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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. En adelante la promovente. 
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. 
c) Biol. Giovani Medina Palacios. 
d) Ing. César Adrián Espinosa Mancinas. 
e) M. en C. Luis Adrián Castillo León. 

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 

mailto:eduardo.perez.pico@monsanto.com�
mailto:jose.javier.gandara@monsanto.com�
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IV. MODALIDAD DE LA LIBERACIÓN SOLICITADA Y LAS RAZONES 
QUE DAN MOTIVO A LA PETICIÓN; 
 
MODALIDAD DE LIBERACIÓN SOLICITADA: 

La presente solicitud de permiso de liberación se plantea en fase experimental de acuerdo a 
los Artículos 3 fracción XVII, 32 fraccion I, 42 y 43 de la LBOGM, y a los artículos 5, 6, 7, 16 
del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados 
cuyo único fin será recopilar información derivada del experimento. 

La promovente solicita la liberación anual, a partir de la entrega del respectivo permiso 
de liberación al ambiente. El cual comprende los ciclos agrícolas Primavera Verano (PV) 
2012 y Otoño- Invierno (OI) 2012/2013. Bajo la responsabilidad jurídica de la promovente. 

RAZONES QUE DAN MOTIVO A LA PETICIÓN: 

MOTIVOS: 

Los datos a obtener en esta liberación experimental, aunados a los datos obtenidos en las 
liberaciónes experimentales previas en México así como los datos obtenidos en otros países, 
pretenden responder sobre los posibles riesgos a la diversidad biológica y al medio ambiente 
de acuerdo a la Ley y el Reglamento. 

NOTA: El diseño experimental que acompaña a esta solicitud, toma en cuenta tanto los 
eventos apilados como los eventos sencillos. Cada uno de estos cuenta con su propia solicitud 
de liberación al medio ambiente. 

Los objetivos de la liberación experimental que pretenden responder sobre los posibles riesgos 
a la diversidad biológica y al medio ambiente de acuerdo a la Ley y el Reglamento en esta 
liberación solicitada son: 

1. Monitorear las poblaciones de artrópodos (plagas objetivo e insectos no blanco) presentes 
en los maíces MON-89Ø34-3, MON 88Ø17-3, y MON-ØØ6Ø3, así como los maíces con 
eventos apilados MON-89Ø34-3 x MON-88Ø17-3 y el MON-89Ø34-3 x MON-ØØ6Ø3. y su 
isohíbrido convencional. 

2. Monitorear las poblaciones de malezas así como su control, presentes en los maíces MON-
89Ø34-3, MON 88Ø17-3, y MON-ØØ6Ø3, así como los maíces con eventos apilados MON-
89Ø34-3 x MON-88Ø17-3 y el MON-89Ø34-3 x MON-ØØ6Ø3.y su isohíbrido convencional. 

3. Evaluar el costo beneficio del uso del evento MON-89Ø34-3, MON 88Ø17-3, y MON-
ØØ6Ø3, así como los maíces con eventos apilados MON-89Ø34-3 x MON-88Ø17-3 y el 
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MON-89Ø34-3 x MON-ØØ6Ø3. en el manejo integrado de las plagas y malezas bajo las 
condiciones de producción de maíz en Sinaloa. 

4. Evaluar las características fenotípicas de los maíces con el evento MON-89Ø34-3, MON 
88Ø17-3, y MON-ØØ6Ø3, así como los maíces con eventos apilados MON-89Ø34-3 x 
MON-88Ø17-3 y el MON-89Ø34-3 x MON-ØØ6Ø3. y su isohíbrido convencional. 

5. Iniciar el proceso regulatorio para los maíces con eventos sencillos MON-89Ø34-3 y MON 
88Ø17-3 en el Estado de Sinaloa, mediante la documentación del comportamiento 
agronómico, eficacia biológica y características fenotípicas de dichos maíces en 
comparación con sus isohíbridos convencionales bajo prácticas regionales de cultivo que 
permita la producción de híbridos con eventos  individuales o apilados en el futuro.   

Ver carpeta de protocolos experimentales (información confidencial), protocolo REG IMX-2011-
Exp3 GM Maize Sinaloa 6ABR2011 

LUGAR DE LIBERACIÓN 
El lugar específico de liberación son parcelas de investigación controladas con vocación 
agrícola (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 Sinaloa, con las siguientes características:  

• Que el predio tenga aptitud para la siembra de Maíz pero el agricultor 
propietario siembre otro cultivo. 

• Que esté dentro de la distancia de aislamiento1 (200 metros).  
• Que en la zona o predios no se cultiven razas o materiales criollos. 
• Que no exista la presencia de parientes silvestres 
• Que alrededor del predio no se siembre maíz. 
• Que la práctica agrícola regional se basa en la utilización de materiales 

de maíz híbridos.  

La zona de liberación que se debe tomar en cuanta para el análisis del ambiente de liberación 
se determinó mediante el uso de bases de datos generadas por instancias oficiales y 
comprende:  

 
• Áreas de los Distritos de Riego (CONAGUA)2.  
• Uso de Suelo y Vegetación (INEGI) 3: 

• Zonas de uso agrícola de riego. 
• Zonas de uso agrícola de temporal, contiguas a los distritos de riego. 

• Distribución de Parientes Silvestres y Nativos de la CONABIO4.  
 
Excluye áreas de: 

                                                            
1 Información de soporte para la distancia propuesta de asilamiento. Se propone una distancia de aislamiento de 200 metros,  

2 Distritos de Riego. Comisión Nacional del Agua, Distritos de Riego, Subdirección General Hidroagrícola. 
3 Instituto Nacional de Estadística, Geografía e Informática - INEGI. Conjunto de Datos Vectoriales de la Carta de Uso del Suelo 
y Vegetación, Escala 1:1'000,000 Serie II (Continuo Nacional)  
4 Proyecto de maíces de la CONABIO.  http://www.biodiversidad.gob.mx/genes/proyectoMaices.html 
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• Áreas Naturales Protegidas (generadas por la CONANP)5 , y 
• Áreas de liberación dentro del área de distribución del pariente silvestre y áreas 

restringidas6. 
 

Son tierras con uso de suelo agrícola donde se utilizarán las prácticas e insumos 
agrícolas adecuados para el manejo agronómico del maíz utilizado en la región. 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 diferencias solo se presentan para las características de control de maleza y control de 
plagas. Por lo que el impacto al medio ambiente a la diversidad biológica a la sanidad vegetal 
animal o acuícola es similar a su contraparte convencional. 
  

                                                            
5 Áreas Naturales Protegidas de México. Edición 2010. CONANP. Los datos se generaron seleccionando aquellas ANP´s que 
por su grado de conservación y ecosistemas son representativas. Es importante señalar que para el establecimiento de una Área 
Natural Protegida Federal deben realizarse estudios de campo y la delimitación de sus vértices se realiza con la ayuda de 
geoposicionadores, y en gabinete es elaborada la descripción limítrofe analítica-topográfica que posteriormente será expresada 
mediante un decreto presidencial que las delimita. La información aqui presentada se elaboró tomando como base información del 
INEGI y la que ha desarrollado la CONANP empleando el SIG. 

6 De acuerdo con la LBOGM en su artículo 3, fracciones VIII, IX y XXXVI, así como el artículo 87, 

El artículo 87 de la mencionada Ley señala que para "la determinación de los centros de origen y de diversidad genética se 
tomarán en cuenta los siguientes criterios: I. Que se consideren centros de diversidad genética, entendiendo por éstos las regiones 
que actualmente albergan poblaciones de los parientes silvestres del OGM de que se trate, incluyendo diferentes razas o 
variedades del mismo, las cuales constituyen una reserva genética del material, y II. En el caso de cultivos, las regiones 
geográficas en donde el organismo de que se trate fue domesticado, siempre y cuando estas regiones sean centros de diversidad 
genética. 
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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 

VI. LUGAR Y FECHA, Y 
 
México D.F. a 01 de agosto de 2011. 

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; 
Ia. 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-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3, 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. 

http://bch.biodiv.org/�
http://www.oecd.org/�
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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. 

 

 

Figura  1. Distribución de maíces nativos en México (CONABIO) Información acerca de la diversidad genética 
de maíces1 

 

1.- Proyecto Global de maíces 
nativos. http://www.biodiversidad.gob.mx/genes/proyectoMaices.html  

  

http://www.biodiversidad.gob.mx/genes/proyectoMaices.html�
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PARIENTES SILVESTRES 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 

 
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 
 

 
Figura  2.Mapas de distribución puntual de teocintles en México. Información acerca de la diversidad 
genética de maíces.1 

1.- Proyecto Global de maíces nativos. http://www.biodiversidad.gob.mx/genes/proyectoMaices.html:  

Para que una cruza de maíz y teocintle pueda ocurrir es condición necesaria la coexistencia de 
ambas poblaciones en el mismo predio o en las inmediaciones cercanas.  Esta no es la 
situación en las condiciones Experimentales para este evento ya que los teocintles no se 
encuentran en la zona, consecuentemente la probabilidad de ocurrir es prácticamente 
nula. 

PARIENTES SILVESTRES DEL MAÍZ, FUERA DEL GÉNERO ZEA 
 
Tripsacum  
Son los parientes silvestres del maíz, pero estos se encuentran fuera del género Zea. 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. 
 
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.  

http://www.biodiversidad.gob.mx/genes/proyectoMaices.html�
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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). 

 

Figura  3. Distribución de Tripsacum en México (CONABIO)  Información acerca de la diversidad genética de 
maíces.2 

2 http://www.biodiversidad.gob.mx/genes/proyectoMaices.html. Consultada en abril de 2011. 
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Búsqueda de especies del género Zea en el Sistema de la Red Mundial de Información 
sobre Biodiversidad (REMIB) 7 

 

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 Sinaloa en el 
sistema de la Red Mundial de Información sobre Biodiversidad (REMIB). De esta búsqueda no 
se encontraron reportes.  
 
Tabla 1. Resultados de los reportes obtenidos del sistema de la Red Mundial de Información sobre 
Biodiversidad (REMIB). 

Búsqueda marzo del 2011 POACEAE  Zea  MEXICO, Sinaloa 
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 

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  

                                                            
7 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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• 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. 

 
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 
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: 
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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 

La modificación genética insertada en el OGM no cambia en nada el patrón de distribución 
geográfica o las necesidades agronómicas del maíz para desarrollarse, en comparación con su 
contraparte no convencional, por lo que las áreas en las que el OGM se podrá desarrollar son 
aquellas áreas agrícolas en las que se maneje y se permita el desarrollo del cultivo. De la 
misma manera este no 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. 

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-88Ø17-
3, 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. 

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).  

 

Germoplasma adaptado o maíz 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 
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. 
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El Grupo nacional de investigación en maíz del INIFAP (Turrent et al., 1997), reconoce seis 
regiones agroclimáticas en las que se cultiva maíz bajo temporal y bajo riego:  

1. Trópico Bajo (TB), es la región al sur del Trópico de Cáncer con alturas menores a 
1200m 

2. El Bajío (B) región subtropical al sur del paralelo 21.5° dentro del estrato altimétrico de 
1201 a 1800m 

3. Transición (T) región al sur del paralelo 21.5° dentro del estratop altimétrico  de 1801 a 
2150m 

4. Valles Altos (VA) región con estrato altimpétrico de 2151 a 2800m 
5. Meseta Semiárida del Norte (MSAN) es la región al norte del paralelo 21.5° dentro del 

estrato altimétrico 1201 a 2200m y  
6. Subtrópico Bajo Semiárido (STBS) región al norte del Trópico de Cáncer y a menos 

de 1200m.  
 

De las seis regiones agroclimáticas; tomando en cuenta dós tipos de régimenes hídricos, 
temporal y riego y dos ciclos de cultivo, Primavera – Verano y Otoño - Invierno,   resultan 18 
macroambientes de producción de maíz (MAPM), de los que ocho son estrictamente de 
temporal, cuatro combinan riego y temporal con humedad residual, y seis son estrictamente de 
riego. 

 

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. 
 
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: 
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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 será evaluado con el protocolo 
propuesto, 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 corresponden a 
materiales comerciales que estén disponibles para los agricultores en cada una de las zonas 
agrícolas donde se solicita ubicar los experimentos. 
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. 
 

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

I. e DESCRIPCIÓN TAXONÓMICA DEL ORGANISMO RECEPTOR Y DONADOR 

 
MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3: 

El maíz genéticamente mejorado MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 combina las 
características de resistencia a insectos lepidópteros y coleópteros con la tolerancia a 
aplicaciones totales de herbicidas agrícolas de la familia Faena® en el mismo híbrido. El 
maíz MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3, se obtuvo mediante técnicas de cruzamiento 
convencional, tomando como parentales los materiales de maíz MON-89Ø34-3 y 
MON-88Ø17-3 que contienen por separado los eventos que confieren:  

a) resistencia a lepidópteros y  
b) resistencia a coleópteros y tolerancia a herbicidas de la familia Faena® respectivamente. 

 
1. El maíz evento MON-89Ø34-3 incorpora de manera estable en su genoma la 

información genética que permite la expresión de las proteínas de Bacillus 
thuringiensis (Bt) Cry1A.105 y Cry2Ab2, activas contra insectos lepidópteros. La 
combinación de las proteínas insecticidas Cry1A.105 y Cry2Ab2 en una sola planta 
proporciona un excelente control frente a plagas de insectos lepidópteros y ofrece 
una herramienta efectiva para el manejo de la resistencia en insectos. 
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2. El maíz MON-88Ø17-3 integra el gen de manera estable cp4 epsps de 
Agrobacterium sp. cepa CP4. La enzima CP4 EPSPS que expresa el maíz MON-
88Ø17-3 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®. De la 
misma manera Integra información genética que permite la expresión de la proteína 
de Bacillus thuringiensis (Bt) subsp. Kumamotoensis cry3Bb1, que le proporciona un 
excelente control contra el coleóptero Diabrotica sp. 

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) 
    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 DONADORES EN MON-88Ø17-3 (MON 88017) 
- Bacillus thuringiensis (subsp. kumamotoensis). 
 
Presenta las características del género y subespecie de B. thuringiensis, forma inclusiones 
parasporales romboidales típicas de B.thuringiensis., esta se diferencia en que  los antígenos 
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flagelares son diferentes a los 17 serotipos H conocidos para B. thuringiensis. Bacillus 
thuringiensis (subsp. kumamotoensis), pertenece al serotipo 18. 
 
- Ohba, M., K. Ono, K. Aizawa, and S. Iwanomi. 1981. Two new subspecies of Bacillus 
thuringiensis isolated in Japan: Bacillus thuringiensis subsp. kumamotoensis (serotype 18) and 
Bacillus thuringiensis subsp. tochigiensis (serotype 19). J. Invertebr. Pathol. 38:184-190. 
 
 
 
Firmicutes;  
Clase: Bacilli;  
Orden: Bacillales;  
Familia: Bacillaceae;  
Género: Bacillus;  
Especie: Bacillus thuringiensis. 
Subespecie: kumamotoensis. 
 
- Agrobacterium tumefaciens. cepa CP4 
 
El organismo donador del gen que codifica la enzima CP4 EPSPS tolerantes a herbicidas de 
la familia Faena® es la bacteria Agrobacterium tumefaciens. 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 ADN 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. 
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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ORGANISMO DONADOR EN MON-89Ø34-3  
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki 

Bacillus thuringiensis subesp. kurstaki, comúnmente conocida como Bt, es una bacteria gram-
positiva y anaerobia facultativa que forma inclusiones proteicas características junto a la 
endospora, que son tóxicas para las larvas de insectos pertenecientes al orden Lepidóptera. 
Dichas inclusiones parasporales están formadas por distintas proteínas cristalinas insecticidas 
(PCI). Los cristales tienen formas diversas (bipiramidales, cuboides, romboides planos, 
esféricos o compuestos por dos tipos de cristales), dependiendo de su composición. Se ha 
comprobado que existe una correlación parcial entre la morfología y la composición del cristal y 
la actividad biológica en los insectos blanco. Los genes que codifican las PCI se encuentran 
fundamentalmente en los plásmidos. Cada PCI es el producto de un solo gen. En las PCI, la 
susceptibilidad del huésped (reconocimiento de receptores) y la toxicidad (formación de poros) 
son responsabilidad de dominios distintos de la molécula (WHO, 1999). 

Firmicutes;  
Clase: Bacilli;  
Orden: Bacillales;  
Familia: Bacillaceae;  
Género: Bacillus;  
Especie: Bacillus thuringiensis 
 

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 
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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). 

EVENTOS APILADOS (Stack). 
En la actualidad los cultivos biotecnológicos disponibles comercialmente contienen uno o pocos 
genes introducidos (denominados transgenes) y expresan solamente una o dos características, 
se espera que el número de productos obtenidos empleando la biotecnología vegetal se 
incremente en el mediano plazo. 

Conforme avance nuestro entendimiento sobre la constitución y funcionamiento de los genes, 
así como del metabolismo y fisiología vegetal, el número y tipo de características introducidas 
en los productos de la biotecnología vegetal también se incrementará. Estos productos con 
"combinación de genes" (en el idioma inglés se les denomina stacked) –plantas mejoradas 
mediante el uso de la biotecnología en las que se ubican múltiples genes que codifican para 
diferentes características- permitirán la incorporación de características de valor a las nuevas 
variedades de cultivos. Como resultado, estos productos serán cada vez más comunes. La 
homologación de los mecanismos internacionales para determinar inocuidad como alimento, 
pienso o hacia el ambiente de estos productos con "combinación de genes" será cada vez más 
crítica. 

Los productos de la biotecnología agrícola que incorporan "combinación de genes" se pueden 
obtener por tres vías diferentes: (i) cruzamiento de dos plantas que previamente han recibido 
uno o varios genes por ingeniería genética y selección en la progenie de las plantas que los 
incorporen; (ii) la incorporación de un transgén adicional por transformación de una planta que 
previamente había sido mejorada por ingeniería genética; (iii) la inserción de múltiples genes en 
una planta convencional mediante un solo evento de transformación. 

Productos de los tres tipos que incorporaba “combinación de genes” han sido registrados y 
comercializados e incluyen al maíz tolerante al herbicida y resistente a insectos (i), algodones 
con un espectro más amplio para el control de insectos plaga (ii) y papas protegidas contra 
insectos y resistentes a enfermedades virales (iii). 
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Caracterización MON-89Ø34-3 (MON 89034) x MON-88Ø17-3 (MON 88017) 
 
Se realizó análisis de hibridación Southern para confirmar la integridad de MON 89034 y MON 
88017 en el producto de maíz con combinación de genes MON 89034 X MON 88017. El 
producto MON 89034 X MON 88017 que combina la tolerancia a los herbicidas agrícolas de la 
familia Faena® y un amplio espectro para control de plagas de insectos lepidópteros y 
coleópteros fue desarrollado mediante cruzamiento convencional de materiales que contienen 
en forma individual los eventos MON 89034 y MON 88017. Las huellas de hibridación Southern 
específicas para los maíces con las características individuales MON 89034 y MON 88017 
fueron determinados previamente (Rice et al., 2006, y Beazley et al., 2002, respectivamente). 
Los resultados obtenidos demuestran que el maíz con combinación de genes MON 89034 X 
MON 88017 contiene los insertos de ADN de ambos eventos MON 89034 y MON 88017. 
 

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

Caracterización - MON-89Ø34-3 (MON 89034) 
En este estudio se realizó la caracterización del DNA integrado en el MON 89034 mediante 
análisis de hibridación Southern. Se analizó el número de insertos (número de sitios de 
integración dentro del genoma del maíz), el número de copias (el número de copias del T-DNA 
I dentro de un locus), la integridad de los casetes de expresión insertados cry1A.105 y cry2Ab2, 
y la presencia o ausencia de restos del esqueleto del vector de transformación y secuencias del 
marcador de selección. 

Los datos indican que el MON 89034 contiene una copia del inserto en un solo sitio de 
integración y que todos los elementos de expresión están presentes. Estos datos también 
demuestran que el MON 89034 no contiene secuencias detectables del esqueleto o marcador 
de selección del plásmido PV-ZMIR245. 

El análisis de hibridación Southern demostró que la huella que identifica al evento MON 89034 
se mantiene a lo largo de siete generaciones de mejoramiento, confirmando de esta manera la 
estabilidad del inserto en múltiples generaciones. Estas generaciones no contienen ningún 
elemento detectable del T-DNA II ni contienen ninguna secuencia detectable del esqueleto del 
plásmido PV-ZMIR245.  

Finalmente se determinó la secuencia completa del inserto y la secuencia genómica adyacente 
en el MON 89034, lo cual confirmó la organización reportada de los elementos dentro del 
inserto e identificó las uniones 5’ y 3’ entre inserto y genoma 

Se presenta la secuencia nucleotídica del material insertado en el evento MON-89034-3 (MSL-
20072-MON 89034-sequence). Ver carpeta de caracterización molecular (Información 
Confidencial propiedad de Monsanto). 
 

Caracterización- MON-88Ø17-3  
El maíz YieldGard Rootworm/Roundup Ready corn evento MON 88017 fue producido por 
transformación de una línea de maíz mediada por Agrobacterium sp. con el vector PV-ZmirR39. 
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Este plásmido contiene la secuencia codificante para la proteína Cry3Bb1 que presenta 
actividad contra el gusano de la raíz y una secuencia codificante para la proteína CP4 EPSPS 
(5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4) que confiere 
tolerancia a la acción de los herbicidas agrícolas de la familia Faena®. El ADN integrado en el 
maíz evento MON 88017 fue caracterizado mediante análisis molecular detallado. Se determinó 
mediante análisis de hibridación Southern el número de insertos (número de sitios de 
integración dentro del genoma del maíz), número de copias (número de copias del T-ADN 
dentro de un locus), la integridad de los casetes insertados y la confirmación de que no se 
transfirieron secuencias del esqueleto del vector. Como sondas se incluyeron las regiones 
codificantes intactas cp4 epsps y cry3Bb1, las regiones codificantes de pvzmir39, y sus 
respectivos promotores, intrones y secuencias de poliadenilación y el esqueleto del plásmido. 
Los datos muestran que el maíz evento MON 88017 contiene una inserción de T-ADN único 
con una copia de cada uno de los casetes cry3Bbl.pvzmnir39 y cp4 epsps. No se detectaron en 
el genoma del maíz evento MON 88017 elementos adicionales del vector de transformación 
PV-ZMIR39, unidos o aislados a los casetes génicos intactos. Los datos también mostraron que 
este evento no contiene ninguna secuencia detectable del esqueleto del plásmido vector PV-
ZMIR39. El análisis de estabilidad del inserto demostró que la huella de hibridación Southern 
esperada para el maíz evento MON 88017 se mantiene a lo largo de las diferentes etapas de 
mejoramiento que fue evaluado, por lo que confirma la estabilidad del inserto a lo largo de 
múltiples generaciones.    
 
Se presenta la secuencia nucleotídica del material insertado en el evento MON-88017-3 (MSL-
17609- MON 88017 secuence). 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 al ataque de insectos y/o la tolerancia al glifosato de los eventos MON 89034 × 
MON 88017, MON 89034 × MON 00603 y 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, mientras que la tolerancia al ataque de 
insectos es conferida por la expresión de tres proteínas:  
Cry1A.105, Cry2Ab2, y Cry3Bb1 en el evento MON 89034 × MON 88017. El ARNm está 
presente y funciona en la traducción de estas proteínas, de otra manera no se vería la eficacia 
de los productos en estos eventos. 
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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 (resistencia a insectos plaga por expresión de una proteína Cry o tolerancia a 
herbicidas agrícolas cuyo ingrediente activo es glifosato por expresión de la proteína CP4 
EPSPS, por ejemplo), 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-89Ø34-
3 x MON-88Ø17-3, incluyo la cuantificación de proteínas 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. 

Debido a que el evento con genes apilados MON 89034 x MON 88017, se obtuvo mediante 
cruzamiento convencional de dos eventos independientes, el MON 89034 y el MON 88017, el 
inserto de cada una de las secuencias conferidas se encuentra incorporado en un sitio 
independiente. (Greenbaum et al., 2003; Guo et al., 2008; Gygi et al., 1999; Pradet-Balade et 
al. 2001). 

Las secuencias que flanquean a cada uno de los insertos que integran al maíz con genes 
apilados se proporcionan en el paquete de información que acompaña nuestra solicitud 
(“Amended Report for MSL-20330: PCR and DNA sequence analysis of conventional corn 
to examine the MON 89034 insertion site. MSL 0020690” para el caso de MON 89034 y 
“Molecular Analysis of YieldGard Rootworm/Roundup Ready corn event MON 88017. 
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MSL-17609” para el caso de MON 88017). La identificación de cada uno de los eventos 
individuales, MON 89034 y MON 88017, en el evento con combinación de genes mediante 
PCR utiliza para cada caso como blanco para un iniciador la secuencia del inserto y como 
blanco para el otro iniciador la secuencia genómica del maíz que flanquea al inserto. 

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

Ver “SECUENCIAS FLANCO EN LOS EVENTOS COMBINADOS” carpeta de 
caracterización molecular (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

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. 

El maíz MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 se obtuvo mediante técnicas de cruzamiento 
convencional, tomando como parentales los materiales de maíz que contienen por separado 
cada uno de los eventos: 
 

a) Resistencia a lepidópteros y  
b) Resistencia a coleópteros y tolerancia a herbicidas de la familia Faena®, 

respectivamente. 
 
 
MON-89Ø34-3  

MON 89034 fue obtenido empleando el plásmido de transformación PV-ZMIR245 que contiene 
dos T-DNA separados. El primer T-DNA, designado T-DNA I, contiene los casetes de expresión 
cry1A.105 y cry2Ab2. El segundo T-DNA, designado como T-DNA II, contiene el casete de 
expresión nptII. Durante la transformación ambos T-DNAs fueron insertados en el genoma. Se 
utilizó mejoramiento tradicional para aislar plantas que contienen únicamente los casetes de 
expresión cry1A.105 y cry2Ab2 (T-DNA I) y que no contienen el casete de expresión nptII (T-
DNA II) obteniendo de esta manera un maíz protegido frente al ataque de insectos libre de 
marcador de selección. (Ver Figura 4, Tabla 2 y Tabla 3) 
 (Ver carpeta de Caracterización Molecular). 
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Figura  4. Mapa del plásmido PV-ZMIR245 utilizado para desarrollar el MON 89034. 

 

En el proceso de   obtención de este maíz recombinante, solo se seleccionaron a aquellos individuos que 
contenían la región del T-DNA I (mostrado arriba) y que no contenían la región T-DNA II. 
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MON-89Ø34-3  

 
Tabla 2. Orígenes y funciones de los elementos del plásmido PV-ZMIR245 utilizado para 
desarrollar el maíz recombinante MON 89034. 

Elementos Origen y función. 
 

Región T-DNA I  
Ba-Borde derecho 
 

Fragmento de DNA que contiene el borde derecho de la nopalina región tipo T-DNA, 
derivada de A. tumefaciens. Esta secuencia del borde derecho es utilizada como punto de 
inicio de de transferencia del T-DNA de A. tumefaciens al genoma de la planta 
 

Pb-e35S 
 

Promotor y 9 pb de secuencia líder del virus del mosaico de la coliflor (CaMV) 35SRNA 
(Referencia 51) con la región potenciadora duplicada implicadas en la expresión constante 
de la región codificante del gen blanco en todos los tejidos de la planta. 
 

Lc-Cab Región líder 5´- terminal no traducida de la proteína de unión a/b de clorofila de trigo. Activa 
la expresión del gen blanco. 
 

Id-Ract1 Intrón del gen de la actina de Arroz. Activa la expresión del gen blanco. 
 

CSe-cry1A.105 Gen que codifica la proteína Cry1A.105.  
Tf-Hsp17 Región 3´-terminal no traducida de la proteína de choque térmico de trigo 17.3. Termina la 

transcripción e induce la poliadenilación.  
Pb-FMV Promotor 35S derivado del virus del mosaico de la Scrophularia (FMV) (Referencia 55). 

Involucrado en la expresión constante de la región codificante del gen en todos los tejidos 
de la planta. 
 

Id-Hsp70 
 

Primer intrón del gen de la proteína de choque térmico 70 del maíz. Activa la expresión del 
gen blanco. 

TSg-SSU-CTP 
 

Péptido de tránsito de la subunidad pequeña de la ribulosa 1,5 difosfato carboxilasa del 
maíz, incluyendo la primera secuencia del intrón.  
Transfiere la proteína unida al péptido de tránsito hacia el cloroplasto 
 

CSe-modified 
cry2Ab2 
 

Gen que codifica la proteína Cry2Ab2 modificada derivada de B. thuringiensis. 

Tf-nos 
 

Región 3' no transcrita de gen de la nopalina sintasa (nos) derivada de A. tumefaciens. El T-
DNA termina la transcripción del RNAm e induce la poliadenilación. 
 

Ba-Left Border 
 

 
Fragmento de DNA que contiene la secuencia del borde izquierdo (25pb) derivadas de A. 
tumefaciens. Es el punto de terminación del T-DNA de transferencia de A. tumefaciens hacia 
el genoma de la planta. 
 

 
aB – bordo 
bP – promotor 
cL – líder 
dI – intrón 
eCS – Secuencia codificante 
fT – secuencia de terminación de la transcripción 
gTS – secuencia blanco 
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Tabla 3. Orígenes y funciones de los elementos del plásmido PV-ZMIR245 utilizado para 
desarrollar el maíz recombinante MON 89034 (continuación). 

Elementos Origen y función. 
 

T-DNA II región 
B-Right Border 
 

Fragmento de DNA que contiene la secuencia del borde derecho (24 pb) del gen de la 
nopalina sintasa tipo T-DNA, derivado de A. tumefaciens. La secuencia del borde derecho 
se utiliza como el punto de iniciación del T-DNA de transferencia de A. tumefaciens al 
genoma de la planta. 
 

T-nos Región 3´ de transcripción de la nopalina sintasa (nos) gen derivado de A. tumefaciens. 
Termina la transcripción del RNAm e induce la poliadenilación. 
 

CS-nptII 
 

Gen derivado del transposón TN5 de E. coli (Referencia 61). Codifica a la neomicina 
fosfotransferasa II y confiera resistencia en la planta a la kanamicina. Utilizado como 
marcador selectivo de la planta transgénica durante la transferencia de genes. 
 

P-35S 
 

Región promotora 35S del virus del mosaico de la coliflor (CaMV). 
Involucrado en la expresión constante del gen blanco en todos los tejidos de la planta 

B-Left Border 
 

Fragmento de DNA que contiene la secuencia del borde izquierdo (25 pb) derivadas de A. 
tumefaciens. Es el punto de terminación del T-DNA (DNA de transferencia) de 
Agrobacterium tumefaciens al genoma de la planta. 
 
 

Regiones del esqueleto del plásmido 
ORa-ori V Origen de replicación aislado del un amplio espectro de plásmidos RK2. 

Permite la replicación autónoma del vector en A. tumefaciens. 
CS-rop Secuencia codificante para la supresión del “primer” de la proteína para mantener el número 

de copias del plásmido en E. coli. 
 
 

ORa-ori-PBR322 Origen de replicación aislado de pBR322. Permite la replicación autónoma del vector en E. 
coli. 
 

aadA 
 

Promotor bacteriano, región codificante y terminador para la 3'(9)-O-nucleotidiltransferasa, 
enzima aminoglicosida modificada, derivada del transposón Tn7. Confiere resistencia a la 
espectinomicina o estreptomicina. 
 

aOR – Origen de Replicación 
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- MON-88Ø17-3 

 
El evento MON-88Ø17-3 se obtuvo ingresando los genes cry3Bb1, que le confiere resistencia a 
insectos, y el gen cp4 epsps, que confiere tolerancia a aplicaciones totales de herbicidas 
agrícolas de la familia Faena®, empleando el método de transformación mediada por 
Agrobacterium y el plásmido PV-ZMIR39. El resúmen de las secuencias presentes en el 
plásmido PV-ZMIR39 se presenta en la tabla 4.  
  
 

 
Figura  5. Mapa de la construcción genética del plásmido PV- ZMIR39. 

 
Mapa circular del plásmido vector PV-ZMIR39 utilizado en la transformación mediada por 
Agrobacterium sp. para obtener el maíz evento MON 88017. Los elementos genéticos se 
muestran en negritas, se muestran también los sitios de restricción (con las posiciones relativas 
en el plásmido vector) que se utilizaron en el análisis de Southern. 
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- MON-88Ø17-3 

Tabla 4.- Resumen de las secuencias presentes en el plásmido PV-ZMIR39. 

Elemento 
Genético 

Posición en el 
plásmido (bp) 

Función

LB 12067-12090 Secuencia del borde izquierdo esencial para la transferencia del T-ADN  

Secuencia 
intermedia 

12091-12364  
 

Secuencias de ADN derivadas de Agrobacterium  
 

Secuencia 
intermedia 
 

12365-12 Secuencia sintética, “polylinker”. 

P-ract1 13-946 Promotor del gen de actina de arroz 

ract1 intron 947-1407 Intrón del gen de actina de arroz  

Secuencia 
intermedia 
 

1408-1423 Secuencia sintética, “polylinker”. 

CTP2 1424-1651 Secuencia que codifica para el péptido de transito al cloroplasto de 
Arabidopsis thaliana  
 

cp4 epsps 1652-3019 Secuencia codificante de la proteína CP4 EPSPS de Agrobacterium sp. 
cepa CP4 
 

Secuencia 
intermedia 
 

3020-3031 Secuencia sintética, “polylinker”. 

NOS 3' 3032-3287 Región 3´no traducida de la región de la nopalina sintasa (NOS) 
secuencia codificante de  que controla la poliadenilación 
 

Secuencia 
intermedia 
 

3288-3320 Secuencia sintética, “polylinker”. 

P-e35S 3321-3933 Promotor del virus del mosaico de la coliflor (CaMV),con la región 
potenciadora duplicada  
 

Secuencia 
intermedia 
 

3934-3957 Secuencia sintética, “polylinker”. 

wt CAB leader 395 8-4028 Región líder 5´ no traducida de la proteína de unión a clorofila a/b de 
trigo.  
 

Secuencia 
intermedia 
 

4029-4056 Secuencia sintética, “polylinker”. 

ract1 intron 4057-4517 Intrón del gen de actina de arroz  

Secuencia 
intermedia 
 

4518-4533 Secuencia sintética, “polylinker”. 

cry3Bb1.pvzmir39 4534-6495 Secuencia sintética codificante de la variante de la proteína Cry3Bb1 de 
Bacillus thuringiensis subsp. kumamotoensis  
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Secuencia 
intermedia 

6496 - 6510 Secuencia sintética, “polylinker”. 

Tahsp17 3' 6511-6744 Región 3´no traducida de la secuencia de la proteína de choque térmico 
de trigo de 17.3 kDa, que dirige la poliadenilación  

Secuencia 
intermedia. 
 

6745-6840 Secuencias sintéticas y “polylinker” derivadas de E. coli,  

RB 684 1-6865 Secuencias del borde derecho esenciales para transferir el T-ADN 
derivado de Agrobacterium  
 

Secuencia 
intermedia. 
 

6866-7350 Secuencias sintéticas y “polylinker” derivadas de E. coli,  

aad 7351-8139 Promotor bacteriano, región codificante para la 3'(9)-O-
nucleotidiltransferasa, enzima aminoglicosida modificada derivada del 
transposón Tn7.  (GenBank acceso X03043). 
 

Secuencia 
intermedia. 
 

8140-8681 Secuencias derivadas de E. coli con secuencias “polylinker” derivadas 
de E. coli. 
 

ori-322 8682-9310 Origen de replicación de pBR322 para mantener el plásmido en E. 
coli . 
 

Secuencia 
intermedia. 
 

9311-9727 Porción del plásmido pBR322. 

ROP 
 

9728-99 19 
 

 

Secuencia codificante para el represor de la proteína primer para 
mantener en número de copias del plásmido en E. coli . 

Secuencia 
intermedia. 
 

9920-11182 
 

Porción del plásmido pBR322. 

Secuencia 
intermedia. 
 

11183-11430 Secuencias sintéticas y ADN derivado de E. coli. 

ori-V 11431-11824 
 

Origen de replicación derivado de del plasmido RK2 de amplio espectro 
de hospederos.  

Secuencia 
intermedia. 
 

11825-11910 Secuencias sintéticas y ADN derivado de E.coli. 

Secuencia 
intermedia. 
 

11911-12066 
 

Secuencias de ADN derivados de Agrobacterium. 
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I. K) DESCRIPCIÓN DEL MÉTODO DE TRANSFORMACIÓN; 
I. k DESCRIPCIÓN DEL MÉTODO DE TRANSFORMACIÓN. 

MON-89Ø34-3, MON-88Ø17-3 (MON 89034 x MON 88017) 
El maíz MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 se obtuvo mediante técnicas de cruzamiento 
convencional, tomando como parentales los materiales de maíz que contienen por separado los 
eventos MON-89Ø34-3 y MON-88Ø17-3. 

 
MON-88Ø17-3 (MON 88017) 

Transformación mediada por Agrobacterium tumefaciens, con el plásmido de transformación 
PV-ZMIR39. 
 
MON-89Ø34-3 (MON 89034) 
Transformación mediada por Agrobacterium tumefaciens, con el plásmido de transformación 
PV-ZMIR245. 

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-89Ø34-3 (MON 89034) x MON-88Ø17-3 (MON 88017) 
 
Se realizó análisis de hibridación Southern para confirmar la integridad de MON 89034 y MON 
88017 en el producto de maíz con combinación de genes MON 89034 X MON 88017. El 
producto MON 89034 X MON 88017 que combina la tolerancia a los herbicidas agrícolas de la 
familia Faena® y un amplio espectro para control de plagas de insectos lepidópteros y 
coleópteros fue desarrollado mediante cruzamiento convencional de materiales que contienen 
en forma individual los eventos MON 89034 y MON 88017. Las huellas de hibridación Southern 
específicas para los maíces con las características individuales MON 89034 y MON 88017 
fueron determinados previamente (Rice et al., 2006, y Beazley et al., 2002, respectivamente). 
Los resultados obtenidos demuestran que el maíz con combinación de genes MON 89034 X 
MON 88017 contiene los insertos de ADN de ambos eventos MON 89034 y MON 88017. 
Ver carpeta de caracterización molecular (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

Caracterización - MON-89Ø34-3 (MON 89034) 
En este estudio se realizó la caracterización del DNA integrado en el MON 89034 mediante 
análisis de hibridación Southern. Se analizó el número de insertos (número de sitios de 
integración dentro del genoma del maíz), el número de copias (el número de copias del T-DNA 
I dentro de un locus), la integridad de los casetes de expresión insertados cry1A.105 y cry2Ab2, 
y la presencia o ausencia de restos del esqueleto del vector de transformación y secuencias del 
marcador de selección. 
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Los datos indican que el MON 89034 contiene una copia del inserto en un solo sitio de 
integración y que todos los elementos de expresión están presentes. Estos datos también 
demuestran que el MON 89034 no contiene secuencias detectables del esqueleto o marcador 
de selección del plásmido PV-ZMIR245. 

El análisis de hibridación Southern demostró que la huella que identifica al evento MON 89034 
se mantiene a lo largo de siete generaciones de mejoramiento, confirmando de esta manera la 
estabilidad del inserto en múltiples generaciones. Estas generaciones no contienen ningún 
elemento detectable del T-DNA II ni contienen ninguna secuencia detectable del esqueleto del 
plásmido PV-ZMIR245.  

Finalmente se determinó la secuencia completa del inserto y la secuencia genómica adyacente 
en el MON 89034, lo cual confirmó la organización reportada de los elementos dentro del 
inserto e identificó las uniones 5’ y 3’ entre inserto y genoma 

Caracterización- MON-88Ø17-3  
El maíz YieldGard Rootworm/Roundup Ready corn evento MON 88017 fue producido por 
transformación de una línea de maíz mediada por Agrobacterium sp. con el vector PV-ZmirR39. 
Este plásmido contiene la secuencia codificante para la proteína Cry3Bb1 que presenta 
actividad contra el gusano de la raíz y una secuencia codificante para la proteína CP4 EPSPS 
(5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4) que confiere 
tolerancia a la acción de los herbicidas agrícolas de la familia Faena®. El ADN integrado en el 
maíz evento MON 88017 fue caracterizado mediante análisis molecular detallado. Se determinó 
mediante análisis de hibridación Southern el número de insertos (número de sitios de 
integración dentro del genoma del maíz), número de copias (número de copias del T-ADN 
dentro de un locus), la integridad de los casetes insertados y la confirmación de que no se 
transfirieron secuencias del esqueleto del vector. Como sondas se incluyeron las regiones 
codificantes intactas cp4 epsps y cry3Bb1, las regiones codificantes de pvzmir39, y sus 
respectivos promotores, intrones y secuencias de poliadenilación y el esqueleto del plásmido. 
Los datos muestran que el maíz evento MON 88017 contiene una inserción de T-ADN único 
con una copia de cada uno de los casetes cry3Bbl.pvzmnir39 y cp4 epsps. No se detectaron en 
el genoma del maíz evento MON 88017 elementos adicionales del vector de transformación 
PV-ZMIR39, unidos o aislados a los casetes génicos intactos. Los datos también mostraron que 
este evento no contiene ninguna secuencia detectable del esqueleto del plásmido vector PV-
ZMIR39. El análisis de estabilidad del inserto demostró que la huella de hibridación Southern 
esperada para el maíz evento MON 88017 se mantiene a lo largo de las diferentes etapas de 
mejoramiento que fue evaluado, por lo que confirma la estabilidad del inserto a lo largo de 
múltiples generaciones.    
 
Ver carpeta de caracterización molecular (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

 
MON 89034 X MON 88017 
 
Todos los híbridos de maíz que son desarrollados, sin importar que sean biotecnológicos o 
convencionales, existen como variedades híbridas F1. Los híbridos F1 se desarrollan por las 
compañías o instituciones públicas mediante el cruzamiento de líneas parentales elite. Este 
mismo proceso es empleado para combinar características que se presentan como genes 
apilados en el híbrido F1. 
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La expresión de las proteínas Cry1A.105 y Cry2Ab2 confieren la característica de resistencia a 
plagas de insectos lepidópteros. La expresión de las proteínas Cry3Bb1 y CP4 EPSPS 
confieren la característica de resistencia a coleópteros y a herbicidas de la familia Faena®, 
respectivamente. 
 
Estas proteínas no presentaron efecto en el metabolismo normal de la planta cuando se 
determinó el análisis de seguridad en cada uno de los eventos en forma individual. La 
expresión de estas características en un híbrido F1 con genes apilados no se espera que 
presente efectos interactivos o sinergísticos en el metabolismo de la planta debido a que 
involucran distintos modos de acción. 
 
Las proteínas Cry1A.105, Cry2Ab2, Cry3Bb1 y CP4 EPSPS poseen diferentes modos de 
acción. 
 
Las proteínas Cry1A.105, Cry2Ab2 y Cry3Bb1 expresadas son proteínas insecticidas de B. 
thuringiensis. Por varias décadas se han realizado extensivos estudios sobre la seguridad y 
modo de acción de las proteínas Cry ya sea como mezcla (tal como se usan en los plaguicidas 
microbianos) o como proteínas individuales (tal como en los cultivos Bt). 
 
La investigación del mecanismo de toxicidad de las proteínas Cry en los insectos blanco se ha 
realizado en forma típica evaluando la función de la actividad específica de las proteínas Cry en 
la naturaleza. El acuerdo general sobre el modo de acción de las proteínas Cry es de que las 
protoxinas Bt son solubilizadas en primer lugar en el intestino medio de los insectos 
susceptibles donde el pH es elevado (típicamente de 9 a 11 en las larvas de lepidópteros). La 
solubilización es seguida de la activación de las protoxinas por proteasas específicas del 
intestino medio que como producto generan toxinas activas. Las toxinas activadas se unen a 
receptores específicos de la membrana del intestino medio, se insertan en la membrana apical, 
formando poros que interfieren con la toma de nutrientes y eventualmente ocasionan la muerte 
(Gill et al., 1992; Schnepf et al., 1998; Zhuang and Gill, 2003). Estos receptores no se 
encuentran en células del tracto digestivo de mamíferos de tal manera que las proteínas Cry 
insecticidas no presentan efecto en humanos, otros mamíferos o insectos no susceptibles. 
Estas proteínas no presentan actividad enzimática y por lo tanto no afectan el metabolismo de 
la planta en manera alguna (OECD, 2007).  
 
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. 
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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.    
 

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. 

Secuencia deducida de aminoácidos de la proteína Cry1A.105, producida en el evento MON 
89034; figura 6;  
Secuencia deducida de aminoácidos de la proteína Cry2Ab2, producida en el evento MON 
89034; figura 7;   
Secuencia de aminoácidos de la proteína CP4 EPSPS. En MON 88017 y figura 8;   
Secuencia deducida de de aminoácidos de la proteína Cry3Bb1 producida en MON 88017, 
figura 9 
 
MON-89Ø34-3 (MON 89034)  

 

Figura  6. Secuencia deducida de aminoácidos de la proteína Cry1A.105, producida en el evento MON 89034 
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Figura  7. Secuencia deducida de aminoácidos de la proteína Cry2Ab2, producida en el evento MON 89034. 

 

- MON-88Ø17-3 (MON 88017) 

 

 

Figura  8. Secuencia deducida de la proteína CP4 EPSPS producida en MON 88017. 
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Figura  9. Secuencia deducida de de aminoácidos de la proteína Cry3Bb1 producida en MON 88017. 

 

INFORMACIÓN SOBRE LA NATURALEZA MOLECULAR DE LA 
CONSTRUCCIÓN GENÉTICA DE LA PROTEÍNA CRY1A.105 
 

Se describe a continuación la naturaleza y función los elementos que integran al gen cry1A.105 
empleado en el desarrollo del evento MON 89034, OECD UI: MON-89Ø34-3. 

La proteína Cry1A.105 es una proteína insecticida de 1177 aminoácidos con un peso molecular 
de 133 kDa. Es una proteína quimérica integrada por los dominios I y II de la Cry1Ab ó de la 
Cry1Ac (las proteínas Cry1Ab y Cry1Ac presentan 100% de identidad en la secuencia 
aminoacídica en los dominios I y II), del dominio III de Cry1F y del dominio C-terminal de 
Cry1Ac (Figura 10). Las proteínas Cry1Ac, Cry1Ac y Cry1F son proteínas insecticidas bien 
conocidas y caracterizadas derivadas de la bacteria de suelo Bacillus thuringiensis (Bt).   
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Figura 10. Representación esquemática del origen de los dominios que integran a la proteína Cry1A.105. Se 
utilizan diferentes patrones y colores para diferenciar el origen de los dominios. Por simplicidad, la longitud 

de los dominios en el diagrama no es proporci 

Los 3 tipos de proteínas Bt que integran la proteína Cry1A.105 se expresan en diferentes 
productos biotecnológicos, por ejemplo la Cry1Ac en el algodón 531 para control de 
lepidópteros (Gossypium hirsutum L., OECD UI MON-ØØ531-6), la proteína Cry1Ab en el maíz 
MON 810 para control de lepidópteros (Zea mays L., OECD UI: MON-ØØ81Ø-6) y la proteína 
Cry1F en el maíz resistente a lepidópteros y tolerante al herbicida glufosinato (Zea mays subsp. 
mays [L.] Iltis, OECD UI: DAS-Ø15Ø7-1), todos los cuales han sido aprobados y se encuentran 
en fase comercial en diferentes países. 

La proteína Cry1A.105 fue diseñada empleando la estrategia de intercambio de dominios para 
obtener altos niveles de actividad contra insectos lepidópteros plaga objetivo. Los dominios I y 
II de Cry1A.105 son 100% idénticos a los respectivos dominios de Cry1Ab ó Cry1Ac. El dominio 
III de Cry1A.105 es 99% idéntico al dominio III de Cry1F. La región C-terminal de Cry1A.105 es 
100% idéntica a la de Cry1Ac. La secuencia aminoacídica completa de Cry1A.105 presenta 
identidad del 93.6%, 90.0% y 76.7 % con Cry1Ac, Cry1Ab y Cry1F, respectivamente.  

De acuerdo con el cladograma aceptado para las proteínas cristalinas Bt (Crickmore et al., 
1998), la Cry1A.105 puede ser agrupada con la Cry1Ac debido al alto grado de homología 
(Crickmore, 2004; Figura 11).  
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Figura  11. Cladograma mostrando la agrupación de las proteínas Cry1A.105 y Cry1Ac en base a la identidad 
de secuencia. 

El intercambio de dominios es un mecanismo bien conocido que ocurre en la naturaleza y que 
tiene como resultado la diversidad de las proteínas Bt, lo cual ha sido descrito extensamente en 
la literatura (De Maagd et al.; 2001; 2003; Masson et al., 2002). La estrategia de intercambio de 
dominios mediante las herramientas de la biología molecular moderna ha sido empleada para 
intercambiar los dominios funcionales de las proteínas Cry en el desarrollo de bioplaguicidas 
microbianos con mayor especificidad hacia las plagas de insectos lepidópteros. Plaguicidas 
microbianos que contienen proteínas quimeras se han empleado en el control de plagas desde 
1997 (Baum, 1998; 1999), y un algodón biotecnológico que expresa una proteína quimérica que 
consiste de dominios o secuencias de Cry1F, Cry1C y Cry1Ab se ha comercializado (Gao et al., 
2006). En años recientes se han desarrollado preparaciones de Bt que presentan actividad 
insecticida incrementada contra insectos blanco mediante la combinación de dominios de 
diferentes proteínas Bt tal como se ha descrito anteriormente, y de hecho un plaguicida 
microbiano que incorpora los dominios de las proteínas Cry1Ac y Cry1F en conjunto, se 
encuentra disponible en el mercado (Lepinox WDG, Ecogen Inc.). Como bioinsecticidas de 4ª 
generación (obtenidos mediante ADN recombinante) aprobados en México se tiene a: 1) ISK 
BIOSCIENCES, S.A. DE C.V. CRYMAX GDA Bacillus thuringiensis RSCO-INAC-0105-338-
034-015 INDETERMINADA, y 2) FMC AGROQUÍMICA DE MÉXICO, S. DE R.L. DE C.V. 
LEPINOX 15 WDG Bacillus thuringiensis RSCO-INAC-0105-342-034-015 INDETERMINADA.  

El mecanismo general de la actividad insecticida de las proteínas Cry se conoce en gran detalle 
(Gill et al., 1992; Schnepf et al., 1998; Zhuang and Gill, 2003). Las proteínas Cry se integran de 
varios dominios funcionales que presentan regiones altamente conservadas entre las clases. 
Por ejemplo, la secuencia aminoacídica de las proteínas Cry1A es altamente conservada en los 
dominios I, II y III. Se ha demostrado que estos dominios funcionales determinan la actividad y 
especificidad de las proteínas Cry. El dominio I está involucrado en la inserción a la membrana 



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

50 
 

y la formación del poro. El dominio II está involucrado en el reconocimiento específico del 
receptor y en la unión. El dominio III se ha sugerido que mantiene la integridad estructural de la 
molécula proteica (Li et al., 1991) y también contribuye con la especificidad (De Maagd et al., 
2000; 2001). El dominio C-terminal está involucrado en la formación del cristal que no 
contribuye directamente a la actividad insecticida (De Maagd et al., 2001). El dominio C-
terminal es cortado una vez que ingresa al intestino del insecto o bien por ciertas proteasas in 
vitro.   

Los dominios I, II y III se retienen durante la formación de toxinas activas (a partir de 
protoxinas) en el intestino del insecto. Solamente aquellos insectos que presenten receptores 
específicos son afectados y no se observa toxicidad en especies que carecen de tales 
receptores (Crickmore et al., 1998; De Maagd et al. 2001).   

Tal como sucede con otras proteínas Cry, la cry1A.105 es activa contra las principales plagas 
de insectos lepidópteros. El espectro de actividad incluye barrenadores del maíz de los géneros 
Ostrinia y Diatraea (tales como el barrenador Europeo del tallo, barrenador Asiático del tallo, 
barrenador de la caña de azúcar), gusanos del follaje (Spodoptera spp. incluyendo al 
cogollero), gusanos que atacan la mazorca (Helicoverpa spp. incluyendo al elotero), y 
trozadores (por ejemplo Agrotis ipsilon, cortador negro). Con base en los resultados anteriores 
se confirmó que la proteína Cry1A.105 presenta actividad insecticida selectiva contra insectos 
del orden Lepidóptera únicamente de manera similar a las proteínas Cry1Ab, Cry1F y Cry1Ac, 
que son los elementos que integra este maíz biotecnológico y no presenta actividad insecticida 
contra otros órdenes de insectos. 

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. 

MON 89034 X MON 88017 
 
Todos los híbridos de maíz que son desarrollados, sin importar que sean biotecnológicos o 
convencionales, existen como variedades híbridas F1. Los híbridos F1 se desarrollan por las 
compañías o instituciones públicas mediante el cruzamiento de líneas parentales elite. Este 
mismo proceso es empleado para combinar características que se presentan como genes 
apilados en el híbrido F1. 
 
La expresión de las proteínas Cry1A.105 y Cry2Ab2 confieren la característica de resistencia a 
plagas de insectos lepidópteros. La expresión de las proteínas Cry3Bb1 y CP4 EPSPS 
confieren la característica de resistencia a coleópteros y a herbicidas de la familia Faena®, 
respectivamente. 
 
Estas proteínas no presentaron efecto en el metabolismo normal de la planta cuando se 
determinó el análisis de seguridad en cada uno de los eventos en forma individual. La 
expresión de estas características en un híbrido F1 con genes apilados no se espera que 
presente efectos interactivos o sinergísticos en el metabolismo de la planta debido a que 
involucran distintos modos de acción. 
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Las proteínas Cry1A.105, Cry2Ab2, Cry3Bb1 y CP4 EPSPS poseen diferentes modos de 
acción. 
 
Las proteínas Cry1A.105, Cry2Ab2 y Cry3Bb1 expresadas son proteínas insecticidas de B. 
thuringiensis. Por varias décadas se han realizado extensivos estudios sobre la seguridad y 
modo de acción de las proteínas Cry ya sea como mezcla (tal como se usan en los plaguicidas 
microbianos) o como proteínas individuales (tal como en los cultivos Bt). 
 
La investigación del mecanismo de toxicidad de las proteínas Cry en los insectos blanco se ha 
realizado en forma típica evaluando la función de la actividad específica de las proteínas Cry en 
la naturaleza. El acuerdo general sobre el modo de acción de las proteínas Cry es de que las 
protoxinas Bt son solubilizadas en primer lugar en el intestino medio de los insectos 
susceptibles donde el pH es elevado (típicamente de 9 a 11 en las larvas de lepidópteros). La 
solubilización es seguida de la activación de las protoxinas por proteasas específicas del 
intestino medio que como producto generan toxinas activas. Las toxinas activadas se unen a 
receptores específicos de la membrana del intestino medio, se insertan en la membrana apical, 
formando poros que interfieren con la toma de nutrientes y eventualmente ocasionan la muerte 
(Gill et al., 1992; Schnepf et al., 1998; Zhuang and Gill, 2003). Estos receptores no se 
encuentran en células del tracto digestivo de mamíferos de tal manera que las proteínas Cry 
insecticidas no presentan efecto en humanos, otros mamíferos o insectos no susceptibles. 
Estas proteínas no presentan actividad enzimática y por lo tanto no afectan el metabolismo de 
la planta en manera alguna (OECD, 2007).  
 
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.    

Análisis de Composición - MON 89034 x MON 88017 
El objetivo es determinar si los niveles de nutrientes y antinutrientes en grano y forraje 
provenientes de un cultivo derivado de la biotecnología, son comparables con aquellos 
provenientes del cultivo convencional. En caso de que se identificaran diferencias de 
significativas en cuanto a inocuidad o aptitud nutricional,  se deberán llevar a cabo análisis de 
inocuidad alimentaria adicionales, enfocándose en dichas diferencias.  
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Se llevaron a cabo análisis composicionales para determinar si los niveles de nutrientes, 
antinutrientes y metabolitos secundarios en grano y forraje derivados de los maíces portadores 
de los eventos mencionados son comparables con aquellos provenientes del control 
convencional. El control convencional utilizado tiene un fondo genético similar al evento, pero 
carece del/os inserto/s pertinentes. También se incluyeron en los análisis híbridos de maíz 
comerciales para establecer un rango de variabilidad natural en las condiciones del ensayo 
para cada elemento analizado, que se define por un intervalo de tolerancia del 99%, para cada 
elemento particular. (Ridley et al., 2002).  

En los análisis composicionales para cada uno de los tres eventos se evaluaron un total de 77 
componentes, 9 en forraje y 68 en grano. Los componentes fueron seleccionados según 
recomendaciones de la OECD (OECD, 2002).   

Los resultados de los tres estudios muestran que los niveles de los nutrientes, antinutrientes, y 
otros componentes clave para el maíz, son equivalentes en los maíces con el evento 
acumulado MON 89034 x MON 88017 (Reynolds et al, 2006), con MON 89034 (Drury et al, 
2006), con MON 88017 (McCann 2003 y 2005) respecto del maíz convencional. Estas 
equivalencias composicionales indican que los granos y forrajes derivados de cualquiera de 
estos eventos son tan seguros y nutritivos como los provenientes de maíz convencional. 

La composición del MON 89034 × MON 88017 fue determinada comparativamente contra un 
control de maíz convencional (Reynols et al, 2006). El acumulado, el control y otros materiales 
de referencia fueron sembrados en 5 localidades en EEUU durante 2004. El híbrido control 
usado en este estudio tuvo un fondo genético similar al del híbrido portador del eveno 
acumulado. Adicionalmente, quince maíces convencionales comerciales fueron incluidos en el 
estudio como materiales de referencia, para establecer el rango de variabilidad natural para 
cada compuesto analizado en las condiciones de ensayo. El rango de variación se definió como 
un “intervalo de tolerancia del 99%” (Ridley et al., 2002).   

Se cosecharon muestras de grano y forraje de todas las parcelas y fueron analizados los 
componentes nutricionales, antinutricionales y metabolitos secundarios. Los componentes 
analizados fueron seleccionados en base a las recomendaciones del reciente documento de 
consenso sobre consideraciones composicionales de nuevas variedades de maíz, publicado 
por la OECD (OECD, 2002). 

El análisis composicional de las muestras de forraje incluyeron proximales (proteína, grasa, 
cenizas, humedad), fibra detergente ácido (FDA), fibra detergente neutro (BDN), minerales 
(calcio y fósforo), y la cantidad de hidratos de carbono se estimó por diferencia.   

De manera similar, la composición del grano incluyó: proximales (proteína, grasa, cenizas, 
humedad), fibra detergente ácido (FDA), fibra detergente neutro (BDN), fibra total (TDF), 
aminoácidos, ácidos grasos (C8-C22), vitaminas (B1, B2, B6, E, niacina y ácido fólico), anti-
nutrientes (ácido fítico y rafinosa), metabolitos secundarios (furfural, ácido ferúlico, ácido p-
cumárico), minerales (calcio, cobre, hierro, magnesio, manganeso, fósforo, potasio, sodio y 
zinc) y la cantidad de hidratos de carbono que se estimó por diferencia.  
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En conjunto, se analizaron un total de 77 componentes analíticos diferentes (9 para forraje y 68 
para grano).  De los 77 componentes evaluados, 16 registraron más del 50% de las 
observaciones por debajo del nivel de detección del test y por lo tanto, fueron excluidos del 
análisis estadístico. En consecuencia, el análisis estadístico se realizó sobre 61 analitos (9 en 
forraje y 52 en grano). El análisis estadístico de los datos composicionales se llevó a cabo 
utilizando un modelo mixto de análisis de la varianza en seis sets de datos: análisis de los 
datos para cada uno de los cinco ensayos de campo replicados más los datos de la 
combinación de los cinco ensayos de campo, referidos en este estudio como localidad 
combinada . 

La evaluación estadística de los datos de composición consistió en la comparación del forraje y 
grano de MON 89034 x MON 88017 con el control convencional. Las diferencias 
estadísticamente significativas se determinaron a un nivel de significación del 5% (p<0.05). 

Se llevaron a cabo un total de 366 comparaciones estadísticas entre el material test y el control 
convencional (cinco localidades más la localidad combinada × 67 componentes evaluados). La 
información composicional de grano y forraje, obtenida a partir de los 15 híbridos comerciales 
sembrados en los ensayos de campo junto al evento y a su control no transgénico de fondo 
genético similar, se utilizó para calcular un “intervalo de confianza del 99%”, que contiene con 
una confianza del 95%, el 99% de los valores contenidos en la población de maíces 
comerciales. En caso de existir una diferencia significativa (p<0.05) entre el evento MON 89034 
x MON 88017  y el control no transgénico, el rango de valores del evento se compara con el 
intervalo de confianza del 99% para determinar si el valor encontrado para el evento cae dentro 
del intervalo de confianza, en cuyo caso se lo considera parte de la población de maíces 
convencionales.  

El análisis estadístico para MON 89034 x MON 88017 de las cinco localidades individuales 
mostró diferencias estadísticamente significativas en 31 analitos, en comparación al control, en 
más de una de las localidades individuales, y mostró 31 analitos con diferencias solo en una de 
las localidades individuales. La media y el rango de valores obtenidos para el evento 
acumulado estuvieron dentro del intervalo de confianza del 99% calculado a partir de los 
híbridos de referencia y/o dentro del rango de referencia de la base de datos composicionales 
del ILSI para cada metabolito; por lo tanto estas diferencias no fueron consideradas 
biológicamente relevantes. 

En base a estos datos, se puede concluir que el forraje y el grano proveniente del maíz 
conteniendo el evento MON 89034 x MON 88017 son composicionalmente equivalentes al 
forraje y grano proveniente del maíz convencional. 

Estudios composicionales similares en terminos de controles, referencias, muestras, analitos 
medidos, número de localidades y años fueron realizados para cada uno de los eventos por 
separado (MON 89034 y MON 88017), resultando en ambos casos composicionalmente 
equivalente a un maíz convencional (McCann 2003 y 2005, Drury et al.,  2006). 

Ver carpeta de composición (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 
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Alergenicidad - MON-89Ø34-3 (MON 89034) 
Los resultados de análisis bioinformáticos extensivos empleando el algoritmo FASTA para el 
alineamiento de secuencias y una ventana de 8 residuos mostró que las proteínas Cry1A.105 y 
Cry2Ab2 no comparten similitud en secuencia aminoacídica con proteínas alergénicas 
conocidas, gliadinas, glutelinas o proteínas tóxicas que ocasionan efectos adversos en 
mamíferos.     

En apoyo a los análisis bioinformáticos, se desarrollan bases de datos a partir de 
secuencias proteicas conocidas, putativas o hipotéticas. Entonces estas bases de datos son 
empleadas en busca de alineamientos significativos y de relevancia biológica para asegurar 
que las proteínas transferidas, los T-DNAs y en los sitios de unión no tienen similitud a 
alérgenos. 

La base de datos de alérgenos AD_2009 consiste de alérgenos conocidos y alérgenos 
putativos y se deriva de la base de datos GenBank. La base de datos de alérgenos se actualiza 
de manera anual con un panel de expertos alergólogos reconocidos internacionalmente 
quienes revisan todas las secuencias y las publicaciones científicamente relevantes que 
apoyen la inclusión o remoción de secuencias a la base de datos. 

La base de datos de secuencias proteicas TOX_2009 consiste en 7,651 secuencias que 
contienen la palabra clave “toxin” o “toxic” asociada a la descripción de la proteína. La base de 
datos es ensamblada por Monsanto y se actualiza anualmente. 

Las actualizaciones anuales de bases de datos y reportes aseguran la inocuidad de las 
proteínas debido a que la identificación positiva de secuencias, métodos de anotación de 
secuencias y el peso de la evidencia son empleados para determinar la seguridad del producto. 
Debido a que estas bases de datos no tienen una frecuencia de actualización menor que la 
anual, no es necesario realizar análisis bioinformáticos más frecuentes para apoyar la 
seguridad de nuestros productos. Además, dentro de un año, las mismas versiones de la base 
de datos (por ejemplo TOX_2009, AD_2009) serán empleadas para los análisis bioinformáticos. 
Por lo tanto no se tiene ningún beneficio al realizar análisis bioinformáticos dentro de un 
período de tres meses ya que los resultados serán los mismos.  

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

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. 

En el evento MON 89034 la proteína insecticida Cry2Ab2 se dirige a cloroplasto al igual que las 
proteínas CP4 EPSPS del evento MON 00603. La ubicación de las proteínas en el cloroplasto 
de estos maíces biotecnológicos es mediado por el péptido de tránsito al organelo (la proteína 
de interés se produce como una proteína de fusión con el péptido de tránsito al organelo). En el 
evento MON 89034 la proteína Cry2Ab2 se dirige a cloroplasto empleando el péptido de 
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tránsito a cloroplasto de la subunidad pequeña de la ribulosa 1,5 bisfosfato carboxilasa de maíz 
(Matsuoka,et al., 1987). 
 

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. 

 
a) MON-89Ø34-3 
Organismo donador 
Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki 
Gen transferido. cry2AB, cry1A.105 
 

Bacillus thuringiensis subesp. kurstaki. 
 
Bacillus thuringiensis (Bt) es una bacteria gram-positiva, facultativa anaeróbica que forma 
inclusiones de proteína adyacente a la endospora. Las subespecies de Bt pueden sintetizar 
más de una inclusión parasporal. Estas inclusiones están formadas por diferentes proteínas 
cristal insecticida (PCI). 
 
i. Ciclo de vida o modo de acción. 
Los cristales o el complejo de espora/cristal de un Bt esporulado deben ser ingerido por las 
larvas susceptibles. La eficacia de los cristales en el intestino medio del insecto depende de la 
solubilización de los cristales, de la conversión de la pro toxina a la toxina biológicamente activa 
por las enzimas proteolítica, de los receptores específicos ensamblado por el dominio terminal-
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C de la toxina activa y la formación de un poro por el dominio terminal-N con el rompimiento de 
las células epiteliales. La germinación de la espora y la proliferación de las células vegetativas 
dentro del homocelo del insecto podrían resultar en una septicemia contribuyendo a la muerte 
del insecto. Los receptores ensamblados por el cristal es el principal determinante de la 
especificidad del hospedero debido a la existencia de diferentes cristales presentes en cada 
una de las cepas de Bt. 
 
ii. Hospederos. 
Bacillus thuringiensis subespecies kurstaki (B.t.k.). Esta cepa controla insectos plagas por la 
producción de las proteínas cristal insecticida conocidas como delta-endotoxinas. La proteína 
delta-endotoxina producida por varias subespecies de Bt exhiben diferencias en la secuencia 
de aminoácidos para el dominio terminal amino de las proteínas. Estas diferencias son 
importantes en la acción selectiva contra ciertas insectos plagas. Lo más importante, la acción 
de la proteína de Bt no tienen efecto contra organismos no blancos tales como los peces, aves 
y mamíferos debido a que tienen los receptores en el intestino medio. Esto explica la ausencia 
de toxicidad de la proteína delta-endotoxina de B.t.k. a los organismos no blancos. La proteína 
B.t.k. expresada en el maíz muestra especificidad solamente a los insectos del orden 
lepidóptero y no tiene ningún efecto dañino sobre los organismos no blancos. 
 
 
iii. Descripción de las etapas de desarrollo. 
Muchas de las subespecies de Bt se han aislados de larvas muertas principalmente de 
Coleóptera, Díptera y Lepidóptera, pero muchas de las subespecies se han aislados del suelo, 
de las superficies de las hojas y de otros hábitats. Los insectos muertos frecuentemente 
contienen grandes cantidades de esporas y cristales que pueden entrar al ambiente. Las 
subespecies de Bt que son activas contra coleópteros y lepidópteros están asociadas con el 
suelo y las superficies de las hojas, mientras que las subespecies activas contra dípteros se 
encuentran comúnmente en ambientes acuáticos. En el ambiente, las esporas persisten y el 
crecimiento vegetativo podría ocurrir cuando las condiciones son favorables y los nutrientes 
están disponibles. 
 
 
b) MON-88Ø17-3 (MON 88017) 
 
1.- Organismo donador 
Agrobacterium tumefaciens. 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 tumefaciens. 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. 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 ADN 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 
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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. 
 
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. 
 
2.- Organismo donador 
Bacillus thuringiensis subesp. kumamotoensis. 
Gen transferido cry3Bb1 
 
Bacillus thuringiensis (Bt) es una bacteria gram-positiva, facultativa anaeróbica que forma 
inclusiones de proteína adyacente a la endospora. Las subespecies de Bt pueden sintetizar 
más de una inclusión parasporal. Estas inclusiones están formadas por diferentes proteínas 
cristal insecticida (PCI). 
 

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. 

 
El maíz MON-89Ø34-3 x MON-88Ø17-3 se obtuvo mediante técnicas de cruzamiento 
convencional, tomando como parentales los materiales de maíz que contienen por separado 
cada uno de los eventos. 
 
 
MON-89Ø34-3 
Fue obtenido empleando el plásmido de transformación PV-ZMIR245 que contiene dos T-DNA 
separados. El primer T-DNA, designado T-DNA I, contiene los cassettes de expresión 
cry1A.105 y cry2Ab2. El segundo T-DNA, designado como T-DNA II, contiene el cassette de 
expresión nptII. Durante la transformación ambos T-DNAs fueron insertados en el genoma. Se 
utilizó mejoramiento tradicional para aislar plantas que contienen únicamente los cassettes de 
expresión cry1A.105 y cry2Ab2 (T-DNA I) y que no contienen el cassette de expresión nptII (T-
DNA II) obteniendo de esta manera un maíz protegido frente al ataque de insectos libre de 
marcador de selección.  
 
- MON-88Ø17-3 (MON 88017) 
 
En el desarrollo del evento MON-88Ø17-3 el gen cp4 epsps de la bacteria Agrobacterium sp. 
cepa CP4 que codifica la enzima CP4 EPSPS y confiere tolerancia a herbicidas de la familia 
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Faena® fue empleado como selector. La expresión de la proteína CP4 EPSPS confiere 
tolerancia frente a la inhibición del herbicida (Padgette et. al., 1993) 
 

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. 

I.  Los productos con genes apilados como el MON 89034 x MON 88017 incorporan eventos 
que han demostrado su estabilidad y patrón de segregación Mendeliano en la progenie a lo 
largo de múltiples generaciones (más de 30 generaciones de endogamia) y en más de 100 
fondos genéticos (germoplasma) independientemente.      
II. Los productos con genes apilados corresponden a la semilla (F1) obtenida cuando se cruzan 
dos líneas parentales que integran a los eventos individuales correspondientes en el proceso 
de producción/manufactura de semilla híbrida. Todas las combinaciones, en la forma de F1s 
(maíz MON 89034 X MON 88017) son hemicigóticas para ambos eventos incorporados en la 
cruza y toda la población expresa los fenotipos conferidos por los genes provenientes de cada 
uno de los eventos individuales. 
III. La presencia e integridad de ambos transgenes que codifican para las características en el 
producto con genes apilados se ha proporcionado en el estudio “Confirmation of the integrity 
of corn MON 89034 X MON 88017 by Southern blot analysis. MSL-20145”. De acuerdo a la 
información sobre la estabilidad y patrón de herencia Mendeliano mostrado por ambos 
transgenes que se integran en el evento con genes apilados (carpeta “CARACTERIZACIÓN 
MOLECULAR” del paquete de información que acompaña nuestra solicitud), si se siembran las 
semillas F1 la expectativa es que todas las plantas de esa generación presenten los caracteres 
de ambas líneas parentales. Las características esperadas en el evento con genes apilados 
MON 89034 x MON 88017, son las de control de insectos lepidópteros (Spodoptera, Diatraea, 
Heliothis) conferidas por el MON 89034 más las características de control de larvas de 
Diabrótica en la raíz y la tolerancia a glifosato, o sea el paquete integral para control de las 
principales plagas y maleza del maíz. El análisis de expresión de ambos transgenes en el 
evento con genes apilados forma parte del protocolo propuesto para determinar la efectividad 
biológica del MON 89034 X MON 88017.  
IV. Al presentarse cada uno de los transgenes en el evento con genes apilados en condición 
hemicigota y manifestar cada uno un patrón de herencia Mendeliano, en el grano a obtener del 
maíz con genes apilados, cada uno de los transgenes estará segregando de manera 
independiente. 
 
 
Estabilidad 
- MON-89Ø34-3 (MON 89034) 
Análisis de la presencia de las proteínas Cry1A.105 y Cry2Ab2 en muestras de hojas y semillas 
de múltiples generaciones de MON 89034 mediante análisis Western 
 
Monsanto Company ha desarrollado el maíz evento MON 89034 que produce las proteínas 
insecticidas Cry1A.105 y Cry2Ab2 que confieren protección al daño ocasionado por el 
barrenador europeo (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos lepidópteros. Cry1A.105 es 
una proteína Cry1A modificada de Bacillus thuringiensis (B.t.). Cry2Ab2 es una proteína B.t. 
(subsp. kurstaki). La combinación de las proteínas insecticidas Cry2Ab2 y Cry1A.105 en una 
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sola planta proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta adicional para el 
manejo de la resistencia en insectos. 
 
El objetivo de este estudio fue analizar la presencia de las proteínas Cry1A.105 y Cry2Ab2 en 
tejido foliar y de semillas de MON 89034 a lo largo de diferentes generaciones de cruzamientos 
mediante análisis Western.    
 
Con anticuerpos policlonales específicos para la proteína Cry1A.105 el análisis Western 
demostró la presencia de la proteína Cry1A.105 en tejido proveniente de seis generaciones de 
MON 89034. Además, la proteína Cry1A.105 producida por la planta posee el mismo peso 
molecular que la proteína estándar de referencia Cry1A.105 producida en E. coli. Tal como se 
esperaba, la proteína Cry1A.105 no se encontró en las muestras control de hojas y granos. 
 
Con anticuerpos policlonales específicos para la proteína Cry2Ab2 el análisis Western 
demostró la presencia de la proteína Cry2Ab2 en tejido proveniente de seis generaciones de 
MON 89034. Además, la proteína Cry2Ab2 producida por la planta posee el mismo peso 
molecular que la proteína estándar de referencia Cry2Ab2 producida en E. coli. Tal como se 
esperaba, la proteína Cry2Ab2 no se encontró en las muestras control de hojas y granos. 
 
Estabilidad 
- MON-88Ø17-3 (MON 88017) 
 
Monsanto ha desarrollado plantas de maíz que están protegidas frente al daño que ocasiona la 
plaga coleóptera del gusano de la raíz (Diabrotica spp.) y son tolerantes a la acción de los 
herbicidas agrícolas de la familia Faena®. Estas plantas con dos características biotecnológicas 
expresan una variante de la proteína Cry3Bb1 aislada de Bacillus thuringiensis (subsp. 
kumamotoensis), que confiere la protección frente al daño ocasionado por el gusano de la raíz, 
así como la proteína 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4 
(CP4 EPSPS), que confiere tolerancia a glifosato, el ingrediente activo de los herbicidas 
agrícolas de la familia Faena®. El uso del maíz biotecnológico evento MON 88017 
proporcionará dos beneficios principales a los agricultores: a) protección frente al daño de la 
larva del gusano de la raíz, y b) la capacidad de aplicar los herbicidas agrícolas de la familia 
Faena® sobre el cultivo para el control de amplio espectro de maleza con riesgo mínimo de 
afectar al cultivo.  
 
Este reporte describe la caracterización molecular del maíz YieldGard Rootworm/Roundup 
Ready corn evento MON 88017. El maíz YieldGard Rootworm/Roundup Ready corn evento 
MON 88017 fue producido por transformación de una línea de maíz mediada por 
Agrobacterium sp. con el vector PV-ZmirR39. Este plásmido contiene la secuencia codificante 
para la proteína Cry3Bb1 que presenta actividad contra el gusano de la raíz y una secuencia 
codificante para la proteína CP4 EPSPS (5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de 
Agrobacterium sp. cepa CP4) que confiere tolerancia a la acción de los herbicidas agrícolas de 
la familia Faena®. El ADN integrado en el maíz evento MON 88017 fue caracterizado mediante 
análisis molecular detallado y previamente reportado (Beazley et al., 2002). Este reporte 
describe el análisis de estabilidad del inserto que demostró que la huella de hibridación 
Southern del maíz MON 88017 se mantiene a lo largo de las etapas de mejoramiento que fue 
evaluado, confirmando por lo tanto la estabilidad del inserto en múltiples generaciones. 
Además, no se detectaron secuencias del esqueleto del vector de transformación PV-ZMIR39 
en las generaciones evaluadas.     
 
Ver carpeta de estabilidad (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 



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

60 
 

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. Ver carpeta USDA (USDA-MON 
89034 y USDA-MON 88017)  
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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.  

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

 
El lugar específico de liberación son parcelas de investigación controladas con vocación 
agrícola (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 Sinaloa, con las siguientes características:  

• Que el predio tenga aptitud para la siembra de Maíz pero el agricultor 
propietario siembre otro cultivo. 

• Que esté dentro de la distancia de aislamiento8 (200 metros).  
• Que en la zona o predios no se cultiven razas o materiales criollos. 
• Que no exista la presencia de parientes silvestres 
• Que alrededor del predio no se siembre maíz. 
• Que la práctica agrícola regional se basa en la utilización de materiales 

de maíz híbridos.  

La zona de liberación que se debe tomar en cuanta para el análisis del ambiente de liberación 
se determinó mediante el uso de bases de datos generadas por instancias oficiales y 
comprende:  

 
• Áreas de los Distritos de Riego (CONAGUA)9.  
• Uso de Suelo y Vegetación (INEGI) 10: 

• Zonas de uso agrícola de riego. 
• Zonas de uso agrícola de temporal, contiguas a los distritos de riego. 

• Distribución de Parientes Silvestres y Nativos de la CONABIO11.  
 
Excluye áreas de: 

• Áreas Naturales Protegidas (generadas por la CONANP)12 , y 

                                                            
8 Información de soporte para la distancia propuesta de asilamiento. Se propone una distancia de aislamiento de 200 metros,  

9 Distritos de Riego. Comisión Nacional del Agua, Distritos de Riego, Subdirección General Hidroagrícola. 
10 Instituto Nacional de Estadística, Geografía e Informática - INEGI. Conjunto de Datos Vectoriales de la Carta de Uso del 
Suelo y Vegetación, Escala 1:1'000,000 Serie II (Continuo Nacional)  
11 Proyecto de maíces de la CONABIO.  http://www.biodiversidad.gob.mx/genes/proyectoMaices.html 
12 Áreas Naturales Protegidas de México. Edición 2010. CONANP. Los datos se generaron seleccionando aquellas ANP´s que 
por su grado de conservación y ecosistemas son representativas. Es importante señalar que para el establecimiento de una Área 
Natural Protegida Federal deben realizarse estudios de campo y la delimitación de sus vértices se realiza con la ayuda de 
geoposicionadores, y en gabinete es elaborada la descripción limítrofe analítica-topográfica que posteriormente será expresada 
mediante un decreto presidencial que las delimita. La información aqui presentada se elaboró tomando como base información del 
INEGI y la que ha desarrollado la CONANP empleando el SIG. 
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• Áreas de liberación dentro del área de distribución del pariente silvestre y áreas 
restringidas 13. 
 

 

                                                            
13 De acuerdo con la LBOGM en su artículo 3, fracciones VIII, IX y XXXVI, así como el artículo 87, 

El artículo 87 de la mencionada Ley señala que para "la determinación de los centros de origen y de diversidad genética se 
tomarán en cuenta los siguientes criterios: I. Que se consideren centros de diversidad genética, entendiendo por éstos las regiones 
que actualmente albergan poblaciones de los parientes silvestres del OGM de que se trate, incluyendo diferentes razas o 
variedades del mismo, las cuales constituyen una reserva genética del material, y II. En el caso de cultivos, las regiones 
geográficas en donde el organismo de que se trate fue domesticado, siempre y cuando estas regiones sean centros de diversidad 
genética. 
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Figura  12. ARRIBA, descripción de la zona de liberación en el Estado de Sinaloa (Uso de Suelo de Riego del 
INEGI, Uso de Suelo de Temporal adjunto al uso de suelo de Riego, Distritos e Riego de la CONAGUA y Áreas 
Naturales Protegidas de la CONANP). ABAJO.  Distritos e Riego de la CONAGUA y sitios de liberación. 
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NOTA: El agricultor cooperante solo estará rentando de 3 hectáreas de su predio para instalar 
las evaluaciones experimentales que cumplan con las medidas de seguridad, bioseguridad y 
aislamiento (200 metros), 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 200 metros, en base a la información de estudios publicados 
en revistas arbitradas.  

Anexamos la descripción coordenadas que describen los vértices de los predios de siembra 
(Tabla 5). Dentro de estos predios, se pretende montar los ensayos experimentales con su 
debido permiso de liberación al ambiente. 

Tabla 5.- Municipios en donde se pretende liberar al medio ambiente de manera 
experimental, maíz GM en los predios de los agricultores cooperantes. 

Estado Municipio 

SINALOA Angostura 

   Elota 
   Culiacán 
   Navolato 
 Ahome  
 Guasave  

 

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 

Los polígonos dónde se pretende realizar la liberación se encuentran en los municipios de 
Angostura, Elota, Culiacán, Navolato, Ahome y Guasave en Sinaloa.  (Ver Figura 12). 

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. 

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. 
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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. 
 
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” 
 Ver figuras 1, 2, y 3  
 

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

 
En la carpeta de “ATLAS GEOGRÁFICO_MX”, se presenta la descripción geográfica de la 
región norte de la República Mexicana. Cuenta con información general del Atlas Geográfico 
del medio ambiente y recursos naturales. SECRETARÍA DE MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS 
NATURALES –SEMARNAT 2006, así como los mapas de la región Norte de la República 
Mexicana. Información geográfica contenida en la Base de Datos Geográfica del SNIARN 

Sinaloa está situado al noroeste del México y limita por el norte con Sonora y Chihuahua; por el 
sur con Nayarit; por el este con Durango, y por el oeste con el Golfo de California y con el 
Océano Pacífico. Consta de 18 municipios. Tiene una superficie de 56,496 km², y tiene como 
capital a la ciudad de Culiacán. 
 
Este estado mexicano presenta tres tipos de clima: por el noroeste es cálido semiseco, en la 
mayor parte de la costa el clima es cálido subhúmedo y el clima templado se aprecia en la 
parte este de los valles y en las estribaciones de la sierra. 
 
 
CIR Noroeste, Campo Experimental, Valle del Fuerte. 
Características Agro climáticas y Agro ecológicas:  
Clima: Subtrópical árido cálido. 
Altitud: 15 MSNM.  
Temperatura Media Anual: 5°C.  
Temperatura Máxima Media Anual: 43°C.  
Temperatura Mínima Media Anual: 6°C.   
Precipitación Media Anual: 352 MM. 
 
CIR Noroeste, Campo Experimental, Valle de Culiacán. 
Características Agro climáticas y Agro ecológicas:    
Clima: Cálido seco, semiseco y subhumedo. 
Altitud: 54 MSNM. 
Temperatura Media Anual: 23.8°C.  
Temperatura Máxima Media Anual: 32.4°C.  
Temperatura Mínima Media Anual: 17.4°C.  
Precipitación Media Anual: 478.3 MM.   



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

66 
 

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. 

 
Figura  13. Se describe el plano de ubicación, mostrando las principales vías de comunicación. 
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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. 
 
ANEXO 3.  Consideraciones para el Análisis de Riesgo.pdf 
 

III. A) ESTABILIDAD DE LA MODIFICACIÓN GENÉTICA DEL OGM. 
III. a. ESTABILIDAD DE LA MODIFICACIÓN GENÉTICA DEL OGM.  
 
I.  Los productos con genes apilados como el MON 89034 x MON 88017 incorporan eventos 
que han demostrado su estabilidad y patrón de segregación Mendeliano en la progenie a lo 
largo de múltiples generaciones (más de 30 generaciones de endogamia) y en más de 100 
fondos genéticos (germoplasma) independientemente.      
II. Los productos con genes apilados corresponden a la semilla (F1) obtenida cuando se cruzan 
dos líneas parentales que integran a los eventos individuales correspondientes en el proceso 
de producción/manufactura de semilla híbrida. Todas las combinaciones, en la forma de F1s 
(maíz MON 89034 X MON 88017) son hemicigóticas para ambos eventos incorporados en la 
cruza y toda la población expresa los fenotipos conferidos por los genes provenientes de cada 
uno de los eventos individuales. 
III. La presencia e integridad de ambos transgenes que codifican para las características en el 
producto con genes apilados se ha proporcionado en el estudio “Confirmation of the integrity 
of corn MON 89034 X MON 88017 by Southern blot analysis. MSL-20145”. De acuerdo a la 
información sobre la estabilidad y patrón de herencia Mendeliano mostrado por ambos 
transgenes que se integran en el evento con genes apilados (carpeta “CARACTERIZACIÓN 
MOLECULAR” del paquete de información que acompaña nuestra solicitud), si se siembran las 
semillas F1 la expectativa es que todas las plantas de esa generación presenten los caracteres 
de ambas líneas parentales. Las características esperadas en el evento con genes apilados 
MON 89034 x MON 88017, son las de control de insectos lepidópteros (Spodoptera, Diatraea, 
Heliothis) conferidas por el MON 89034 más las características de control de larvas de 
Diabrótica en la raíz y la tolerancia a glifosato, o sea el paquete integral para control de las 
principales plagas y maleza del maíz. El análisis de expresión de ambos transgenes en el 
evento con genes apilados forma parte del protocolo propuesto para determinar la efectividad 
biológica del MON 89034 X MON 88017.  
IV. Al presentarse cada uno de los transgenes en el evento con genes apilados en condición 
hemicigota y manifestar cada uno un patrón de herencia Mendeliano, en el grano a obtener del 
maíz con genes apilados, cada uno de los transgenes estará segregando de manera 
independiente. 
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Estabilidad 
- MON-89Ø34-3 (MON 89034) 
Análisis de la presencia de las proteínas Cry1A.105 y Cry2Ab2 en muestras de hojas y semillas 
de múltiples generaciones de MON 89034 mediante análisis Western 
 
Monsanto Company ha desarrollado el maíz evento MON 89034 que produce las proteínas 
insecticidas Cry1A.105 y Cry2Ab2 que confieren protección al daño ocasionado por el 
barrenador europeo (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos lepidópteros. Cry1A.105 es 
una proteína Cry1A modificada de Bacillus thuringiensis (B.t.). Cry2Ab2 es una proteína B.t. 
(subsp. kurstaki). La combinación de las proteínas insecticidas Cry2Ab2 y Cry1A.105 en una 
sola planta proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta adicional para el 
manejo de la resistencia en insectos. 
 
El objetivo de este estudio fue analizar la presencia de las proteínas Cry1A.105 y Cry2Ab2 en 
tejido foliar y de semillas de MON 89034 a lo largo de diferentes generaciones de cruzamientos 
mediante análisis Western.    
 
Con anticuerpos policlonales específicos para la proteína Cry1A.105 el análisis Western 
demostró la presencia de la proteína Cry1A.105 en tejido proveniente de seis generaciones de 
MON 89034. Además, la proteína Cry1A.105 producida por la planta posee el mismo peso 
molecular que la proteína estándar de referencia Cry1A.105 producida en E. coli. Tal como se 
esperaba, la proteína Cry1A.105 no se encontró en las muestras control de hojas y granos. 
 
Con anticuerpos policlonales específicos para la proteína Cry2Ab2 el análisis Western 
demostró la presencia de la proteína Cry2Ab2 en tejido proveniente de seis generaciones de 
MON 89034. Además, la proteína Cry2Ab2 producida por la planta posee el mismo peso 
molecular que la proteína estándar de referencia Cry2Ab2 producida en E. coli. Tal como se 
esperaba, la proteína Cry2Ab2 no se encontró en las muestras control de hojas y granos. 
 
Estabilidad 
- MON-88Ø17-3 (MON 88017) 
 
Monsanto ha desarrollado plantas de maíz que están protegidas frente al daño que ocasiona la 
plaga coleóptera del gusano de la raíz (Diabrotica spp.) y son tolerantes a la acción de los 
herbicidas agrícolas de la familia Faena®. Estas plantas con dos características biotecnológicas 
expresan una variante de la proteína Cry3Bb1 aislada de Bacillus thuringiensis (subsp. 
kumamotoensis), que confiere la protección frente al daño ocasionado por el gusano de la raíz, 
así como la proteína 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4 
(CP4 EPSPS), que confiere tolerancia a glifosato, el ingrediente activo de los herbicidas 
agrícolas de la familia Faena®. El uso del maíz biotecnológico evento MON 88017 
proporcionará dos beneficios principales a los agricultores: a) protección frente al daño de la 
larva del gusano de la raíz, y b) la capacidad de aplicar los herbicidas agrícolas de la familia 
Faena® sobre el cultivo para el control de amplio espectro de maleza con riesgo mínimo de 
afectar al cultivo.  
 
Este reporte describe la caracterización molecular del maíz YieldGard Rootworm/Roundup 
Ready corn evento MON 88017. El maíz YieldGard Rootworm/Roundup Ready corn evento 
MON 88017 fue producido por transformación de una línea de maíz mediada por 
Agrobacterium sp. con el vector PV-ZmirR39. Este plásmido contiene la secuencia codificante 
para la proteína Cry3Bb1 que presenta actividad contra el gusano de la raíz y una secuencia 
codificante para la proteína CP4 EPSPS (5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de 
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Agrobacterium sp. cepa CP4) que confiere tolerancia a la acción de los herbicidas agrícolas de 
la familia Faena®. El ADN integrado en el maíz evento MON 88017 fue caracterizado mediante 
análisis molecular detallado y previamente reportado (Beazley et al., 2002). Este reporte 
describe el análisis de estabilidad del inserto que demostró que la huella de hibridación 
Southern del maíz MON 88017 se mantiene a lo largo de las etapas de mejoramiento que fue 
evaluado, confirmando por lo tanto la estabilidad del inserto en múltiples generaciones. 
Además, no se detectaron secuencias del esqueleto del vector de transformación PV-ZMIR39 
en las generaciones evaluadas. Ver carpeta de estabilidad (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 de las proteínas en MON 89034 x MON 88017 
Como parte del proceso de caracterización de los productos combinados MON 89034 x MON 
88017, Monsanto realizó la caracterización de los niveles de expresión de las proteínas 
correspondientes en esta combinación a lo largo de la vida del cultivo (MSL 0022231). La 
determinación se llevó a cabo en un estudio de campo en cinco (5) localidades representativas 
de área de producción maicera de EEUU (Jefferson County, IA; Warren County, IL; Clinton 
County, IL; York County, NE; y Fayette County, OH y que también representan una buena 
muestra de condiciones ambientales. En cada localidad se implementaron 3 repeticiones del 
material MON 89034 x MON 88017, así como los isohíbridos convencionales y los individuales, 
MON 89034, y MON 88017, en un diseño de bloques aleatorizados.  
 
El propósito del estudio fue el de determinar los niveles de expresión de las proteínas 
Cry1A.105, Cry2Ab2, Cry3Bb3, y CP4 EPSPS en tejidos vegetales recolectados del MON 
89034 x MON 88017 en ensayos de campo en EEUU. Los resultados se reporten en el reporte 
MSL 0022231. Las diferentes muestras fueron analizadas utilizando metodología validada de 
ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay). Los niveles de proteína fueron calculados en 
microgramos por gramo de peso fresco. El contenido de humedad fue determinado en todas las 
muestras y los niveles de proteína fueron convertidos a unidades de peso seco.    
 
Los niveles promedios de proteína Cry1A.105 en MON 89034 x MON 88017 a través de todas 
las localidades fue de: 
5.6  μg/g peso seco en grano,  
48  μg/g peso seco en forraje,  
16  μg/g peso seco en polen,  
430  μg/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-1 (Etapa V2-V4), 
120  μg/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-4 (Etapa de pre-
Espigamiento), 
13  μg/g peso seco en forraje raíz, y  
53  μg/g peso seco en rastrojo.  
En tejidos colectados a lo largo del ciclo agrícola, Los niveles promedios de proteína Cry1A.105 
en MON 89034 × MON 88017 en todos los sitios está en el rango de:  
54 – 550 μg/g peso seco en hoja,  
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30 – 130 μg/g peso seco en raíz y   
39 – 460 μg/g peso seco en la planta total. 
 
Ver tablas 1-4 MSL 0022231 
 
Los niveles promedios de proteína Cry2Ab2 en MON 89034 x MON 88017 a través de todas 
las localidades fue de: 
 
1.3  μg/g peso seco en grano, 
44  μg/g peso seco en forraje,  
0.62  μg/g peso seco en polen,  
170  μg/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-1 (Etapa V2-V4), 
180  μg/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-4 (Etapa de pre-
Espigamiento), 
24  μg/g peso seco en forraje raíz, y  
65  μg/g peso seco en rastrojo.  
 
En tejidos colectados a lo largo del ciclo agrícola, Los niveles promedios de proteína Cry2Ab2 
en MON 89034 × MON 88017 en todos los sitios está en el rango de:  
 
61 – 280 μg/g peso seco en hoja,  
13 – 160 μg/g peso seco en raíz, y   
30 – 180 μg/g peso seco en la planta total. 
 
Ver tablas 1-8 MSL 0022231 
 
Los niveles promedios de proteína Cry3Bb1 en MON 89034 x MON 88017 a través de todas 
las localidades fue de: 
 
4.1  μg/g peso seco en grano, 
50  μg/g peso seco en forraje,  
15  μg/g peso seco en polen,  
220  μg/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-1 (Etapa V2-V4),  
140  μg/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-4 (Etapa de pre-
Espigamiento),  
69  μg/g peso seco en forraje raíz, y  
72  μg/g peso seco en rastrojo.  
 
En tejidos colectados a lo largo del ciclo agrícola, Los niveles promedios de proteína Cry3Bb1 
en MON 89034 × MON 88017 en todos los sitios está en el rango de:  
 
66 – 360 μg/g peso seco en hoja,  
57 – 420 μg/g peso seco en raíz, y   
94 – 340 μg/g peso seco en la planta total. 
 
Ver tablas 9-12 MSL 0022231 
 
Los niveles promedios de proteína CP4 EPSPS en MON 89034 x MON 88017 a través de 
todas las localidades fue de: 
 
3.4  μg/g peso seco en grano, 
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55  μg/g peso seco en forraje,  
320  μg/g peso seco en polen,  
200  μg/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-1 (Etapa V2-V4), 
140  μg/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-4 (Etapa de pre-
Espigamiento), 
30  μg/g peso seco en forraje raíz, y  
51  μg/g peso seco en rastrojo.  
 
En tejidos colectados a lo largo del ciclo agrícola, Los niveles promedios de proteína CP4 
EPSPS en MON 89034 × MON 88017 en todos los sitios está en el rango de:  
 
69 – 410 μg/g peso seco en hoja,  
24 – 160 μg/g peso seco en raíz, y   
79 – 310 μg/g peso seco en la planta total. 
 
Ver tablas 13-16 MSL 0022231 

Niveles de expresión - MON-89Ø34-3 (MON 89034) 
 
Monsanto Company ha desarrollado el maíz evento MON 89034 que produce las proteínas 
insecticidas Cry1A.105 y Cry2Ab2 que confieren protección al daño ocasionado por el 
barrenador europeo (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos lepidópteros. Cry1A.105 es 
una proteína Cry1A modificada de Bacillus thuringiensis (B.t.). Cry2Ab2 es una proteína B.t. 
(subsp. kurstaki). La combinación de las proteínas insecticidas Cry2Ab2 y Cry1A.105 en una 
sola planta proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta adicional para el 
manejo de la resistencia en insectos. 
 
El propósito de este estudio fue determinar los niveles de las proteínas Cry1A.105 y Cry2Ab2 
mediante análisis de enzima unida a inmuno absorbente validado (ELISA) en tejidos de maíz 
colectado a partir de MON 89034 producido en ensayo de campo en los Estados Unidos. 
Muestras de tejidos fueron colectados a partir de plantas crecidas en los Estados Unidos en 5 
sitios en 2005 bajo el plan de producción 05-01-50-02. En este estudio se utilizaron para 
análisis ELISA hojas a lo largo del cultivo (OSL-1-4), raíces a lo largo del cultivo (OSR-1-4), 
planta completa a lo largo del cultivo (OSWP-1-4), forraje, rastrojo, tejido de raíz, raíz 
senescente, anteras, polen y tejido de granos. Las muestras a lo largo del cultivo (hojas, raíz y 
planta completa) fueron colectadas cuatro veces en diferentes estadios de desarrollo: (1) 
estadio V2 – V4, (2) estadio V6 – V8, (3) estadio V10 – V12, y (4) estadio pre-VT. Todos los 
niveles de proteínas para todos los tipos de tejidos fueron calculados en base a microgramos 
(μg) por gramo (g) de peso fresco (fwt). El contenido de humedad fue determinado en todos los 
tipos de tejido y todos los niveles de proteínas fueron convertidos y reportados en base a peso 
seco (dwt). 
 
Los niveles medios de la proteína Cry1A.105 a lo largo de todos los sitios fue de 5.9 μg/g dwt 
en grano, 42 μg/g dwt en forraje, 12 μg/g dwt en polen, 520 μg/g dwt en OSL-1, 120 μg/g dwt 
en hojas OSL-4, 12 μg/g dwt en forraje de raíz, y 50 μg/g dwt en rastrojo. En tejidos obtenidos a 
lo largo del ciclo de cultivo los niveles medios de la proteína Cry1A.105 a lo largo de todos los 
sitios fueron de 72-520 μg/g dwt en hoja, 42-79 μg/g dwt en raíz, y 100-380 μg/g dwt en la 
planta completa. 
 
Los niveles medios de la proteína Cry2Ab2 a lo largo de todos los sitios fue de 1.3 μg/g dwt en 
grano, 38 μg/g dwt en forraje, 0.64 μg/g dwt en polen, 180 μg/g dwt en OSL-1, 160 μg/g dwt en 
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hojas OSL-4, 21 μg/g dwt en forraje de raíz, y 62 μg/g dwt en rastrojo. En tejidos obtenidos a lo 
largo del ciclo de cultivo los niveles medios de la proteína Cry2Ab2 a lo largo de todos los sitios 
fueron de 130-180 μg/g dwt en hoja, 26-58 μg/g dwt en raíz, y 39-130 μg/g dwt en la planta 
completa. 
 

Niveles de expresión - MON-88Ø17-3 (MON 88017) 
Monsanto ha desarrollado el maíz mediante MON 88017 que proporciona protección frente al 
daño que ocasiona la plaga coleóptera del gusano de la raíz (Diabrotica spp.) y tolerancia a los 
herbicidas agrícolas de la familia Faena®. El MON 88017 expresa una variante de la proteína 
Cry3Bb1 aislada de Bacillus thuringiensis (subsp. kumamotoensis), que confiere la protección 
frente al daño ocasionado por el gusano de la raíz, así como la proteína 5-enolpiruvil shikimato 
3-fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4 (CP4 EPSPS), que confiere tolerancia a 
glifosato, el ingrediente activo de los herbicidas agrícolas de la familia Faena®. 

 

El propósito de este estudio fue cuantificar los niveles de las proteínas Cry3Bb1 y CP4 EPSPS 
mediante un ensayo de enzima unida a inmunoadsorbente (ELISA) en tejidos de maíz 
colectados de un maíz híbrido derivado de MON 88017 producido en evaluaciones de campo 
en los Estados Unidos. Se colectaron muestras de tejidos de plantas cultivadas en los Estados 
Unidos en tres sitios durante 2002 bajo el Plan de Producción # 02-01-50-01. 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 calculado para todos los tipos de tejidos y todos los 
niveles de proteínas se convirtieron a base de peso seco. 

Los niveles medios de la proteína Cry3Bb1 a lo largo de los tres sitios para hoja, planta 
completa y tejido de la raíz cosechados a lo largo del ciclo de desarrollo fluctuaron de 260 a 
570, 88 a 500, y 100 a 370 microgramos/gramo de peso seco, respectivamente. La media del 
nivel de proteína Cry3Bb1 a lo largo de los tres sitios para polen, forraje, estigmas y tejido de 
grano fue de 25, 95, 380 y 15 microgramos/gramo de peso seco, respectivamente. 

Los niveles medios de la proteína CP4 EPSPS a lo largo de los tres sitios para hoja y tejido de 
la raíz cosechados a lo largo del ciclo de desarrollo fluctuaron de 15 a 220 y de 70 a 150 
microgramos/gramo de peso seco, respectivamente. La media del nivel de proteína CP4 
EPSPS a lo largo de los tres sitios para polen, forraje y tejido de grano fue de 390, 57 y 5.8 
microgramos/gramo de peso seco, respectivamente. Los niveles de la proteína CP4 EPSPS no 
fueron cuantificados en tejidos de planta completa o estigmas. 
Ver carpeta de Niveles de expresión (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 
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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 y control de plagas (Tabla 
6). 
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Tabla 6.-Prácticas agronómicas comúnmente utilizadas compradas con su contraparte 
convencional. 

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” 

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. 
Mediante la acción de la tecnología 
genética MON 88017, expresada en la 
planta de maíz. 

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* Biotecnología Convencional 

 *Insectos lepidópteros blanco 
* 
*Insectos coleópteros  blanco* 

Lepidópteros: Mediante la acción de 
la tecnología genética MON 89034, 
expresada en la planta de maíz. 
Coleópteros: Mediante la acción de la 
tecnología genética MON 88017, 
expresada en la planta de maíz. 
 

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-89Ø34-3 (MON 89034) 
 
Análisis de composición a forraje y grano de maíz colectado de MON 89034 cultivado en 
evaluaciones de campo en los Estados Unidos durante 2004 
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Monsanto Company ha desarrollado el maíz evento MON 89034 que produce las proteínas 
insecticidas Cry1A.105 y Cry2Ab2 que confieren protección al daño ocasionado por el 
barrenador europeo (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos lepidópteros. Cry1A.105 es 
una proteína Cry1A modificada de Bacillus thuringiensis (B.t.). Cry2Ab2 es una proteína B.t. 
(subsp. kurstaki). La combinación de las proteínas insecticidas Cry2Ab2 y Cry1A.105 en una 
sola planta proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta adicional para el 
manejo de la resistencia en insectos. 
El objetivo de este estudio fue evaluar la composición de MON 89034 comparado con maíz 
convencional. Los materiales de evaluación, control y referencia empleados en este estudio 
fueron cultivados en cinco sitios a lo largo de los Estados Unidos durante la temporada de 
siembra de 2004 bajo el plan de producción 04-01-50-02 (Leafgren, 2005). El material control 
convencional empleado en este estudio, LH198 x LH172, tiene el fondo genético representativo 
de los materiales de evaluación, MON 89034, pero no contiene las proteínas Cry1A.105 ni 
Cry2Ab2. 
 
Se incluyeron quince diferentes materiales de maíz convencional como referencias para 
proporcionar los datos que permitieron desarrollar un intervalo de tolerancia de 99% para cada 
compuesto analizado. 
 
Se obtuvieron muestras de forraje y grano de todas las parcelas y fueron analizadas para 
determinar su composición. Los compuestos analizados fueron seleccionados con base en las 
recomendaciones especificadas por la OECD (OECD, 2002). Los análisis de composición para 
las muestras de forraje incluyeron proximales (proteína, grasa, ceniza y humedad), fibra 
detergente ácido (ADF), fibra detergente neutro (NDF), minerales (calcio y fósforo) y 
carbohidratos por cálculo. El análisis de composición a muestras de granos incluyeron 
proximales (proteína, grasa, ceniza y humedad), ADF, NDF, fibra dietética total (TDF), 
aminoácidos, ácidos grasos (C8-C22), vitaminas (B1, B2, B6, E, niacina y pacido fólico), anti-
nutrientes (ácido fítico y rafinosa), metabolitos secundarios (furfural, ácido ferúlico y ácido p-
cumárico), minerales (calcio, cobre, hierro, magnesio, manganeso, fósforo, potasio, sodio y 
zinc) y carbohidratos por cálculo. Un total de 77 diferentes analitos (9 en forraje y 68 en grano) 
fueron cuantificados. De estos compuestos 16 presentaron más del 50% de las observaciones 
abajo del LOQ del ensayo y como resultado fueron excluidas del análisis estadístico. Por lo 
tanto, 61 compuestos fueron evaluados estadísticamente (9 en forraje y 52 en grano). La 
evaluación estadística de los datos de composición fue realizado empleando un modelo mixto 
de análisis de varianza en seis conjuntos de datos: análisis de datos de cada una de las 5 
pruebas de campo más los datos de la combinación de todos los 5 sitios, referidos como el sitio 
combinado en este reporte. La evaluación estadística de los datos de composición incluyó una 
comparación del forraje y grano de MON 89034 con el maíz control convencional. Las 
diferencias estadísticamente significativas fueron determinadas para un nivel de significancia 
del 5% (p<0.05). Se realizaron 366 comparaciones estadísticas entre el material de evaluación 
y el control convencional (61 comparaciones en el sitio combinado y 305 comparaciones en los 
sitios individuales). Empleando los datos para cada componente obtenido de los 15 materiales 
convencionales se calculó un intervalo de tolerancia de 99% para contener, con 95% de 
confianza, el 99% de los valores contenidos en la población de materiales convencionales de 
maíz. Para aquellas comparaciones en las que el material de evaluación fue significativamente 
diferente (p<0.05) del control, el rango de prueba fue entonces comparado con el intervalo de 
tolerancia del 99% para determinar si el rango de prueba se encontraba dentro del intervalo de 
tolerancia y por lo tanto considerado como parte de la población de maíz convencional. 
 
El análisis estadístico de MON 89034 del sitio combinado mostró diferencias estadísticamente 
significativas para tres analitos. Para dos de estos tres analitos también se presentaron 
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diferencias estadísticamente significativas en más de uno de los sitios individuales. Para el otro 
analito se presentó diferencia estadística en solamente uno de los sitios individuales. El análisis 
estadístico de MON 89034 a partir de los 5 sitios individuales mostró que 11 analitos eran 
estadísticamente diferentes al control en más de un sitio individual y 33 analitos fueron 
estadísticamente diferentes del control en solamente un sitio. Todas las medias y el rango de 
valores de las sustancias evaluadas se encontraron dentro del rango de valores obtenido ya 
sea del intervalo de tolerancia de 99% y/o los rangos del banco de datos de composición de 
ILSI (ILSI Crop Composition Database), por lo tanto estas diferencias no se consideraron como 
biológicamente relevantes. 
 

Caracterización Agronómica- MON 88017 
 

El evento de maíz MON 88017 se probó en campo en Canadá en el año 2003, y en los Estados 
Unidos en los años 2001, 2002 y 2003. Las características agronómicas de los híbridos 
derivados de MON 88017 tal como inactividad de la semilla, vigor vegetativo, establecimiento 
temprano, tiempo de madurez, período de floración, susceptibilidades a varios parásitos y 
patógenos, y producción de semillas, fueron comparadas con su contraparte convencional. De 
la misma manera los componentes alimenticios del MON 88017, como aminoácidos y ácidos 
grasos fueron comparados con su contraparte convencional. 

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

Análisis de Impacto Potencial Acumulativo del MON 89034 en Productos con 
combinación de características (Stacks) Resultantes de Cruzamiento Convencional con 
otros Productos derivados de la Biotecnología 
 
Mediante cruzamiento convencional se han realizado combinaciones que permiten obtener 
diferentes productos de maíz biotecnológico con transgenes apilados que satisfacen una más 
amplia gama de necesidades de los productores. Por ejemplo, se han combinado mediante 
cruzamiento convencional características que confieren resistencia a insectos con 
características de tolerancia a herbicidas, y características que confieren resistencia frente a 
insectos lepidópteros han sido combinadas mediante cruzamiento convencional con 
características que confieren resistentes a coleópteros para obtener productos que poseen una 
combinación de características en una sola planta. 
 
En la actualidad más de 20 productos de maíz derivados de la biotecnología han completado el 
proceso regulatorio en los Estados Unidos bajo la supervisión regulatoria de la EPA, la FDA y el 
USDA (EPA, 2007; FDA, 2007; USDA, 2007). Se han desarrollado tres principales tipos de 
maíces biotecnológicos que se han adoptado ampliamente en los Estados Unidos por los 
productores de maíz, quienes cada vez más seleccionan plantas con productos apilados. Estos 
tres principales tipos de maíces biotecnológicos incluyen: 1) maíces protegidos frente a 
lepidópteros, 2) maíces protegidos frente a coleópteros, y 3) maíces tolerantes a herbicida 
incluyendo las características de resistencia a glifosato y tolerancia a glufosinato. Además, otra 
característica como maíz de alto contenido de lisina se ha desarrollado y aprobado en los 
Estados Unidos. 
 
Diferentes productos con combinación de características se han producido a partir de los 
eventos individuales aprobados y desregulados mediante cruzamiento convencional y se han 
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cultivado por los productores de los Estados Unidos. Una encuesta realizada por el Servicio 
Nacional de Estadística Agropecuaria (National Agricultural Statistics Service) mostró que el 
61% de la superficie que en 2006 se dedicó a maíz se cultivó con materiales derivados de la 
biotecnología (USDA-NASS, 2006). Los porcentajes de maíz protegido frente al ataque de 
insectos, maíz tolerante a herbicida y el producto con combinación de genes, fueron de 25%, 
21% y 15%, respectivamente. Se debe hacer notar que en esta encuesta el “maíz protegido 
frente a insectos” incluye tanto eventos individuales como con genes apilados frente al ataque 
de insectos.  
 
Los productos derivados de la biotecnología con combinación de características o productos de 
la combinación de eventos mediante cruzamiento convencional a partir de eventos aprobados 
deben ser sujetos al mismo seguimiento regulatorio que se aplica a las variedades 
convencionales de cultivos que se producen por mejoramiento convencional. Los análisis de 
seguridad realizados a los eventos individuales son suficientes para cubrir cualquier 
combinación de eventos que se pueda tener para eventos no relacionados. Las variedades de 
cultivos producidas mediante cruzamiento convencional han demostrado un largo historial de 
seguridad. Para los productos derivados de la biotecnología una vez que se analizan los 
eventos individales y que se determina que son seguros para el consumo humano y animal y 
para el ambiente, entonces al combinar eventos individuales no realcionados mediante 
cruzamiento convencional no deben poseer ninguna característica nueva que pudiese cambiar 
las conclusiones sobre su inocuidad. Cualquier análisis realizado para productos con una sola 
característica pueden ser empleados como base para cualquier combinación potencial basado 
en el tipo de genes, la localización de las proteínas u otros ingredientes activos y los modos de 
acción de las características. Los mejoradores han desarrollado procedimientos estándar para 
evaluación y análisis para examinar y confirmar la equivalencia de los productos con 
combinación de características con los productos de eventos individuales en fenotipos, 
características agronómicos y la eficacia de las características. En el caso de combinación de 
características estrechamente relacionadas, por ejemplo dos o más proteínas Bt, se debe 
analizar cualquier potencial de efecto acumulativo en base caso por caso. No se han reportado 
efectos acumulativos para todos los productos con combinación de características registrados 
de maíz Bt o algodón (EPA, 2007).   
 
El MON 89034 puede ser combinado con los eventos de maíz existentes que han sido 
aprobados y desregulados incluyendo la característica de protección a gusano de la raíz, 
tolerancia a herbicida o con incremento en lisina, mediante cruzamiento convencional. No se 
espera que los productos con combinación de características interactúen a niveles moleculares 
o de proteínas basados en sus modos de acción bien caracterizados. Los análisis de cualquier 
producto de maíz existente en el comercio y sobre MON 89034 aplica para los productos con 
combinación de características potenciales. No se esperan nuevos impactos acumulados para 
estas combinaciones.  
 
 

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; 
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El maíz es un cultivo anual es una especie no invasiva que depende de la intervención humana 
para sobrevivir (Martínez-Soriano y Leal-Klevezas, 2000) (Niebur W.S. 1993). Por lo tanto, las 
plantas de maíz no sobrevivirán naturalmente como maleza y no tienen características de 
maleza. Es incapaz de sobrevivir como maleza o mala hierba debido a su domesticación 
(Doebley J, 2004). La estructura de supervivencia es la semilla, esta podría dar lugar a 
emergencias en el cultivo a escala comercial del maíz, las que pueden ser controladas por los 
programas de monitoreo y erradicación de plantas voluntarias. Sin embargo en parcelas 
experimentales pequeñas, las emergencias de maíz, se pueden controlar fácilmente mediante 
las prácticas agrícolas habituales, incluyendo el arado y el uso de herbicidas no selectivos, por 
lo que no se observa riesgo alguno. 
 
El maíz no presenta dormancia, es susceptible a las infecciones por hongos, bacterias y virus 
(Programa de Maíz del CIMMYT. 2004. Enfermedades del maíz). Estos factores limitan la 
supervivencia de las plantas del maíz tanto en condiciones de cultivo así como planta 
voluntaria. La ventaja en condiciones de cultivo es que el hombre se encarga de proteger a la 
planta y a sus granos mediante prácticas agrícolas propias del cultivo, mientras que como 
planta voluntaria esto no sucede. 
 
La protección contra insectos no puede considerarse como una ventaja selectiva ya que como 
se mencionaba con anterioridad, la supervivencia de la planta está limitada tanto por 
enfermedades como por la ayuda del hombre.  
 
En cuanto a la presencia del gen cp4epsps que codifica para la proteína CP4 EPSPS, la cual 
confiere tolerancia al glifosato presente en los herbicidas de la Familia Faena®. Solo puede 
considerarse como ventaja selectiva cuando este se aplica sobre el cultivo y solo este 
sobrevive, eliminando así la competencia por recursos que ejercen las malezas. 
 
El maíz MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3, integra características para control de larvas de 
insectos lepidópteros, coleópteros blanco así como de maleza substituyendo las opciones 
convencionales con potenciales beneficios en cuanto a disminución en la cantidad la cantidad 
de plaguicidas (insecticidas y herbicidas) que se requerirían para la protección del maíz y 
consecuentemente disminuyendo el impacto ambiental asociado al cultivo del maíz comparado 
con las prácticas culturales habituales. 
 

• Niebur, W. S., (1993) Maize. In: Traditional crop breeding practicies: an historical review 
to serve as a baseline for assessing the role of modern biotechnology. OECD pp 113-
121. http://www.oecd.org/dataoecd/57/48/1946204.pdf 

• Doebley J. The genetics of maize evolution. Annu. Rev. Genet. 2004. 38:37–59 

Efectos en Organismos no Blanco.- MON-89Ø34-3 (MON 89034) 
 
Para investigar su espectro insecticida, la proteína Cry1A.105 fue adicionada a dietas 
artificiales para evaluar su efecto en 15 diferentes clases de insectos incluyendo 5 especies de 
insectos del orden Lepidóptera. Como resultado de la evaluación se tiene que la proteína 
Cry1A.105 exhibió actividad insecticida contra larvas de gusano elotero (CEW; Helicoverpa 
zea), trozador (BCW; Agrotis epsilon), cogollero (FAW; Spodoptera frugiperda), barrenador del 
suroeste (SWCB; Diatraea grandiosella), y del barrenador europeo del maíz (ECB; Ostrinia 
nubilalis), principales insectos plaga del maíz, aunque no se presentó ninguna actividad 
insecticida contra abejas, catarinitas ni otros insectos benéficos (Tabla 7). 
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Con base en los resultados anteriores fue confirmado que la proteína Cry1A.105 exhibe una 
actividad insecticida selectiva solamente contra insectos del orden Lepidóptera y que no posee 
actividad insecticida contra otras especies de insectos. 
 
Tabla 7.- Espectro insecticida de la proteína Cry1A.105. 

Orden Familia Nombre Científico Etapa de 
desarrollo 

LC50(µg/mL ó g 
por dieta)a 

Lepidóptera 
Noctuidae 

Helicoverpa  zea Larva 15 

Agrotis ipsilon Larva 33 

Spodoptera frugiperda Larva 6.9 

Crambidae Diatraea grandiosella Larva 37 
Ostrinia nubilalis Larva 0.43 

Collembola Isotomidae Folsomia candida Adulto joven >80b 

Coleoptera 

Curculinoidae 
 Anthonomus grandis grandis Larva >100 

Chrysomelidae 
 

Diabrotica unecimpunctata 
howardi Larva >100 

 
Coccinellidae Coleomegilla maculata Larva >240 

Hymenoptera 

 
Ichneumonidae 
 

Ichneumon promissorius) Adulto >240 

Apidae Apis mellifera Adulto >550 
Apis mellifera Larva >11 µg/célula 

Hemiptera 
Sub-orden: 
Homoptera 

Aphididae Myzus persiscae Adulto /Adulto 
joven >80 

Hemiptera 
Sub-orden: 
Heteroptera 

 
Miridae 
 

Lygus hesperus Adulto joven >80 

Anthocoridae Orius insidiosus Adulto joven >240 
a Los valores con el signo ">" hacen referencia a la mayor densidad entre las muestras utilizadas en las 
pruebas. 
b Las pruebas se llevaron a cabo utilizando hojas liofilizadas de este maíz recombinante. 
 
Para investigar su espectro insecticida, la proteína Cry2Ab fue adicionada a dietas artificiales 
para evaluar su efecto en 15 diferentes clases de insectos incluyendo 4 especies de insectos 
del orden Lepidóptera. Como resultado de la evaluación se tiene que la proteína Cry2Ab2 
exhibió actividad insecticida contra larvas de gusano elotero (CEW; Helicoverpa zea), gusano 
cogollero (FAW; Spodoptera frugiperda) y del barrenador europeo del maíz (ECB; Ostrinia 
nubilalis), pero no contra el gusano trozador (BCW; Agrotis epsilon). También se tiene que la 
proteína Cry2Ab2 no presentó ninguna actividad insecticida contra abejas, catarinitas ni otros 
insectos benéficos (Tabla 8); por lo tanto se confirmó que la proteína Cry2Ab ofrece una 
actividad insecticida específica solamente contra insectos del orden Lepidóptera y no contra 
otras especies de insectos. 
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Tabla 8.- Espectro insecticida de la proteína modificada Cry2Ab. 

Orden Familia Nombre Científico Etapa de 
desarrollo 

LC50(µg/mL ó 
g por dieta)a 

Lepidoptera Noctuidae Helicoverpa  zea Larva 9.9 
Agrotis ipsilon Larva >100b 

Spodoptera frugiperda Larva <50c 

Crambidae Ostrinia nubilalis Larva 1.5 

Collembola Isotomidae Folsomia candida Adulto joven >70d 
Coleoptera Curculinoidae 

 
Anthonomus grandis grandis Larva >100 

Chrysomelidae 
 

Diabrotica unecimpunctata 
howardi

Larva >100 

 
Coccinellidae 

Coleomegilla maculata Larva >120 

Hymenoptera  
Ichneumonidae 
 

Ichneumon promissorius Adulto >100 

Nasonia vetripennis Adulto >4500 

Apidae Apis mellifera Adulto >68 
Apis mellifera Larva >0.6 µg/célula 

Hemiptera 
Sub-orden: 
Homoptera 

Aphididae Myzus persiscae Adulto /Adulto 
joven 

>80 

Hemiptera 
Sub-orden: 
Heteroptera 

Miridae Lygus hesperus Adulto joven >80 
Anthocoridae Orius insidiosus Adulto joven >100 

a Los valores con el signo ">" hacen referencia a la mayor densidad entre las muestras utilizadas en las pruebas. Los 
valores con el signo "<" hacen referencia a la menor densidad entre las muestras utilizadas en las pruebas.  
b El índice de mortalidad fue del 42% cuando se administró la dosis máxima de 100 μg/mL. 
c El índice de mortalidad fue del 61% cuando se administró la dosis mínima de 50 μg/mL. 
d Las pruebas se llevaron a cabo utilizando hojas liofilizadas de este maíz recombinante. 
 
 
[gen cry1A.105 ＋ gen cry2Ab] 
 
Como resultado de las pruebas de este maíz recombinante para resistencia a las principales 
plagas de insectos del orden Lepidóptera (barrenadores, gusano cogollero, gusano elotero) 
realizadas  de 2003 a 2004 en los Estados Unidos, Puerto Rico y Argentina, se confirmó que 
este maíz recombinante exhibe resistencia frente a todos los insectos Lepidópteros evaluados. 
Además, como resultado de la comparación con MON 810, la primera generación de maíz 
resistente a insectos, se confirmó que este maíz recombinante ofrece una mayor resistencia al 
cogollero y al elotero que ocasionan daño muy fuerte al maíz de zonas templadas. 
 
Con la expresión simultánea de dos proteínas que ofrecen un espectro insecticida que se 
sobrelapa en cierta medida, los insectos blanco, que presentan susceptibilidad a este maíz 
recombinante, podrían no adquirir resistencia hasta que presenten susceptibilidad a las dos 
clases de proteínas Bt. Esto genera expectativas de que este maíz recombinante pudiera ser 
capaz de reducir substancialmente la posibilidad de resistencia comparado con maíces Bt que 
expresan solamente una clase de proteína Bt.   
 
Se ha demostrado que la proteína Cry1A.105 y la proteína Cry2Ab2 no presentan ninguna 
actividad insecticida sinergística contra los insectos blanco del orden Lepidoptera que muestran 
susceptibilidad a ambas proteínas Bt. Además, aunque “micotoxina” se refiere a toxinas 
fúngicas que incluyen a la Aflatoxina y la Ocratoxina A, que son conocidas como carcinógenos 
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y se presentan en partes dañadas por insectos lepidópteros, se espera que este maíz 
recombinante pueda permitir una reducción en la ocurrencia de micotoxinas debido a la 
resistencia frente a lepidópteros y a un incremento en la seguridad del uso del maíz como 
alimento y pienso. 
 Ver carpeta de Organismos no blanco (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

Información de los posibles efectos del ogm hacia insectos lepidópteros "no plaga" o no 
blanco. 
 
Efectos en Organismos no Blanco. 

- MON-88Ø17-3 (MON 88017) 
 
El impacto de la proteína de CP4 EPSPS en organismos no blanco, incluyendo seres humanos, 
se ha determinado a fondo otros estudios de seguridad ambiental de los cultivos que expresan 
la proteína CP4 EPSPS. La proteína de CP4 EPSPS expresada en los tejidos del evento MON 
88017 es igual o es > el 99% idéntica a las proteínas de CP4 EPSPS producidas en cultivos 
tolerantes con un historial de uso seguro. La seguridad ambiental y de la alimentación de la 
proteína de CP4 EPSPS en maíz se ha establecido previamente con, la aprobación del evento 
NK603.  
 
La historia de uso y la literatura sugieren que las toxinas bacterianas Cry3Bb1 no son tóxicas a 
los seres humanos, a otros vertebrados, y a invertebrados no coleópteros. Esta proteína es 
activa solamente contra insectos blanco específicos. Los datos sobre estudios de toxicidad y 
estudios en campo sobre el efecto de la proteína Cry3Bb1 sobre organismos no blanco 
apoyaron la seguridad ambiental del evento MON 863 de maíz. Dado que la proteína de MON 
88017 Cry3Bb1 a diferencia de la proteína de evento MON863 CryBb1 es de un solo 
aminoácido, y que se demostró que ambas proteínas son equivalentes en términos de la 
actividad insecticida contra insectos susceptibles y que los niveles de la expresión Cry3Bb1 en 
ambas líneas son similares, se espera que MON 88017 sea seguro a los organismos 
previamente analizados con el evento mencionado.  
 
Estudios de toxicidad de la proteína Cry3Bb1, indican que no existen efectos adversos en 
colémbolos, lombrices de tierra (Eisenia fetida), (Lumbricus terrestris), Himenópteros (Nasonia 
vitripennis), catarinas (Coleomegilla maculata).  
 
Para el caso de lepidópteros no blanco 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-89Ø34-3 (MON 89034) 
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Análisis de composición a forraje y grano de maíz colectado de MON 89034 cultivado en 
evaluaciones de campo en los Estados Unidos durante 2004 
 
Monsanto Company ha desarrollado el maíz evento MON 89034 que produce las proteínas 
insecticidas Cry1A.105 y Cry2Ab2 que confieren protección al daño ocasionado por el 
barrenador europeo (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos lepidópteros. Cry1A.105 es 
una proteína Cry1A modificada de Bacillus thuringiensis (B.t.). Cry2Ab2 es una proteína B.t. 
(subsp. kurstaki). La combinación de las proteínas insecticidas Cry2Ab2 y Cry1A.105 en una 
sola planta proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta adicional para el 
manejo de la resistencia en insectos. 
El objetivo de este estudio fue evaluar la composición de MON 89034 comparado con maíz 
convencional. Los materiales de evaluación, control y referencia empleados en este estudio 
fueron cultivados en cinco sitios a lo largo de los Estados Unidos durante la temporada de 
siembra de 2004 bajo el plan de producción 04-01-50-02 (Leafgren, 2005). El material control 
convencional empleado en este estudio, LH198 x LH172, tiene el fondo genético representativo 
de los materiales de evaluación, MON 89034, pero no contiene las proteínas Cry1A.105 ni 
Cry2Ab2. 
 
Se incluyeron quince diferentes materiales de maíz convencional como referencias para 
proporcionar los datos que permitieron desarrollar un intervalo de tolerancia de 99% para cada 
compuesto analizado. 
 
Se obtuvieron muestras de forraje y grano de todas las parcelas y fueron analizadas para 
determinar su composición. Los compuestos analizados fueron seleccionados con base en las 
recomendaciones especificadas por la OECD (OECD, 2002). Los análisis de composición para 
las muestras de forraje incluyeron proximales (proteína, grasa, ceniza y humedad), fibra 
detergente ácido (ADF), fibra detergente neutro (NDF), minerales (calcio y fósforo) y 
carbohidratos por cálculo. El análisis de composición a muestras de granos incluyeron 
proximales (proteína, grasa, ceniza y humedad), ADF, NDF, fibra dietética total (TDF), 
aminoácidos, ácidos grasos (C8-C22), vitaminas (B1, B2, B6, E, niacina y pacido fólico), anti-
nutrientes (ácido fítico y rafinosa), metabolitos secundarios (furfural, ácido ferúlico y ácido p-
cumárico), minerales (calcio, cobre, hierro, magnesio, manganeso, fósforo, potasio, sodio y 
zinc) y carbohidratos por cálculo. Un total de 77 diferentes analitos (9 en forraje y 68 en grano) 
fueron cuantificados. De estos compuestos 16 presentaron más del 50% de las observaciones 
abajo del LOQ del ensayo y como resultado fueron excluidas del análisis estadístico. Por lo 
tanto, 61 compuestos fueron evaluados estadísticamente (9 en forraje y 52 en grano). La 
evaluación estadística de los datos de composición fue realizado empleando un modelo mixto 
de análisis de varianza en seis conjuntos de datos: análisis de datos de cada una de las 5 
pruebas de campo más los datos de la combinación de todos los 5 sitios, referidos como el sitio 
combinado en este reporte. La evaluación estadística de los datos de composición incluyó una 
comparación del forraje y grano de MON 89034 con el maíz control convencional. Las 
diferencias estadísticamente significativas fueron determinadas para un nivel de significancia 
del 5% (p<0.05). Se realizaron 366 comparaciones estadísticas entre el material de evaluación 
y el control convencional (61 comparaciones en el sitio combinado y 305 comparaciones en los 
sitios individuales). Empleando los datos para cada componente obtenido de los 15 materiales 
convencionales se calculó un intervalo de tolerancia de 99% para contener, con 95% de 
confianza, el 99% de los valores contenidos en la población de materiales convencionales de 
maíz. Para aquellas comparaciones en las que el material de evaluación fue significativamente 
diferente (p<0.05) del control, el rango de prueba fue entonces comparado con el intervalo de 
tolerancia del 99% para determinar si el rango de prueba se encontraba dentro del intervalo de 
tolerancia y por lo tanto considerado como parte de la población de maíz convencional. 
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El análisis estadístico de MON 89034 del sitio combinado mostró diferencias estadísticamente 
significativas para tres analitos. Para dos de estos tres analitos también se presentaron 
diferencias estadísticamente significativas en más de uno de los sitios individuales. Para el otro 
analito se presentó diferencia estadística en solamente uno de los sitios individuales. El análisis 
estadístico de MON 89034 a partir de los 5 sitios individuales mostró que 11 analitos eran 
estadísticamente diferentes al control en más de un sitio individual y 33 analitos fueron 
estadísticamente diferentes del control en solamente un sitio. Todas las medias y el rango de 
valores de las sustancias evaluadas se encontraron dentro del rango de valores obtenido ya 
sea del intervalo de tolerancia de 99% y/o los rangos del banco de datos de composición de 
ILSI (ILSI Crop Composition Database), por lo tanto estas diferencias no se consideraron como 
biológicamente relevantes. 
 

Caracterización Agronómica- MON 88017 
El evento de maíz MON 88017 se probó en campo en Canadá en el año 2003, y en los Estados 
Unidos en los años 2001, 2002 y 2003. Las características agronómicas de los híbridos 
derivados de MON 88017 tal como inactividad de la semilla, vigor vegetativo, establecimiento 
temprano, tiempo de madurez, período de floración, susceptibilidades a varios parásitos y 
patógenos, y producción de semillas, fueron comparadas con su contraparte convencional. De 
la misma manera los componentes alimenticios del MON 88017, como aminoácidos y ácidos 
grasos fueron comparados con su contraparte convencional. 

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

Análisis de Impacto Potencial Acumulativo del MON 89034 en Productos con 
combinación de características (Stacks) Resultantes de Cruzamiento Convencional con 
otros Productos derivados de la Biotecnología 
 
Mediante cruzamiento convencional se han realizado combinaciones que permiten obtener 
diferentes productos de maíz biotecnológico con transgenes apilados que satisfacen una más 
amplia gama de necesidades de los productores. Por ejemplo, se han combinado mediante 
cruzamiento convencional características que confieren resistencia a insectos con 
características de tolerancia a herbicidas, y características que confieren resistencia frente a 
insectos lepidópteros han sido combinadas mediante cruzamiento convencional con 
características que confieren resistentes a coleópteros para obtener productos que poseen una 
combinación de características en una sola planta. 
 
En la actualidad más de 20 productos de maíz derivados de la biotecnología han completado el 
proceso regulatorio en los Estados Unidos bajo la supervisión regulatoria de la EPA, la FDA y el 
USDA (EPA, 2007; FDA, 2007; USDA, 2007). Se han desarrollado tres principales tipos de 
maíces biotecnológicos que se han adoptado ampliamente en los Estados Unidos por los 
productores de maíz, quienes cada vez más seleccionan plantas con productos apilados. Estos 
tres principales tipos de maíces biotecnológicos incluyen: 1) maíces protegidos frente a 
lepidópteros, 2) maíces protegidos frente a coleópteros, y 3) maíces tolerantes a herbicida 
incluyendo las características de resistencia a glifosato y tolerancia a glufosinato. Además, otra 
característica como maíz de alto contenido de lisina se ha desarrollado y aprobado en los 
Estados Unidos. 
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Diferentes productos con combinación de características se han producido a partir de los 
eventos individuales aprobados y desregulados mediante cruzamiento convencional y se han 
cultivado por los productores de los Estados Unidos. Una encuesta realizada por el Servicio 
Nacional de Estadística Agropecuaria (National Agricultural Statistics Service) mostró que el 
61% de la superficie que en 2006 se dedicó a maíz se cultivó con materiales derivados de la 
biotecnología (USDA-NASS, 2006). Los porcentajes de maíz protegido frente al ataque de 
insectos, maíz tolerante a herbicida y el producto con combinación de genes, fueron de 25%, 
21% y 15%, respectivamente. Se debe hacer notar que en esta encuesta el “maíz protegido 
frente a insectos” incluye tanto eventos individuales como con genes apilados frente al ataque 
de insectos.  
 
Los productos derivados de la biotecnología con combinación de características o productos de 
la combinación de eventos mediante cruzamiento convencional a partir de eventos aprobados 
deben ser sujetos al mismo seguimiento regulatorio que se aplica a las variedades 
convencionales de cultivos que se producen por mejoramiento convencional. Los análisis de 
seguridad realizados a los eventos individuales son suficientes para cubrir cualquier 
combinación de eventos que se pueda tener para eventos no relacionados. Las variedades de 
cultivos producidas mediante cruzamiento convencional han demostrado un largo historial de 
seguridad. Para los productos derivados de la biotecnología una vez que se analizan los 
eventos individales y que se determina que son seguros para el consumo humano y animal y 
para el ambiente, entonces al combinar eventos individuales no realcionados mediante 
cruzamiento convencional no deben poseer ninguna característica nueva que pudiese cambiar 
las conclusiones sobre su inocuidad. Cualquier análisis realizado para productos con una sola 
característica pueden ser empleados como base para cualquier combinación potencial basado 
en el tipo de genes, la localización de las proteínas u otros ingredientes activos y los modos de 
acción de las características. Los mejoradores han desarrollado procedimientos estándar para 
evaluación y análisis para examinar y confirmar la equivalencia de los productos con 
combinación de características con los productos de eventos individuales en fenotipos, 
características agronómicos y la eficacia de las características. En el caso de combinación de 
características estrechamente relacionadas, por ejemplo dos o más proteínas Bt, se debe 
analizar cualquier potencial de efecto acumulativo en base caso por caso. No se han reportado 
efectos acumulativos para todos los productos con combinación de características registrados 
de maíz Bt o algodón (EPA, 2007).   
 
El MON 89034 puede ser combinado con los eventos de maíz existentes que han sido 
aprobados y desregulados incluyendo la característica de protección a gusano de la raíz, 
tolerancia a herbicida o con incremento en lisina, mediante cruzamiento convencional. No se 
espera que los productos con combinación de características interactúen a niveles moleculares 
o de proteínas basados en sus modos de acción bien caracterizados. Los análisis de cualquier 
producto de maíz existente en el comercio y sobre MON 89034 aplica para los productos con 
combinación de características potenciales. No se esperan nuevos impactos acumulados para 
estas combinaciones.  
 

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. 
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El experimento de liberación al ambiente para el organismo genéticamente modificado MON-
89Ø34-3 X MON-88Ø17-3, será un experimento contenido y ejecutado bajo condiciones 
estrictas de bioseguridad que permitan su implementación y manejo seguro. 

Como ya se mencionó en el apartado 16 II. Identificación de la zona o zonas donde se pretenda 
liberar el OGM y el en subapartado 2: Descripción geográfica; el sitio propuesto en el que se 
llevará a cabo la liberación no se encuentran cerca ni de Áreas Naturales Protegidas, ni de 
ninguna otra zona determinada como prioritaria para la conservación por su riqueza en 
especies o endemismos, por lo que no se esperan efectos a la diversidad biológica y al medio 
ambiente ya que la liberación que será llevada a cabo en terrenos de uso de suelo agrícola. 
 
El maíz MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3, integra características para control de larvas de 
insectos lepidópteros, coleópteros blanco así como de maleza substituyendo las opciones 
convencionales con potenciales beneficios en cuanto a disminución en la cantidad la cantidad 
de plaguicidas (insecticidas y herbicidas) que se requerirían para la protección del maíz y 
consecuentemente disminuyendo el impacto ambiental asociado. 
 
Las características fenotípicas y agronómicas del evento MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 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-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 
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-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 en maíz 
no confiere ningún incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedades específicas, 
insectos (a excepción de los insectos blanco de la tecnología MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3), 
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-89Ø34-3 X MON-
88Ø17-3y el maíz convencional. Estos datos en su conjunto soportan la conclusión de que el 
evento MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 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 



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

86 
 

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 
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 resultados 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). 
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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 
 
Dados los resultados de todos los estudios antes mencionados, se puede concluir que el 
evento MON 89034 x MON 88017 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. Lo mismo puede 
concluirse para los maíces portadores de los eventos MON 89034 y MON 88017. 
 
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 y control de plagas (Tabla 6). 

 
EN CUANTO A LA SANIDAD VEGETAL. 
 
- el organismo con el gene o genes insertados maíz MON 89034 x MON 88017, 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 89034 x MON 88017 es equivalentemente substancial a sus contraparte 
convencional y solo difiere de este en la expresión de las proteínas insecticidas 
Cry1A.105, Cry2Ab2 y Cry3Bb1 provenientes de B. thuringiensis, así como en la 
expresión de la proteína 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 el ataque de insectos plaga del maíz lepidópteros y coleópteros que son blanco de 



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

88 
 

las proteínas Cry expresadas disminuyendo las aplicaciones de insecticidas necesarias 
para su control y 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. 
 
- las 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 protección contra insectos y 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 89034 x MON 
88017, MON 89034 y MON 88017 con el maíz convencional se ha ratificado durante varios 
años en ensayos de campo, y programas comerciale 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 apilado MON 89034 x 
MON 88017, ni en los eventos individuales MON 89034 y MON 88017 a partir de los cuales se 
ha obtenido mediante cruzamiento convencional, como consecuencia del proceso de 
transformación ni como consecuencia del proceso de apilamiento mediante cruzamiento 
convencional de las características introducidas, cuando se los compara 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.”, 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. 
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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 (Información confidencial). 
 
DISPOSICIÓN FINAL DEL MATERIAL VEGETAL. 
 
Debido a que en este y a pesar de tratarse de una liberación experimental se cuenta con la 
Autorización Sanitaria para la comercialización e importación para su comercialización de 
Organismos Genéticamente Modificados para el evento MON 89034 x MON 88017 No. 
093300CO045423 de la COFEPRIS, 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. 

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 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.  
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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. 

 

 
 
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 
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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 trimestralmente las actividades de 
los predios relacionadas con el protocolo experimental. 

VIGILANCIA 

La promovente contratará el servicio de vigilancia privada para controlar el acceso a los sitios 
experimentales autorizados una vez que se inicia la etapa del llenado de grano hasta la 
cosecha ya que en las etapas vegetativas anteriores el riesgo de extracción de grano es nulo. 

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

CERCO ELÉCTRICO 

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 convencional, 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. 
 

 

 



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

97 
 

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. La información se anexa nuevamente. ANEXO 
4. Desespigue-18-sep-2009 (CONFIDENCIAL) 

 
 
Temas: 

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

2. Desventajas de desespigar el Maíz GM. 

 

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, posterior a estos se inciciará un periodo de seis meses de 
rotación del cultivo elimando durante este las plantas voluntarias. 
 
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 
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objetivo de la participación de las instituciones públicas de investigación, reconocidas en 
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. 
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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 
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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 
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 
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INDIRECTAMENTE, EN LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDA 
REALIZAR LA LIBERACIÓN, CUANDO EXISTAN, Y 

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. 
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Estas medidas y procedimientos son parte del protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud. 
(Información confidencial) 

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 

Por medio de esta solicitud la promovente informa que en cuanto se cuente con el permiso de 
liberación al ambiente respectivo, se importará la semilla y se movilizará a los sitios de 
almacenamiento para su distribución a las parcelas experimentales. 

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-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 
• Nombre del evento:    MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 
• Característica:    Resistente al ataque de insectos lepidópteros y a 

herbicidas de la familia Faena® 
• Tipo de material que se envía:  Semilla 
• Contenido neto:   XX 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.  
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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 ENCUENTRES 
AUTORIZADAS PARA INGRESAR AL ÁREA DE LIBERACIÓN A DICHA ZONA O ZONAS. 

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.    
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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. 
 
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. 
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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. 

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  
 

Debido a que en este y a pesar de tratarse de una liberación experimental se cuenta con la 
Autorización Sanitaria para la comercialización e importación para su comercialización de 
Organismos Genéticamente Modificados para el evento MON 89034 x MON 88017 No. 
093300CO045423 de la COFEPRIS, 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. 

 

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.  

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 se denomina 
rastrojo y está constituido por el tallo, la espiga y hojas secas de la planta de maíz. La 
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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 
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 
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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. 
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: 
 
 
Liberaciones Experimentales en México 

Durante el ciclo agrícola O-I 2009-2010 se realizaron las evaluaciones experimentales de los 
maíces biotecnológicos MON-89Ø34-3 × MON-88Ø17-3, MON-89Ø34-3 × MON-ØØ6Ø3-6 y 
MON-ØØ6Ø3-6 en los Estados de Sinaloa, Sonora y Tamaulipas, de acuerdo a los Permisos 
de liberación al ambiente otorgados y reportando los resultados obtenidos en la fecha que se 
indica en la Tabla 9. 
 
Se anexa acuse del reporte final de la liberación previa en el estado ed Sinaloa  
ANEXO. 9 
 
Tabla 9. Solicitudes y permisos de Liberación al ambiente en Fase Experimental. 

Región Ciclo Tecnología Solicitud Permiso de Liberación 
Fecha de 

Entrega de 
Reporte 

Tamaulipas OI-2010 MON-89034xMON-
88017 0024_2009 B00.04.03.02.01.-9448 30/09/2010 

Tamaulipas OI-2010 MON-89034xMON-
00603 0025_2009 B00.04.03.02.01.-9447 30/09/2010 

Tamaulipas OI-2010 MON-00603-6 0023_2009 B00.04.03.02.01.-9043 30/09/2010 

Sinaloa OI-2009 MON-89034xMON-
88017 0018_2009 B00.04.03.02.01.-8694 09/07/2010 

Sinaloa OI-2009 MON-89034xMON-
00603 0017_2009 B00.04.03.02.01.-8692 09/07/2010 

Sinaloa OI-2009 MON-00603-6 0019_2009 B00.04.03.02.01.-8691 09/07/2010 

Sonora OI-2009 MON-89034xMON-
88017 0013_2009 B00.04.03.02.01.-8689 23/07/2010 

Sonora OI-2009 MON-89034xMON-
00603 0015_2009 B00.04.03.02.01.-8698 23/07/2010 

Sonora OI-2009 MON-00603-6 0014_2009 B00.04.03.02.01.-8687 23/07/2010 

 
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-89Ø34-3 × MON-88Ø17-3: la 
presencia de los transgenes no altera las características biológicas del maíz a excepción de la 
tolerancia a glifosato y la resistencia a insectos blanco conferidas. 
 
- No se espera un impacto negativo a la biodiversidad. 
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- La expresión de las características biotecnológicas en el maíz MON-89Ø34-3 × MON-88Ø17-
3 no modifican 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 
plaga y maleza de MON-89Ø34-3 × MON-88Ø17-3 comparado con su control. Con base en las 
características analizadas, los resultados de este estudio demuestran que MON-89Ø34-3 × 
MON-88Ø17-3 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. 

- Los resultados obtenidos en la evaluación confirman la estabilidad de la información genética 
conferida a MON-89Ø34-3 × MON-88Ø17-3, su expresión estable y fenotipo conferido. 
No se observaron diferencias significativas entre MON-89Ø34-3 × MON-88Ø17-3 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 y protección a insectos plaga no alteran de manera inesperada las interacciones 
ecológicas analizadas del MON-89Ø34-3 × MON-88Ø17-3 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-89Ø34-3 × 
MON-88Ø17-3 comparado con el control de maíz convencional. 

- Por todo lo anterior tenemos que los resultados de las evaluaciones realizadas en Sinaloa al 
maíz con genes apilados MON-89Ø34-3 × MON-88Ø17-3 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 89034 x MON 88017 
no son mayores a aquellos que presentan los híbridos convencionales de maíz. Los estudios 
realizados en nuestro pais confirman que las caracteristicas conferidas al maíz MON 89034 x 
MON 88017 permiten el control eficiente de importantes insectos plaga (gusano cogollero) que 
son blanco de esta tecnología al tiempo que no afectan a poblaciones de insectos no blanco y 
que la tolerancia a herbicidas agrícolas de la Familia Faena que confiere MON 89034 x MON 
88017 se expresa en híbridos con germoplasma adaptado a la región. Dichas caracteristicas 
son reflejo de la estabilidad de los transgenes que incorpora el maíz MON-89Ø34-3 × MON-
88Ø17-3 88017 y la expresión estable de las proteínas que codifican.  
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Autorizaciones Regulatorias. 
 
 
MON-89Ø34-3, MON-88Ø17-3 (MON89034 x MON88017) 
 

País Medio 
Ambiente 

Consumo 
Humano/Animal 

Consumo 
Humano 

Consumo 
Animal 

Japan  2008   
Korea   2009 2009 
Mexico  2010   
Philippines  2009   
Taiwan   2009  

 
Más información 
Japanese Biosafety Clearing House, Ministry of Environment [PDF Size: 207849 bytes]  
Outline of the biological diversity risk assessment report: Type 1 use approval for 
MON89034×MON88017 
 
 
MON-89Ø34-3 (MON89034)  
 
 

País Medio 
Ambiente 

Consumo 
Humano/Animal 

Consumo 
Humano 

Consumo 
Animal 

Australia   2008  
Brazil 2009 2009   
Canada 2008  2008 2008 
Colombia    2008 
European 
Union 

 2009   

Japan 2008  2007 2008 
Korea   2009 2009 
Philippines   2009 2009 
Taiwan   2008  
United States 2008 2007   

 
Más información 
  
Canadian Food Inspection Agency, Plant Biotechnology Office [PDF Size: 88415 bytes]  
Decision Document DD2008-74: Determination of the Safety of Monsanto Canada Inc.'s Corn (Zea mays 
L.) Event MON 89034 
Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio (Brazil) [PDF Size: 62875 bytes]  
Technical Opinion No. 2052/2009 
European Food Safety Authority [PDF Size: 235813 bytes]  
Scientific Opinion: Application (Reference EFSA-GMO-NL-2007-37) for the placing on the market of the 
insect-resistant genetically modified maize MON89034, for food and feed uses, import and processing 
under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto 
Food Standards Australia New Zealand [PDF Size: 462511 bytes]  
Final Assessment Report - Application A595: Food Derived From Insect-Protected Corn Line MON 89034 
Japanese Biosafety Clearing House, Ministry of Environment [PDF Size: 485858 bytes]  

javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/536_JP.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/536_KR.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/536_MX.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/536_PI.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/536_TW.html');�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/09-018-001.pdf�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/534_AU.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/534_BR.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/534_CA.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/534_CO.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/534_EU.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/534_EU.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/534_JP.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/534_KR.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/534_PI.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/534_TW.html');�
javascript: onclick = void pageview('static/cropdb/534_US.html');�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-192-001.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/09-290-002.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-365-004.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-360-001.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-101-005.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/09-018-001.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-192-001.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/09-290-002.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-365-004.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-360-001.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-101-005.pdf�
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Outline of the biological diversity risk assessment report: Type 1 use approval for MON89034 
U.S. Department of Agriculture, Animal and Plant Health Inspection Service [PDF Size: 558415 
bytes]  
Petition for Non-Regulated Status for Corn Event MON89034 (APHIS 06-289-01p): Finding of No 
Significant Impact 
U.S. Department of Agriculture, Animal and Plant Health Inspection Service [PDF Size: 60152 
bytes]  
Determination of Nonregulated Status for Corn Genetically Engineered for Insect Resistance 
U.S. Department of Agriculture, Animal and Plant Health Inspection Service [PDF Size: 5216014 
bytes]  
Petition for Non-Regulated Status for Corn Event MON89034 (APHIS 06-289-01p) 
United States Food and Drug Administration [PDF Size: 41091 bytes]  
Biotechnology Consultation Note to the File BNF No. 000107 
 
 
MON-88Ø17-3 (MON88017) 
 
  
  

País Medio 
Ambiente 

Consumo
Humano/Animal 

Consumo 
Humano 

Consumo 
Animal 

Australia   2006  
Canada 2006  2006 2006 
China  2007   
European 
Union 

 2009   

Japan 2006  2006 2006 
Korea   2006 2006 
Mexico  2006   
Philippines  2006   
Taiwan   2006  
United States 2005 2005   

 
Más información 
  
Canadian Food Inspection Agency [PDF Size: 130764 bytes]  
Decision Document DD2006-57: Determination of the Safety of Monsanto Canada's Glyphosate-Tolerant, 
Corn-Rootworm-Protected Corn (Zea mays L.) Event MON 88017 
European Food Safety Authority [PDF Size: 176472 bytes]  
Scientific Opinion: Application (Reference EFSA-GMO-CZ-2005-27) for the placing on the market of the 
insect-resistant and herbicide-tolerant genetically modified maize MON88017, for food and feed uses, 
import and processing under Regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. 
Food Standards Australia New Zealand [PDF Size: 460541 bytes]  
Final Assessment Report: Application A548, food from corn rootworm-protected & glyphosate-tolerant 
corn MON 88017 
Health Canada Novel Foods [PDF Size: 72622 bytes]  
Novel Food Information: Insect resistant, glyphosate tolerant maize event MON 88017 
Japanese Biosafety Clearing House, Ministry of Environment [PDF Size: 87367 bytes]  
Outline of the biological diversity risk assessment report: Type 1 use approval for MON88017 
Philippines Department of Agriculture, Bureau of Plant Industry [PDF Size: 30221 bytes]  
Determination of the Safety of Monsanto’s Corn MON 88017 (Insect Resistant and HerbicideTolerant 
Corn) for Direct use as Food, Feed and for Processing 
U.S. Environmental Protection Agency [PDF Size: 187915 bytes]  

http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-208-001.pdf�
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http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-208-003.pdf�
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http://cera-gmc.org/docs/decdocs/06-304-003.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/06-201-001.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/09-131-013.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/06-011-001.pdf�
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http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-208-003.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/08-101-004.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/06-066-002.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/09-235-001.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/06-221-004.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/06-304-003.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/06-201-001.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/09-131-013.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/06-011-001.pdf�


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

111 
 

Bacillus thuringiensis Cry3Bb1 protein and the genetic material necessary for its production (Vector 
ZMIR39) in Event MON 88017 corn (OECD Unique Identifier: MON-88Ø17-3) Fact Sheet 
U.S. Food and Drug Administration [PDF Size: 144766 bytes]  
Biotechnology Consultation Note to the File BNF No. 000097 
U.S.Department of Agriculture, Animal and Plant Health Inspection Service [PDF Size: 7330066 
bytes]  
Monsanto Co. Petition for the Determination of Nonregulated Status for MON 88017 Corn 
U.S.Department of Agriculture, Animal and Plant Health Inspection Service [PDF Size: 540016 
bytes]  
USDA-APHIS Decision on Monsanto Petition 04-125-01P Seeking a Determinaiton of Nonregulated 
Status for Bt cry3Bb1 Insect Resistant Corn Line MON 88017: Environmental Assessment 
 
  

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

Liberaciones Experimentales en México 

Durante el ciclo agrícola O-I 2009-2010 se realizaron las evaluaciones experimentales de los 
maíces biotecnológicos MON-89Ø34-3 × MON-88Ø17-3, MON-89Ø34-3 × MON-ØØ6Ø3-6 y 
MON-ØØ6Ø3-6 en zonas agrícolas de los Estados de Sinaloa, Sonora y Tamaulipas, de 
acuerdo a los Permisos de liberación al ambiente otorgados y reportando los resultados 
obtenidos en la fecha que se 

Liberaciones Experimentales en Otros países. 

Zonas agrícolas, de Canadá, Colombia, Japón y Estados Unidos. Ver inciso anterior y 
referencias específicas para el evento en: 

Fuente AgBios http://www.agbios.com/ ; http://cera-gmc.org/  
 

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. La ubicación de estos campos provee una variedad 
de condiciones ambientales. Ejemplo: 

MSL 18890: CP4 EPSPS Protein Levels in Leaf, Pollen, Forage, Root, and Grain 
Tissues from Roundup Ready® Corn NK603 Produced in U.S. Field Trials in 2002 
Estados; Benton County, Iowa; Boone County, Missouri; Fayette County, Ohio; and York 
County, Nebraska.  

MSL 18823: Cry3Bb1 and CP4 EPSPS Protein Levels in Corn Tissues Collected 
from MON 88017 Corn Produced in U.S. Field Trials Conducted in 2002 

http://cera-gmc.org/docs/decdocs/05-206-004.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/05-242-047.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/05-242-047.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/06-011-002.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/06-011-002.pdf�
http://www.agbios.com/�
http://cera-gmc.org/�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/05-206-004.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/05-242-047.pdf�
http://cera-gmc.org/docs/decdocs/06-011-002.pdf�
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Estados; Benton County, IA; Stark County, IL; and York County, NE. (site code NE); and 
Fayette County, OH (site code OH). 
 
MSL 0022231: Amended Report for MSL 20286: Assessment of the Cry1A.105, 
Cry2Ab2, Cry3Bb1, and CP4 EPSPS Protein Levels in Tissues of Insect-Protected 
Corn MON 89034 × MON 88017 Produced in 2005 U.S. Field Trials. 
 
Estados; Jefferson County, IA; Warren County, IL; Clinton County, IL; York County, NE. 

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

En la carpeta de Malezas e insectos, se presentan las plagas y malezas que se han encontrado 
en las evaluaciones experimentales anteriores (ver carpeta Malezas e Insectos) 

El maíz MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3, integra características para control de larvas de 
insectos lepidópteros, coleópteros blanco así como de maleza substituyendo las opciones 
convencionales con potenciales beneficios en cuanto a disminución en la cantidad la cantidad 
de plaguicidas (insecticidas y herbicidas) que se requerirían para la protección del maíz y 
consecuentemente disminuyendo el impacto ambiental asociado. 
 
Las características fenotípicas y agronómicas del evento MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 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-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 
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-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 en maíz 
no confiere ningún incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedades específicas, 
insectos (a excepción de los insectos blanco de la tecnología MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3), 
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-89Ø34-3 X MON-
88Ø17-3y el maíz convencional. Estos datos en su conjunto soportan la conclusión de que el 
evento MON-89Ø34-3 X MON-88Ø17-3 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.    

Efectos en Organismos no Blanco.- MON-89Ø34-3 (MON 89034) 
 
Para investigar su espectro insecticida, la proteína Cry1A.105 fue adicionada a dietas 
artificiales para evaluar su efecto en 15 diferentes clases de insectos incluyendo 5 especies de 
insectos del orden Lepidóptera. Como resultado de la evaluación se tiene que la proteína 
Cry1A.105 exhibió actividad insecticida contra larvas de gusano elotero (CEW; Helicoverpa 
zea), trozador (BCW; Agrotis epsilon), cogollero (FAW; Spodoptera frugiperda), barrenador del 
suroeste (SWCB; Diatraea grandiosella), y del barrenador europeo del maíz (ECB; Ostrinia 
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nubilalis), principales insectos plaga del maíz, aunque no se presentó ninguna actividad 
insecticida contra abejas, catarinitas ni otros insectos benéficos (Tabla 10). 
Con base en los resultados anteriores fue confirmado que la proteína Cry1A.105 exhibe una 
actividad insecticida selectiva solamente contra insectos del orden Lepidóptera y que no posee 
actividad insecticida contra otras especies de insectos. 
 
Tabla 10.- Espectro insecticida de la proteína Cry1A.105. 

Orden Familia Nombre Científico Etapa de 
desarrollo 

LC50(µg/mL ó g 
por dieta)a 

Lepidóptera 
Noctuidae 

Helicoverpa  zea Larva 15 

Agrotis ipsilon Larva 33 

Spodoptera frugiperda Larva 6.9 

Crambidae Diatraea grandiosella Larva 37 
Ostrinia nubilalis Larva 0.43 

Collembola Isotomidae Folsomia candida Adulto joven >80b 

Coleoptera 

Curculinoidae 
 Anthonomus grandis grandis Larva >100 

Chrysomelidae 
 

Diabrotica unecimpunctata 
howardi Larva >100 

 
Coccinellidae Coleomegilla maculata Larva >240 

Hymenoptera 

 
Ichneumonidae 
 

Ichneumon promissorius) Adulto >240 

Apidae Apis mellifera Adulto >550 
Apis mellifera Larva >11 µg/célula 

Hemiptera 
Sub-orden: 
Homoptera 

Aphididae Myzus persiscae Adulto /Adulto 
joven >80 

Hemiptera 
Sub-orden: 
Heteroptera 

 
Miridae 
 

Lygus hesperus Adulto joven >80 

Anthocoridae Orius insidiosus Adulto joven >240 
a Los valores con el signo ">" hacen referencia a la mayor densidad entre las muestras utilizadas en las 
pruebas. 
b Las pruebas se llevaron a cabo utilizando hojas liofilizadas de este maíz recombinante. 
 
Para investigar su espectro insecticida, la proteína Cry2Ab fue adicionada a dietas artificiales 
para evaluar su efecto en 15 diferentes clases de insectos incluyendo 4 especies de insectos 
del orden Lepidóptera. Como resultado de la evaluación se tiene que la proteína Cry2Ab2 
exhibió actividad insecticida contra larvas de gusano elotero (CEW; Helicoverpa zea), gusano 
cogollero (FAW; Spodoptera frugiperda) y del barrenador europeo del maíz (ECB; Ostrinia 
nubilalis), pero no contra el gusano trozador (BCW; Agrosis epsilon). También se tiene que la 
proteína Cry2Ab2 no presentó ninguna actividad insecticida contra abejas, catarinitas ni otros 
insectos benéficos (Tabla 11); por lo tanto se confirmó que la proteína Cry2Ab ofrece una 
actividad insecticida específica solamente contra insectos del orden Lepidóptera y no contra 
otras especies de insectos. 
 
 
Tabla 11.- Espectro insecticida de la proteína modificada Cry2Ab. 

Orden Familia Nombre Científico Etapa de 
desarrollo 

LC50(µg/mL ó 
g por dieta)a 

Lepidoptera Noctuidae Helicoverpa  zea Larva 9.9 
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Agrotis ipsilon Larva >100b 

Spodoptera frugiperda Larva <50c 

Crambidae Ostrinia nubilalis Larva 1.5 

Collembola Isotomidae Folsomia candida Adulto joven >70d 
Coleoptera Curculinoidae 

 
Anthonomus grandis grandis Larva >100 

Chrysomelidae 
 

Diabrotica unecimpunctata 
howardi

Larva >100 

 
Coccinellidae 

Coleomegilla maculata Larva >120 

Hymenoptera  
Ichneumonidae 
 

Ichneumon promissorius Adulto >100 

Nasonia vetripennis Adulto >4500 

Apidae Apis mellifera Adulto >68 
Apis mellifera Larva >0.6 µg/célula 

Hemiptera 
Sub-orden: 
Homoptera 

Aphididae Myzus persiscae Adulto /Adulto 
joven 

>80 

Hemiptera 
Sub-orden: 
Heteroptera 

Miridae Lygus hesperus Adulto joven >80 
Anthocoridae Orius insidiosus Adulto joven >100 

a Los valores con el signo ">" hacen referencia a la mayor densidad entre las muestras utilizadas en las pruebas. Los 
valores con el signo "<" hacen referencia a la menor densidad entre las muestras utilizadas en las pruebas.  
b El índice de mortalidad fue del 42% cuando se administró la dosis máxima de 100 μg/mL. 
c El índice de mortalidad fue del 61% cuando se administró la dosis mínima de 50 μg/mL. 
d Las pruebas se llevaron a cabo utilizando hojas liofilizadas de este maíz recombinante. 
 
 
[gen cry1A.105 ＋ gen cry2Ab] 
 
Como resultado de las pruebas de este maíz recombinante para resistencia a las principales 
plagas de insectos del orden Lepidóptera (barrenadores, gusano cogollero, gusano elotero) 
realizadas  de 2003 a 2004 en los Estados Unidos, Puerto Rico y Argentina, se confirmó que 
este maíz recombinante exhibe resistencia frente a todos los insectos Lepidópteros evaluados. 
Además, como resultado de la comparación con MON 810, la primera generación de maíz 
resistente a insectos, se confirmó que este maíz recombinante ofrece una mayor resistencia al 
cogollero y al elotero que ocasionan daño muy fuerte al maíz de zonas templadas. 
 
Con la expresión simultánea de dos proteínas que ofrecen un espectro insecticida que se 
sobrelapa en cierta medida, los insectos blanco, que presentan susceptibilidad a este maíz 
recombinante, podrían no adquirir resistencia hasta que presenten susceptibilidad a las dos 
clases de proteínas Bt. Esto genera expectativas de que este maíz recombinante pudiera ser 
capaz de reducir substancialmente la posibilidad de resistencia comparado con maíces Bt que 
expresan solamente una clase de proteína Bt.   
 
Se ha demostrado que la proteína Cry1A.105 y la proteína Cry2Ab2 no presentan ninguna 
actividad insecticida sinergística contra los insectos blanco del orden Lepidoptera que muestran 
susceptibilidad a ambas proteínas Bt. Además, aunque “micotoxina” se refiere a toxinas 
fúngicas que incluyen a la Aflatoxina y la Ocratoxina A, que son conocidas como carcinógenos 
y se presentan en partes dañadas por insectos lepidópteros, se espera que este maíz 
recombinante pueda permitir una reducción en la ocurrencia de micotoxinas debido a la 
resistencia frente a lepidópteros y a un incremento en la seguridad del uso del maíz como 
alimento y pienso. 
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 Ver carpeta de Organismos no blanco (Información Confidencial propiedad de Monsanto). 

Información de los posibles efectos del ogm hacia insectos lepidópteros "no plaga" o no 
blanco. 
 
Efectos en Organismos no Blanco. 

- MON-88Ø17-3 (MON 88017) 
 
El impacto de la proteína de CP4 EPSPS en organismos no blanco, incluyendo seres humanos, 
se ha determinado a fondo otros estudios de seguridad ambiental de los cultivos que expresan 
la proteína CP4 EPSPS. La proteína de CP4 EPSPS expresada en los tejidos del evento MON 
88017 es igual o es > el 99% idéntica a las proteínas de CP4 EPSPS producidas en cultivos 
tolerantes con un historial de uso seguro. La seguridad ambiental y de la alimentación de la 
proteína de CP4 EPSPS en maíz se ha establecido previamente con, la aprobación del evento 
NK603.  
 
La historia de uso y la literatura sugieren que las toxinas bacterianas Cry3Bb1 no son tóxicas a 
los seres humanos, a otros vertebrados, y a invertebrados no coleópteros. Esta proteína es 
activa solamente contra insectos blanco específicos. Los datos sobre estudios de toxicidad y 
estudios en campo sobre el efecto de la proteína Cry3Bb1 sobre organismos no blanco 
apoyaron la seguridad ambiental del evento MON 863 de maíz. Dado que la proteína de MON 
88017 Cry3Bb1 a diferencia de la proteína de evento MON863 CryBb1 es de un solo 
aminoácido, y que se demostró que ambas proteínas son equivalentes en términos de la 
actividad insecticida contra insectos susceptibles y que los niveles de la expresión Cry3Bb1 en 
ambas líneas son similares, se espera que MON 88017 sea seguro a los organismos 
previamente analizados con el evento mencionado.  
 
Estudios de toxicidad de la proteína Cry3Bb1, indican que no existen efectos adversos en 
colémbolos, lombrices de tierra (Eisenia fetida), (Lumbricus terrestris), Himenópteros (Nasonia 
vitripennis), catarinas (Coleomegilla maculata).  
 
Para el caso de lepidópteros no blanco ver carpeta de Organismos no blanco 
(Información Confidencial propiedad de Monsanto). 
 

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-89Ø34-3-3 x MON-88Ø17-3. 
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El análisis de riesgo ambiental del/de los evento MON-89Ø34-3 y MON-88Ø17-3 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. 

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 



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

117 
 

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.   

• 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 los eventos MON-
89Ø34-3 y MON-88Ø17-3 no poseen 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 los eventos MON-
89Ø34-3 y MON-88Ø17-3 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 entre los eventos MON-89Ø34-3 y 
MON-88Ø17-3 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 
los eventos MON-89Ø34-3 y MON-88Ø17-3 no es probable que posean un incremento en su 
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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: 
• Petition for the determinantion of Non-regulated status for MON 89034, October 24, 

2006. 
 

• Federal Register, vol. 65, No. 169, Wednesday, August 30, 2000. Department of 
Agriculture. Animal and Plant Health Inspection Service [Docket No. 00-026-2]. 
Monsanto Co.; Extension of Determination of Non regulated status of corn genetically 
engineered for glyphosate herbicide tolerance. Notice. 
 
AgBios http://www.agbios.com/ ; http://cera-gmc.org/  

 

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 

http://www.agbios.com/�
http://cera-gmc.org/�
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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. 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. 

Por medio de esta solicitud la promovente informa que en cuanto se cuente con el permiso de 
liberación al ambiente respectivo, se importará la semilla y se movilizará a los sitios de 
almacenamiento para su distribución a las parcelas experimentales. 

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

- MON-89Ø34-3 (MON 89034) 

a) Se presenta la documentación que acredita que la semilla proveniente de variedades de 
maíz MON 89034, 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 8 de agosto de 2007. 

b) Se presenta la documentación que acredita que no existen inconvenientes para la 
comercialización del producto como alimento humano y para procesamiento del mismo para 
subproductos destinados del mismo para obtener subproductos destinados al consumo 
humano. Expedido por la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 
(COFEPRIS), mediante el oficio No.COFERPRIS/CEMAR/083300CO042333/2008, 
expedido el 22 de julio de 2008. 

 

- MON-88Ø17-3 (MON 88017) 

a) Se presenta la documentación que acredita que la semilla proveniente de variedades de 
maíz MON-88Ø17-3, 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 12 de enero de 2005.  

b) Se presenta la documentación de desregulación del maíz MON-88Ø17-3 por parte del 
Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés) 
notificada el 4 de enero del 2006.  

c) Se presenta la documentación que acredita el registro ente la EPA, (Environmental 
Protection Agency) de la proteína Cry3Bb1 en el evento MON 88017, recibida el 13 de 
diciembre del 2005. 

d) Se presenta la documentación que acredita que no se observa inconveniente en 
comercializar granos de maíz MON 88017, para consumo humano y como materia 
prima para la industria para obtener subproductos destinados al consumo humano. 
Expedido por la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 
(COFEPRIS), mediante el oficio COFEPRIS/CEMAR/OR/02/ 06330060050145 /06, 
expedido el 30 de marzo de 2006. Ver  
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ANEXO 5. Documentación que acredita que el OGM está permitido en el país de origen para su 
liberación al ambiente 

ANEXO 6. Anexamos la Autorización Sanitaria para la comercialización e importación para su 
comercialización de Organismos Genéticamente Modificados para el evento MON 89034 x MON 
88017 No. 093300CO045423. COFEPRIS 

 

NOTA: SOBRE LAS APROBACIONES POR FDA A PRODUCTOS CON GENES APILADOS 
OBTENIDOS MEDIANTE CRUZAMIENTO CONVENCIONAL A PARTIR DE PROGENITORES 
CON EVENTOS QUE HAN SIDO APROBADOS. 

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.” 

Debido a que un producto con combinación de características tal como el MON 89034 x 88017 
es el resultado de combinar dos eventos previamente aprobados por la FDA, el análisis inicial 
de FDA fue suficiente y no se realizaron análisis adicionales.  
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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; 
 
En la carpeta de Malezas e insectos, se presentan las plagas y malezas que se han encontrado 
en las evaluaciones experimentales anteriores (ver carpeta Malezas e Insectos) 

Manejo de plagas en maíz. 
 
Entre las principales plagas lepidópteras del maíz se encuentran el Gusano cogollero 
(Spodoptera frugiperda Smith.), el Gusano barrenador del suroeste (Diatraea grandiosella 
Dyar.), el Gusano barrenador de la caña de azúcar (Diatraea saccharalis F.), y el Gusano 
elotero (Heliothis zea). El control de estas plagas se ha basado tradicionalmente en el uso de 
insecticidas químicos de amplio espectro, los cuales han tenido un impacto negativo en el 
ambiente y el uso irracional de estos productos ha impactado negativamente en insectos 
benéficos y generado resistencia en las plagas a un gran número de insecticidas (Tabla 12). 
 
Tabla 12.- Muestra los ingredientes activos para el control de Spodoptera frugiperda y Heliothis 
zea. 

PLAGA INGREDIENTE 
ACTIVO DOSIS /HA TOXICIDAD ÉPOCA DE 

APLICACIÓN 
* DOSIS A 
COSECHA 

 
Gusano cogollero 
(Spodoptera 
frugiperda Smith.); 
 
** Gusano elotero 
(Heliothis zea) 
 

Thiodicab 
 

375-468 gia 
1.0-1.25 litros 

MODERADAMENTE 
TOXICO 

En el cogollo al 
detectar el 20% 
o más de 
plantas 
dañadas 

5 

Methomyl 
 

360 gia 
0.4 kg ALTAMENTE TOXICO 21 

Clorpírifos 
 

360-480 gia 
0.75-1.0 litros LIGERAMENTE TOXICO 1 

Permetrina 
 

102-170 gia 
0.3-0.5 litros 

MODERADAMENTE 
TOXICO 1 

Deltametrina 
 

7.5-12.5 gia 
0.3 -0.5 litros 

MODERADAMENTE 
TOXICO 15 

L.cyhalotrina 21 gia 
0.3 litros  15 

 
* Intervalo entre la última aplicación y la cosecha 
** Se pueden aplicar los mismos productos que para gusano cogollero. 
 
Esta tabla se construyó con información del Diccionario de especialidades agroquímicas PLM 
2006 y Guías técnicas del INIFAP. 
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RIESGO 
 
Las materias primas y grandes cantidades de agua necesarias para manufacturar y aplicar 
insecticidas deben ser consideradas en un esquema de control químico para plagas del maíz. 
La transportación y espacio utilizado en la aplicación y almacenamiento de insecticidas debe 
ser también considerado. El uso de insecticidas puede ocasionar la contaminación del suelo, 
agua y aire y producir grandes cantidades de envases de plástico en el campo. 
 

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 13). 
 
Los herbicidas recomendados para la región Norte de México son los siguientes: 
Atrazina, Alaclor, metolaclor, 2,4-D Amina, Nicosulfurón, Fluoroxipir, Prosulfurón, Paraquat. 
 
 
Tabla 13.- 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 
EPTC 1652 Fluazifop-butyl 3330 
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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). 
 
Tabla 14. Herbicidas recomendados en el cultivo del maíz. 

INGREDIENTE ACTIVO NOMBRE 
COMERCIAL PRESENTACION DOSIS POR 

Ha/Kg-L-1 RECOMENDACIONES 

          

Acetochlor Anaclor 880 
Concentrado 
emulsionable 2.0-3.0 

El suelo debe estar bien 
opreparado y libre de terrones 

  

Harness 
Concentrado 
emulsionable 1.5-2.5   

Surpass 
Concentrado 
emulsionable     

        

Acido 2,4-D amina 2,4-D amina 
Solución acuosa 
concentrada Pre 1.6-3.5 Post 1 a 2 lts 

  

Agramina 480 Líquido Pre 2.0-3.0 Post 1 a 2 lts 

Amina 4 Diablo Solución acuosa      

Chapoleo - A480 SC 
Solución acuosa 
concentrada Pre 1.6-3.5 Post 1 a 2 lts 

Diamine 480 
Solución acuosa 
concentrada Pre 1.6-3.5 Post 1 a 2 lts 

Diamont 480 L 
Solución acuosa 
concentrada     

DMA 4 
Solución acuosa 
concentrada 2.0   

DMA 6M 
Solución acuosa 
concentrada 1.5   

Fito-amina 40 
Solución acuosa 
concentrada 2.0   

Fuul-mina 4 y/o 
Fórmula 48 

Solución acuosa 
concentrada 2.0   

Herbipol 2,4-D Amina 
Nº 4 

Solución acuosa 
concentrada Pre 1.6-3.5 Post 1 a 2 lts 

Herbipol 2,4-D Amina 
Nº 6 

Solución acuosa 
concentrada Pre 1.25 - 2.5 Post 0.7 a 1.5 lts 

Hierbamina Solución acuosa 1.0 -2.0   

Lucamina 4 Solución acuosa 1.0   

Rápido 2.4 D Solución acuosa     

Weedar 64 Líquido solubre     

Yerbisol 
Solución acuosa 
concentrada 2.0-3.0   

Acido 2.4-D ester 2.4-D éster 
Concentrado 
emulsionable 0.8-1.2   

  Agrester 400 CE 
Concentrado 
emulsionable Pre 1.0 Post 1.0 
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Chapoleo-E 400 CE 
Concentrado 
emulsionable     

Dragoester 47 
Concentrado 
emulsionable 0.8-1.2   

Erby 40 C· 
Concentrado 
emulsionable     

Esterón 47 
M/Fórmula 40 

Concentrado 
emulsionable Post 1.0 - 1.75   

Esterón * Plus 
Concentrado 
emulsionable Post 0.5 - 0.75   

Fito éster 47 
Concentrado 
emulsionable Post 1.0 - 1.75   

Galter 
Concentrado 
emulsionable     

Herbipol 4 -EB 
Concentrado 
emulsionable 0.8 - 1.2   

Machetazo 2000 
Concentrado 
emulsionable 2.0-3.0   

Silvester 
Concentrado 
emulsionable Post 1.0    

Alactor 
Alanex 48 CE 

Concentrado 
emulsionable Pre 4.0-8.0 Post debe ser dirigido 

Lazo 
Concentrado 
emulsionable 4.0-8.0   

Alactor, atrazina 
Alazine 39/18 LM 

Solución fluida 
acuosa 4.0-8-0   

Boxer Solución acuosa 5.0-8.0   
Ametrina 

Ametrex 50 Sc 
Suspensión acuosa 
concentrada 2.0-3.0   

Ametrex 80 GDA Polvo humectable  1.5-2.0   

Cañón 500 FW 
Solución acuosa 
concentrada     

Ametrina, ácido 2.4D Cañón D 
Concentrado 
emulsionable     

ester Dragopax 375 
Concentrado 
emulsionable     

  

Gesapax H 
autosuspensible Suspensión acuosa 3.5 Tratamiento dirigido 

Gesapax H 375 
Concentrado 
emulsionable 4.0-6.0  Tratamiento dirigido 

Trinatox -D CE 
Concentrado 
emulsionable     

Ametrina A 2.4-D ester Tritor D 
Concentrado 
emulsionable     

Trizina relacionadas 
Chapoleo Extr 380 
CE 

Concentrado 
emulsionable     

Atrazina 
Agrox 50 SC Solución acuosa Pre 2.0-3.5 Post. 1.5 a 4 lts 

Atranex 50 SC Solución acuosa Pre 2.0-2.5 Post 1.5-4.0 

Atranova 500 FW Solución acuosa Pre 2.0-2.5 Post 1.5-4.0 

Complot 90 
Gránulos 
dispersables     

Gesaprim 
autosuspensible Suspensión acuosa 

Sin rotación 
cultivo Con rotación algodonero  

    de 2.0-5.0 de 2.0 -2.5 
Gesaprim calibre 90 
GDA 

Gránulos 
dispersables 1.5-3.0   

Dimetranamida Frontier     
Controla gramíneas anuales en 
Pre 

Mesotrione Calisto     
Hoja ancha anual y coquillo  en 
Post 

Mesotrione + Atrazina Lumax     
Controla hoja ancha y 
gramíneas 

=+ S metolacor       anuales en Pre y Post temprana 
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Metribuzin Sencor 480 SC 
Suspensión 
concentrada 365 cc/ha mas 1 a 2 kg o lt de atrazina 

Nicosulfurón Sansón 4 SC 
Suspensión 
concentrada 1.0-1.5 Se puede mezclar con 2.4 D 

        

hoja ancha anual y gramíneas 
en Post.  Controla zacate 
Johnson. 

Oxifluorfen 
Goal 2 EC  

Concentrado 
emulsionante     

Goal 2 XL 
Concentrado 
emulsionante     

Paraquat 
Agroquat 24 Solución acuosa     

Anaquat Solución acuosa 1.5-2.0 Cuando el grano esté maduro 

Dragocson Solución acuosa     

Fuego Solución acuosa 1.5-2.0 Cuando el grano esté maduro 

Gramocil Suspensión acuosa 1.5-3.0 
Dirigido a la maleza, no al 
cultivo. 

Gramoxone Solución acuosa 1.5-2.0 Cuando el grano esté maduro 

Herbipol paraquat Solución acuosa 1.5-2.0 Cuando el grano esté maduro 

Lacaquat 25% SA Solución acuosa 1.5-2.0 Cuando el grano esté maduro 

Secaquat 200  
Solución acuosa 
concentrada     

Secazone 25 SC Solución acuosa     

Paraquat 200 Líquido miscible 1.5-2 
Dirigido a la maleza, no al 
cultivo. 

Pardy Suspensión acuosa     

Tranquat Solución acuosa 1.5-3.0 
Dirigido a la maleza, no al 
cultivo. 

Velquat 25% Solución acuosa 1.5-3.0 
Dirigido a la maleza, no al 
cultivo. 

Paraquat, Diquat Doblete super Suspensión acuosa 2.0-3.0 
Dirigido a la maleza, no al 
cultivo. 

Paraquat, Diuron Gramocil Suspensión acuosa 1.5-3.0 
Dirigido a la maleza, no al 
cultivo. 

Pendimentralin Prowl 4500 
Concentrado 
emulsionable 3.5 

Pre maleza después de la 
siembra. 

Picloram, ácido 24 D 
Qurón/Hacha 7 
Galope Solución cuosa 0.5-0.625   

  Tordón 472 M 

Suspensión 
concentrada 
acuosa 1.5-2.0 En postemergencia 

Prometina 
Gesagard 
autosupensible (*) Suspensión acuosa     

Prosulfurón Peak 57 WG (*) 
Gránulos 
dispersables   

Controla hoja ancha anual en 
Post 

Rinsulfurón Titus       

Simazina 
Gesatop calibre 90 
GDA (*) 

Gránulos 
dispersables     

  Simanex 50 SC 
Solución 
concentrada 2.0-5.0   

  Simanex 50 WP Polvo humectable  2.0-5.0   
(*)  Productos descontinuados en su venta a partir de 2003 o antes. 
 
- El cultivo del maíz. Temas selectos. Rafael Rodríguez Montessoro y Carlos de León. Vol. 1. Colegio de 
Postgraduados. Mundi-Prensa México. 
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Figura  14. Se muestran los biotipos resistentes a los diferentes tipos de herbicidas empleados (por método 

de acción) para controlar la maleza. 

RESIDUOS DE GLIFOSATO Y AMPA EN EL FORRAJE, ELOTE 
FRESCO Y GRANO DESPUÉS DE LA APLICACIÓN DE GLIFOSATO A 
HÍBRIDOS DE MAÍZ. 
 
Para los ensayos experimentales en México para dos localidades en el Estado de Tamaulipas 
en el 2010, se cuantificó los Residuos de Glifosato y AMPA en el Forraje, Elote Fresco y Grano 
después de la Aplicación de Glifosato a Híbridos de Maíz.  
El ensayo se implementó para cuantificar el nivel de residuos de glifosato y su principal 
metabolito el ácido aminometilfosfónico (AMPA) cuando se aplicaron herbicidas agrícolas de la 
Familia Faena® en dos etapas del ciclo del cultivo. La fase de campo se realizó en dos 
localidades de Tamaulipas, México mientras que el análisis de residuos se llevó a cabo en 
laboratorios especializados para este propósito en St. Louis, MO. 
 

RESULTADOS 

Los niveles de residuos están significativamente por debajo de las tolerancias o límites 
máximos de residuos (LMR) para glifosato en maíz establecidos por diversas agencias 
regulatorias en el mundo. Por ejemplo, el nivel de tolerancia establecido en los Estados Unidos 
por EPA [*] para glifosato es de 5 ppm para el grano y de 6 ppm para forraje. CODEX [*] ha 
establecido un LMR de 5 ppm para glifosato en grano de maíz. 
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Este estudio demuestra que las aplicaciones de glifosato en las dosis determinadas y durante 
los estadíos V2-V4 y V6-V8 a plantas de maíz que expresan que expresan la enzima CP4 
EPSPS (MON-00603, MON-89034 x MON-00603 y MON-89034 x MON-88017) resultan en 
residuos menores a 0.3 ppm lo cual es significativamente menor que los límites de residuos 
máximos establecidos por agencias regulatorias en varios países del mundo en el forraje de 
maíz, elote fresco y grano. 

- U.S. Environmental Protection Agency, Federal Register Environmental Documents, 
Glyphosate; Pesticide Tolerance, 
<http://www.epa.gov/fedrgstr/EPA-PEST/2000/September/Day-27/p24318.htm>. 

 
- CODEX Alimentarius, Pesticide Residues in Food, 

<http://www.codexalimentarius.net/mrls/pestdes/jsp/pest_q-e.jsp>. 

Ver Carpeta de Residuos De Glifosato y Ampa en Maíz (confidencial) 

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; 
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 la promovente es de un año a partir de 
la entrega del mismo y se propone que duré hasta el momento de la cosecha del cultivo.  

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. 
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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. 
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INFORMACIÓN ADICIONAL 
 

A. La cantidad de semilla a movilizar (importar), la ruta, las medidas de 
bioseguridad y condiciones de manejo durante el transporte.  
Cálculo de Semilla por entrada/localidad/evento: 

 
No. de semillas por 1 m 9 semillas 
No. Semillas por surco (15 m): 135 semillas 
No. Aprox. semillas por parcela (8 
surcos): 

1080 semillas 

No. Aprox. Kg por parcela (8 surcos): 0.4 kg 
No. Aprox. Kg por localidad (48 surcos): 2.4 kg 

Para esta solicitud se están solicitando 16 localidades, lo que corresponde a 38.4 
kilogramos de cada evento. 

EL TOTAL DE SEMILLA ES EL SIGUIENTE: 
Kilogramos: 38.4 kilogramos 
 

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

• Este se puede consultar en la sección que corresponda del protocolo. Ver carpeta de 
Protocolos. 

• 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. De este centro se 
mandara a Sinaloa. 
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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 7. 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. 
Consulte la carpeta de protocolos (confidencial), para ver la lista de híbridos transformados e 
híbridos convencionales a utilizar. 

MI 8051YYY con MON89034 x MON88017 
MI 8051YYY MON89034 x MON603  
MI 8051YYY MON89034 
MI 8051YYY MON88017 
MI 8051YYY MON603 
MI 8051YYY convencional 

 
Anexamos el descriptor varietal del el híbrido experimental (MI8051YYY).  

ANEXO 8. DESCRIPTOR VARIETAL MI8051YYY (CONFIDENCIAL) 

DECLARACIÓN.  
No omitimos mencionar que el promovente Semillas y Agroproductos Monsanto, 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). 
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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.  
 



   

Tabla 1.  Resumen de literatura publicada sobre entrecruzamiento de maíz. 
 
Distancia del 
polinizador 
(m)   

Entrecruzamiento 
reportado 
(%) 

Comentarios País Referencia 

12-15 1 

Se investigaron frecuencias por distancias. 
Experimento de un ciclo. Se empleo como 
masculino un híbrido simple amarillo y femenino un 
híbrido simple blanco para calcular valores de 
entrecruzamiento. 

UK Bateman, A.J. 1947. 

0 
25 
75 
125 
200 
300 
400 
500 

28.6 
- 
- 
- 
- 
1 
- 
- 

Se investigaron frecuencias por distancias. 
Experimento de tres ciclos. Híbridos simples 
masculino y femenino Fuente de polen amarillo 
dentado y receptor un blanco dulce. 

USA Jones and Brooks. 
1950 

1 
7.7 
15.3 
32 
60 

N/A 

Se investigaron la dispersión y la deposición. 
Experimento de dos ciclos. Dos machos y dos 
hembras.  Deposición de polen por unidad de área 
a 60 m = 0.2%.  Concentraciones de polen a  60 m 
igual 1%. 

USA 

 
 
Raynor et al., 1972 
 
 
 

1 
10 
20 
30 
34 

2.25 
0.02 
0.008 
0.005 
0.003 

Se investigó la dispersión del polen de maíz. 
Híbrido simple. El flujo de genes disminuye a 
mayor distancia de la fuente. Correlación más 
estrecha para flujo de genes entre número de 
plantas que distancia física. 

Brasil Paterniani and Stort 
1974 

30 
40 
350 

1.04 
0.03 
0  

 
Se investigó frecuencias por distancia. Estudio de 
dos ciclos. Híbrido simple macho RR y hembra no 
RR. 

 
USA 

 
Jemison and Vayda, 
2001 
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Distancia del 
polinizador 
(m)   

Entrecruzamiento 
reportado 
(%) 

Comentarios País Referencia 

100 
150 
200 
300 
400 

0.01 
- 
0.01 
- 
- 

Fse investigó frecuencias por distancia y viabilidad 
del polen.  Estudio de dos ciclos. Se utilizó como 
gen marcador el color púrpura para determinar 
movilidad del polen. La viabilidad del polen fue de 1 
h en el año más caliente y seco y de 2 hs en el año 
menos caliente y más húmedo.  

México Luna et al. 2001 

1 
28 

82 
1 

Se estudió frecuencia por distancia. Tres años, tres 
sitios. Híbridos simples macho y hembra/localidad. Canada Ma et al., 2004 

200 
300 

0.03 
0.02 

Se investigó la eficacia del desespigue para la 
contención de polen. Se emplearon 4 materiales 
como fuente de polen: 1 amarillo, 2 GMs (Bt y RR) 
y 1 IT (tolerante a imidazoliniona).  Como trampa de 
polen se utilizaron dos materiales blancos y un 
híbrido con esterilidad masculina. Estudio de dos 
ciclos con tres localidades.   

USA Stevens et al., 2004 

30 
60 
120 
240 
480 
750 

0.1   - 1.0 
0.1   - 1.0 
0.01 – 0.1 
0.01 – 0.1 
0.001- 0.01 
<0.001 

Se investigaron frecuencias por distancia. Se 
emplearon un macho y 7 hembras con diferente 
RM. El parental masculino fuente de polen contenía 
los marcadores genéticos P1-rr and R1-nj.   Cuando 
un grano de polen fertilizaba las plantas amarillas 
se presentaba una coloración púrpura en el grano. 
Estudio de dos ciclos y dos sitios.  

USA Halsey et al., 2005 

1.8 
9.4 
20.6 
35.8 
200 

2 
2 
1.5 
1 
0.5 

Se investigó aislamiento por distancia. 
Los objetivos fueron i) evaluar las prácticas 
actuales de aislamiento de la industria en la 
producción de semillas híbridas que satisfacen los 
más altos estándares de pureza genética, y ii) 
identificar las  prácticas que mejorarán el 
aislamiento reproductivo en los campos de 
producción de semilla híbrida. Tres años en 315 

 
 
 
USA 

 
 
 
Ireland et al., 2006 
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Distancia del 
polinizador 
(m)   

Entrecruzamiento 
reportado 
(%) 

Comentarios País Referencia 

campos. Se evaluaron múltiples híbridos de 24 
compañías semilleras. 

3 
6 
121 
140 

9  
10 
0.02 
0.04 

Frecuencias de entrecruzamiento entre campos de 
maíces GM y no GM.   Dos localidades/un ciclo. 
Dos híbridos Bt y multiples híbridos convencionales.

 
 
España 

 
 
Messeguer et al., 2006 

1 
10 
35 
100 
150 
200 
250 

29.9 
2.5 
0.4 
0.03 
0.01 
0.007 
0.002 

Se investigaron las frecuencias de polinización por 
distancia. La polinización fue cuantificada al 
determinar el entrecruzamiento de una parcela de 
maíz transgénico en un campo de producción de 
maíz convencional.  Se utilizó una combinación de 
tres genes marcadores para detectar el 
entrecruzamiento: y1 (gen para color de semilla), Bt 
y RR. Dos ciclos/dos sitios. Híbridos simples macho 
y hembra. 

 
 
 
USA 

 
 
 
Goggi et al., 2006 

 
0 
4.6 
18.3 

0.9 at distances ≥ 
20m 

Eficacia de los surcos de borde y distancia de 
aislamiento para prevenir el entrecruzamiento.  Se 
emplearon juegos de datos para realizar 
predicciones que permitieran reducir el 
entrecruzamiento a niveles inferiores al 0.9%. 

USA 

 
 
Gustafson et al.,  2006 

0 
2 
5 
10 
20 
40 
80 

5-12 
2-7 
1-3 
1-3 
0.9 
0.5 
0  

Se investigaron mediante PCR las frecuencias de 
entrecruzamiento.  El principal objetivo de este 
estudio fue comparar un método en base a PCR 
con valores reales de entrecruzamiento 
determinados por análisis fenotípico.  Se emplearon 
cuatro híbridos Bt y un no Bt como machos y 
hembra, respectivamente. Un año/un sitio. 
 

 
 
 
España 

 
 
 
Pla et al., 2006 

0 
2 

10.5 
34.8 

Se investigó la frecuencia de polinización cruzada 
por distancia (expresada como % DNA GM).  La UK  

Weekes et al., 2007 
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Distancia del 
polinizador 
(m)   

Entrecruzamiento 
reportado 
(%) 

Comentarios País Referencia 

5 
10 
15 
20 
25 
40 
50 
70 
75 
80 
100 
120 
142 
147 
150 
160 
200 

9.8 
12.2 
0.5 
8.2 
4.0 
3.7 
5.9 
0.13 
0.28 
0.12 
2.3 
0.16 
0.06 
0.00 
5.40 
0.00 
0.24 

investigación se realizó en la evaluación a escala 
de grandes fincas (FSE)  a lo largo del Reino Unido.
 

 

 
1 
10 
35 
100 

42.2 
6.3 
1.3 
0.1 

Se investigaron frecuencias de polinización cruzada 
por distancia.  Fuente de polen  híbrido amarillo 
RR/Bt; receptor híbrido no GM.   Mayor 
entrecruzamiento cuando el híbrido blanco fue 
desespigado.  

USA Goggi, et al., 2007 
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- MON-89Ø34-3 (MON89034) 

 

Se presenta la documentación que acredita que la semilla 
proveniente de variedades de maíz MON 89034, 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 8 de agosto de 2007. 

Se presenta la documentación que acredita que no existen 
inconvenientes para la comercialización del producto como 
alimento humano y para procesamiento del mismo para 
subproductos destinados del mismo para obtener 
subproductos destinados al consumo humano. . Expedido 
por la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 
Sanitarios (COFEPRIS), mediante el oficio 
No.COFERPRIS/CEMAR/083300CO042333/2008,  expedido el 
22 de julio de 2008. 
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a) FDA- MON-89Ø34-3 (MON89034) - 2007 
 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



b) COFEPRIS- MON-89Ø34-3 (MON89034) -2008. 

 

 



- MON-88Ø17-3 (MON 88017) 

 

a) Se presenta la documentación que acredita que la semilla proveniente de 
variedades de maíz MON-88Ø17-3, 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 12 de enero de 2005.  

b) Se presenta la documentación de desregulación del maíz MON-88Ø17-3 por 
parte del Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus 
siglas en inglés) notificada el 4 de enero del 2006.  

c) Se presenta la documentación que acredita el registro ente la EPA, 
(Environmental Protection Agency) de la proteína Cry3Bb1 en el evento 
MON 88017, recibida el 13 de diciembre del 2005. 

d) Se presenta la documentación que acredita que no se observa 
inconveniente en comercializar granos de maíz MON 88017, para consumo 
humano  y como materia prima para la industria para obtener 
subproductos destinados al consumo humano. Expedido por la Comisión 
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), 
mediante el oficio COFEPRIS/CEMAR/OR/02/ 06330060050145 /06, expedido 
el 30 de marzo de 2006.  
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