     

Código de 
Referencia del 
Usuario para el
Nombre del Evento
     

Número de Permiso

     

Cantidad 
Sembrada

     

Cantidad en Exceso 
Destruida (kg/No. plantas)

     

Método de 
Destrucción 

     

Fecha de 
Siembra 

     

VERIFICACIÓN
Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estándar y a las 
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales 
modificados genéticamente. 

______________________________________                           Fecha_______________________
Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la información aquí registrada es veraz y completa 



REGISTRO DE AISLAMIENTO ESPACIAL 
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INSTRUCCIONES
o La distancia de aislamiento espacial debe inspeccionarse no menos de UNA VEZ CADA 4 (CUATRO) SEMANAS 

durante la temporada de crecimiento para detectar la presencia de plantas prohibidas.
o Si se permite que alguna planta prohibida dentro de la distancia de aislamiento inicie el periodo de antesis, habrá 

ocurrido potencialmente una violación del aislamiento reproductivo.
o Este registro de Aislamiento Espacial debe usarse para registrar la inspección, incluyendo entresacado cuando sea 

necesario. Las inspecciones las debe efectuar el Gerente del Estudio o una persona autorizada por el Gerente del 
Estudio.

o El Gerente del Estudio debe conservar este Registro de Aislamiento Espacial.
o En el caso de una violación del aislamiento reproductivo, se debe notificar inmediatamente a la Parte Autorizada por 

teléfono y por fax. El incidente y cualquier acción correctiva realizada se debe registrar en la Forma de Registro de 
Acción Correctiva.

GERENTE DEL 
ESTUDIO
Apellido Paterno
     

Apellido Materno
     

Nombre(s)
     

Compañía
     

Departamento
     

Dirección  
     

Ciudad
     

Estado
     

Código Postal  
     

Teléfono
     

Fax
     

Email
     

SITIO DE ESTUDIO
Código de Localización del 
Sitio
     

Tamaño del Sitio de Estudio (m 
x m)
     

No. de Estudios en este Sitio
     

Localización Legal o 
Descriptiva del Terreno del 
Sitio de Estudio o Coordenadas 
GPS Únicas 
     

EVENTO TRANSGÉNICO BAJO ESTUDIO
Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

HOJA DE DATOS PARA REGISTRO DE INSPECCIONES POR LA PRESENCIA DE PLANTAS PROHIBIDAS
Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
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Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

COMENTARIOS ADICIONALES Y OBSERVACIONES

VERIFICACIÓN
Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estándar y a las 
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales 
modificados genéticamente. 

______________________________________                           Fecha_______________________
Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la información aquí registrada es veraz y completa
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INSTRUCCIONES
o Los estudios deben inspeccionarse no menos de UNA VEZ CADA 4 (CUATRO) SEMANAS, antes de  que ocurra la 

inflorescencia. Los estudios deben inspeccionarse diariamente después de la inflorescencia y hasta que TODOS los 
eventos transgénicos hayan concluido la antesis.

o Si cualquier evento transgénico empieza antesis antes que las plantas de los surcos del bordo, ó termina antésis 
después que las plantas en los surcos de bordo terminen esta etapa, ó si hay espacios físicos significativos en las 
plantas de los surcos de bordo, durante la emisión de polen (antesis), habrá ocurrido una violación del aislamiento 
reproductivo.

o Debe usarse el Registro del Bordo de Aislamiento para registrar actividades de inspección. Las inspecciones deberá 
realizarlas el Encargado del Estudio o una persona autorizada por el Encargado del Estudio.

o El Encargado del Estudio debe conservar este Registro del Bordo de Aislamiento.
ENCARGADO DEL 
ESTUDIO
Apellido Paterno
     

Apellido Materno
     

Nombre(s)
     

Compañía
     

Departamento
     

Dirección  
     

Ciudad
     

Estado
     

Código Postal  
     

Teléfono
     

Fax
     

E-mail
     

SITIO DE ESTUDIO
Código de Localización del 
Sitio
     

Tamaño del Sitio de Estudio 
(m x m)
     

No. de Estudios en este Sitio
     

Localización Legal o 
Descriptiva del Terreno del 
Sitio de Estudio o Coordenadas 
GPS Únicas 
     

EVENTO TRANSGÉNICO BAJO ESTUDIO
Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

Código de Referencia / Nombre del Evento 
     

Número de Permiso 
     

Fecha de Siembra
     

HOJA DE DATOS PARA REGISTRO DE INSPECCIONES PARA LA PRESENCIA DE PLANTAS PROHIBIDAS
Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
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Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento 
de Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Comentarios Adicionales y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

COMENTARIOS ADICIONALES Y OBSERVACIONES  

VERIFICACIÓN  DEL ENCARGADO DEL EXPERIEMNTO
Las acciones detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estándar y a las regulaciones 
aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales modificados 
genéticamente. 

______________________________________                           Fecha_______________________

Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la información aquí registrada es veraz y completa 
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INSTRUCCIONES
o Este Registro de Cosecha/Terminación debe llenarse después de la cosecha o terminación temprana y eliminación 

del material vegetal en el sitio de estudio, y debe documentarse el método de cosecha, la(s) fecha(s) de cosecha y el 
destino de todos los materiales cosechados y de cualquier material vegetal residual remanente en el sitio de estudio.

o El Registro de Cosecha/Terminación debe conservarlo el Encargado del Estudio y se debe enviar una copia a la 
Parte Autorizada dentro de los 5 (CINCO) DÍAS POSTERIORES A LA COSECHA/TERMINACIÓN del estudio.

o En el caso de una violación del aislamiento reproductivo, se debe notificar inmediatamente por teléfono y por fax a la 
Parte Autorizada. Se debe registrar el incidente y cualquier acción correctiva realizada en la Forma de Registro de 
Acción Correctiva.

ENCARGADO DEL 
ESTUDIO
Apellido Paterno

Apellido Materno Nombre(s) Compañía Departamento

Dirección  Ciudad Estado Código Postal

Teléfono Fax E-mail

SITIO DE ESTUDIO
Código de Localización del 
Sitio

Tamaño del Sitio de Estudio 
(m x m)

No. de Estudios en este Sitio
Localización Legal o 
Descriptiva del Terreno del 
Sitio de Estudio o Coordenadas 
GPS Únicas 

Especies del Evento Transgénico 
Algodón           Maíz              Soya               Colza               Yuca     
Arroz                 Papa              Camote                                        Otro ____________________________

Distancia al Campo Más Cercano de 
Cultivo de Especies Sexualmente 
Compatibles (m)

Distancia al Cultivo Comercial de 
Cualquier Tipo Más Cercano (m)

Esta el área de aislamiento controlada por 
el que maneja el ensayo? Si  No

Razón de Terminación
Terminación Temprana del Estudio 
Fin de la Cosecha de Temporada

En el caso de terminación temprana, ¿fue debido a un problema 
de falta de cumplimiento?

Si  No
MAQUINARIA DE COSECHA
Método de cosecha utilizado

 Desecado y cosechadora combinada   Segadora y 
Cosechadora Combinada  a Mano

 Otra 

Maquinaria Utilizada para Cosechar
 Cosechadora Combinada Grande   Cosechadora 

Combinada Pequeña  Otra 

¿Se Inspeccionó Toda la Maquinaria y se Confirmó que 
Estuviera Libre de Material Vegetal Antes de Entrar en el 
Sitio de Estudio?

  Sí    No

Indicar Como se Limpió en el Sitio de Estudio la Maquinaria 
Usada para Sembrar, Plantar o Cultivar 

   Aspirado                          Aire Comprimido 
   Agua a Alta Presión        Otro, abajo        

DESTRUCCIÓN DEL MATERIAL VEGETAL EN EL SITIO
Indicar el Método de Destrucción del Material de Articulo Regulado en el Sitio de Estudio

 Desecado  Vaporización  Incineración   Tratamiento Químico  Rastra de Discos  Arado  Entierro Profundo 
 Otro 

HOJA DE DATOS PARA REGISTRO DE COSECHA Y DESECHO
Código de 
Referencia del 
Usuario para el
Nombre del Evento

Número de 
Permiso

Cantidad Cosechada 
(kg)

Cantidad Retenida/Almacenada (kg) Fecha de Cosecha

Eventos 
Transgénicos 
Embarcados desde 
el Sitio

 Si  No

Embarque No. Eventos 
Transgenicos 
Almacenados en el 
Sitio

 Si  No

Domicilio y Número Telefónico del 
Gerente de Almacén de la Instalación

Tipo de Material 
Retenido

 Granos/Semillas
 Material Vegetal
Plantas Completas
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Código de 
Referencia del 
Usuario para el
Nombre del Evento

Número de 
Permiso

Cantidad Cosechada 
(kg)

Cantidad Retenida/Almacenada (kg) Fecha de Cosecha

Eventos 
Transgénicos 
Embarcados desde 
el Sitio

 Si  No

Embarque No. Eventos 
Transgenicos 
Almacenados en el 
Sitio

 Si  No

Domicilio y Número Telefónico del 
Gerente de Almacén de la Instalación

Tipo de Material 
Retenido

 Granos/Semillas
 Material Vegetal
Plantas Completas

Código de 
Referencia del 
Usuario para el
Nombre del Evento

Número de 
Permiso

Cantidad Cosechada 
(kg)

Cantidad Retenida/Almacenada (kg) Fecha de Cosecha

Eventos 
Transgénicos 
Embarcados desde 
el Sitio

 Si  No

Embarque No. Eventos 
Transgenicos 
Almacenados en el
Sitio

 Si  No

Domicilio y Número Telefónico del 
Gerente de Almacén de la Instalación

Tipo de Material 
Retenido

 Granos/Semillas
 Material Vegetal
Plantas Completas

Código de 
Referencia del 
Usuario para el
Nombre del Evento

Número de 
Permiso

Cantidad Cosechada 
(kg)

Cantidad Retenida/Almacenada (kg) Fecha de Cosecha

Eventos 
Transgénicos 
Embarcados desde 
el Sitio

 Si  No

Embarque No. Eventos 
Transgenicos 
Almacenados en el 
Sitio

 Si  No

Domicilio y Número Telefónico del
Gerente de Almacén de la Instalación

Tipo de Material 
Retenido

 Granos/Semillas
 Material Vegetal
Plantas Completas

Código de 
Referencia del 
Usuario para el
Nombre del Evento

Número de 
Permiso

Cantidad Cosechada 
(kg)

Cantidad Retenida/Almacenada (kg) Fecha de Cosecha

Eventos 
Transgénicos 
Embarcados desde 
el Sitio

 Si  No

Embarque No. Eventos 
Transgenicos 
Almacenados en el 
Sitio

 Si  No

Domicilio y Número Telefónico del 
Gerente de Almacén de la Instalación

Tipo de Material 
Retenido

 Granos/Semillas
 Material Vegetal
Plantas Completas

COMENTARIOS ADICIONALES Y OBSERVACIONES  

COMENTARIOS ADICIONALES Y OBSERVACIONES  
VERIFICACIÓNDEL ENCARGADO DEL EXPERIMENTO
Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estándar y a las 
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales 
modificados genéticamente. 
Firma del encargado del experimento

______________________________________                           Fecha_______________________
Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la información aquí registrada es veraz y completa.





REGISTRO DE INSPECCIÓN POSCOSECHA 
 PAGINA 1 DE 2

INSTRUCCIONES
o Los sitios de estudio deben inspeccionarse para detectar la presencia de plantas prohibidas al menos UNA VEZ 

CADA 4 (CUATRO) SEMANAS durante la temporada de crecimiento para la cual estén vigentes las restricciones 
poscosecha. El periodo de restricciones poscosecha comienza en la fecha de terminación del estudio, la cual es 
normalmente la fecha de cosecha.

o Si ocurre una violación al aislamiento reproductivo durante la ejecución del estudio, deben aplicarse al sitio de 
estudio Y a la distancia de aislamiento espacial las restricciones poscosecha, incluyendo los requerimientos de 
inspección por plantas prohibidas.

o El Encargado del Estudio debe conservar el registro de Inspección Poscosecha.  Una vez llenado, se debe enviar 
una copia firmada del Registro de Inspección Poscosecha a la Parte Autorizada dentro de los 5 (CINCO) DÍAS 
HÁBILES posteriores a la terminación de todas las observaciones. En caso de una violación del aislamiento 
reproductivo, debe notificarse inmediatamente por teléfono y por fax a la Parte Autorizada. El incidente y cualquier 
acción correctiva deben registrarse en la Forma de Registro de Acción Correctiva.  

ENCARGADO DEL 
ESTUDIO
Apellido Paterno

Apellido Materno Nombre(s) Compañía Departamento

Dirección  Ciudad Estado Código Postal  

Teléfono Fax Email

SITIO DE ESTUDIO
Código de Localización del 
Sitio

Tamaño del Sitio de Estudio 
(m x m)

No. de Estudios en este Sitio
Localización Legal o 
Descriptiva del Terreno del 
Sitio de Estudio o Coordenadas 
GPS Únicas 

Especies del Evento Transgénico 
Algodón           Maíz              Soya               Colza               Yuca     
Arroz                 Papa              Camote                                        Otro ____________________________

Distancia al Campo Más Cercano de 
Cultivo de Especies Sexualmente 
Compatibles (m)

Distancia al Cultivo Comercial de 
Cualquier Tipo Más Cercano (m)

Esta el área de aislamiento controlada por 
el que maneja el ensayo? Si  No

Área bajo restricciones Poscosecha 
Área de Estudio Únicamente  Zona 

de Aislamiento

Distancia de Aislamiento (m) Año poscosecha
1  2  3

EVENTOS TRANSGÉNICOS PREVIOS EN EL SITIO DE ESTUDIO
Código de Referencia / Nombre del Evento Numero de Permiso Fecha de Siembra

Código de Referencia / Nombre del Evento Permiso No. Fecha de Siembra

Código de Referencia / Nombre del Evento Permiso No. Fecha de Siembra

Código de Referencia / Nombre del Evento Permiso No. Fecha de Siembra

Código de Referencia / Nombre del Evento Permiso No. Fecha de Siembra

Código de Referencia / Nombre del Evento Permiso No. Fecha de Siembra

HOJA DE DATOS PARA REGISTRO DE INSPECCIONES POR LA PRESENCIA DE PLANTAS PROHIBIDAS
Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento de 
Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Método de Destrucción del 
Material Vegetal

Comentarios Adicionales 
y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
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Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento de 
Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Método de Destrucción del 
Material Vegetal

Comentarios Adicionales 
y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento de
Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Método de Destrucción del 
Material Vegetal

Comentarios Adicionales 
y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento de 
Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Método de Destrucción del 
Material Vegetal

Comentarios Adicionales 
y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento de 
Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Método de Destrucción del 
Material Vegetal

Comentarios Adicionales 
y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento de 
Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Método de Destrucción del 
Material Vegetal

Comentarios Adicionales 
y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento de 
Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Método de Destrucción del 
Material Vegetal

Comentarios Adicionales 
y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

Fecha de 
Inspección
     

¿Plantas 
Prohibidas 
Presentes?

Si  No

Etapa de Crecimiento de 
Cualesquier Plantas 
Prohibidas
     

Método de Destrucción del 
Material Vegetal

Comentarios Adicionales 
y Observaciones
     

Iniciales del  
Inspector
     

COMENTARIOS ADICIONALES Y OBSERVACIONES  

VERIFICACIÓN DE LOS ENCARGADOS DEL EXPERIMENTO
Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estándar y a las 
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales 
modificados genéticamente. 
Firma del encargado del experimento

______________________________________                           Fecha_______________________
Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la información aquí registrada es veraz y completa 



REGISTRO DE ACCIÓN CORRECTIVA 
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INSTRUCCIONES
o El Registro de Acción correctiva se usa para documentar todas las acciones correctivas llevadas a cabo para mitigar 

o resolver una situación que implique la liberación accidental de un evento transgénico experimental durante el 
transporte, almacenamiento o cosecha, o durante el periodo poscosecha, o cualquier violación del aislamiento 
reproductivo durante las pruebas de campo de un evento transgénico experimental.

o Debe enviarse por fax a la Parte Autorizada una copia de este Registro de Acción Correctiva junto con cualquier otro 
registro relevante (por ejemplo: Registro de Transporte, Registro de Inspección de Almacenamiento e Inventario, 
Registro de Aislamiento Espacial, Registro de Cosecha, etc.).

REGISTRO INICIADO POR
Apellido Paterno
     

Apellido Materno
     

Nombre(s)
     

Compañía
     

Departamento  
     

Dirección  
     

Ciudad
     

Estado
     

Código Postal      

Teléfono
     

Fax
     

E-mail     

SITIO DE ESTUDIO
Código de Localización del Sitio
     

Tamaño del Sitio de Estudio (m x m)
     

No. de Estudios en este Sitio
     

Localización Legal o 
Descriptiva del Terreno del 
Sitio de Estudio o Coordenadas 
GPS Únicas 
      

Distancia al campo más 
cercano de las mismas 
especies (m)
     

Distancia al cultivo comercial 
más cercano de cualquier 
especie (m)
     

Esta el área de aislamiento 
controlada por el que maneja 
el ensayo? Si  No

MÉTODO DO AISLAMIENTO REPRODUCIVO
 Aislamiento Espacial                        Destrucción Temprana de Cosecha                                    Bordos

IDENTIFICACIÓN DEL PROBLEMA DE CUMPLIMIENTO
Marcar todos los que procedan

 Embarque no Autorizado                       Artículo Perdido durante el Embarque      Contenedor Primario (el más interno) violado
 Registro de Transporte Perdido             Liberación Accidental durante el Transporte    Recibido en el Destino Equivocado 
 Violación de Área de Aislamiento Espacial         Otro, detallar abajo

     
ACTIVIDAD QUE REQUIERE ACCIÓN CORRECTIVA
Indicar la Categoría de Actividad que Requiere Acción Correctiva y después llene los requerimientos de Información Relevante abajo:
     
Transporte y Almacenamiento o Sitio de Estudio

 Transporte  Almacenamiento  Plantación  Monitoreo  Cosecha  Otro, describir a continuación
     
TRANSPORTE Y 
ALMACENAMIENTO
Embarque No.
     

Articulo No.
     

Código de la Instalación
     

Nombre o Identificación del 
Edificio     

Domicilio
     

Numero de Habitación o 
Descripción
     

identificador de Ubicación de 
Almacén
     

IDENTIFICACIÓN DEL EVENTO TRANSGÉNICO AFECTADO
Permiso No.
     

Especie de Planta 
     

Cantidad Aproximada de 
Materiales Afectados (kg)
     

Forma del Material
 Semilla           Injertos de Yema/Brotes
 Transplantes  Tubérculos   Plantas Completas 

Permiso No.
     

Especie de Planta 
     

Cantidad Aproximada de 
Materiales Afectados (kg)
     

Forma del Material
 Semilla           Injertos de Yema/Brotes
 Transplantes  Tubérculos   Plantas Completas
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Permiso No.
     

Especie de Planta 
     

Cantidad Aproximada de 
Materiales Afectados (kg)
     

Forma del Material
 Semilla           Injertos de Yema/Brotes
 Transplantes  Tubérculos   Plantas Completas 

DESCRIPCIÓN DE LA ACCIÓN CORRECTIVA REALIZADA 
Marcar Todas las que procedan

 Destrucción de Material Regulado                 Recuperación del Material Derramado             Imponer Restricciones Poscosecha 
 Entresacado de Plantas Prohibidas  Imposición de una Zona de Aislamiento Espacial        Destrucción del Estudio                       
 Destrucción de Cosecha Vecina               
 Otro, detallar abajo 

     

ESTA SECCIÓN DEBE LLENARLA LA PARTE AUTORIZADA

COMUNICACIÓN CON LAS AUTORIDADES REGULATORIAS
Nombre del Oficial con 
Quien se Hizo el Contacto 
     

Departamento
     

Teléfono
     

Fax
     

Fecha de Primer 
Contacto
     

Resumir los resultados de la comunicación, incluyendo las opciones acordadas para mitigar el riesgo. Enumerar todas las 
comunicaciones, registrando fecha e individuo involucrado. Anexar cualquier correspondencia por escrito o transcripciones de 
comunicaciones orales.
     

VERIFICACIÓN
Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estándar y a las 
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales 
modificados genéticamente. 
Firma del gerente de la estación, encargado del experimento
ó persona autorizada

______________________________________                           Fecha_______________________

Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la información aquí registrada es veraz y completa 
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1.0 PROPOSITO 

1.1 El propósito de este documento es el de proporcionar guías y lineamientos para el manejo 
de derrames y/o liberaciones no-intencionales en instalaciones contenidas, en campo y 
durante la transportación de materiales genéticamente modificados (GM).

1.2 En el caso de una liberación accidental de material GM durante el manejo, uso, transporte 
o almacenamiento, el objetivo principal será el de mantener o re-adquirir el control del 
material, mientras se realiza la evaluación de la situación, se define el plan de acción y 
responsabilidades para corregir la situación.  Acto seguido, se debe de iniciar un análisis 
del incidente para determinar cambios al protocolo/procesos y/o medidas/actividades a 
implementarse para asegurar que el incidente no se repita.

2.0 APLICACIÓN 

2.1 Estos lineamientos deberán ser seguidos por todas aquellas personas de los equipos de
Integración de Caracteres (TI), Desarrollo de Tecnologías (TD), Mercadeo y Comercial, 
Cooperadores (instituciones de investigación pública o personal contratado) y todos 
aquellos de tiempo completo o temporal manejen, usen, transporten y/o procesen material 
GM regulado.

3.0 RESPONSABILIDAD 

3.1 Personal de TD, Comercial, Logística y Cooperadores (instituciones de investigación 
pública o contrataciones) son totalmente responsables de asegurarse de que las 
actividades de monitoreo, incluyendo la captura de la información del monitoreo, y
destrucción de platas voluntarias en las formas de reporte apropiadas en papel o 
directamente en bancos de información en-línea. Si cualquier porción de estas 
actividades son delegadas a otras personas, es la responsabilidad de TD, Comercial y 
Cooperadores (instituciones de investigación pública o contrataciones) verificar que las 
actividades fueron ejecutadas conforme a los requerimientos y seguimiento de este 
documento. Es responsabilidad de todo el personal cumplir con los procedimientos 
citados en este documento.

4.0 SEGURIDAD 

4.1 Cumplir con las medidas de bioseguridad apropiadas para actividades y trabajos 
ejecutados en diferentes áreas de trabajo. Uso de equipo de protección personal 
adecuado. Uso de lentes de seguridad, manga larga guantes, chaleco reflejante y gorra o 
sombrero para reducir exposición al sol, etc. Para información completa consulta tu 
contacto local de Seguridad. 
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5.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA O APOYO 

5.1 Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
5.2 Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
5.3 Protocolos de bioseguridad para el cultivo adecuado (BPD-LAN-0007, 0009)
5.4 Permiso de liberación al ambiente pertinente al predio o zona en cuestión.
5.5 DMP-LAN-0012-Protocolo de Bioseguridad y Buenas Prácticas GENERAL
5.6 DMP-LAN-0009 Monitoreo de plantas voluntarias 
5.7 DMP-LAN-0017 Importación, Logística, Transporte Semillas Biotecnológicas 
5.8 DMP-LAN-0018 Limpieza y Contenimiento de semilla y grano 

6.0 PROCEDIMIENTO 

6.1 Procedimientos para manejar un derrame dentro de una instalación contenida
6.1.1 Entiéndase por instalación contenida como el lugar delimitado por barreras 

físicas como un laboratorio, almacén, invernadero, etc.  Ciertas actividades 
como es el desgrane y procesamiento de semilla resultan en el derrame de 
pequeñas cantidades alrededor de las estaciones de trabajo, en este caso los 
procedimientos de limpieza aquí detallados deben de ejecutarse al final de 
dicha actividad o al final del día de trabajo cuando dicha actividad se prolongue 
por varios días.

6.1.2 Recoger el material derramado usando una escoba/cepillo, aspiradora u otro 
equipo apropiado para este efecto

6.1.3 Asegurar que todo el material derramado es contenido, checar bajo muebles, u 
otros artículos alrededor del área del derrame

6.1.4 Colocar el material derramado en contenedores apropiados para 
almacenamiento o devitalización/destrucción de dicho material (DMP-LAN-
0018 Limpieza y Contenimiento de semilla y grano)

6.1.5 Para estas situaciones, se debe de implementar un programa de monitoreo 
periódico (mensual) de las instalaciones con el objetivo de detectar materiales 
GM. Dicho monitoreo se debe de documentar y reportar a los usuarios del 
área. Cualquier material encontrado se debe de devitalizar de acuerdo al 
protocolo arriba mencionado.

6.2 Procedimientos para manejar un derrame fuera de una instalación contenida o durante
transportación

6.2.1 En caso de ocurrir un derrame de material GM (por ejemplo: semilla o grano) 
fuera de una instalación contenida o durante su transportación se debe de 
tomar acción(es) inmediata(s) para contener el derrame y se debe de contactar 
a un especialista regulatorio de Monsanto y a las Autoridades 
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correspondientes. Los especialistas de Monsanto Regulatorio:  Javier 
Gándara (tel.  55 5245 9716) y/o Giovani Medina (tel.  55 5245 96221)
iniciarán el análisis de la situación mediante las siguientes acciones:
6.2.1.1 Realizar un análisis preliminar de la situación revisando el protocolo o 

protocolos que cubren la situación en cuestión y a implementar para 
manejar el incidente

6.2.1.2 Recopilar toda la información pertinente referente al incidente, 
6.2.1.2.1 Fecha del derrame,
6.2.1.2.2 Lugar del derrame,
6.2.1.2.3 Personal involucrado, 
6.2.1.2.4 Descripción de cómo ocurrió el derrame que incluya, de ser 

posible, eventos anteriores a o que resultaron en la 
ocurrencia del incidente, 

6.2.1.2.5 Cualquier factor o circunstancia asociado(s) con el incidente,
6.2.1.2.6 Efectos potenciales de impacto a la salud, seguridad o al 

ambiente
6.2.1.3 Asegurar que toda la documentación pertinente al incidente, análisis y 

plan correctivo son archivados apropiadamente. 
6.2.2 Como principal y más efectiva medida de contención, el personal responsable 

del material al momento del derrame deberá de asegurar la recuperación de la 
mayor cantidad posible del material GM derramado, sin exponer la seguridad 
personal y/o de otros. Checar debajo de cualquier cosa para evitar dejar 
material GM debajo de dichas cosas alrededor del sitio del derrame.

6.2.3 El lugar de una liberación accidental debe ser geoposicionado, marcado y 
manejado para asegurar que no ocurran derrames adicionales del material 
GM.

6.2.4 Colocar el material derramado en contenedores apropiados para 
almacenamiento o devitalización/destrucción de dicho material (DMP-LAN-
0014)

6.2.5 Todas las acciones correctivas adoptadas para resolver un derrame accidental 
deben ser cuidadosamente documentados para fines de reporte, análisis y 
mejora del proceso (Apéndice 1 Registro de Acción Correctiva).

6.3 Métodos para contener materiales derramados incluyen pero no están limitados a:
6.3.1 Recoger todo el material derramado posible usando escobas, cepillos, palas, 

aspiradoras u otro material apropiado para dicha labor y/o improvisar algún 
instrumento para asegurar en control del material

6.3.2 Marcar, acordonar o cubrir con una lona el área del derrame para evitar 
derrames adicionales
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6.3.3 Checar objetos (debajo y arriba) que se encuentran en las cercanías de la 
zona del derrame y recoger/limpiar el material, si se encuentra, para asegurar 
el recobro de la mayor parte del material GM

6.3.4 Utilizar contenedores apropiados y marcados con “Contiene Material GM
regulado- No desechar en la basura normal- Requiere Desvitalización”. 

6.4 Procedimientos para manejar una liberación no intencional o accidental al ambiente
6.4.1 Monsanto comparte y promueve la importancia del cumplimiento de requisitos 

regulatorios mediante programas de entrenamientos anuales sobre temas de 
bioseguridad, cumplimiento regulatorio, manejo, uso y transportación de 
materiales GM, y del manejo responsable de productos y tecnologías 
(stewardship) para toda la organización.  Sin embargo, en algunas ocasiones 
la liberación al ambiente (siembra) no.intencional o accidental puede ocurrir 
debido a errores humanos/mecánicos, factores no controlables y/o 
desviaciones a protocolos establecidos para los procesos establecidos.  En 
estos casos el procedimiento de manejo y remediación se describe a 
continuación.

6.4.2 En caso de ocurrir una liberación no intencional de material GM el responsable 
de los materiales at momento del incidente debe de contactar inmediatamente
a un especialista regulatorio de Monsanto. Los especialistas de Monsanto
Regulatorio:  Javier Gándara (tel.  55 5245 9716) y/o Giovani Medina (tel.  
55 5245 96221) iniciarán el análisis de la situación mediante las siguientes 
acciones:
6.4.2.1 Realizar un análisis preliminar de la situación revisando el protocolo o 

protocolos que cubren la situación en cuestión y a implementar para 
manejar el incidente

6.4.2.2 Recopilar toda la información pertinente referente al incidente, 
6.4.2.2.1 Fecha de la liberación no intencional,
6.4.2.2.2 Lugar de la liberación no intencional,
6.4.2.2.3 Personal involucrado, 
6.4.2.2.4 Descripción de cómo ocurrió la liberación no intencional que 

incluya, de ser posible, eventos anteriores a, o que 
resultaron en la ocurrencia del incidente, 

6.4.2.2.5 Cualquier factor o circunstancia asociado(s) con el incidente,
6.4.2.2.6 Efectos potenciales de impacto a la salud, seguridad o al 

ambiente
6.4.2.3 Asegurar que toda la documentación pertinente al incidente, análisis y 

plan correctivo son archivados apropiadamente. 
6.4.3 Una vez que se ha hecho el análisis preliminar, el principal y más efectivo 

método de corrección es la destrucción del material GM liberado no 
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intencionalmente, una vez que se encuentra de tamaño adecuado para ser 
eliminado eficientemente mediante:
6.4.3.1 Arado del área afectada para la devitalización de los materiales al 

menos 2 semanas (14 dias) o después del tiempo después de la 
liberación no intencional o siembra, para asegurar que todas las 
semillas viables han emergido y son inequivocablemente identificados 
con plena certeza. También, este tiempo permite que las semillas no 
viables se devitalicen. Ver Fig1

6.4.3.2 Otra método de devitalización es mediante la aspersión de herbicidas 
para los cuales los materiales GM son susceptibles.

6.4.4 El área afectada por una liberación no intencional debe ser geoposicionado, 
marcado y manejado para asegurar que no ocurran derrames adicionales del 
material GM. 

6.4.5 En caso de que el material GM se encuentre en etapas de desarrollo 
avanzadas, de deberá proceder a cortarlo e incorporarlo al suelo mediante 
prácticas de arado.

6.4.6 Todas las acciones correctivas adoptadas para resolver un derrame y/o 
liberación accidental deben ser cuidadosamente documentados para fines de 
reporte, análisis y mejora del proceso (Apéndice 1 Registro de Acción
Correctiva).

 Fig 1.- Destrucción de liberaciones/siembras no intencionales y/o plantas voluntarias en etapa 
  vegetativa  en  campo mediante su incorporación al suelo.
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Apéndice 1 
REGISTRO DE ACCIÓN CORRECTIVA 

PÁGINA 1 DE 2
INSTRUCCIONES
o El Registro de Acción correctiva se usa para documentar todas las acciones correctivas llevadas a cabo para mitigar 

o resolver la liberación accidental y/o no intencional de materiales biotecnológicos regulados durante el transporte,
almacenamiento, cosecha, poscosecha, liberaciones no intencionales (accidentales) y/o cualquier violación del 
aislamiento reproductivo durante las pruebas de campo.

o Enviar copia de este Registro de Acción Correctiva junto con cualquier otro registro relevante (por ejemplo: Registro 
de Transporte, Registro de Inspección de Almacenamiento e Inventario, Registro de Aislamiento Espacial, Registro de 
Cosecha, etc.) a Regulatorio.

REGISTRO INICIADO POR
Apellido Paterno
     

Apellido Materno
     

Nombre(s)
     

Compañía
     

Departamento  
     

Dirección  
     

Ciudad
     

Estado
     

Código Postal      

Teléfono
     

Fax
     

E-mail     

SITIO DE ESTUDIO
Código de Localización del Sitio
     

Tamaño del Sitio de Estudio (m x m)
     

No. de Estudios en este Sitio
     

Localización Legal o 
Descriptiva del Terreno del 
Sitio de Estudio o 
Coordenadas GPS Únicas 
      
 

Distancia al campo más
cercano de las mismas 
especies (m)
     

Distancia al cultivo comercial 
más cercano de cualquier 
especie (m)
     

Esta el área de aislamiento 
controlada por el que maneja 
el ensayo? Si  No

MÉTODO DO AISLAMIENTO REPRODUCIVO
 Aislamiento Espacial                        Destrucción Temprana de Cosecha                                    Bordos

IDENTIFICACIÓN DEL PROBLEMA DE CUMPLIMIENTO
Marcar todos los que procedan

 Embarque no Autorizado                       Artículo Perdido durante el Embarque      Contenedor Primario (el más interno) violado
 Registro de Transporte Perdido             Liberación Accidental durante el Transporte    Recibido en el Destino Equivocado 
 Violación de Área de Aislamiento Espacial        Liberaciones/siembras accidentales o no intencionales     Otro, detallar abajo

     
ACTIVIDAD QUE REQUIERE ACCIÓN CORRECTIVA
Indicar la Acción Correctiva y después llene los requerimientos de Información Relevante abajo:
     
Transporte y Almacenamiento o Sitio de Estudio

 Transporte  Almacenamiento  Siembra  Monitoreo  Cosecha  Otro, describir a continuación
      

TRANSPORTE Y 
ALMACENAMIENTO
Embarque No.
     

Articulo No.
     

Código de la Instalación
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Nombre o Identificación del 
Edificio      
 

Domicilio
     

Numero de Habitación o 
Descripción
     

identificador de Ubicación de 
Almacén
     

IDENTIFICACIÓN DEL MATERIAL GENETICAMENTE MODIFICADO AFECTADO
Permiso No.
 
 

Especie de Planta Cantidad Aproximada de 
Materiales Afectados (kg o
superficie)
 

Forma del Material
 Semilla         Grano  Plantas Completas 
 Otro (describir)

Permiso No.
 
 

Especie de Planta Cantidad Aproximada de 
Materiales Afectados (kg o 
superficie)

Forma del Material
 Semilla         Grano    Plantas Completas 
 Otro (describir)

PÁGINA 2 DE 2
Permiso No.
 
 

Especie de Planta Cantidad Aproximada de 
Materiales Afectados (kg)

Forma del Material
 Semilla           Injertos de Yema/Brotes
 Transplantes  Tubérculos   Plantas Completas 

DESCRIPCIÓN DE LA ACCIÓN CORRECTIVA REALIZADA 
Marcar Todas las que procedan

 Destrucción de Material Regulado                 Recuperación del Material Derramado    Imponer Restricciones 
Poscosecha 

 Entresacado de Plantas Prohibidas  Imposición de una Zona de Aislamiento Espacial        Destrucción del Estudio                     
 Destrucción de Cosecha Vecina               
 Otro, detallar abajo 

ESTA SECCIÓN DEBE LLENARLA LA PARTE AUTORIZADA

COMUNICACIÓN CON LAS AUTORIDADES REGULATORIAS
Nombre del Oficial con 
Quien se Hizo el Contacto 
      
 

Departamento
     

Teléfono
     

Fax
     

Fecha de 
Primer Contacto
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Resumir los resultados de la comunicación, incluyendo las opciones acordadas para mitigar el riesgo. Enumerar todas las 
comunicaciones, registrando fecha e individuo involucrado. Anexar cualquier correspondencia por escrito o transcripciones de 
comunicaciones orales.
     

VERIFICACIÓN
Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estándar y a las 
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales 
modificados genéticamente. 
Nombre y firma del gerente de la estación, encargado del experimento ó persona autorizada

______________________________________                           Fecha_______________________

Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la información aquí registrada es veraz y completa 
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Editor
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Autor
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Oscar Heredia
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Eduardo Pérez Pico

Aprobación:

Date: / /
Melissa Eiswirth

Aprobación:

Date: / /
Gerardo Vaqueiro



 



Compañía Monsanto Documento de Mejores Prácticas 
Efectiva de:  15 /Abril/2008 
Versión:  3.0                                                                                                                                       Página 1 of 9 

DMP-LAN-0014 
Almacenamiento y Distribución de (Bolsas) de Semilla (Producto) 

con Biotecnología 
 

Confidencial Monsanto 
La copia maestro de este documento se encuentra archivada en Monsanto, Santa Fe, México 

Todas las otras copias se consideran no-controladas 
____________________________________________________________________________________ 

1.0 PROPOSITO 

1.1 El propósito de este documento es el de proporcionar una guía, lineamientos y mejores 
prácticas para el manejo, almacenamiento y distribución adecuados de semilla con 
biotecnología dentro de almacenes (propios y externos) que aseguren el cumplimiento de 
requerimientos regulatorios (bioseguridad) y de stewardship.

2.0 APLICACIÓN 

2.1 Estos lineamientos deberán ser seguidos por el personal de Monsanto y/o contrataciones 
de Monsanto involucradas en el manejo, almacenamiento y distribución de semillas con 
biotecnología en México. Además, también aplica al almacenamiento de la semilla en 
instalaciones de agentes aduanales, transportistas, distribuidores, agricultores y recibas 
(despepites). 

3.0 RESPONSABILIDAD 

3.1 Es responsabilidad del Coordinador de Operaciones de Distribución, Representante del 
Almacén, Logística y Coordinación de Logística de Monsanto asegurar el cumplimiento de 
estos lineamientos.

3.2 Este protocolo deberán ser implementado por todas aquellas personas de Monsanto y
terceros contratados en la renta, manejo, almacenamiento y distribución de semillas con 
biotecnología para fines de almacenamiento, distribución, producción, y comercialización.

4.0 SEGURIDAD 

4.1 Cumplir con las medidas de seguridad apropiadas para actividades y trabajos de manejo y 
almacenamiento de semillas.  Uso de equipo de protección personal adecuado para estas 
actividades.  Uso de lentes de seguridad, casco duro de seguridad, guantes, zapatos de 
seguridad con punta de acero, camisa de manga larga, etc.  Para información completa 
consultar al contacto local de Seguridad. 

4.2 Las instalaciones deberán de contar con las medidas, infraestructura y personal de 
seguridad apropiado a las actividades y los materiales resguardados en dichas localidades.  
La seguridad de la localidad es responsabilidad de ESH y de Servicios Corporativos. 

5.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA O APOYO 

5.1 Ley de bioseguridad de organismos genéticamente modificados 
5.2 Reglamento de la ley de bioseguridad de organismos genéticamente modificados 
5.3 DMP-LAN-0012 Protocolo de Bioseguridad y Buenas Prácticas GENERAL  
5.4 DMP-LAN-0006 Empaque Envío Semillas Biotecnología.doc 
5.5 IT-SE-LG-07 Instrucción de Trabajo.  Conservación del Producto  
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5.6 BPD-LAN-0013 Manejo Derrames y Liberaciones No intencionales 

6.0 PROCEDIMIENTO 

6.1 Asegurar implementación de las Medidas de Bioseguridad para el manejo, 
almacenamiento y distribución de semillas con biotecnología 

6.1.1 Durante todo el transcurso de la movilización, y manejo de semilla con 
biotecnología cualquier formato que sirva como contenedor de la semilla, bolsas 
de semilla, vehículos y cajas de transportación, almacenes y bodegas de 
distribuidores o cualquier otro formato, debe de mantenerse bajo llave y el 
acceso a dichos materiales debe de ser autorizado, controlado y documentado 
por los responsables correspondientes al paso y tiempo específico. Además, los 
sacos de semilla biotecnológica deben de estar física y claramente separados de 
materiales convencionales en un área del almacén identificada como el “Area de 
Almacenamiento para Semilla Biotecnológica” Ver Anexo 1. Letrero para el Area 
de Almacenamiento. 

6.1.2 Si en cualquier momento ocurriese un derrame de semilla: 
6.1.2.1 Controlar/parar el derrame 
6.1.2.2 Evitar que continúe 
6.1.2.3 Recoger material derramado  
6.1.2.4 Referirse al procedimiento detallado en el BPD-LAN-0013 Manejo 

Derrames y Liberaciones No intencionales 
6.1.3 Consultar con Regulatorio Monsanto para verificar el movimiento de semilla con 

biotecnología.  El movimiento de semillas con biotecnología requieren de un 
permiso de movilización o de liberación al ambiente (siembra) valido y expedido 
por SAGARPA.   

6.1.4 Referirse al permiso para verificar la aprobación del movimiento de semilla.  
Dicha verificación debe de incluir: 
6.1.4.1 La tecnología y las localidades propuestas para la movilización 
6.1.4.2 Verificar que la localidad y dirección del destinatario y del remitente están 

correctamente incluidas en los permisos 
6.1.4.3 Fecha de duración del permiso.  Verificar que el envío está incluido en el 

periodo de aprobación indicado en el permiso. 
6.1.4.4 Verificar la cantidad de semilla autorizada en el permiso y en relación a la 

cantidad de semilla considerada para ser movilizada 
6.1.4.5 Otros requisitos adicionales (fitosanitarias, etc.) para envío. 
6.1.4.6 Los materiales genéticamente modificados deben ser empacados en 

contenedores seguros y durante el transporte se deben mantener 
separados de otras semillas y/o material vegetal.  

6.1.4.7 Cualquier contenedor o formato de empaque utilizado para el transporte 
y almacenamiento de organismos vegetales genéticamente modificados 
debe poder prevenir la pérdida de semillas o de otras partes del material 
vegetal. 
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6.1.4.8 Los embarques de material vegetal genéticamente modificado deben 
estar claramente identificados con etiquetas.

6.2 Recepción de semilla (producto)
6.2.1 Al recibo del producto el responsable del almacén deberá enviar vía fax  (33 

37775100) la nota de entrega o factura (en importaciones) con sello, firma y 
fecha, con atención al área de Operaciones de Distribución de Monsanto.

6.2.2 Verificar las cantidades y lotes correctos en físico vs. documento. 
6.2.3 En caso de recibir producto dañado (sacos rotos), se debe de proceder a reparar 

el saco (cinta adhesiva) o contenedor dañado y/o reemplazar el contenedor con 
otro intacto. El responsable del almacén es responsable de revisar y 
documentar la integridad de los contenedores al llegar al almacén, durante el 
periodo de almacenamiento y hasta el momento de salida (despacho) del 
almacén a otro destino. 

6.2.4 Se debe de contener la semilla derramada en otro contenedor adecuadamente 
membretado/marcado y seguir procedimiento descrito en BPD-LAN-0013 
Manejo Derrames y Liberaciones No intencionales.  Por ningún motivo se debe
regresar en el transporte. 

6.2.5 Se debe dar aviso al área de Operaciones de Distribución de Monsanto y
generar un reporte con los siguientes datos: n° de entrega o de PO, cantidad, 
lote, explicación breve del estado del producto, y si es posible, fotografía del 
producto dañado. Logística deberá bloquear/apartar este producto en sistema. 

6.3 Entrega a clientes 
6.3.1 El departamento de Servicio a Clientes colocará una nota de entrega en el 

sistema de inventario (SAP) y confirmará con Logística vía correo electrónico el 
tipo de producto (semilla y tecnología). También indicará: 

6.3.1.1 •Dirección de entrega (distribuidor, otro?) 
6.3.1.2 Si el cliente recoge o se debe embarcar. En caso de envío, Operaciones 

de Distribución y Transporte deberán programar el envío. 
6.3.1.3 •Nombre del cliente y/o persona que recoge.  Si el cliente recoge, 

Servicio a Clientes deberá proporcionar a Operaciones de Distribución el 
nombre de la persona autorizada para retirar el producto.

6.3.2 Logística imprime la nota de entrega, firma de autorización y la envía por fax o 
correo al almacén para surtir la orden. Se deberá confirmar la recepción del fax o 
correo hablando por teléfono al almacén. 

6.3.3 El cliente podrá recoger su producto en su totalidad directamente en el almacén. 
No podrá entregarse producto sin una nota de entrega firmada por Logística. 

6.3.4 El Representante del Almacén entregara el producto al cliente, mediante la 
transferencia del producto al vehículo de transportación del cliente y recolecta 
lotes, nombre, firma, fecha y hora, en la nota de entrega. Enseguida deberá 
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enviarla vía fax con atención al área de Operaciones de Distribución de 
Monsanto para documentación de la entrega y archivado de información.   

6.3.5 En todos los casos se entregará al cliente una encuesta de servicio. Logística 
recupera la encuesta contestada por el cliente y su comprobante de recepción 
(nota de entrega) con sello, nombre, firma y fecha, para archivarla. 

6.3.6 Bajo ningún motivo se podrán entregar bolsas rotas a clientes.  En caso de 
encontrar un a bolsa rota en este paso, referirse al BPD-LAN-0013 Manejo 
Derrames y Liberaciones No intencionales.  Si se detecta alguna diferencia en el 
inventario o algún error de surtido posterior a la entrega, se deberá reportar 
inmediatamente y hacer la corrección necesaria. 

6.3.7 Corrección necesaria, significa, entre otras cosas, reponer la bolsa rota con otra 
intacta de ser necesario, o reparar la bolsa rota de manera que evite cualquier 
derrame de semilla hasta el destino final, o añadir una tercera capa de envoltura 
(saco de polipropileno 5 mm de grueso, por ejemplo), etc.  Si ocurre derrame de 
semilla referirse a protocolo BPD-LAN-0013 Manejo Derrames y Liberaciones No 
intencionales.  La supervisión de la integridad de los envases y reporte de 
derrames es responsabilidad del transportista y/o del responsable de la semilla 
durante el transporte. 

6.3.8 Logística archiva la copia de entrega firmada por el cliente (o chofer) y por el 
almacén. 

6.4 Entrega de Muestras 
6.4.1 Monsanto cuenta con un proceso de revisión y aprobación de entrega de 

muestras de semilla y/o material vegetal biotecnológicos.  Cuando se recibe una 
solicitud para cualquier parte de la organización, se debe de comunicar a 
Stewardship y/o Asuntos Científicos (Regulatorio).  Regulatorio proporcionará un 
formato para capturar la información referente a la muestra, el propósito y la 
justificación para su uso. 

6.4.2 La solicitud será revisada y aprobada por el Equipo de Trabajo de Solicitudes de 
Semilla Biotecnológica.  En caso de ser favorable, se procederá a proceso de 
entrega de la muestra. 

6.4.3 La aprobación de entrega de muestras será enviada al área de Operaciones de 
Distribución vía correo electrónico para su procesamiento y la enviará al 
almacén para su suministro. 

6.4.4 El responsable del almacén entregará las muestras y recogerá la información de 
lotes, nombre, firma, fecha y hora en el documento de entrega. Enseguida 
enviará esta información vía fax con atención al Operaciones de Distribución de 
Monsanto. 

6.5 Devoluciones de Semilla y Tecnología 
6.5.1 El departamento de Servicio a Clientes genera una Nota de Devolución en el 

sistema del inventario (SAP). 
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6.5.2 Logística imprime la Nota de Devolución, firma de autorización y envía fax al 
almacén para su recepción. 

6.5.3 En caso de que lo solicite el cliente, Logística coordina el transporte para la 
recolección/entrega del producto. 

6.5.4 Al recibir producto en el almacén, el responsable del almacén deberá enviar vía 
fax (33 37775100) la nota de devolución con sello, nombre, firma y fecha, con 
atención a Operaciones de Distribución Monsanto. Verificar cantidades y lotes 
físicos vs. documento. 

6.5.5 Monsanto está obligado a recibir todas las devoluciones de biotecnología, más 
no a acreditar bolsas dañadas donde no se tenga un reporte previo indicando 
que el cliente las recibió en esas condiciones.  Para determinar esto se deberá 
contactar inmediatamente a Operaciones de Distribución y reportar el detalle.
En caso de reportarse bolsas rotas, asegurarse que las bolsas o contenedores 
son reparados para evitar más pérdidas de producto y asegurarse de recoger 
todo el material derramado. Referirse al BPD-LAN-0013 Manejo Derrames y 
Liberaciones No intencionales. 

6.6 Casos extraordinarios 
6.6.1 En caso de que el cliente, por razones justificadas, tenga que retirar producto 

por parcialidades, el responsable del almacén deberá separar el producto y 
colocar un marbete donde indique que es propiedad del cliente.  Tanto el 
responsable del almacén como Servicio a Clientes deben insistir al cliente que 
deberá retirar el total de su pedido antes de que termine el día. Toda parcialidad 
deberá de tener dos envolturas. 

6.6.2 Cualquier instrucción especial referente a la entrega, deberá hacerse llegar al 
almacén por medio de Operaciones de Distribución, quien deberá incluir dicha 
instrucción en la nota de entrega antes de enviarla al almacén. 

6.7 Reconciliación del Inventario 
6.7.1 El área de Operaciones de Distribución realizará conciliaciones mensuales de 

inventario para verificar la congruencia entre los registros de Monsanto (SAP) y 
el que reporten los almacenes externos. En cada almacén se deberá efectuar un 
inventario físico anual con la intervención del área de Finanzas. 

6.7.2 También la reconciliación del inventario se realizará contra cantidades 
autorizadas en los permisos de liberación al ambiente  Esta información se 
incluye en los reportes que Regulatorio somete a las agencias reguladoras 
correspondientes. 
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Apéndice1. Letrero para Area de Almacenamiento 

Apéndice 2.  Lista de Contactos 

CONTACTOS MONSANTO LOGÍSTICA:  
   
Francisco Navarro (Operaciones de Distribución) 
Tel. (33) 37 77 50 86 
Cel. 045 (33) 38 14 13 85  
Correo: francisco.navarro@monsanto.com

Cintya Guzmán (Operaciones de Distribución) 
Tel. (33) 37 77 50 91 
Correo: cintya.guzman.meza@monsanto.com
   
Roberto Pérez (Transporte)  

ESTE ALMACEN CONTIENE MATERIAL VEGETAL 
BIOTECNOLOGICO 

***REGULADO POR LA LEY DE BIOSEGURIDAD PARA ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS Y VERIFICADO 
POR LA SAGARPA*** 

Nombre o código de la instalación: Centro distribución ___________________ 

Nombre o identificación del edificio: __________________________________ 

Número o descripción del almacén: _____________________ 

EL ACCESO A ESTA ÁREA DE ALMACENAMIENTO ESTÁ LIMITADO AL 
PERSONAL DESIGNADO POR EL RESPONSABLE TÉCNICO 

Nombre del Responsable Técnico: _________________________________________________ 

Número de oficina: ______________________ 

Teléfono: ______________________ 

EN CASO DE EMERGENCIA O DAÑO AL ÁREA DE ALMACENAMIENTO 
Y/O AL MATERIAL CONTACTAR INMEDIATAMENTE AL 

RESPONSABLE TÉCNICO
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Tel. (33) 37 77 50 87 
Cel. 045 (33) 31 56 15 89  
Correo: roberto.perez@monsanto.com

CONTACTOS ALMACÉN:  

En Mexicali, Sam Logística: 

Octavio González 
Km. 12.5 Carretera Isla Agrarias S/N, Col. Abasolo, Mexicali, Baja California, CP 21600. 
Teléfono: 6865648485. 

En Torreón, Accel Logística: 

Ricardo Saucedo y/o Francisco Verdeja 
Luis F. García n° 279, Zona Industrial, Torreón, Coahuila, CP 27019. 
Teléfono: 8717506035. 

En Cd. Delicias, Agrícola Miler: 

Angélica Escudero y/o Pedro Ríos
Ave. Ferrocarril Norte n° 400, Col. Lotes Urbanos, Cd. Delicias, Chihuahua, CP 33000.
Teléfono: 6394729400.

En Los Mochis, Monsanto:

Jorge Galaviz y/o Gabriela Armenta.
Carretera Internacional Km. 1616, Zona Industrial, Los Mochis, Sinaloa, CP 81200.
Teléfono: 6688160177.

CONTACTOS MONSANTO REGULATORIO:

Javier Gándara, Gerente Regulatorio-México
Tel. Oficina: 52 (55) 5245 9716
Tel. Cel:
Fax: 52 (55) 5245 9602

Oscar Heredia, Gerente de Stewardship-LAN
Tel. Oficina: 52 (55) 5245 9674
Tel. Cel: 044 55 4338 0688
Fax: 52 (55) 5245 9602
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CONTACTOS SAGARPA: 

Ing. Silvia Elena Rojas Villegas, Directora de Área de OGM  

Jefatura de operaciones  
Ing. Agrónomo Daniel Sinaí Raya Sánchez.  
(52) 55 - 59 05 1000 ext. 51533. 
Guillermo Pérez Valenzuela #127,  
Edificio Principal, planta baja,  
Col. Del Carmen Coyoacán,  
Delegación Coyoacán,  CP 04100. México D.F. 
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ORGANIZACIÓN PROPUESTA DE PERSONAL EN EXPERIMENTOS. 

 
Para la correcta implementación y desarrollo de las evaluaciones experimentales con maíz 
biotecnológico se implementará una organización que incluye: 

Un Coordinador general de los ensayos.   
� Persona parte de Monsanto responsable de la coordinación general de los ensayos con  

maíz GM  

o Responsabilidades: Coordinar y apoyar las actividades de todas las personas 
involucradas en la ejecución de los ensayos de maíz GM a fin de garantizar el 
cumplimiento de todas las medidas de bioseguridad y requerimientos 
regulatorios que la autoridad regulatoria imponga al Promovente en el Permiso 
de liberación correspondiente;  miembro del equipo local de manejo de crisis. 

Coordinador de los Especialistas. 
� Investigador de Universidades o Instituciones de investigación pública (INIFAP) que es 

el responsable de coordinar la comunicación entre especialistas y la correcta 
conducción de los ensayos por los investigadores; miembro del equipo local de manejo 
de crisis. 

Especialistas. 
� Personal de Universidades o Instituciones de investigación pública (INIFAP) que estarán 

a cargo de la conducción de los ensayos; estarán en comunicación constante con su 
Coordinador general.  

o Responsabilidades: implementar y dar seguimiento a las evaluaciones 
experimentales dando cumplimiento a todas las medidas de bioseguridad y 
requerimientos regulatorios impuestos por la autoridad regulatoria.  Atender las 
situaciones inesperadas, fuera de protocolo o sospechosas que puedan poner 
en riesgo la integridad y seguridad de los ensayos o del personal laborando en 
los ensayos; miembros del equipo local de manejo de crisis. 

o Para la correcta implementación de los experimentos se contará con 
Especialistas a) del cultivo, b) de entomología, y c) de maleza. 

Técnicos. 
� Profesionistas del área que estarán a cargo de la ejecución de los ensayos; estarán en 

comunicación constante con el Investigador responsable y los jornaleros a su cargo.  

o Responsabilidades: trabajo diario en los predios donde se ubican las 
evaluaciones experimentales dando cumplimiento a todas las medidas de 
bioseguridad y requerimientos regulatorios impuestos por la autoridad 
regulatoria. Observar el desarrollo normal de las actividades y reportar de 
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inmediato las situaciones inesperadas, fuera de protocolo o sospechosas que 
puedan poner en riesgo la integridad y seguridad de los ensayos o del personal 
laborando en los ensayos; miembros del equipo local de manejo de crisis. 

� Los responsables de la conducción de los experimentos en campos de agricultores cooperantes 
y campos experimentales del INIFAP serán, personal de Universidades y personal del INIFAP, 
respectivamente.  

Agricultor Cooperante 
� Dueño o arrendador del predio donde se establecerán los ensayos de maíz 

biotecnológico en fase experimental bajo contrato de arrendamiento o sub 
arrendamiento con el Promovente de la tecnología.  

o Responsabilidades: bajo contrato de servicios, será responsable de realizar las 
prácticas de preparación del suelo, fertilización, marcado de canales, manejo de 
irrigación necesarias para que se pueda proceder a establecer el ensayo. 

 


