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REPORTE CONFORME A LO DISPUESTO EN EL ARTÍCULO 18 DEL 
REGLAMENTO DE LA LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS. 
GENÉTICAMENTE MODIFICADOS. 

I. Lineamientos del Protocolos Propuesto para la Liberación Experimental o en 

Programa Piloto. 

Los lineamientos de los protocolos propuestos se encuentran definidos en materiales y 

métodos de cada reporte presentado. 

Las evaluaciones se realizaron en las localidades del Valle del Yaqui y Huatabampo 

ubicadas Sonora. La siembra se realizó el 23 de noviembre de 2012 en la región de 

Huatabampo y el 22 de Noviembre de 2012 en el Valle del Yaqui. Asimismo, ambas 

parcelas se mantuvieron a una distancia de aislamiento mínima de 600 metros de 

cualquier otro cultivo de maíz. 

El diseño experimental utilizado fue de parcelas divididas en bloques al azar con 4 

repeticiones para cada tratamiento. La parcela grande consistió de 2 tratamientos; 

infestación natural y control insecticida. (Figura 1) 

La parcela chica consistió de tres híbridos sembrados uno al lado del otro, en diez surcos; 

dos surcos del híbrido de referencia, cuatro del  isohíbrido y cuatro del evento  DAS-01507 

x MON-00810-6 x MON-00603-6. La parcela útil fueron los dos surcos centrales de cada 

material evaluado excepto el de referencia que solo se uso como bordo entre las parcelas. 

Los surcos de cada parcela chica tenían una longitud de 5 m de largo y a una distancia 

entre surco de 0.8 m. La superficie de la parcela chica fue de 40.0 m
2
 y la del experimento 

1400 m2, incluyendo calles y bordos (cuatro surcos); cada surco fue ajustado a 30 plantas 

para evitar diferencias en tratamientos y repeticiones. Los tratamientos evaluados en el 

presente experimento fueron: 

Parcelas grandes:  

1. Control insecticida 

2. Infestación natural 
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Parcelas chicas (apareadas) 

a) Isohíbrido  

b) Híbrido DAS-01507 x MON-00810-6 x MON-00603-6 

c) Híbrido de referencia. (No se utilizara para el análisis estadístico) 

 

Figura 1. Distribución de los materiales para el Diseño Experimental 

 

 

 

 

II. Cambios Fenotípicos del OGM Respecto a su Adaptación al Área de liberación. 

Los estudios realizados para analizar posibles cambios fenotípicos de maíz GM respecto a 

su adaptación al área de liberación se encuentran en los reportes de equivalencia 

agronómica (reporte 3). 

III. Efectos de los Genes de Selección y Posibles Efectos sobre la Biodiversidad. 

Se ha demostrado que las posibilidades de transferencia de genes de resistencia a 

antibióticos utilizados como genes de selección son muy bajas y, aunque los fragmentos 

de DNA de estos genes pueden sobrevivir el ambiente, las diferentes barreras de 

transferencia, incorporación y transmisión son demasiado sustanciales que cualquier 
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contribución de resistencia a antibióticos generada por plantas GM debe ser reprimido 

por la contribución hecha por el uso clínico de antibióticos (Gay y Gillespie 2005; Key et. 

al. 2008).  

En referencia al evento DAS-1507-1: 

El gen de selección empleado durante la transformación para producir líneas de maíz con 

el evento DAS-1507-1 es el gen bar, el cual se encuentra de manera natural en 

Streptomyces hygroscopicus y codifica las enzimas L-phosphinothricin N-acetyltransferase 

(PAT) confiriendo tolerancia al herbicida glufosinato de amonio.  

El ingrediente activo L-glufosinato que contiene el herbicida glufosinato, inhibe la 

glutamina sintasa, la cual sintetiza glutamina a partir del ácido glutámico y el amoniaco, 

provocando así la muerte de la planta por acumulación de amoniaco. La proteína PAT 

acetila el L- glufosinato y lo convierte en N-acetilglufosinato, el cual no es tóxico, y la 

inhibición de la glutamina sintasa no ocurre, evitando que el amoniaco se acumule en la 

planta y permitiendo que esta se desarrolle de manera normal (figura 2).   

El herbicida glufosinato es un herbicida no selectivo y controla una gran variedad de 

malezas.   

 

 

Figura 2. Mecanismo de acción de la protein PAT 
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La modificación genética para el caso del gen marcador es específica para la producción 

de la proteína PAT (fosfinotricina acetiltransferasa). No existe producción de ninguna otra 

proteína heteróloga u otro tipo de molécula o sustancia, que no sea la proteína PAT, que 

pudiera afectar la biodiversidad, además de que esta reportado que esta proteína es 

altamente específica para el sustrato L-glufosinato, por lo que no presenta ningún efecto 

adverso en el crecimiento de las plantas y no presenta toxicidad para los animales. El gen 

de selección usado en la modificación genética solo se expresa manifestando la tolerancia 

a los herbicidas que contienen al glufosinato de amonio como ingrediente activo. 

De igual manera, se ha demostrado que la producción de la proteína PAT en maíz y canola 

no tiene efecto en poblaciones de insectos (Pierre et. al. 2003, Dewar et. al.2005). 

Respecto al evento MON-00810-6 

El maíz MON810 fue generado a través de la tecnología de aceleración de partículas  

usando los plásmidos PV-ZMBK07 y PV-ZMGT10. El plásmido PV-ZMBK07 contiene el 

promotor CaMV35S con una región potenciadora duplicada (e35S), un intrón del gen de 

maíz Hsp70, el gen Cry1Ab que codifica para la proteína CRY1AB, la región no traducida 

nos 3’ –a 3’ del gen nopalina sintasa, un fragmento operon lac, ori-pUC y el gen nptII como 

marcador de selección. El plásmido PV-ZMGT10 contiene el promoter e35S, el intrón 

Hsp70, peptidos transitorios CPT1 y CPT2, el gen CP4 epsps el cual permite la selección a 

través de glifosato y el gen gox el cual codifica una enzima para metabolizar glifosato, el 

terminado nos 3’, la región lacZ, ori-pUC y el gen nptII.  

En la caracterización molecular  del maíz MON810, se ha reportado que contiene una 

inserción simple del evento  consistente en los elementos derivados del plasmido PV-

ZMBK07 incluyendo al promotor potenciado 35S, el intrón Hsp70 de maíz y una secuencia 

codificadora Cry1Ab suficiente para codificar una proteína insecticida activa CRY1AB. 

Experimentos adicionales confirmaron que el inserto MON810 contiene una porción del 

extremos terminal 3’ del promotor e35S así como una porción terminal 5’ de la secuencia 

codificadora Cry1Ab. Los datos indican que no hay presencia de otra porción de DNA del 

plásmido PV-ZMBK07 y ninguna porción del plásmido PV-ZMGT10 estuvo presente en el 
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maíz MON810. Esto incluye la ausencia del gen marcador de selección nptII. En un estudio 

reciente, el inserto en maíz MON810 fue re caracterizado y se utilizó análisis Southern  

para confirmar la presencia de una sola copia del inserto, la integridad de los elementos 

insertados del plásmido PV-ZMBK07, la ausencia de las secuencias del esqueleto del 

plásmido  y la ausencia de los elementos del plásmido PV-ZMGT10. Sondas fueron 

derivadas de las secuencias laterales de la unidad de expresión de cry1Ab en PV-ZMGT07, 

la secuencia del esqueleto del plásmido que incluye ambos esqueletos PV-ZMBK07 y PV-

ZMGT10 y elementos del plásmido PV-ZMGT10. Los datos confirman que MON810 

contiene parte del promotor e35S, el intrón Hsp70 y parte de la secuencia codificadora del 

cry1Ab pero no contiene la secuencia terminal transcripcional nos. 

La organización de los elementos dentro del inserto de maíz MON810 fue confirmada por 

PCR. El inserto fue secuenciado para reconfirmar la organización de los elementos dentro 

del inserto. Datos de secuenciación indican que el promotor e35S que regula la expresión 

del gene Cry1Ab ha sido modificado en una versión promotora más corta denominada 

e35SMON810, el Hsp70 está intacto y los 2448bp de la secuencia codificadora del Cry1Ab 

que se encuentran a los lados del centro activo insecticida está presente. Una porción de 

la terminación 3’ del gen cry1Ab así como el terminador nos han sido eliminados como 

resultado de la integración del proceso. 

IV. Caracterización Bioquímica y Metabólica de Todos los Productos del Gen Novedoso 

con Relación a su Actividad, Productos de Degradación o Subproductos, Productos 

Secundarios y Rutas Metabólicas. 

Una ruta metabólica es una serie de reacciones químicas que ocurren dentro de 

una célula catalizadas por enzimas, para formar un producto metabólico cuyo objetivo 

puede ser su utilización o almacenamiento en la célula, o la iniciación de otra ruta 

metabólica. Muchas de estas rutas son elaboradas e involucran una modificación paso a 

paso de la sustancia inicial para darle la forma del producto con la estructura química 

deseada. La ruta metabólica consta de un principio, una parte intermedia, y una final, 

donde se necesitan sustratos y enzimas para obtener un producto metabólico.  
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En referencia al evento DAS-01507-1: 

No es conocido que el maíz con la línea DAS-1507-1 segregue ninguna sustancia diferente a 

las proteínas  CRY1F y PAT por lo que no pudiera tener efectos adversos en el entorno de 

las plantas y/o microorganismos en el suelo. Asimismo, no se sabe que el maíz produzca 

ningún alelo químico después de su muerte que pudiera afectar a otras plantas. Se ha 

reportado que la proteína Cry1F no funciona como enzima en la planta del mismo modo 

que las demás proteínas Cry en  Bacillus thuringiensis y también que la proteína PAT posee 

muy alta especificidad al sustrato L-glufosinato (JBCH, 2002). 

Mejoradores de Estados Unidos visitan los campos cada año en donde se realizan 

siembras con maíz modificado y convencional para la observación de posibles efectos de 

maíces modificados sembrados en ciclos anteriores sobre los maíces convencionales. 

Como resultado de la observación, en todos los campos utilizados para el cultivo del maíz 

con  la línea DAS-1507-1, no se observó un efecto aparente en el crecimiento de los cultivos 

que podrían ser atribuidas al cultivo del maíz recombinante (JBCH, 2002). 

CRY1F 

El gen cry1F expresado en el maíz con la línea DAS-1507-1 está enlazado a un promotor 

constitutivo, es decir, resulta en la expresión en todos los tejidos del maíz. La expresión de 

la proteína Cry1F se determinó a partir de plantas cultivadas en Canadá, USA, Europa y 

Chile, detectando niveles de proteína Cry1F de entre 61 a 348 pg por µg en hoja, de 126 a 

190.5 pg por µg en polen, de 37 a 133 pg por µg en el jilote, de 550 a 1450 pg por µg en 

tallo y de 89.8 a 116 pg por µg en grano (CFIA 2002). Cabe mencionar que se podrían 

esperar diferencias en la expresión de la proteína debido a las diferencias en el clima y en 

el medio ambiente en esos lugares.  

Además, la proteína no es probable que se presente en el agua potable debido a que esta 

se despliega en cantidades minúsculas en la planta. También se ha determinado el tiempo 

en la pérdida de la biodisponibilidad de la proteína tras la incorporación Cry1F en el suelo 

(Herman et. al. 2001, 2002). Se encontró que la degradación de la proteína Cry1F en 
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suelos es muy rápida, con valores de DT50 (tiempo para descomponer el 50% de las 

propiedades) menor a 1 día y DT90 de 6.9 días. 

Estos resultados son consistentes con los de la proteína Cry1A(b) utilizando básicamente 

el mismo diseño experimental, en donde se reportó una DT50 de 1.6 días (USDA/APHIS, 

2001). Otros estudios demostraron que en campos en los que se sembró e incorporó al 

suelo algodón GM resistente a insectos durante 6 años consecutivos, no fueron 

detectables residuos de la proteína Cry1Ac en el suelo (Head et. al. 2002)  

Las proteínas alergénicas son normalmente resistentes a la digestión y el tratamiento 

térmico, diferente de la proteína Cry1F, que ha demostrado que se degrada fácilmente en 

el fluido gástrico simulado (digerido dentro de 1 minuto a una proporción molar de 1:100 

Cry1F: pepsina), y se desactiva después de la exposición a 75°C durante 30 minutos (CFIA, 

Oct 2002). 

Adicionalmente en estudios realizados sobre la composición nutricional del maíz con el 

evento DAS-01507-1 y su contraparte convencional en el laboratorio de Dupont Pioneer 

en Estados Unidos, no hubo diferencias estadísticamente significativas en 42 de 50 

componentes evaluados  entre la línea DAS-01507-1 y su contraparte convencional. En 

donde se observaron diferencias, los valores de estos componentes nutricionales  se 

encontraron dentro de los valores normales reportados en la literatura para maíz 

convencional o ligeramente fuera de rango. Los estudios demuestran que al no haber 

alteración en la composición nutrimental no hay alteraciones en las rutas metabólicas de 

las plantas con el evento DAS-01507-1 (JBCH, 2002). 

Respecto al evento MON-00810-6 

Material de grano de parcelas experimentales en Estados Unidos en 1994 fueron 

analizadas  para proximales (humedad, proteína total, grasa total, calorías, carbohidratos, 

fibra cruda y cenizas) y 44 constituyentes específicos de maíz (aminoácidos, ácidos grasos, 

almidón, azucares, calcio, fosforo, tocoferol y acido fitico). En 11 de los compuesto 

estudiados, los niveles de 8 aminoácidos, la fibra cruda, el calcio y el tocoferol fueron 

significativamente más altos en el maíz MON810 que en su control convencional 

Se elimina el secreto industrial por tratarse de información confidencial, de conformidad con el artículo 116 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Información Pública y 
113 fracciones II y último párrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pública.

cesar.rios
Resaltado

cesar.rios
Resaltado

cesar.rios
Resaltado



Permiso No.B00.04.03.02.01.793              Folio: PHI-MXREG-SO12-RFP-HY 

Dupont Pioneer  10 

 

(MON818). Sin embargo para 8 de estos compuestos, las concentraciones en maíz 

MON810 y su control convencional estuvieron dentro de los rangos reportados como 

normales en la literatura. El nivel de histidina  y cistina fueron más altos que los 

reportados en la literatura en ambos materiales estudiados (maíz MON810 y su control 

convencional) 

Por otro lado los niveles de calcio en ambos materiales  estuvieron por debajo de los 

niveles reportados en la literatura para maíz. Sin embargo, notablemente, los niveles para 

los 3 compuestos no estuvieron fuera de los resultados reportados  que el solicitante ha 

reportado que pueden ocurrir en la contraparte convencional. Treinta y seis compuestos 

fueron analizados  en los granos colectados  en las pruebas experimentales en Francia en 

1995 (proximales, aminoácidos y acidos grasos), pero de estas pruebas experimentales 

también fueron analizados proximales en forraje. En este material fueron observadas 

diferencias significativas en los niveles constitutivos  entre maíz MON810 y su control 

convencional para 5 compuestos (incremento en humedad de grano y contenido de acido 

palmítico, niveles reducidos de metionina y triptófano, así como incremento de proteína 

cruda en forraje) 

En base al análisis tanto en forraje como en granos de maíz MON810 y de maíz control no 

transgénico cultivados en parcelas experimentales durante dos ciclos, la EFSA concluye 

que no se detectaron cambios composicionales significativos en maíz MON810 cuando es 

comparado con su control no transgénico. En la presente evaluación el panel GMO de la 

EFSA consideró los datos completos del estudio composicional proporcionado por el 

solicitante y publicado por investigadores independientes después de que la autorización 

comercial del maíz MON810 fue concedida, y se concluye que el maíz MON810 es 

composicionalmente equivalente a sus contrapartes convencionales excepto por la 

presencia de la proteína Cry1Ab (Autran, et al. 2003) 

Los estudios demuestran que al no haber alteración en la composición nutrimental no hay 

alteraciones en las rutas metabólicas de las plantas con el evento MON-00810-6. 
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V. Cambios en la Capacidad Competitiva del OGM en Comparación con la Contraparte 

no Modificada, Incluyendo Supervivencia y Reproducción, Producción de Estructuras 

Reproductoras, Periodos de Latencia y Duración del Ciclo de Vida. 

Los estudios realizados para analizar posibles cambios fenotípicos de maíz GM respecto a 

su adaptación al área de liberación se encuentran en los reportes de resultados de las 

características agronómicas (reporte 3). 

VI. Posibles Efectos al Ambiente y a la Diversidad Biológica por la Liberación del OGM, 

Incluyendo el Protocolo Utilizado para Establecer estos Posibles Efectos. 

Los estudios a los posibles efectos al ambiente y a la diversidad biológica de estos 

permisos de liberación al ambiente y la descripción de estos protocolos se encuentran en 

los reportes de resultados sobre caracterización de insectos no blanco (reporte 1). 

Respecto al evento DAS-01507-1 

El historial en el uso, así como la literatura sugieren que las proteínas Bt no son tóxicas 

para humanos, otros vertebrados e insectos benéficos (Kuiper et. al. 2001). 

Un gran número de estudios para evaluar el efecto de las diversas pretinas Cry obtenidas 

por los cultivos Bt (ej. Cry1F, Cry1Ab) en la mariposa monarca han sido realizados. Los 

resultados han demostrado que el cultivo en escala comercial de híbridos de maíz GM que 

producen proteínas Bt no posan ningún riesgo significante a las poblaciones de mariposas 

monarcas y que de igual manera, estos cultivos posan un riesgo mínimo a otros insectos 

benéficos, como polinizadores y enemigos naturales (Gatehouse et. al. 2002, 2011). 

Adicionalmente, otros estudios han concluido que el uso de este tipo de tecnologías que 

producen una proteína Bt es beneficial al medio ambiente gracias al menor uso de 

insecticidas (Kleter et. al. 2007) y al incremento de artrópodos benéficos como las 

catarinas, crisopas y arañas, que incrementan el control biológico de otras plagas (Lu et. 

al. 2012). 

También se ha demostrado que la secuencia de la proteína transgénica Cry1F no muestra 

ninguna similaridad significativa con las secuencias de alérgenos conocidos, entendiendo 
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que esta proteína no es alérgica ya que no cuenta con las secuencias reconocidas por 

anticuerpos para una reacción alérgica. 

La EFSA ha evaluado estudios específicos llevados a cabo en pruebas de campo con 

insectos no blanco de la tecnología, incluyendo larvas de abeja y adultos, himenópteros 

parasitoides, crisopas, mariquitas, lombrices, colémbolos, etc. En todos los caso no se 

observaron efectos adversos (EFSA 2005). De acuerdo a los datos obtenidos el panel de la 

EFSA es de la opinión de que no se necesitan estudios adicionales de toxicidad crónica ni 

pruebas en otras especies de animales blancos y que el evento DAS-01507-1 no presenta 

efectos adversos al medio ambiente o a la biodiversidad. 

Respecto al evento MON-00810-6 

No existen receptores para las proteínas delta-edotoxinas de las subespecies Bacillus 

thuringiensis sobre la superficie de células intestinales de mamíferos, además los 

humanos no son susceptibles a estas proteínas (Sacchi et al., 1986; Hofmann et al., 1988b; 

Noteborn et al., 1995).. En adicion a la falta de receptores  para las proteínas Bt, la 

ausencia de efectos adversos  en humanos es además apoyada por numerosas revisiones 

en la seguridad de las proteínas Bt y la larga historia del uso de productos Bt microbianos 

(Ignoffo, 1973; Shadduck, 1983; Siegel and Shadduck, 1989;McClintock et al., 1995). 

El historial en su uso y la literatura sugieren que las proteínas bacteriales Bt no son toxicas 

para humanos, otros vertebrados  e insectos benéficos. El centro activo insecticida de la 

proteína Bt expresada en el maíz MON 810 (Cry1Ab) muestra ser equivalente a la proteína 

microbiana original. Esta proteína es activa  solamente contra insectos lepidópteros 

específicos. 

Por otro lado la proteína Cry1Ab no muestra homología con proteínas que se conocen son 

tóxicas para humanos y para otros mamíferos y/o alergénicas. Adicionalmente esta 

proteína es degradada rápidamente  bajo condiciones gástricas simuladas. Además la 

proteína Cry1Ab ha sido extensamente evaluada  en diversas opiniones por el panel OGM 

de la EFSA. No se encontraron riesgos para humanos o animales de la proteína Cry1Ab 
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En estudios de 90 días de alimentación en ratas, no se observaron indicaciones de efectos 

adversos. Adicionalmente  un estudio de alimentación de pollos de 42 días proporciono 

evidencia de la equivalencia nutricional entre el maíz MON810 y su control convencional.  

Además el panel GMO de la EFSA opina que el maíz MON810 es tan seguro como su 

contraparte convencional en cuanto a alergenicidad  y que la alergenicidad de la planta en 

total no cambia con la modificación genética 

En conclusión el panel de OGM’s de la EFSA considera que el maíz MON810 es tan seguro 

como su contraparte convencional con respecto a efectos potenciales en la salud humana 

y animal. El panel también concluye que es improbable que el maíz MON810 tenga algún 

efecto adverso sobre el ambiente en el contexto de su uso como cultivo 

Adicionalmente en se realizó un estudio de posibles afectaciones a organismos no blanco 

(NTO’s) en el cual no se encontraron diferencias significativas entre las poblaciones de 

insectos benéficos entre el maíz GM MON810 y su contraparte convencional.  

VII. Efectos de las Prácticas de Uso y Aprovechamiento. 

La relación Beneficio-costo no es propia de una etapa experimental, sino de la siguiente 

etapa en Programa piloto, por lo que no fueron estimados. El manejo del cultivo en la 

etapa experimental no es el manejo que se da de manera comercial, sin embargo, se 

pueden observar beneficios potenciales con el uso de la tecnología los cuales se 

mencionan los reportes de resultados de este reporte final. 
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