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meéxico, D.F., ¢ 7 JUN 2010

ING. JAVIER GANDARA ESPINOSA

APODERADO LEGAL

MONSANTO COMERCIAL, 8.4, DECV.
PROLONGACION PASEC DE LA REFORMA No. 1015
TORRE A, PISO 21, COL. DESARROLLO SANTA FE
C. P. 01376, MEXICO, DISTRITO FEDERAL

Asunto: Resolucién a la peticion de reconsideracion a la Resolucion de Solicitud de
Permiso de Liberacién al ambiente de maiz (Evento MON-BEE6@3-3) genéticamente
modificade, toterante al herbicida glifesato, de |a solicitud GD50_2009, presentada por
Semillas y Agropraductos Monsante, SA de CV. a liberarse en el Estado de

Chihuahua.

MVZ. Octavio Carranza de Mendoza, Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y Dr. Francisco Javier
Trujillo Arriaga, Directer General de Sanidad Vegetal del Servicio Nacional de Sanjdad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, Organo
Administrativo Desconcentrade de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, con fundamento
en los Articulos B, 14 y 16 de la Constitucion Poiitica de los Estados Unidos Mexicanos; 35 fraccion IV de la Ley Orgdnica de [a
Administracidn Publica Federal; 3,9, 12y 54 de la Ley Federal de Pracedimiento Administrative; 10 fraccian i, 12, fraccion |, 13, fracciones
Il y ill, 34 fraccion If Inciso A, By C: 67 fraccion | de la Ley de Bioseguridad de Organismos Gencticamente Modificados; 33, 35 y 36 del
Reglamente de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 3 fraccion 111, 49 fraccion XXVH, 50 y 54 fraccién 1V, de!
Reglamente Interior de la Secretaria de Agricuitura, Ganaderfa, Desarrolle Rural, Pesca y Alimentacion; Artlculo 3 fraccion 1, Inciso 9,
Numerales 1, ii, iil, iv y v, y 5 del Acuerdo par el que se Delegan en el Titular del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Cafidad
Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, & Incculdad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera, se
procede a resalver 1a peticién de Reconsideraclén a la Resolucidon de Permiso de Liberacion al Ambiente de maiz genéticamente
modificado (Evento MON-BZ6D3-6) tolerante al herbicida glifosato, de la solicitud  0050_2008, presentada por Semillas ¥
Agroproductos Monsanto, S.A. de CV., a liberarse en el municipio de Allende en el Estado de Chihuahua, &n lo siguiente
Promovente, a traves det C. ing. Javier Gandara Espinosa representante fegal de fa persona moral solicitante, de conformidad con los

sigulentes:

ANTECEDENTES

1. Con fecha 29 de abril de 2010, ta Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera ¥ la Direccion General de
Sanidad Vegeta! mediante oficio B00.04.03.02.01.-2918 emitieron resolucion de ia solicitud D050_2009, negando el permiso citado,

materia de esta resolucién.

2, Caon fecha 07 de mayo fue recibida mediante oficio 061-2010-MON-REGS en la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria,
Acuicola y Pesguera y la Direccion General de Sanidad Vegetal, ia peticion de Reconslderacién a la Resolucidn de Permiso de
Liberacion al Ambiente de malz genéticamente modificada (Evento MON-@@6@3-6) tolerante al herbicida glifosato, suscrita por el
apcderado legal de Semilias y Agroproductos Monsarta, S.A. de C.V.

KR Con fecha 13 de mayo de 2010, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y !a Direccidn General de
Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.03.02.01.-3374 remitieron la salicitud a gue se refiere el numeral inrmediato anterior, a ia
Direccion General de Impacto y Riesgo Ambiental de la Secretaria de Medie Ambiente y Recursos Naturales.
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4, Con fecha 02 de junio de 2010, la Direccion General de Inccuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera recibié el oficio
S.G.P.A/DGIRA/DG/3835/10, de fecha 01 de junio de 2010 , emitido por el titular de la Direccién General de Impacto y Riesgo
Ambiental de 12 SEMARNAT, que contiene el Dictamen Vinculante relativo a la solicitud de reconsideracion de la resolucién
negativa de la soliciiud de permiso 0050_2009, en el que se dictamina “...gue una vez analizada y evaluada la soliciiud de
reconsideracién de la liberacién al ambiente en ETAPA EXPERIMENTAL de malz genéticamente madificado (Evente MON-

@P613-6) tolerante al herbicida glifosato presentado por el Promovente es FAVORABLE AMBIENTALMENTE...".

R A

CONSIDERANDO

PRIMERQ. Que la Resolucién a que se refiere el numeral uno del capitulo de antecedentes de esta resolucion, tuvo como sustento, entre
olros, el Dictamen vinculante en sentido desfavorable a la solicitud del interesado, emitido por la Direccion General de Impacto y Riesgo
Ambiental de Ja Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, en el que medularmente se expresd:

a) Como lo menciona la CONABIQ, el mayer riesgo serfa el flujo génico (vla polen o semilla), hacia maices nativos
(criollos) yfo sus parienies silvestres, Los sitios de liberacidn solicitados por el Promovente se localizan
cercanos a8 los registros de sitios de colecta. Los registros mas cercanos a los sitios de colecta se encuentran a
menos de 2 km del sitio de liberacion (por efemplo, 1.13 km del INIFAP) Delicias 11; 1.25 km de Cuauhtemoc 2,
y el sitio del cual los registros se encuentran mas alejados es Ahumada 6 a 57.95, 64.82, y 80.06 km.

b} Una visita durante el mes de abril de 2009 a Iz zona serrana del estado, especlficamente en la comunidad de
Huajumar, municipio de Ocampo, se obftuvieron muestras de mazorcas de razas Apachito, Crisfaline de
Chihuahua y malces hibridos que se siembran en el municipio de Cuauhtémoc y tales materiales les tlama la
atencién v los llevan a sus comunidades para probarlos en sus terrenos de cultivo. La localidad Huajumar se
encuentra a 200 km del municipioc de Cuauhiémoc. Este cultivo evidencia el heche de que a pesar de la
distancia a |la que se encuentra esta localidad puede existir flujo genético debido a la dispersidn de las semillas,
por lo que el riesgo que se prevé es alto y dificil de evitar.

c) La liberacién experimental, se pretende llevar a cabo durante fa temporada de Primavera-Verano 2010 que
cormesponde a fa produceion de maices nativos {criollos) y teocintles, de lo cual se concluye gue el riesgo es
alto, ya que representaria un sobrelapamiento en la floracion entre malz genéticamente modificado y las razas

de malces cricllos y {eocintles.

d) ..siobservamos consecuencias de flujo génico debido a que el organismos receplor Zea mays subsp. mays
se encuentra presente en México de forma cultivada, y en este caso particular, a pesar de la respuesta dada en
el oficioc SE/272/2009 emitido por la Secretarla Ejecutiva de la CONABIO en relacidn a la consulta del 5°
transitorio recibida per parte del SENASICA, las evidencias existentes indican que Chihuahua alberga un
alto nivel de riqueza genética. El riesgo por flujo génico es muy alto, dada ademas la importancia de los

materiales presentes en la region...

e} Otro riesgo que esta DGIRA detecto es que la Promovente describe de forma general las medidas de monitoreo
y bioseguridad; incluso en algunos casos, lo manifiesta de manera opcional por lo que se prevé un rlesgo alto
asociado a la falta de precision del cumplimiento de tales medidas.

f) Derivado de lo anterior, esta DGIRA concluye que el riesgo asociado al flujo genético por la dispersion de
la semilla es aito, lo cual implicarla una contaminacian en los malces nativos del Estado de Chihuahua, el cual
se ha demostrado que contiene una gran diversidad de malces; aunado a eslo, se ha observado la dispersion
de la semilla en los sitivs de liberacién aon cuando estos son hibridos por lo que ef rlesgo se incrementara al
considerar que la siembra de maices criollos de la zona seran en el mismo periodo del cual considera la
liberacion ta Promovente.

... {sic).
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Como se desprends de la transcripcidn, el argumento de la Secretaria ohligada a dictaminar en términos de la Ley
Organismos Genéticamente Modificados, se circunscribié a los posibles riesgos causados por el flujo de polen; principalmente, esto es, al
momernto de la emision del Dictamen Vincularde se concluyd con elementos de conviccion para pronunciarse sobre los posibles riesgos al
medio ambiente que representaria la liberacion al ambients del organismo genéticamente modificado.

Ahora bien, el articulo 33 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados sefala:

“Articule 33, Para el supuesto gue se establece en los articulos 67 v 98 de fa Ley, la solicitud de reconsideracion de una
resolucién negativa sobre un permiso o sobre una autorizacion deberéd ser presentada ante la auteridad que la emitié,
debiendo aportar los elementos en los gue se sustente la pretension del promovente en el mismo escrito de

reconsideracion.
En el escrite de reconsideracion, el promovente deberd indicar:

i. Los datos de identificacion de la resolucion y la facha en que fue emitida y
fl. Los argumentos y elementos que demuestren gue su solicitud se apega a los supuestos previstos en el artlcuio 67 de la

Ley".

Los extremos contenidos en el numeral transcrito, fueron satisfechos en la especie por el promovente, al haber adjuntado en fa solicitud de
reconsideracion los argumentos para contrarrestar los posibies riesgos al medio ambiente por la liberacion de malz genéticamente
medificado (Evento MON-B@E6@3-6) tolerante al herbicida glifosato en uno de los once predios solicitados en la solicitud 0050_2009.

SEGUNDQ. Que [a Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccidn General de Sanidad Vegetat
procedieron a analizar la informacidn presentada por la Empresa Semillas y Agroproductos Monsanto, S.A. de C.V,, asl como a evaluar los
posibles riesgos a la sanidad vegetal por |a liberacién en etapa experimenial de malz geneticamente modificado (Evenio MON-Z@63-6)
tolerante al herbicida glifosato, en el municipio de Allende en el Estado de Chihuahua, determindndese lo siguiente:

a) El evento MON-@@6(3-6 cuenta con el gen cpd epsps que codifica la sintesis de la enzima enolpiruvilshikimato-3-
fosfatosintetasa (EPSPS) tolerante al herbicida glifesato, transferidas al arganismo receptor malz {(Zaa mays L.) a través def
agente vector PV-ZMGT32, proveniente del erganismo donador Agrobsacferium sp. cepa CP4.

b)  El método de transformacidon se realizd por medio de Biobalistica, medianie el métode de aceleracion de particuias
FHP20163A, usando una pistola de genes PDS-1000He, con el pldsmido PHP20163A. La incorporacién del ADN externo
dentro del genoma vegetal fue confirado mediante hibridacidn Southern blat. Los nuevos caracteres transferidos se heredan

de ferma Mendeliana de manera estahle.

c)  Los hibridos de maiz MON-@@6@3-6 genéticamente modificados (NK-603%), expresan las proteinas EPSPS, que le confiere
tolerancia al herbicida glifosato.

d}) El riesgo a la sanidad vegetal por el uso Intensivo de un herbicida en el controf de la maleza que afecta los cultivos esta
determinado por la probabllidad de que se presente el desarrollo o evolucion de fa resistencia de la maleza a estos productos,
No obstante, existe de manera natural biotipos de maleza que en bajo porcentaje son resistentes al modo de accion de algan
herbicida, por lo que sl Ia poblacién de maleza se somete presion de seleccion por el uso de herbicida con ese modo de accién
especifico durante varios ciclos de cultivo, existe la probabilidad del desarrollo de resistencia. Esta situacion dependera de la
reserva de semillas existente en el banco de semillas en el suelo de dicho biatipo que manifieste resistenciz, para gue en ciclos
agricolas posteriores pudiesen incrementar esta poblacién que exprese [a tolerancia al herbicida.

e) Para el caso del herbicida glifosate, este es un producto no selectivo a la maleza, de aplicacion post-emergente y de amplic
espectro de accion, con acclén acropétala en la maleza, asl como es un ingrediente activo gue al entrar en contacto con el
suelo se absorbe a las arcillas presentes y se inactiva en un corto plazo, por o que su persistencia en el ambiente es reducida.

f) El maiz en diversas regiones agricalas, principalmenie en zonas tropicales de México, asi como en el municipio de Allende en
el Estade de Chihuahua es un cullivo que es afectado por una gran cantidad de malezas (f1ofa ancha y angosta, principalmente
pastos), lo cual conlleva a la aplicacidn de diversos herbicidas con diferentes modos de aceidn principalmente en las etapas de
pre y post-emergencia, puesto que éstos pueden o no ser selectivos al malz. El casta por el control de malezas en el cultivo de
maiz es considerable en comparacion al costo total de plaguicidas aplicados.
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g)  Por otro lado, existe un riesgo bajo para el desarrollo de maleza que manifiesten tolerancla al herbicida glifosato por lo
manifestado en &l inciso d) de este numeral, por lo que se debera desarrollar un estudio de dinamica poblacional de maleza
presente en ta regidn, el cual incluya la metodologia a utilizar, periedicidad del muestrao, maleza a considerar (especificando la
densidad de cada especie evaluada), superficie a muestrear, que tenga por objetivo detectar oportunamante en ef caso de que
se pudiera presentar maleza tolerante al glifosato durante el desarrollo del ciclo del cultive.

h)  Por otra parte, existen estralegias para el mansjo de la resistencia eficientes que hacen manejable dicho riesgo, si es que se
presentara en un future, como son: fa rotacian de herbicidas con diferente modo de accién y mecanismo de accién al del
glifosato; la rotacion del cultivo de malz genéticamente modificadeo con otro convencional o con ofras especies dentro del predio
detectado con problemas de maleza, en el cual se realicen otras précticas culturales para fa eliminacién de dicha maleza.

] Con respecto a las caracleristicas reproductivas del mafz, esta es una especie de reproduccién cruzada por lo que fa
exposicién de sus genes es constante y padria transferirse a otras especies sexualmente compatibles al maiz.

)i La posibilidad de contaminacidn a otras espeacies sexualmeante compatibles al maiz es elevada, por lo que la reduccion de este
riesgo estara en funcion de la distancia de aislamiente espacial y temporal de las especies emparentadas sexualmenie al maiz,
de ahi que deberd garantizarse el completo aislamienio del sitio de liberacion; asl como tadas aguelfias medidas de

bioseguridad adicionales que garanticen la no dispersion de genes,

TERCEROQ. Que la Direccién General de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, siendo competente para resolver ef dictamen con
nimero de oficio S.G.P.A/DGIRA/DG/3835/10 (ANEXO 1), recibida el 02 de junio de 2010, determind una resolucidn FAVORABLE, con
base en apiniones i&cnicas resultantes de realizar los respectivos andlisis de riesgo que aplican para este caso, misma que estd
condicionada con la aplicacion de medidas de bioseguridad y menitoreo, asl como las condicionantes que debaran cumplirse, antes,
durante y poasterior a realizar la liberacion al ambiente de maiz genéticamente modificade (Evento MON-@@6(23-6) tolerante al herbicida

giifosato.

CUARTQ. Con fundamento en el arilculo 115 fracciones | v Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, la
SAGARPA en el ambito de su competencia, podra ordenar alguna ¢ algunas medidas de bioseguridad segtin lo indicado en dicho articuto,
cuando se presente alguna de las situaciones siguientes:

a) Surjan riesgos no previstos originalmente, que pudieran causar dafios o efectos adversos y significativos a la salud
humana o a la diversidad biolGgica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola; o

b} Se causen dafios o efectos adversos y significativos a la salud humana o a la diversidad bioldgica o a la sanidad
animzl, vegetal o aculcola,

Con base en lo anterior, y con fundamenta en los Artlculos 10 fraccion il, 12 fraccidn 1, 13 fraccidn Ill, de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Madificados; 35 fraccion IV de la Ley Orgénica de la Administracldn Pablica Federal, y 3 fraccién [il, 49
fraccién XXVH, 50 y 54 fraccién IV, det Reglamento Interior de |a Secretarfa de Agricullura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimantacion, ef Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, y el Director General de Sanidad Vegetal, con
sujecion y en cumplimiento a las facuitades delegadas a cada uno de ellos por el “Acuerdo por el que se Delegan en el Titular del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal, Sanidad

Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera™

RESUELVEN

PRIMERO. Resultd procedente la peticién de reconsideracion a la Resolucion de Solicitud de Permiso de Liberacion al Ambiente de maiz
genéticamente modificado (Evento MON-B@6(23-6) tolerante al herbicida glifosato, de la solicitud 0050_2009, presentada por et promovente,
a liberarse en el municipio de Allende en el Estado de Chihuahua.
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SEGUNDO. Se modifica el sentide de la resolucidn con nlmero de folio B00.04.03.02.01.-2929, procediendo a otorgar el permiso de la
liberacion al ambiente en programa experimental de maiz genéticamente modificado (Evento MON-@@6@3-6) tolerante al herbicida glifosato,
de la solicitud 0050 _2008, presentada por el promovente, a liberarse en el municipio de Allende en el Estade de Chihuahu incluyendo su

impertacién para dicha actividad.

TERCERQ: Con fundamento en los Artlculos 34 fraccién | y 44 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados;
Articulo 3 fraccion | Inciso b Numerales |, ii, i, iv y v; y 5 del Acuerde por el gque se Delegan en el Titular del Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, e Inocuidad Agroafimentaria, Acuicola
y Pesquera, se expide a la Empresa Semillas y Agroproductos Monsante, S.A. de C.V,, el permiso de liberacion en etapa EXPERIMENTAL
&l ambienie de maiz genéticamente modificade (Evento MON-BZ6(@3-6) tolerante al herbicida glifosato, en el municipio de Allende en el
Estado de Chihuahusz, incluyendo su importacion para dicha actividad; del:

Cultivo: Malz (Zea mays L.).

Evento MON-BJE6@3-6

Pais de origen Estados Unidos de América.

Tipo de modificacién Resistente al herbicida glifosato

genética:

Superficie maxima de siembrag 0.0544 Hectdreas para 1 sitio de fiberacién (Ver Cuadro 2, 3 y 4),

autorizada:

Cantidad de semilial 2.540 Kllogramos para 1 sitio de fiberacian (Ver Cuadro 2, 3y 4).

autorizada:

Sitio de Liberacion: Municipio de Allende en el Estado de Chihuahua

Propietaric Semillas y Agropraductos Monsanto S.A de C.V.

Ubicacion geografica de log Ver Cuadro 1.

sitios liberacion:

Vigencia del permiso Primavara Verano (P-V) 2010, La vigencia del permiso durara hasta el momento dg
la cosecha del cultivo dentro de ciclo agricola autorizado,

Cuadro 1. Ubicacién geogrifica de los sitios autorizados para |a liberacién al ambiente de malz genéticamente modificado Evente MON-
BB6@3-6, tolerante al herbicida glifosato, en el Estada de Chihuzhua.

PREDHO COORDENADAS
MUNICIPIO PUNTO NORTE QOESTE
1 27.34460 105.19165
3 2 27.34629 108,19231
ALLENDE 3 27.34590 105.19349
4 27.34426 105.19276

t. +52 (55) 5090 3000 ext. 51533
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Cuadro 2. Cantidad de semilla y superficie total autorizada para [a liberacién al ambiente de maiz genéticamente modificado del Evento
MON-@@6@3-6, tolerante al herbicida glifosato, en el Estado de Chihuahua.

SITIO(S) DE LIBERACION(ES) APROBADQ(S}: Municipio de Allende
NUMERO DE HECTAREAS (Has) TOTALES: 0.0544
CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR {Kg): 2.540

PARA PROTOCOLO 1: 1.68 Kg
PARA PROTOCOLO 2: 0.36 Kg
PARA SEMARNAT: 0.500 Kg

TOTAL 2.540 Kg

Cuadro 3. Cantidad de semilla, superficie y sitios autorizados para la fiberacién al ambiente de maiz genéticamente modificade Evento
MON-@@6@3-8, tolerante al herbicida glifosate, en el Estado de Chikuahua en el Protocolo 1 de investigacién.

Protocolo 1.- Evaluacidn Fenctipica (Equivalencia Agrondmica) e Inferacciones Ecoldgicas del Maiz MON-

HH6P3-6

Sitio de liberacion y Superficie autorizada :

municipio m¥ Cantidad de semilla a importar (Kg)*
llend

Allende 448 168

TOTALES 448 1.68

Cuadro 4. Cantidad de semilla, superficie y sitios autorizados para fa liberacidn al amblente de maiz genéticamente modificado del Evento
MON-@@6@3-6, tolerante al herbicida glifasato, en el Estado de Chihuahua en el Protocolo 2 de investigacian.

Protocolo 2.- Efectividad bictdgica del malz MON-2@6@3-6

Sitio de liberacién y Superficie autorizada . . .
municipio {m?)* Cantidad de semilla a importar (Kg)
Allende 96 0.36
TOTALES 95 0.36

*5olo 56 incluya Ia superficie y la cantided de semilla correspendiente al maiz con el evanto MDN-00503-6, Por lo qua para gl uso da finaas isogénicas y materiales da referencia de maiz
ronvencional, se debard ulilizar la cantidad y supericie qus sea requerida acordae al prolocolo correspondienta.

CUARTO: Con fundamento en lo dispuesto en el Articulo 37, 38 y 39 de la LBQGM, |a empresa Semillas y Agroproductos Monsanto, S.A de
C.V., debera cumplir las medidas de monitoreo, prevencion, control y seguridad de ios posibles riesgos durante la realizacion de la libaracién
en etapa experimental de maiz genéficamente modificado (Evento MON-@@6(@3-6) tolerante al herbicida glifosato, que se presentan de la
pagina 3 a la & del DICTAMEN SAGARPA 042_2009 de la solicitud 0050_2009 (Anexo 2},

QUINTO: Las condicicnantes establecidas por la SAGARPA, presentado en el Dictamen SAGARPA 042_2009, que debera cumplir la
Empresa Semillas y Agroproductos Monsanto, S.A de CV,, en los tiempos que el mismo dictamen indica, por la liberacion en stapa
exparimental de maiz genéticamente modificado (Evento MON-BZ6@3-6) tolerante al herbicida giifosato, son las citadas en la pdginata 8

del Dictamen {Anexo 2).

SEXTO: Las medidas de bioseguridad, monitoreo y condicionantes establecidas por la Direccion General de Impacto y Riesgo Ambiental de
la SEMARNAT, en su dictamen vinculante, mediante oficio S.G.P.A/DGIRA/DG/3B35/10, que debera cumplir la Empresa Semilias ¥
Agroproductos Monsante, S.A de C.V.,, en los plazos que el mismo dictamen indica, por ia liberacidn en etapa experimantal de maiz
geneticamenie modificado (Evento MON-@@6E13-6) tolerznte al herbicida glifosato, son [as citadas en el Anexo 1 de |a pagina 11 a la 16.

Guillermo Pérez Valenzuela 127, Col. del Carmen, Coyoacén, C.P. 04100, México, D.F.
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SEPTIMO: Con fundamento en el Articulo 49 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, la Empresa Semilias y
Agroproductos Mensanto, 5.A de C.V., debera presentar aviso por escrite a la Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y
Pesquera, de cada liberacion en etapa experimental, dentro de Ios diez dias habiles siguientes al cierre de fecha de siembra det predio
autorizado, proporcicnando la informacion de la superficie sembrada de malz genéticamente modificado (Evento MON-@@6E3-6) tolerante
al herbicida glifosato; y un balance de semilla importada, sembrada y remanente para dicho sitie de liberacién,

OCTAVOQ: Con fundamento en el Articuto 46 de {a Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, la Empresa Semillas y
Agraproductos Monsanto, S.A de C.V., al témino del ciclo agricola respective, deberd prasentar por escrito a la Direccidn General de
tnocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, un reporte de resultados de las liberaciones hechas (original y tres copias en formato
digital}, en relacidén con los posibles riesgos al medio ambiente, a ia diversidad bioldgica, vy a la sanidad vegetal.

NOVENQ: Cen base en o dispuesto en los Articulos 45 y 47 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, si
durante la realizacién de las liberaciones experimentales permitidas de la Empresa Semillas y Agroproductos Monsania, §.A de C.V., ocurre
cualguier sitacion que pudiera incrementar o disminuir los posibles riesgos para el medio ambiente, Iz diversidad biologica, la safud humana

ylo la sanidad vegetal, esta deberd llevar a cabo las siguientes acciones:

a) [Informar a la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y |a Direccion General de Sanidad
Vegetal, en fas doce horas siguientes al surgimiento de Ias situaciones;

b} Revisar las medidas de monilorea y bioseguridad especificadas en la documentacién acompafiada a i{a solicitud de
permiso, ¥

¢) Adoptar las medidas de bioseguridad necesarias para contender la situacion particular, en tanto se determinan las
medidas de seguridad o de urgente aplicacion que procedan.

DECIMO: El presente permiso se otorga con independencia de que la Empresa Semiflas y Agroproductos Monsanto S.A de C.V., cumpla
con la regulacion fitosanitaria aplicable de malz {(Zea mays L.},

DECIMO PRIMERO: Con fundamento en el articule 120 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente (LBOGM), quien incurra
en alguna de las infracciones mencionadas en el articuio 119 de dichz Ley, en este caso la Empresa Semillas y Agroproductos Monsanto
§.A de C.V., serd sancionado administrativamente por la SAGARPA come corresponda.

DECIMO SEGUNDO: En caso de que la Empresa Semillas y Agropreductes Monsanto S.A de C.V,, se encuentre imposibilitado para
ejecutar las condicionantes y las medidas de bloseguridad adicionales y presentes en este permiso, o por razones de su representada
decidan desestimarlo, deberé notificar en un plazo maximo de 5 dias habiles posteriores a su notificacién, sobre dicha desestimacidn del
Permiso de Liberacién al Ambiente en etapa experimental para el cultivo de malz genéticamenie modificado (Evento MON-@@16213-6)

tolerante al herbicida glifosato.

De no recibir la mencionada desestimacion la SAGARPA entendera que el permiso referido esta siendo efercido y que [as condicionantes y
medidas de bioseguridad adicionales impuestas, estan siendo implementadas a cabalidad, por lo gue esta autoridad se reserva gl derecho
de realizar las actividades de Inspeccidn y vigilancia, asi como la aplicacidn de las sanciones administrativas en ténminos de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados en el tiempo y fugar que carresponda con previa notificacidn al Promovente.

DECIMO TERCERO: Notifiquese la presente resolucion conforme & lo establecido en el Articulo 36 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, E] expediente base de la presente resolucién se encuentra y puede ser consultado por la Empresa Semillas y Agroproductos
Mensanto S.A de C.V., en Calle Guillermo Pérez Valenzuela nimere 127, Colonia Del Carmen, Delegacidn Coyoacan, C.P. 04100, en esta

Ciudad de México, Distrito Federal.

Guillermo Pérez Valenzuela 127, Col. del Carmen, Coyoacdn, C.P. 04100, México, D.F.
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Asi lo resolvieron y femaron en la Ciudad de México, Distrite Federal a los 11 dias del mes de junio del 2010, con fundamento en los
Articuios 8, 14 y 16 de fa Canstitucion Paolifica de los Estados Unidos Mexicanos: 35 fraccion |V de la Ley Orgénica de la Administracion
Pablica Federal; 3, 8, 12 y 54 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 10 fraccion (I, 12, fraccion 1, 13, fracciones il y [ll, 34
fraccion |l [nciso A, B y C; 67 fraccidn | de |a Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 33, 35 y 36 del Reglamento
de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madificados; 3 fraccion HY, 49 fraccion XXVil, 50 y 54 fraccign 1V, del Reglamento
interior de la Secretarla de Agriculiura, Ganaderla, Desarrolio Rural, Pesca y Alimentacion; Articulo 3 fraccién 1 Inciso b Numerales i, ii, iii, iv
y v, ¥ & del Acuerdo por ef que se Delegan en el Titular del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus
Directores Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, e inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera. Conste.

ATENTAMENTE

EL DIRECTOR GENERAL DE INOCUIDAD EL DIRECTOR GENERAL
AGROALIMENTARIA, ACUICOLA Y PESQUERA DE SANIDAD VEGETAL

MVZ. OCTAVIO CARRANZA DE MENDOZA

SAGARPL.  SENASICA
DURECEION CENERAL DE HIOCUIDAD
AGEDALIENTARIE, AHICOEA Y PESQUERA

A g

JUN. 23 2010

e T WA T T R

DESPACHADO
GUILLERMO PEREZ VALENZUELA 127 |

COL DEL CARMEH COYOACAY |
~cen DELEG, COYOACRN G P 2160

Cep. MVZ ENRIOUE SANCHEZ CRUZ. Direclor en Jefe del SENASICA. Presents.
LIC. ROBERTO AGUILERA HERNANDEZ. Directar General Juridico del SENASICA. Conocimienlo
I4G. EDUARDO ENRIQUE GONZALEZ HERNANDEZ, Diractor General de Impacto y Rissga Ambienia! de la SEMARNAT. Conocimienta.
R\H%{E
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“2010, Afio de Ia Fatria. Bicentenario del Inicio de fa
Independencia y Centenario del Inicio de Ja Revolucién.”
Por un uso responsable del papel, las copias de conocimiento

MéXiCO ’ D,F_, @ % JU% zgia de este asunto son remitidas via electronica.

DR. FRANCISCO JAVIER TRUJILLO ARRIAGA
DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD VEGETAL DE LA

SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, - T
DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION fﬁ?& R
GUILLERMO PEREZ VALENZUELA NO. 127 ACH
COL. DEL CARMEN, COYOACAN C.P. 04101 g
TEL.: 59051327 EXT. 51327 g

i.

EMAIL: trujillo@senasica.sagarpa.gob.mx

M.V.Z. OCTAVIO JAVIER CARRANZA DE MENDOZAU ©= ¢
DIRECTOR GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIM NTARIA
ACUICOLA Y PESQUERA DEL SENASICA ENLA
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
DESARROLLO RURAL, PESCAY ALIMENTACION.
GUILLERMO PEREZ VALENZUELA NO. 127

COL. DEL. CARMEN, COYOACAN C.P. 04101

TEL.: 59051000 EXT. 51500

EMAIL: carranza@senasica.sagarpa.gob.mx

El presente se emite en atencién a su oficio nimero B00.04.03.02.01.-3374, de
fecha 12 de mayo de 2010, recibido en esta Direccion General de Impacto y
Riesgo Ambiental (DGIRA) el 13 del mismo mes y afio, mediante el cual la
Secretaria de Agricultura y Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion
(SAGARPA) remite la solicitud 0050/2008 en RECONSIDERACION para la
liberacién experimental al ambiente, presentada por la empresa Monsanto
Comercial, S.A. de CV., en términos de lo dispuesto por los Articulos 67
fracciones | y Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Gengticamente
Modificados {(LBOGM) y 33 del Reglamento de de ia Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados (RLBOGM) y de conformidad con el
Articulo 35 del RLBOGM, solicita que en el &mbito de competencia se entregue el
dictamen u opinién a la Secretaria competente que resolvio el permiso, por lo que,

RESULTANDO

|. Que la promovente manifiesta en la solicitud 0050/2009 en reconsideracion,
que pretende liberar al ambiente en etapa experimental de Maiz

/ “REGONSIDERACION
oy SoLIeTUD 0050/2008

L LIBERAGION EXPERIMENTAL AL AMBIENTE"
. \/ Pagina 1 de 20
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Genéticamente Modificado tolerante al herbicida glifosato, evento MON-
J@6@3-6 y nombre comercial NK 603 Roundup Ready™, con pretendida
liberacidén en un solo predio de agricultor cooperante de los 11 anteriormente
solicitados, en el municipio de Allende en el Estado de Chihuahua, en una
superficie maxima de 2 ha., y solo durante el ciclo Primavera-Verano 2010.

El poligono propuesto para la liberacién al ambiente de Maiz Genéticamente
Modificado tolerante al herbicida glifosato, evento MON-@@6@3-6 v nombre
comercial NK 603 Roundup Ready™, estd delimitado por las siguientes
coordenadas:

A NGRTE e OESTE
27.34460 | 105.19165

3 27.34629 | 105.19231
ALLENDE 27.34590 | 105.19349

NNSLSEIE &

27.34426 | 10519276

. Que con fecha 19 de mayo de 2010, mediante el oficio nimero
S.G.P.A/DGIRA/DG/3690/10, de misma fecha, la DGIRA con fundamento en
lo dispuesto por el Articulo 27, fraccion XX del Reglamento Interior de la
SEMARNAT, solicité a la CONABIO su opinidn técnica vinculante previo
analisis y evaluacion de riesgo a la solicitud en reconsideracion.

lll. Que con fecha 19 de mayo de 2010, mediante oficio ndmero
S.G.P.A/DGIRA/DG/3689/10, de misma 30, la DGIRA con fundamento en lo
dispuesto por el Articulo 27, fraccion XX del Reglamento Interior de la
SEMARNAT, solicité al INE su opinién técnica vinculante previo analisis y
‘evaluacién de riesgo a la solicitud en reconsideracién. :

de fecha 24 del mismo mes y afo, esta DGIRA recibio la opinién técnica
solicitada a la CONABIO como se refiere en el Resultando Il del presente

Z oficio.

i "REGONSIDERAGION .
7 SovuciTuD 0050/2009 K
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V. Que con fecha 28 de mayo de 2010, mediante oficio de nimero 295, de fecha
27 del mismo mes y afio, esta Unidad Administrativa recibié la opinién técnica
solicitada al INE como se refiere en el Resultando ill del presente oficio.

CONSIDERANDO

1. Que la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) a
traves de ia DGIRA, es competente para emitir el dictamen vinculante a los
permisos de liberacién al ambiente competencia de la SAGARPA y
reconsiderar el mismo de conformidad con lo establecido en los Articulos 15,
fraccion |, Gltimo parrafo, 66 y 67 fracciones | y |l de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM), 14, fraccion Il, 15y 35
del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados (RLBOGM), 19 fracciones XX y XXVIII, 27 fraccién XX del
Reglamento Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales. :

2. Que una vez analizada la informacién enviada por ia SAGARPA para [a
solicitud 0050/2009 y toda vez que ha determinado que la solicitud se
encuentra dentro de los supuestos establecidos en el Articulos 67, fraccion |
y ll, de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados y
33 de su Reglamento, esta DGIRA hace la reconsideracién del dictamen
solicitado.

OPINIONES

3. Que esta Autoridad de conformidad con el Articulo 27 fraccion XX del
Reglamento Interior de la SEMARNAT solicité la opinién técnica vinculante,
analisis y evaluacién de riesgo del INE, tal y como se refiere en el Resultando
HI del presente documento y donde ha ratificado el contenido de la misma
considerando la informacion nueva proporcionada por la promovente, opinion
de la cual se desprende que:

“...le comunico que se ratifica la opinidn técnica por esta Direccion General, con el oficio ndmero 154,
de fecha 18 de febrero del afio en cursa, tomando en cuenta la informacion adicional emifida por esa
dgrea a sy digno cargo, a lravés de flos oficios S.G.P.ADGIRADGT205/08 vy
3.G.P.A/DGIRA/DG/3065/10, asf como del oficio S.G.P.A/DGIRA/DG/3100/10, en el que informa
que personal def Servicio Nacional de Sanidad, Inccuidad y Calidad Agroalimentaria de la SAGARPA,
llevé a cabo la inspeccion de las coordenadas de los sitios de colecta de malz nativo en un radio
menor a 10 km del sitio propuesto ds liberacion para la solicitud que nos ocupa...”

"RECCNSIDERACION
Sovucimup 00502008
LIBERACIGN EXPERIMENTAL AL AMBIENTE"
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4. Que esta Unidad Administrativa de conformidad con el Articulo 27 fraccidn XX
del Reglamento Interior de la SEMARNAT solicitd la opinién técnica vinculante,
analisis y evaluacion de riesgo de la CONABIO, tal y como se sefiald en el
Resultando Il del presente documento como se describe a continuacion:

= ..reiteramos lo manifestado en la recomendacion asociada af oficic SE/001/2010 de feché 27 de
anero de 2010, en cuanto a que:

) La CONABIO cree imprescindible que Ia liberacién o liberaciones que se lleven a
acabo en especifico respecto a maiz GM deben realizarse sin excepcion alguna,
dentro de terrenos responsabilidad de las instituciones publicas de investigacion
agricola en México, con el propdsito de que el goblerna mexicano asuma la total
responsabilidad respecto a las liberaciones y a su desempefio seguro. La responsabilidad
gue el gobierno mexicano asuma no debe de ninguna manera anular la responsabilidad
que fe corresponde a su vez al promovente quien es el titular del permiso, respeclo a las
actividades que solicita llevar a cabo.

i) A pesarde que las éreas da diversidad genélica para Zea mays subsp. mays no se hayan
definido atin, las evidencias existentes indican que Chihuahua es una zona de alto
nivel de riqueza genética. El riesgo por flujo génico es muy afto, dada ademds la
importancia de fos malariales presentes en la region.

. A juicio de esta Comision Nacional, los argumentos vertidos en la solicitud de raconsideracién
presentada por el promovente no aportan elemenios adicionales que pudieran modificar lo anfes
axpresado, polo cual, dade que en este caso el rlesgo de que exista flujo genético en la zona es
demasiado alto, y apelando al principio precautoric es que la CONABIO reitera su
recomendacién Iniclal de que no se fibere al ambiente Zea mays subsp. mays L., 1753
genéticamente modificado MON-@@6@3-6 en los sitios solicitados en el estado de Chihuahua,
por lo que se recomienda no emitir un dictamen vinculante favorable y por ende, fampoco un
permisc que ampare fas actividades soficitadas ...”

5. Que una vez analizada la opinién del INE, la CONABIO y [a informacion
contenida dentro de la solicitud en reconsideracion enviada a ia DGIRA por la
SAGARPA, se puede concluir que el riesgo asociado a la liberacion
experimental al ambiente per se, no representa un riesgo al medio ambiente
y la diversidad biolégica, ya que el evento MON-@@6@23-6, confiere
tolerancia al herbicida glifosato, que fue Transformado por medio de la
técnica biobalistica, incorporando en su genoma el gen cp4 epsps de.
Agrobacterium sp. cepa CP4 gue codifica para la enzima CP4 EPSPS (5-
enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa). El estudio de Southern blot identifica
la presencia de dos copias del gen cp4 epsps con una estabilidad genética
evaluada por siete generaciones. Cabe destacar que el gen nptll (gen de
resistencia) no fue transferido, teniendo asi, que la ausencia de este gen
glimina la posibilidad de riesge de ser transferido horizontalmente.
Adicionalmente la posibilidad de que surjan efectos no esperados es de poco

"RECONSIDERAGION
SouciTup 0050/2603
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El riesgo de un aumento en el potencial de maleza en malices nativos,
convencionales y/o parientes silvestres, que pudiera representar un
problema para la diversidad en los sitios solicitados es bajo debido a gue, el
maiz no tiene caracteristicas de maleza, ya que en el procesc de su
domesticacion ha perdido su capacidad de sobrevivir de forma silvestre y
necesita de la intervencion humana para diseminar la semilla (actividad
antropogenica), ademas gue no se encuentran registros de teocintles cerca
de los sitios de liberacién sdlicitados, comoe se ha mencionado
anteriormente.

Respecto a la necesidad de que el Gobierno Mexicano pueda asumir la
responsabilidad respecto a las liberaciones y su seguridad, como lo sefiala
la CONABIQ, es en la debida articulacién y operacién de las acciones de
monitoreo, inspeccidon y vigilancia, donde se demostrara dicha
responsabilidad.

Para ello, se considera que el instituto, que tenga a bien elegir la
promovente como entidad capaz de asumir el caracter de Acreditado
Ambiental con la finalidad de que analice, evalie y concluya sobre los
estudios que se generen para la conservacién, preservacion y el uso de la
biodiversidad del malz, asi como para analizar los informes elaborados y
avatados por los asesores técnicos cientificos respectivos; a la PROFEPA y
al INE, les correspondera la responsabilidad de la inspeccion, monitoreo y
vigilancia, de esta manera, el Gobierno Mexicano a través de dichas
instituciones asume la responsabilidad a que se refiere el parrafo anterior.

OPINION RESPECTO A LA PROPUESTA DE VIGENCIA DEL PERMISO

6. Esta DGIRA, de conformidad con el Articulo 15, fraccion I, incisc a) del
RLBOGM, respecto de la vigencia propuesta por la promovente al permisc
por un sola ciclo agricola que comprende Primavera-Verano 2010, considera
que no tiene inconveniente alguno siempre y cuando la promovente se
sujete a las consideraciones agricolas establecidas por la SAGARPA
correspondientes a las regiones donde se pretende llevar a cabo Ia
liberacién. Asimismo, se solicita a la SAGARPA que establezca el plazo
especifico que tendra como vigencia ila promovente en esta liberacion y para
el ciclo agricola propuesto, a efecto de que quede claramente establecido en
el permiso respectivo el inicio de la vigencia, asi como la fecha en que
fenecera dicho permiso.
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posible a posible en cuanto a la expresion y patrén de herencia de los genes
insertados.

El maiz es una planta alégama que se reproduce y dispersa mediante
semillas, las cuales se producen por polinizacién cruzada y depende
directamente del viento para que se produzca la fertilizacion, puede formar
hibridos fértiles con todas las especies de teocintles con excepcion de Zea
perenis ya que es tetraploide. Como lo menciona la CONABIO, el mayor
riesgo serla el flujo génico (via polen o semilla), hacia maices nativos y/o
sus parientes silvestres. A pesar de su capacidad para formar hibridos la
viabilidad de la descendencia suele ser baja y tener poco impacto en la
introgresion de genes en las subsecuentes generaciones. Considerando
que la promovente desestimo 10 predios de los 11 originalmente solciitados,
por lo que solamente solicita {a reconsideracidén de un predio ubicado en el
municipio de Ayende, adicionalmente en un recorrido de inspeccitn del sitio -
de liberacién ante citado, no se enconfraron maices criollo y/o silvestres,
ademas que el predio se encuentra cercado con alambre de puas (segln lo
indicado en la visita de inspeccidn realizada por la SAGARPA), es
importante sefialar que los registros de sitios de colecta, no se encuentran
préximos, ya que el registro mas cercano a parientes silvestres Tripsacum
lanceolatum se encuentra a 65.01 km al Sureste del sitio de liberacion -
(1938) y de maices nativos (criollos) se encuentran a una distancia de 9.79
km al Noreste (Tuxpefio, 1952), 17.40 km al Suroceste (criollo no
determinado, 1952), 22.30 km al Surceste (Tuxpefo nortefio, 1852), al
respecto cabe mencionar que llevandose a cabo las medidas y
procedimientos de bioseguridad y monitorec plasmadas en este dictamen
se prevé un riesgo bajo por flujo génico, debido a que se ha demostrado en
diversos articulos cientificos a los que la misma CONABIO se refiere, que la
distancia de aislamiento espacial minima es de 500 m de la fuente principal
de polen y el porcentaje: de flujo génico es menor a 0.001%. En cuanto al
flujo por dispersion de semillas, el riesgo alto que se prevé por las practicas
culturales de intercambio de semilla, dado e! area solicitada y aplicando
estrictamente la medidas de bioseguridad propuesta por la promovente,
CONABIO y el INE, se determina que el margen de su dispersion seria
bajo.

Esta especie depende totalmente de las actividades antropogenicas para su
propagacion por lo que se prevé un riesgo medio, solamente en los casos

/{/ en los que la promovente no llevara a cabo las medidas y procedimientos

de bioseguridad, asi como monitoreo propuestos por la promovente y por

esta DGIRA.
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MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS MONITOREO Y DE BIOSEGURIDAD
PROPUESTAS POR LA PROMOVENTE:

7. Que la promovente debera dar cumplimiento a las siguientes medidas de
bioseguridad propuestas dentro de su solicitud en las paginas 52 a la 62,
asf como lo presentado en el documento 01-Protocolo de Bioseguridad
para Maiz, localizada en la carpeta de Bioseguridad y que se enlistan a
continuacion;

.V, MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ DE LA ACTIVIDAD Y DE

BIOSEGURIDAD A LLEVAR A CABO:

V. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ DE LA ACTIVIDAD Y DE BIOSEGURIDAD.

Se anexa el Prolocolo de Bioseguridad, cuyo objetive principal es el de proveer los lineamientos de

las mejores précticas y recomendaciones generales para el transporte, manejo, evaluacién y

disposicidn de materialas Gendticamente Modlficados (GM), ver carpata de Bioseguridad,

IV.A MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ DE LA ACTIVIDAD

V. A. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ DE LA ACTIVIDAD

V. A) .1 PLAN DE MONITOREQ DETALLADOQ.

Monsanto ctenta con un Profocolo de Bioseguridad, cuyo objativo principal es el de proveer los

lineamientos de las mefjores praclicas y recomendaciones generales para el fransporte, manejo,
. evaluacién y disposicion de materiales Genéticamente Modificados (GM); este documento se

proporciona en esta soficitud y estd a la disposicién de los involucrados en las evaluaciones de

malz. A) MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD: 1. PLAN DE

MONITOREQ DETALLADQO; La descripcion del procedimiento y las medidas de bioseguridad que

se utilizaran durante la experimentacién se encueniran referidas en el profocolo de —Lineamientos

para buenas préclicas de experimentacién para evaluar la biosaguridad con malces genéticamente

modificados (GMJU, que se encuentra en la carpela de Bioseguridad. (Esta cubre el apartado [V.A y

sus incisos comespondienies) Cubre aspecios importantes como son: - TRANSPORTE -

ESTABLECIMIENTO DEL ENSAYQ - COSECHA - POST COSECHA

ENFOQUE PARA EL MANEJO DEL RIESGO EN LIBERACIONES DE CAMPO EXFERIMENTALES
1. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADOD
FOR INGENIERIA GENETICA

1.1 INTRODUCCION
1.2 PERSONAL
1.3, E@ﬁg‘iﬁ%ﬁTE DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADO POR INGENIERIA
1.3.1. Disposicidn final de! maleral vegelal experdmeanis! modificado por lngenierfa gendtica
1.3.2 Registros e Infarmes
1.4, ALMACENAMIENTO DE MATERIALES VEGETALES EXFERIMENTALES MOQDIFICADCS POR
INGENIERIA GENETICA
1.4.1. Disposicidn final de vegetales modificados gendticamente
1.4.2. Regisiros e informes
1.4. ACCIGNES CORRECTIVAS EN EL CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL
2. MANEJD DEL LUGAR DEL ENSAYO.
2.1. INTRODUGCION
22 PERSONAL
/( 23 SIEMBRA DEL ENSAYO
' 2.3.1. Sefeccidn del lugar del ensayo
2.3.2 Demarcacidn def lugar del ensayo
2.3.3 Mapa del lugar del ensayo
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234, Limpieza del equipo de campo

2.4, AISLAMIENTO REPRCDUCTIVO DE LOS ENSAYOS

2.4.1. Biologla reproductiva de la especie en experimentacidn

2.4.2, Aislamiento espacial

2.4.3. Alsfamianto temporal

244, Bordo

2.5, ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL

2.6. REGISTROS E INFORMES

3, COSECHA Y DISPOSICION FINAL DE MATERIALES DE ENSAYOS DE CAMPC CONFINADOS

3.2, RETENCION DE MATERIAL VEGETAL COSECHADO DE LOS ENSAYOS DE GAMPO
EXPERIMENTALES

3.3 LIMPIEZA DEL EQUIFQ

3.4 FINALIZACION ANTICIPADA DE LOS ENSAYOS

3.5. DISPOSICION FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYQ

3.6. TRANSPDRTE DE MATERIALES COSECHADCS DESDE EL SITIO DEL ENSAYD

3.7 MONITOREQ DE LA COSECHA DEL ENSAYO

3.8. ACCIONES CORREGTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERAGION ACCIDENTAL

3. REGISTROS E INFORMES

4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYQ DESPUES DE LA COSECHA

4.1. INTRODUGCION

4.2, RESTRICCIONES POST COSECHA

4.3 MONITOREQ POSTCOSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYO

4.4, AGCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL

4.5, REGISTROS E INFORMES

1V, A). 2. ESTRATEGIAS DE MONITOREO POSTERIORES A LA LIBERACION DEL OGM, CON
EL FIN DE DETECTAR CUALQUIER INTERACGCION ENTRE EL OGM Y ESPECIES PRESENTES
RELEVANTES, DIRECTA O INDIRECTAMENTE, EN LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDA
REALIZAR LA L!BERAC!ON CUANDOQ EXISTAN, Y

IV, A. 2, ESTRATEGIAS DE MONITOREQ POSTERIORES A LA LIBERACION

Estas estrategias se describen en el protocolo de bioseguridad anexo a esla solicitud en ef apartado

4.
4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUES DE LA COSECHA
4.1, INTRODUCCION
4.2 RESTRICCIONES POST COSECHA
4.3 MONITORED POST-COSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYC
4.4, ACGIONES CORREGTIVAS EN EL CASC DE UNA LIBERACJONACCIDENTAL
4.5 REGISTROS E INFOCRMES

Fstas esirategias se describen en el profocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud en ef apartado

4.
4, MANE.JO DEL LUGAR DEL ENSAYQ DESPUES DE LA COSECHA
4.1 INTRODUCCION
42 RESTRICGIONES POST COSECHA
4.3 MONITOREG POST-COSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYQ
4.4, ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL
4.5, REGISTROS E INFORMES

IV. B. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD.

V. B. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD. Estas medidas ¥ pmced:mientos son
parte del protocolo de bioseguridad anexo a esta soficitud,

IV. B).1. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA PREVENIR LA LIBERAR Y DISPERSION DEL
OGM FUERA DE LA ZONA Q ZONAS DONDE SE PRETENDE REALIZAR LA LIBERACION.
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I¥. B. 1. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA PREVENIR LA LIBERAR Y DISPERSION DEL
OGM FUERA DE LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDE REALIZAR LA LIBERACION. Estas
medidas y procedimientos son parte del profocolo de bioseguridad anexo a esta soficitud.
Identificacién de las zonas aulorizadas del ensayo Fara identificar fa zona autorizada de liberacion
lanto durante ef perfodo de crecimiento como en ef de monitoreo post cosecha, se procederd a
identificar sus cuatra esquinas con marcadores semi-permanentes (por ejemplo, postes de metal,
“madera, PVC o fibra de vidrio). Movilizacidn de fa semilla La semilla de malz GM serd empacada en
contenedores sequros y durante el transporte se mantendré separada de otras semiflas y/o malerial
vegefal. Los contenedores ulilizados para ef iransporte y almacenamiento del material, consistirén
de bolsas de papel, algoddn o polivinilo cafas de cartdn corrugado resistentes a la manipulacién, y
sefladas para prevenir cualguier derrame desde el origen hasta las bodegas y/o sitios auforizados
para la fiberacién al ambiente. Los embargues de semilla de malz GM estarén claramente
identificadus con stiquetas. Por gjemplo;

0 Nombra comercial: MON-@D6@3-6

& Nombre del evento: MON-BEIBE@3-6

U Caracterlstica: Tolerancia a apficaciones de herbicidas de la familia Fagna®
{1 Tipo de material que se envia: Semilia

O Confenido neto: 00 kg

0O Nombre, direccién y teléfono del proveedor de la semilla;

Disposicién final Todos los contenedores ufifizados para transportar semillas genéticamente
madificaclas seran destruidos estenlizéndolos, quemdndolos o disponfendo el material en un rellenc
sanifario, segin los recursos existenles. Todo malerial vegetal residual recuperado durante el
proceso de limpieza serd sometido a procesos que lo hagan inviable.

V. B). 2. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DISMINUIR EL ACCESO DE ORGANISMOS
VECTORES DE DISPERSION, O DE PERSONAS QUE NO SE ENCUENTREN AUTORIZADAS
PARA INGRESAR AL AREA DE LIBERACION A DICHA ZONA O ZONAS.

V. B. 2. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DISMINUIR EL ACCESO DE ORGANISMOS
VECTORES DE DISPERSION, O DE PERSONAS QUE NO SE ENCUENTRES AUTORIZADAS
PARA INGRESAR AL AREA DE LIBERACION A DICHA ZONA O ZONAS. Los predios
seleccionados para implementacién de fos ensayos experimentales de malfz GM, de preferencia
estardn cercados v con acceso restringido y monitoreado por un cerco. En caso de no contar con un
cerco, se considerardn olras opeiones de limitar ef acceso a individuos v organismos mediante un
cercado eléctrico.

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

IV. B. 3. MEDIDAS PARA LA ERRADICACION DEL OGM EN ZONAS DISTINTAS A LAS
PERMITIDAS. No se espera la prasencia de plantas voluntarias con biotecnologia mds alfa de la
zona de siembra, en caso de ideniificar presencia de plantas voluntarias con biotecriologla fuera de
fa zona serdn efiminadas manualmente. Monitoreo de plantas voluntarias. Se realizaré monitoreo de
plantas de malz GM en foda ef drea experimental incluyendo los surcos de bordo def experimento.
E! monitoreo sobre el sitic experimental se realizard por 2 ciclos de cultivo consecutivos para
eliminar cualquier escape. Las planias voluntarias identificadas serdn efiminadas mediante métodos
mecanicos o quimicos antes de que lleguen a floracidn o produccién de semilla. Durante la
realizacion de esta actividad e! sitio experimental permanecera perfectamente identificado.

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

V. B. 4. MEDIDAS PARA EL AISLAMIENTO DE LA ZONA DONDE SE PRETENDA LIBERAR EL
QOGM. Acciones correctivas. A. Liberacién accidental durante el transporie.

Si por accidents duranfe ef fransporte se rompen los sacos y se dispersa el material a utilizar en las
evalugciones experimenlales, inmediatamente se procederd a la recoleccion de la mayor cantidad
posible de semilla. Se identifica plenamente el sitio del accidente y se establece un programa de
monitoreo por un perfodo de un afio para identificar la presencia de pléntulas y proceder a su
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destruccidn inmediata por métodos mecdnico o quimico en caso de tratarse un drea donde puedan
germinar y se puedan establecer pléntulas de malz. B. Liberacion accidental durante la siembra. Si
por accidente se realiza Ia liberacion del material experimental en un sitio no autarizado, el incidente
se reportard inmediatamente a la autoridad y se procederd a implementar acclones correctivas. Una
vez confirmado que la liberacion se ha realizado en sitios no autorizados, se procedera a la
destruccion inmediata de las plantas establecidas, mediante método mecanico o gquimico. Se
deberd identificar claramente el drea donde ocurri6 la liberacién accidental y realizar un programa
de monitorec posterior durante un affo para proceder a la destruceion inmediata de pléniulas que
logren emerger, mediante el uso de métado mecénico o quimico. Una vez que se hayan llevado a
cabo las medidas correctivas mencionadas anteriormente, se realizaré una revision para identificar
las causas que originaron ef problema e instituir los cambios necesarios en las précticas de manejo
o0 entrenamiento adicional en el personal a fin de evifar que se repita la situacién.

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

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

Monsanio cuenta can un Protocolo de Bioseguridad anexo a esta solicitud, cuyo ohjetivo principal .
es el de proveer fos lineamienfos de jas mejores précticas y recomendaciones generales para el
transporte, manejo, evaluacion y disposicidn de materiales Genéticamente Modificados (GM); este
documento se proporciona en esta solicitud y estd a la disposicién de los involucrades en fas
evaiuacionas de malz.

Ver inciso anterior.

IV. B). 6. METODOS DE LIMPIEZA O DISPOSICION FINAL DE LOS RESIDUOS DE LA
LIBERACION

V. B. 6. METODGOS DE LIMPIEZA O DISPOSICION FINAL DE LOS RESIDUOS DE LA
LIBERAGION. Durante la Liberacién: DISPOSICION FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL
ENSAYO . .

El material vegetal de un ensayo gue no sea conservado para fines de investigacién, tal como los
granos, las ralces, los tallos o las hojas, deben tratarse para hacerlos inviables por un medio
aceplable para la autoridad regulatoria. Se podrdn tener en cuenta métodos tales incineracion,
sntierro profundo o tratamiento con herbicidas y/o productos quimicos debidamente efiquetados.
Esto aplica tanto para las plantas del ensayo como para las de las hiferas de fos bordas utilizadas
como aislamiento reproductivo. Cuando se remusva malerial del sitio de ensayc hacia una
instalacién, para su andlisis, almacenamienio o disposicidn final inmediata (por ejemplo,
incineracion, autociava), se garantizaré que el material sea transportado adecuadamente. Posterior
a la libsracidn: MONITOREQ DE LA COSECHA DEL ENSAYQ El responsable def ensayo o quien
é! designe deberd monitorear la cosecha para asegurar que: 1. Ef material que va a ser conservado
no se mezciard inadvertidamente con ofro material vegelal durante la cosecha. 2. El material a ser
removido def sitio de ensayo serd etiguetado adecuadamente en forma previa al fransparte, 3. Todo
gl material vagatal remanenlte se tratard de modo tal que reésulte inviable y se procederd a su
disposicién final en ef lugar en que se desamolld el ensayo. 4. La cosechadora se dejara limpia, libre
de todo material vegetal experimental antes de abandonar ef lugar del ensayo. En ef Apéndice 6
(Registro de Cosecha/Terminacion} se presenta el procedimiento operacional normalizado para el
registro de cosecha/terminacidn Ver carpeta de Bioseguridad...” '

Las medidas y procedimientos de bioseguridad y monitoreo propuestas por la
promovente, aseguran que no habra dispersion del polen y semillas de las
plantas utilizadas en los experimentos fuera de los sitios solicitados, y de estas
medidas, la DGIRA establece que deberd cumplir con todas y cada una de
ellas, las cuales son consideradas viables de ser instrumentadas y congruentes
con la solicitud en comento; ya que cumplen con los principios establecidos en
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fa Ley de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados asi
como de su Reglamento. '

MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO Y BIOSEGURIDAD

PROPUESTOS POR LA SEMARNAT

8. Que esta DGIRA una vez analizada y evaluada la solicitud, determina que
se deberd cumplir con las siguientes medidas de bioseguridad adicionales a
las propuestas por ia promovente ya que con ellas se pretende prevenir,
evitar o reducir los posibles riesgos que la liberacién al ambiente de Mafz
Genéticamente Modificado tolerante al herbicida glifosato, evento MON-
@@6@3-6 y nombre comercial NK 603 Roundup Ready™, pudiera ocasionar
al medio ambiente, asf como a la diversidad biolégica, por lo que en
cumplimiento a lo establecido en el Articulo 15, fraccién Il, inciso a), b) y ¢)
del RLBOGM se establecen las siguientes medidas de monitoreo y
bioseguridad adicionales:

No.

Medida de bioseguridad y monitoreo

Justificacion Técnica

La promovente debera ratificar y entregar a
la SAGARPA, a los 8 dias posteriores a la
siembra, las coordenadas geograficas vy
UTM de los predios de liberacion en archivo
electrénico {(Access o Excel), ademas del
sistema de proyeccién geografica con el
cual se tomaron las coordenadas; esta
bitécora debera ser firmada por el asesor
técnico cientifico.

Asegurarse del establecimiento de la
siembra de Maiz Genéticamente
Modificade, ya que por alguna razén
pudieran presentarse cambios en el
sitio de liberacion dependiendo de las
condiciones del sitio o de Ia
promovente.

La promovente debera proporcionar 500
gramos de material de referencia de Maiz
Genéticamente  Modificado, para el
laboratorio del Centro de Nacional de
Investigacién y Capacitacion Ambiental
(CENICA) del INE, previo a la liberacién al
ambiente y por los siguientes 5 afios
posteriores a la liberacion para llevar a cabo
actividades de monitoreo.

El material de referencia de Malz
Genéticamente Modificado,
posibilitard contar con controles para
los andlisis de |aboratoric para la
identificacion especifica de dicho
evento, en caso necesario.

La promovente deberd Informar a la
SAGARPA bajo que ventana de siembra se
llevara a cabo la fiberacién, antes de la
siembra y posteriormente la fecha exacta de
siembra y cosecha.

Con el objetivo de aclarar el periodo
en el cual se realizara la liberacion
experimental y asf planear las
actividades de monitoreo.

La promovente debera incluir en la siembra

Estraiegia de capiura de polen vy

d

%/
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bordos con maiz convencional (barreras
naturales) en la periferia del cultivode 4a 5
surcos rodeando la  totalidad  del
experimento como lo establece en sus
protocolos de experimentacion. Este bordo
se tendrid que sembrar en sincronia con el

Maiz Genéticamente Modificado; el
producto de este también debera ser
incinerado una vez - terminado el
experimento.

confirmar que la antitesis del material
experimental y las plantas del bordo
(barrera natural) presenten sincronia
fenoldgica.

La promoventé debera aislar la zona de
liberacion colocande en la periferia de los
predios, con una barrera fisica.

Con el fin de disminuir la probabilidad
de enfrada de organismos no
deseados o personal no autorizado y
de esta forma evitar el flujo de
semillas  entre  productores ¥y
minimizar el riesgo de presencia
adventicia del organismo GM en
zonas no autorizadas.

Debera existir un aislamiento temporal de
un mes para evitar el flujo génico con el
malz convencional.

La polinizacion en el maiz puede
variar con respecto a la distancia, y
esto se debe principalmente a las
condiciones del medic, como lo es la
velocidad, direccion y humedad del
viento, sincronfa fenoldgica y las
concentraciones de polen receptoras
y donadoras (Luna et al. 2001;
Messeguer et. al. 2006; Weber et. al.
2007)

L.a promovente debera asegurar que exista
una distancia de aislamiento de 500 m entre
otro plantio de mafz del sitio de liberacion a
partir de los bordos (barreras fisicas)
alrededor del experimento y enfregar las
coordenadas UTM de estas zonas de
aislamiento a la SAGARPA; asi mismo,
deberan ser avaladas por el asesor técnico
cientifico.

Medida de prevencién para evitar el

flup genético a maiz criollo,
corivencional yfo silvestre.
La mayoria de - los estudios

realizados en campo demuestran
gue a 500 m de distancia de |a fuente
principal de polen el porcentaje de
flujo génico es menor a 0.001%.

La promovente deberd informar a los
agricultores de los alrededores que se esta
sembrando maiz genéticamente
.| modificado, debera entregar un escrito a la
SAGARPA, el medio de comunicacion por
el que dio a conocer el echo, en un plazo

no mayor a un mes posterior a la siembra.

Con el fin de mantener claramente
definidos los sitios de beracion.

"RECONSIDERACION
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La promovente debera asegurarse de la Medida ~de bl?segurtdad_ pa;a
sincronia fenolégica de maiz convencional y ?esfggr?éa_ ceq;e ma;ngan ’tfmrc':':gntz
maiz genéticamente modificado; que sera m odiﬁgad o s b o?c?gse c(abarrgra
9. | documentada en la bitacora de actividades y o .
del experimento la cual deberd ser | natura) con maiz CO;’WGHC}IOPB}. Ya
entregada a la SAGARPA, al término del | € 18 eficacia del objetivo de
ciclo reproductivo. |r_|troduct:|on del bordo depende de tal
sincronia.
La promovente debera reportar el balance
general de Ia cantidad de semilla
importada, sembrada (kg), densidad de
siembra (kg/ha) y remanente por cada S
predio, asi como por cada protocolo. - .
Respecto a esta ultima, debera informar Conr:ccer ol degtmg de la semilla gt.ug
10.| dénde se pretende almacenar ésta y las ng ue serrc}_dra a,d qubg perméfrd
medidas de seguridad asociadas al sitio de adecuar medidas de blosegurida
almacenamiento. Asi mismo, debera acorde al lugar de almacenamlento.
entregar a la SAGARPA, en un periodo no
mayer a 5 dias posterior a la siembra,
evidencia por escrito y firmada por el
asesor técnico cientifico.
La promovente deberd asegurarse de que
la disposicién final del material vegetal sea
frituradec por medioc de maquinaria e
incorporado al suelo en presencia del | Medida de bioseguridad que permitira
11| @sesor técnico cientifico, para lo cual se |a la Autoridad asegurase de la
" debera presentar evidencia fotografica y/o | destruccion fotal de! material vegetal
videos asi como la bitdcora firmada por la | del Maiz Genéticamente Modificado.
promovente y el asesor técnico cientifico
en 5 dias posteriores a la incorporacién al
suelo, y presentada ala SAGARPA.
La promovente debera presentar los
resultados de su programa de capacitacion
con evidencia (fotografias, listas de | Medida de bioseguridad con la cual fa
asistencia y copias de constancias), donde | autoridad se cerciorard que el
12 158 garantice la capacitacion del personal | personal se capacitd y sera el que
‘| que se enconfrard en el proceso de los | llevard a cabo los ensayos de campo |
ensayos de campo del Maiz Genéticamente [en el lugar de la liberacion
Modificado. Estas evidencias deberan ser | experimental.
firmadas por el asesor técnico cientifico, y
presentada a la SAGARPA.
“RECONSIDERACION
SoviciTub 0502009
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La promovente debera establecer un
programa de inspeccion al personal de | Con esta medida se pretende
.campo durante todo el ciclo de vida de la | prevenir la curiosidad por parte de
13 planta para prevenir que el mismo no | los agricultores de sembrar plantas
‘| extraiga y/o distribuya granos de Maiz | novedosas, evitando la
Genéticamente Modificado. Este programa | contaminacion de la genética en
debera ser firmado por el asesor técnico | maiz nativo o criolio.
cientifico y presentade a la SAGARPA.
La promovente deberid entregar a la
SAGARPA, la ruta la ubicacion del . . . .
laboratorio, centro deyinvestigacién o en Medida ds blosegundad y mqmtpreo
campo, donde se llevarA a cabo la por la cua.l se ubicara el ‘rn_c’)wmlento
14.| medicién de cada una de las variables Ser_lab?emtlla paral la medicién de |a|5
{(humedad, peso de la mazorca, efc.) y de ana Ie? ba evallar (p?r €jemplo
ensayos a lo largo del ciclo. Estas |P37c¢®a da oratorio, aboratorio-
evidencias deberan ser fimadas por €l incineradora, etc.)
asesor técnico cientifico. -
Durante esta liberacion experimental, la
promovente deberd generar datos gue
permitan comparar si cambia el porcentaje
de germinacion y la produccion de semillas i
entre el maiz convencional y el evento gg;uinign;bjeégologe Caorﬁ:‘;g:r qﬂg
15. gﬂs?aN'O?:fgeﬁgai;gﬁesegfraﬁf‘ﬁﬁgg pudiera ocasionar la presencia del
correspondientes a esta liberacion un mes transgene.
posterior a la cosecha; esta informacién
debera ser firmada por el as
esor técnico cientifico.
| La promovente debera presentar a la _
SAGARPA, un listado de las plantas
presentes en el cultivo del OGM y en ef [ Son €l obiefive  de oblener a
convencional, asi como entregar evidencia interactd I plt' q I
16.| fotografica y por escrito de la colecta de i uan lpqn el cuivo en e
plantas, en un periodo no mayor a cuatro poligono . salicitade ¥ estuma.r. que
meses posterior a la cosecha. .Esta plantas podrian @ener ‘Ia pos.'b"'dad
informacién debera ser fimada por el de desarrollar resistencia al glifosato.
asesor técnico cientifico.
La promovente deberd proporcionar a la
SAGARPA, un listado de los insectos .
polinizadores y visitantes presentes en el | Con el objetivo conocer la diversidad
17.] cultivo OGM y en el cultivo convencional, | de insectos que interactlan con el
adjuntando el método de muestreo | cultivo en la zona de liberacion.
validado por un especialista en insectos.
Asl mismo, deberd entregar a Ila
“RECONSIDERACION
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implementacién de las practicas de manejo
incluidas en la solicitud, en el plan de
monitoreo y manejo de la resistencia en
maleza y tolerancia a insectos lepidopteros
encaminadas a disminuir la probabilidad
de evolucién de la resistencia al herbicida.

2005). De la misma manera con las
profeinas insecticidas (Tabashnik et.
al. 2008).

Estd medida también asegurara la
visualizacion de plantas voluntarias
en el sitio de liberacion durante el
siguiente ciclo agricola de la
liberacidn y con ello se podra actuar
oporiunamente.

22.

La promovente debers hacer
reconocimientos dentro de la etapa de
siembra,  polinizacién, cosecha vy
postcosecha, de la presencia de plantas
voluntarias en la zona aledafia a los
canales de riego vecinos al cultivo; para lo
cual, debera entregar a la SAGARPA, los
resultados de estos reconocimientos o
bien la justificacion de porqué no fueron
necesarios, en su caso, en un periodo no
mayor hasta un mes posterior a ‘la
cosecha. Esia informacion debera ser
firmada por el asesor técnico cientifico.

Medidas para detectar dispersion y
establecimiento de plantas
voluntarias del maiz MON-00803-6.
Tomar acciones de control en caso
necesario.

23.

La promovente en conjunto con alguna
institucion plblica de estudios superiores
deberia incluir los disefios experimentales
sobre los estudios necesarios sobre flujo
génico de maiz (con maices no GM) en las
areas donde desea liberar de maiz
genéticamente modificado, al igual que
estudios en relacién a la posibilidad de
introgresién de los eventos de
trasformacion en cuestion y sobre los
posibles efectos que pudiesen surgir.

A efecto de tener certeza del flujo
génico e introgresioén del maiz en el
sitio de liberacion.

24,

La promovente deberda entregar a la
SAGARPA en el reporte final de los
resultados obtenidos de la realizacién de
los Protocolos manifestados en la solicitud.

Con el fin de generar informacién
relevante para el anélisis de riesgo.

25,

La promovente deberd asegurar que los
reportes, informes, alcances se identifiqguen
con el numero de Ia solicitud a la que hace
referencia y ef nimero de permiso.

Con el fin de relacionar correctamente

los reportes a las solicitudes,
permitiendo el seguimiento del grado
de cumplimiento de las
condicionantes.

*ﬁ” %
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SAGARPA, evidencia fotografica y por
escrito de la colecta de insectos, en un
periodo no mayor a cuatro meses posterior
a la cosecha. Esta informacién debera ser
firmada por el asesor técnico cientifico.

18.

La promovente deberd presentar, la
cantidad de insumos (herbicidas utilizados
en el control de malezas, asi como los
insecticidas considerados en el manejo de
plagas, si es el caso), utilizados en los
campos de maiz GM y convencional (de
preferencia por campo experimental), con
el fin de estimar los parametros de costo-
beneficio en términos ecolégicos. Esta
informacién se deberd presentar a la
SAGARPA, en un perfodo no mayor.a un
mes posterior a la cosecha, la cual debera
estar firmada por el asesor técnico

Conocer en qué medida el uso de
agroquimicos que se usan en campo
se ve disminuido con la tecnologia
para comprobar su  eficiencia
ecolégica en el ambiente y lugar
especifico solicitado.

19.

cientifico.
La promovente deberd incluir en el . .
ué me
reporte final que se enfrega a la Conacer en ¢ dida el uso de

SAGARPA, el manejo de malezas durante
el experimento. Asimismo debera incluir el
nimero de aplicaciones del herbicida
glifosato y los niveles de éxito de control
de maleza obtenido.

agroquimicos gue se usan en campo
se ve disminuido con la tecnologia
para comprobar su eficiencia
ecolégica en el ambiente y lugar
especifico solicitado. '

20.

La promovente deberd presentar a la
SAGARPA, un cronograma detallado de
las practicas convencionales y las del
OGM, con el fin de establecer diferencias
entre ambos, incluyendo el tipo de
magquinaria y/o equipo utilizado.  Asi
mismo, debera Documentar en la bitacora
de cada sitio estos datos y presentar en el
informe el analisis de todos los sitios un
mes posterior a la cosecha. Esta
informacion. debera ser firmada por el
asesor técnico cientifico.

A través de la comparacidn evaluar
el riesgo y/o beneficio ambiental que
implica seguir con las técnicas
tradicionales o la implementacion de
fa tecnologia.

21,

La promovente debera asegurar gue en el
sitio de liberacién no se sembrara ningdn
cultivo durante el siguiente ciclo agricola y
se iniciara la rotacion del cultivo dos ciclos
posteriores al de la liberacién del maiz

genéticamente modificado, asi como la

Como medida de bioseguridad para
evitar o retardar la evolucién de
resistencia a glifosato en malezas o
invasoras, camo se ha reporfado en
la literatura cientifica (Ennin and
Clegg, 2001; O Sullivan & Sikkema,

“REGCONSIDERACIGN
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Con base en el andlisis realizado por la DGIRA previa opinién del INE y la
CONABIO, se considera que las medidas de monitoreo y bioseguridad propuestas
en el presente numeral son adecuadas a la tecnologia que se pretende utilizar para
la liberacion al ambiente en programa experimental de ia presente solicitud;
asimismo, se solicita a la SAGARPA que en el ambito de su competencia sean
consideradas dentro del permiso que en su caso estime procedente expedir,

£l cumplimiento de las medidas de monitoreo y bioseguridad previstas en el
presente Considerando, deberan ser presentadas por ia promovente a la
SAGARPA. -

9. Esta DGIRA recomienda a la SAGARPA tomar en consideracion las
recomendaciones que hace la CONABIQ, en su opinion técnica vinculante
vertida en el presente oficio donde indica que:

M} La CONABIO cree imprescindibie que fa fiberacién o liberaciones que se lleven a acabo

en_especifico respecfo a maiz GM _deben realizarse sin excepcién_alguna, dentro de
terrenos responsabilidad de las_instituciones piblicas de investigacién agricola en
México, con el prmopdsito de que el gobiemo mexicano asuma la lolal responsabilidad respecio

a_las liberaciones v a su desempefio sequrp. | a responsabifidad que el gobiemo mexicano
asurma no debe de ninguna manera anufar ia responsabifidad gue fe corresponde a su vez al
promovente guien es el titular del permiso, respecto a [as actividades gue solicita llevar a cabo.

V) A pesar de que las dreas de diversidad gendtica para Zea mays subsp. mays no se_hayan
definido atin, las evidencias existentes indican que Chihuahua es una zona de alfo nivel

de riqueza genéfica. El riesqo por fluio génicg es muy alfo, dada ademas la importancia de los
maleriales presentes en Ia regidn...”

10.La SAGARPA en el ambito de su competencia debera incluir las siguientes
condicionantes dentro del permiso.

CONDICIONANTES:

I. La promovente para el predios de agricultor cooperante, deberd nombrar a una
persona flsica o moral como asesor técnico cientifico con experiencia en
investigacion agricola, adscrito a una institucién ptblica mexicana de ensefanza
superior e investigacién, reconocida a nivel nacional para llevar a cabo la tutela y
seguimiento del permiso de liberacién al ambiente que en su caso proceda expedir.
La funcion del asesor técnico cientifico tiene como finalidad la corresponsabilidad y
resguardo del medio ambiente y la diversidad bioldgica, mediante las buenas
practicas de siembra y el seguimiento a los protocolos de bioseguridad, evitando el
flujo genético con otras especies (criollas, silvestres) y con ello la pérdida de
variabilidad genética del maiz. Para acreditar o anterior, el promovente debera
"RECONSIDERAGION
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exhibir el convenio, contrato o documento con el que demuestre la prestacion de
servicios durante la vigencia del permiso de liberacién al ambiente, mismo que
deberé ser presentado por escrito a la SAGARPA con copia la DGIRA dentro de
los 10 (diez) dias posteriores a la expedicién del permiso que en su caso proceda.
Asimismo, los informes generados como resultado del cumplimiento en seguimiento .
de las medidas de bioseguridad y condicionantes, una vez avalados por el asesor
técnico cientifico deberan presentarse al Acreditado Ambiental para su analisis y
evaluamén

fl. La Institucion Publica con experiencia en la materia para los efectos del permiso,
una vez que éste sea expedido por la SAGARPA, fungira como Acreditado
Ambiental con la finalidad de que analice, evalle y concluya sobre los estudios que
se generen para la conservacion, preservacion y €l uso de la biodiversidad de los
recursos bioldgicos. Para cumplimiento de lo anterior, debera analizar los informes
glaborados y avalados por los asesores tecnlcos cientificos referidos en las
condicionantes anteriores.

. La promovente, deberd presentar al Servicio Nacional de Inocuidad
Agroalimentaria (SENASICA) de la SAGARPA con copia a la DGIRA, un informe
de actividades basado en la bitdcora diaria, asi como del cumplimiento de
medidas de monitoreo, bioseguridad, y de las condicionantes establecidas dentro
del permiso. Dicho informe deberda ser presentado por escrito y con una
periodicidad de 15 dias, mismo que debera estar firmado por el Asesor Tecnico
Cientifico, el Acreditado Ambiental y el promovente.

11. Que la promovente presente el reporte de resultados que preve el Articulo 46
de la LBOGM, de conformidad con los requisitos previstos en el Articulo 18 del
RLBOGM; lo anterior, con motivo de que la informacién contenida en dicho
reporte es valiosa para la emision de la opinidn técnica y dictamen vinculante
de futuras solicitudes de liberacién al ambiente, bajo el enfoque “caso por
caso” y “paso a paso”

Que por todo lo antes expuesto, se considera que de acuerdo a la informacion

cientifica disponible, a las medidas y procedimientos de bioseguridad y monitoreo
propuestos asi como a las condicionantes mencionadas, es factible considerar la

siembra experimental de malz transgenico, condicionado a que se cumpla

estrictamente con el protocolo completo de bioseguridad que establezca de

manera obligatoria la autoridad competente, que cuente ademas con un

programa de monitoreo y fiscalizacion permanente que.de certidumbre a la

autoridad de que no habra liberaciones accidentales ni riesgos ambientales

asociados con |a realizacion del experimento solicitado.

»
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Por altimo, esta Direccién General en el ejercicio de sus atribuciones y con
fundamento en el Articulo 15 fraccidén | del RLBOGM, dictamina que una vez
analizada y evaluada la presente solicitud de liberacidn al ambiente en fase
EXPERIMENTAL del organismo genéticamente modificado: Mafz Genéticamente
Modificado tolerante al herbicida glifosato, evento MON-@@6@3-6 y nombre
comercial NK 603 Roundup Ready™, resulta FAVORABLE
AMBIENTALMENTE, por lo gque

RESUELVE:

PRIMERO.- 15 fraccion Il incisos a), b) y ¢) del RLBOGM, el presente dictamen
de RECONSIDERACION se emite en sentido FAVORABLE para la solicitud
numero 0050/2009 en fase EXPERIMENTAL de Maiz Genéticamente Modificado
tolerante al herbicida glifosato, evento MON-@@6@3-6 y nombre comercial NK
603 Roundup Ready™, presentada por la Empresa Semillas y Agroproductos
Monsanto, S.A. de C.V.

SEGUNDO.- Que la promovente debera dar cumplimiento a lo establecido en
los Considerandos 7, 8, 10 y 11 del presente dictamen.

TERCERO.- Que la SAGARPA debera remitir a esta DGIRA, copia del reporte
de resultados establecido en el Considerando 11, asi como del cumplimiento de
las medidas y procedimientos de bioseguridad y monitoreo establecidas en el
presente dictamen.

CUARTO.- La SAGARPA debera dar cumplimiento a lo establecido en el Articulo
86 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; asi
como tomar en consideracion el Acuerdo por el que se publican las
conclusiones contenidas en los estudios del Instituto Nacional de
Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias (INIFAP) y de la DGIRA,
para determinar los centros de origen y centros de diversidad-genética de
maiz en el territorio de los Estados Unidos Mexicanos, publicado en el Diario
Oficial de ia Federacion el 10 de noviembre de 2006.

QUINTO.- Notificar a la SAGARPA el presente oficio para su conocimiento y
efectos a que haya lugar.

"RECONSIDERACION
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SEXTO.- Notificar para su conocimiento el contenido del presente oficio a la
Delegacion Federal de la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente
(PROFEPA) en el Estado de Chihuahua.

SEPTIMO.- Notificar al INE y la CONABIO el presente oficio para su
conocimiento y efectos a que haya lugar, de conformidad con lo previsto por los
Articulos 35 y 36 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

ATENTAMENTE. .
“SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION”
EL DIRECTOR DE GENERAL.

D‘?‘E CCtdn GEmeral
. . BE lNipacTe
ING. EDUARDO ENRIQUE GONZALEZ HERNANDERFsce AMBIENTAL

C.c.e.p. Ing. Sandra Denisse Herrera Flores.- Subsecretaria de Fomento y Normatividad Ambiental.- Para su conocimiento
Mauricio Limdn Aguirre.-Subsecretaric de Gestidn para la Proteccion Ambiental.- Prasente
br. José Sarukhdn Kermez.- Coordinador Nacionat de s CONABIO .- Presente
br. Eduardo Sojo Garza Aldape.- Presidente Del Instituto Nacional de Estad(stica, Geografia e [nformatica.- Heroe
de Nacozar Sur # 2301 Frace. Jardines del Pamue, CP. 20276 .- Para su conocimiento.
M. en C. Javier Enrique Sosa Escalante.- Director General de Inspeccion y Vigilancia de Vida Silvestre, Recursos
Marinos y Ecosistemas Costeres de PROFEPA.- Para su conccimiento y efectos correspondientes.
Ing. Victor Javier Gulierrez Avedoy.-Director General det Cenlro Nacional de Investigacién y Capacitacién
Ambiental.- Para su Conocimiento
Dr. Edward Michael Peters Recagno.- Director General de Investigacién de Ordenamiento Ecoldgico y
Conservacion de los Ecosistemas.- Presanta
Ing. José ignacio Legarrela Castallo - Delegado Federal de la SEMARNAT en el Estado de Chihuahua.- Para su
conocimiento.
Ing. Sergio Zepeda Rodriguez.- Delegado de PROFEPA en el Estado de Chihuahua.- Para su conocimiento,
Dra. Adriana Otero Arnaiz.-. Coordinadora de) Programa de Bioseguridad del INE - Para su conocimiento
Dra. Francissa Acevedo Gasman.- Coordinadora de Analisis de Riesgo y Bioseguridad de la CONABIO- Para su
conecimienio
Expediente de la Diregsion General de Impacto y Riesgo Ambiental: 0050/2009

GIRA1004833

RMHIIECIANE

“RECONSIDERACIGN
Sotictun 0050/2009
LIBERACION EXPERIMENTAL AL AMBIENTE"
: Pagina 20 de 20



DICTAMEN SAGARPA ey

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ. SOLICITUD 0050 _2009

o DICTAMEN DE SAGARPA No. 042_2009
DICTAMEN DE SIEMBRA DE MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADO

Una vez realizade el ANALISIS DE RIESGO 042_2009 en funcion a la solicitud de reconsideracion para la liberacion
experimental de la SOLICITUD 0050_2009 por la Direccion de Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados de
la Direccion General de [nocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera (DGIAAP) del -Servicio Nacmnal de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICAY), sobre los posibles riesgos gue implica la liberacion al-ambiente en etapa
experimental de MAIZ MON-00803-6 con tolerancia a aplicaciones totales de herbicidas agricolas:de la*familia faena que
presento la empresa promovente Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V: con niimero; de oficio 061-2010-MON-
REGSH y-de-fecha 07 de mayo-de-2010, con pretendida ubicacion del expenmento enel Estado de Chihuahua durante el
Ciclo Agricola Primavera-Verano (PV) 2010 en el Municipio de Allende, con fundamenta: en los:articulos 13 fraccion If, 33,
60, 61, 62, 63, 87 fracciones | y lI, y bajo la salvedad del articulo115 fraccmn"fl y il de la Ley de B|osegundad de Crganismos
Genéticamente Modificados; 16, 33, 35, 65, 66, 67, 68, 69, 70 y Quinto Transitorio del Reglamento de [a Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados, asi como 49 fraccion XVIy 20 fraccion V| del-decreto que reforma, adiciona y
deroga diversas disposiciones del Reglamente Interior de la SAGARPA publlcado en el DOF el 15 de noviembre de 2006, el
presente dictarnen se emite en sentido: : g

FAVORABLE PARA o

El predio Allende 3, de |a SOLICITUD 0050_ 2009 de llberacmn a! amblente ‘en etapa experimental de MAIZ MON-00603-6
cuyos datos se indican a continuacion; . .

Det interesado:

v DATOS DEL PROMOVENTE
NOMBRE O RAZON SOCIAL.: Nlonsanta Comercial S.A5de CV.
DIRECCION: Prolongacian Paseo de 1a Reforma no. 1015, Torre A, Piso 21
MUNICIPIO: Col. Desarroiio Santa Fe, Delegacion Alvaro Obregen
ENTIDAD FEDERATIVA: Distrito Federal: © 1 C.P.:01376
TELEFOND Y FAX: 5552459600 Y04 -
NOMBRE DEL ENCARGADO 0 REPRESENTANTE LEGAL.: Dr. Jesls Eduardc Pérez Pico
TELEFONO: . L SR CORRED ELECTRONICO:
5552459600 Y 04 K VNG eduardo.perez. pico@monsanto.com

Del OGM sujeto-a iiﬁeracidn:

DATOS DEL OGM

PRODUC{Q GENE’FICAHAENTE ORGANISMO
MODIFICADO ORGANISMO DONADOR RECEFTOR AGENTE VECTOR
NOMBRE GIENTIFICO: Agrobacterium sp. cepa CP4 Zea mays|. PV-ZMGT32
NOMBRE COMUN: ™ &n Agrobaclerium sp. cepa CP4 MA[Z PV-ZMGT32

EVENTO: MON-00603-6

GENE (5): CP4 EPSPS

ORIGEN O PROCEDENCIA DEL GEN: Estados Unidos de América

FENOTIPO ADQUIRIDO: Taleranciz a aplicaciones totales de herbicidas agricolas de |a familla faena

NOMBRE COMERCIAL: NKBE03

IDENTIFICADOR DE LA OCDE: MON-@@6@3-6 "

PAIS DE PROCEDENCIA DE LA SEMILLA: — —

FRONTERA DE INGRESO AL PAIS: —

OBJETIVO Y PROPOSITO DE LA LIBERACION AL AMBIENTE:
s Evaluar la respuesta de hibridos de malz con germoplasma adaptado a las condiciones de campo en Méexico que incorporan la
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caracteristica de tolerancia a glifosato, frente a fa infestacion de maleza.
Comparar los métados tradicionales para el controf raleza con un programa de manejo integrado que utilice maices hibridos que

incerparen la tecnologia MON-ZZ6@3-6.
Evaluar el costo beneficio de la tecnologia MON-@@6@3-6 en el maneje de maleza bajo las condiciones normales de produccion de

malz en el Estado de Chihuahua.
Obtener informacian relevante scbre los posibles riesgos que la liberacion del malz con tecnologia MON-@Z@6@3-6 que pudiera

generar al medic ambiente y a la diversidad biologica.

De las cantidades de malz en semilla y superficie autorizadas para siembra de material GM por protocolo y sitio de
liberacion:

SIT10(S) DE LIBERACION(ES) APROBADO(S): Municipio de Allende
NUMERO DE HEGTAREAS (Has) TOTALES: 0,0544 Ha
CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR (Kg): 2.540 Kg

PARA PROTOCDLO 1: 1.68 Kg o

PARA PROTOCOLO 2: 0.36 Kg [-=-

PARA SEMARNAT: 0.500 Kg |-
TOTAL: 2.540 Kg'[:

Protocolo 1.- Evaluacion Fenotipica (Equivalencia Agronomica) e Interacci(::i_hjés E_qq)dgici;_is del Maiz MON-00603-6
Sitio de liberacion y municipio -:-S“perf":('r‘::)ﬁ’,‘ff’r‘zada Cantidad de semilla a importar (Kg)*
Allende 4‘ 445 : s 68
TOTALES. 448 1.68
Protocolo 2.- Efectividad biolégica del ma[z‘f:}M.(VJN-OObeS%S‘_
Sitio de liberacion y municipio - : 'S"perﬂc(';g)‘,‘.tc’”zada Cantidad de semilla a importar (Kg)*
Allende 96 0.36
TOTALES 58 G35

*Solo se incluye la superficie.y la cantidad de sermllla correspondiente al maiz con el evento MON-00603-6, Por lo que para el uso de lineas
isogénicas y materiales de referenma de, rnafz convencional, se debera utilizar la cantidad y superficie que sea requerida acorde al protocolo

correspondiente.

[ VIGENCIA: | Giclo Agricola Primavera-Verano (PV) 2010 | FECHA DE ELABORACION: | 08 junio del 2010 |

2|Pagina



DICTAMEN SAGARPA

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ. SOLICITUD 0050_2009

L.LAS ESTABLECIDAS EN LA SOLICITUD PARA LA

MEDIDAS DE BIOSEGURI LAS EST
E MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADA

LIBERACION:DE SEMILL)

La promovente debera:

2. Bvitar cuqdﬁi'er liberacion de maiz MON-00603-6 fuera de la superficie autorizada, por lo que debera establecer el cultivo
dentro del sitio que indiquen las coordenadas geograficas referenciadas en el permiso de liberacion, mismas que son citadas

en el apéndice 1 de este dictam

3. Entregar al*SENASICA como minimo con 10 dias habiles anticipacién previos a la liberacion del material MON-00603-8,
una copia del contrafo_dé-arrendamiento establecido con los propietarios de las parcelas donde se realizard la liberacion,
ademas del esquema:‘de trabajo celebrado con el Centro de Investigacién Cientifica y/o Universidades o Instituciones
Piblicas de investigacién con quién se realizaran los experimentos con maiz MON-00603-6.

4. Entregar al SENASICA, con 10 dias habiles de anticipacion a la liberacion de maiz MON-00803-8, una relacion del
personal de apoyo de trabajo, asl como del equipo de investigadores que esfara a carge de la conduccién de fos ensayos
experimentales, diche personal debera estar debidamente capacitado para el manejo integral del material MON-00603-6 para
constatar ello entregara copia de los documentos comprobatorios de sus capacitaciones.
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5. Introducir al pais y transportar la semilla de maiz MON-00603-6 en empaques adecuados gue impidan que se libere en
sitios no aprobados; la cual debera ser despachada en un contenedor tal como bolsas gruesas (de 5 milésimas de pulgada o
mas grosor), o0 en un scbre o paquete sellado formado por material resistente a la ruptura y humedad.

6. Asegurarse de que las etiguetas con que sean importados los empaques de semilla de maiz MON-00603-6 al pais, estén
debidamente identificadas, declarando el tipo de material y la modificacidn genética que posee.

7. Para realizar el trémite de importacion de semiila de maiz MON-00603-6 en fa ventaniila de la Direccion General de
Sanidad Vegetal (DGSV), debera presentar de manera adicional a la Hoja de Requisitos Fitosanitarios, el Permisc de
Liberacién al Ambiente correspondiente a este dictamen, con la finalidad de que en el Cemfcado de Movilizacién se

establezea Unicamente la cantidad de maiz MON-00603-6 aprobado en el permiso.

8. Informar al SENASICA con 1 dia habil de anticipacion, la fecha de importacion de (& semllla de malz MON-00803-6 y la
fecha de movilizacién de dicha semilla al sitio de liberacién, trazando la ruta desde la aduana 0 -puerto: de entrada hasta el
sitio de siembra, estableciendo claramente los puntos intermedios. i - ShE

9, Cumplir con todas las medidas de bioseguridad que se establecen en la sohmtud 050 2009 del permlsn de liberacion de
maiz MON-00803-6, referente a las actividades previas de fiberacion al amblente L %

10. Notificar al SENASICA con por lo menos 10 dias de anticipacian, la- fecha de suambra del ma|z MON 00603-6.

11. Adecuar el sitio de liberacion de tal forma que se impida el acceso cie manera ef ciente a personas ajenas al experimento,
asi como animales silvestres o domésticos que pudieran encontrarse cerca del sitio de liberacion.

12. Dar seguimiento a la muestra de maiz MON-00803-6: (entregada en la aduana.-o puerto de entrada) gue es enviada a un
laboratorio de diagnéstico fitosanitario aprobado por la Direccidn Genera! ‘de Sanidad Vegetal para su analisis fitosanitario,
asegurando la destruccion del sobrante, desecho o0 ABN extraido de la muestra. De acuerdo a su seguimiento, con 10 dias
habiles previos, dara aviso a la Direccion de Blosegundad para Organismas Genéticamente Modificados de la destruccion del
sobrante, desecho o ADN extraido de la muestra; con la finalidad de corroborar que la destruccion, corresponde a la cantidad
de material MON-00603-6 entregado en aduana o pueﬂo de entrada; ievantando un acta de verificacion de hechos.

13. En caso de liberacion accidental: de matenal MON -00603:6, notificar al correo libaccidentalogm@senasica.gob.mx,
maximo con 12 horas posteriores a dIChU suUceso, asf mismo, lnformar de manera oficial en un maximo de 3 dias habiles a la
ventanilla de la Direccion de Blosegurldad para_‘Organlsmos Benéticamente Modificados, de manera independiente a estos
términos el Promovente debe tomar todas las'medidas de. bioseguridad necesarias para impedir gue el material MON-00803-
6 se propague o disemine, y debera fealizaria recuperacion total del material MON-00603-6 en estos casos.

14. Responsabilizarse técnica.:fi h’ah_cie_r legalmente del impacto al ambiente, asi como a la sanidad animal, vegetal y
acuicola gue se presenie .como consel .de la dispersion o diseminacién de semilla de maiz MON-00603-6 fuera de Ia
superficie autorizada‘en cualquler ‘ciclo agrico[a dentro del territorio nacional. En caso de que el SENASICA a través de Ios
monitoreos en cultivos de maiz. en todo el territorio nacional detecte su evento, ademas de las responsabilidades asumidas, la
empresa estard. obligada a regenerar ‘las especies nativas, criollos o hibrldas convencionales presentes en los sitios

afectados,

15. Entregar al SENASICA prewo a Ia liberacion con 10 dias habiles de anticipacion, el calendario fenoldgico del maiz MON-
00603-6 y el de los cultivos sembrados en los predios aledafios a una distancia posterior a los 500 m a la redonda del sitio de
liberacion aprobado asi camo un plano de estos predios (identificando el tipo de cultivo en cada predie) para corrobarar el
espaciamiento en tiempo entre variedades de maiz convencional aledafias y el maiz MON-00603-6 aprobado.

16. Presentar ante el SENASICA, por lo menos con 10 dias habiles de anticipacion a la fecha de liberacion del material
MON-00603-8, el programa de supervisiones de las medidas de bioseguridad establecidas en la solicitud 050_2008, las
adicionales de este dictamen y las condicionantes que se le hayan impuesto, asi como el calendario de practicas
agronémicas del maiz MON-00603-6 v el convencional presentes en el sitio de liberacién.
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DURANTE LA LIBERACION AL AMBIENTE

17.- Una vez sembrado el predio se reservard la semilla remanente por cualquier eventualidad agroclimatica, y si esta
eventualidad no sucede, destruira la semilla por incineracion 20 dias habiles posteriores a la siembra, para lo cual notificara al
SENASICA y se levantara acla de hechos.

18. Delimitar et sitio de liberacion de maiz MON-00803-6 a través de barreras fisicas en todo el perimetro del experimento.

19. Abstenerse de hacer demostraciones de cualquier tipo con maiz MON-00603-6 y/o sacar material vegetal propagativo del
area del experimento, sin previa autorizacion del SENASICA, misma que se solicitara con 10 dias habltes de anticipacion.

20. Establecer el experimenio a una distancia minima de aislamiento de 500 m a la redonda del maiz MON-00603-6 respecto
a cualquier cultivo de maiz convencional, poblaciones silvestres o especies sexualmenie compailb!es aSI como otms cultivos
genéticamente modificados de la misma especie. :

21. Considerar la sincronia floral del maiz MON-00603-6 en relacién con los cultlvos ide malz aledanos antes y despues de la
etapa de floracion, por lo que deberan estar separados unos de otros por lo manos 30diasy tomara en clienta las fechas de
siembra y el ciclo bioldgico de las variedades aledafias posteriores a los 500 m ala redonda del | malz MON-00603-6.

22. Eliminar y/o desespigar cualquier cultive de malz gue se localice dentro de los 500 m del area de aislamiento; en caso de
no poder realizar dicha actividad, debera eliminar y/o emascular su cultavo de malz MON 00603 8.

23. Cuando se remueva material del sitio de ensayo hacla una :nstaiamon para anallsm debera garantizar que el material sea
transportado en contenedoras como bolsas gruesas (de 5. mﬂes:mas 'de pulgadaio mas grosar) o en frascas perfectamente
sellados {en materiales que impidan su dispersién) y entregar laruta y ubtcacmn del‘laboratoric donde se realizaré el analisis
e inmediatamente desiruir el material una vez obtenidos’ !os datos. Esta. actwldad debera notificarse 10 dias habiles con

anticipacion al SENASICA.

24, Establecer una estrategia de refugio de 965/:0 iy 4% de culfivo convencional con la finalidad de

retardar la aparicidn de resistencia de las plagas ‘

25, Llevar a cabo una caracterizacion, de los orgamsmos no blanco asociados al maiz en la zona de liberacidn, y un estudio
de los efectos nocivos que el malz M@N—OOBOB—G pu a ocas;onar a éstos.

estudlo de la dinamica’; pob!amonal de’ dlc;h ‘malezas el cual lncluya la metodologia a utilizar, per:odlmdad del muestreo,
malezas a considerar (especificando.la densidad de cada especie evaluada) y ta superficie muestreada. Este estudio debera
ser realizado por un:Centro de" Investlgacmn Cientifica yfo Universidades o Instifuciones Publicas de Investigacion reconocida
por esta Secretana rn|smo que: :deberd; entregarse en un plazo no mayor a 20 dias habiles posteriores al término del

expenmento

28. Dessstlr de la 5|embra de malz MON-00603-6 si dentro de los 500 m de aislamiento a la redonda, se presenta alguna raza
nativa de maiz;

29, Entregar ai' SENAICA cada mes, Un reporte parcial a detalle de las actividades realizadas y sucesos que hayan
acontecido dentro del poligono solicitado,

POSTERIOR A LA COSECHA

30. Destruir en el mismo predio por medios fisicos, quimicos o combinacion de eslos (inmediatamente después de haber
concluide el ensayo) todo el material que se haya derivado de la experimentacion.

31, No debera Hevar acabo alguna actividad comercial en caso de gue la semilla de maiz MON-D0603-6 se producida en los
lotes mencionados en el preambulo de este dictamen.

5]Pagina

)



DICTAMEN SAGARPA

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE A
DE MAIZ. SOLICITUD 0050_2009 " Caligag 1

32. Llevar a cabo el monitoreo de plantas voluntarias en el sitio donde realizd ta liberacion experimental con maiz MON-
00603-6 por lo menos durante el siguiente ciclo agricola o cuande el SENASICA indigue que se realice el monitoreo, en caso
de encontrar plantas voluntarias se procedera a su destruccion de manera inmediata en el lugar donde fueron halladas.

33. No utilizar el mismo sitio de liberacién donde Hlevé a cabo el experimento con maiz MON-00603-6 por lo menos por un
ciclo homdiogoe y promover la rotacion de cultivos con un manejo del posible surgimiento de plantas voluntarias.

34. Presentar en un plazo no mayor a 20 dias habiles al término del ensayo el reporie final de diferenciacion entre practicas
agrondmicas establecidas o identificadas durante la liberacién con las variedades convencionales y las variedades

genéticamente modificadas.

35, Presentar en un plazo no mayor a 20 dia habiles al término del ensayo, el reparte final del expéfim_ento con los resultados
obtenidos a par’tir de los objeiivos planteados en los protocolos y condicionantes, adicionalmente el reporte incluira todas las
actividades previas, durarie y posteriores a la liberacidn, de acuerdo al articulo 46 de la l_ey de Bloseguridad de Organismos

Geneticamente Modificados y articulo 18 de su Reglamento.

CONDICIONANTES:

1. Sdlo se permite la liberacién en el predio ya sehalado y del cual se dan ias coordenadas geograficas en el apéndice 1 de
este dictamen. s
2. Solo se permite |a liberacion si se implementan las medidas de blosegur[dad necesanas para contener los posibles riesgos

asaciados a la liberacion al ambiente del material MON-00603-6 citadas.en este dtctamen y las establecidas por Semillas y
Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. en la solicitud 050 2009 correspondlente al evento MON-00803-8, entregada al

SENASICA.

3. Sdlo se permite |a liberacion si la empresa entrega una carta comprom:su donde realizara un programa de monitorec de
plantas valuntarfas por lo menos un afo después de:la I:beracmn de’ malz MON-00603-6, debiendo entregar al SENASICA el

inferme completo de la actividad una vez cump]ido dacho p!azo

4. Solo se permite la liberacion de MON 00603-65" Sie cuando la medificacién genetica del maiz MON-00803-6 haya

sido insertada en variedades de color amarllln

5. 50lo se permite la liberacion si Ia empresa en conjunio con un centro de Investigacién Cientifica y/o Universidades o

!nstitucmnes F’ublicas de !nvestlgacmn i[e\ra a cabo un estudio de flujo génico con maices no convencionales, generando 108
de polen sin afectar el area de amortiguamiento y aislamiente del experimento,

pleto de la actividad una vez concluido ef experimento.

6. Solo se autoriza’a la promove nte la lmportac:lon da 2.540 Kg de semilla de MON-00603-6 y la liberacién de 2.040 Kg de
semilla MON 0_0603 3 cons:derando gie’se dictamind como procedente su liberacién en el sitio propuesto que se indican en

7. Sélo se erm:te la hberacmnz sila empresa asegura que la superficie total del predio (apéndice 1) donde pretende hacer los
experimentos:mediante la. liberacion de maiz MON-00603-6 esté libre de cualquier otro cultivo sexualmente compatible y de
acuerdo a las medlqas de pl_osegl.mdad impuestas en el presente dictamen.

8, S4lo se permite [é' Ii':bérécién durante el ciclo agricola primavera-verano (PV) 2010,

9. Solo se permite [a liberacion si en caso de diseminacion o dispersion no intencional de la semilla, la promovente realiza la
bisqueda y destruccion de OGM en el sitio donde se llev a cabo dicho suceso a traveés del monitoreo de plantas en un radio
de 1000 m, esto por lo menos durante los tres afos siguientes a la diseminacion o dispersiin no intencional, y eniregara

reportes anuales de la actividad.

10. Una vez concluido el experimento, la empresa debera entregar al SENASICA adicionalmente en el Ultimo reporte del
Protocolo 2. "Efectividad blologica del malz MON-00603-6", a) las dosis, momenta, nimero e intervalo entre las aplicaciones
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realizadas para el control de maleza; b) frecuencia del muestreo expresado en dlas en funcion de la fenologia del cultivo y de
la maleza o de la persistencia del producto; ¢) calendarizacion de las actividades antes mencionadas, d) estimacién de
incidencia y distribucién de las malezas del establecimiento de maiz MON-00603-6; e} Condiciones meteorologicas
prevalecientes durante el desarrolic del estudio que influyan en la efectividad biologica del cultiva de maiz MON-00803-6 v f)
en caso de presentarse fitotoxicidad del cuttivo, especificar tipo y grado en referencla al testigo absoluto, de acuerdo al
articulo 46 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados y articulo 18 de su Reglamento.

11. Las interpuestas por la SEMARNAT en el Dictamen Vinculante.
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%

Caligsd PSS

APENDICE 1.

POLIGONO

COORDENADAS -

LATITUD (N} |  LONGITUD (0)

3

ALLENDE

27.34480 o 105.19165

2734520 | . 10510231

27.34580 . | i, 106.19349

27.53&25 S 10519276
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