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México, D.F, 9 2 1N 2010

ING. JAVIER GANDARA ESPINOSA

APODERADO LEGAL

MONSANTO COMERCIAL, S.A. DE C.V.
PROLONGACION PASEO DE LA REFORMA No. 1015
TORRE A, PISOQ 21, COL. DESARROLLO 5ANTA FE
C. P, 01376, MEXICO, DISTRITO FEDERAL

Asunto: Resolucidn a la peficion de reconsideracion a la Resalucidn de Solicitud de
Permiso de Liberacian al ambiente de malz genéticamente maodificado (Evento MON-
89(934-3 x MON-B7(17-3) resistente a insectos lepiddpteros, coletpteros y tolerante al
herbicida glifosato, de la solicitud 0052_2009, presentada por Semilias y Agroproductas
Mansante, 5.A. de C.V., aliberarse en el Estado de Chihuahua.

MVZ, Qetavio Carranza de Mendoza, Director General de Inccuidad Agroatimentaria, Aculcola y Pesquera y Dr. Francisco Javier
Trujillo Arriaga, Director General de Sanidad Vegetal del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, Organo
Administrative Desconcentrado de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacidn, con fundamento
en los Articulos 8, 14 y 16 de la Consfitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 35 fraccion IV de la Ley Orgéanica de la
Administracion Pibfica Federal; 3,9, 12y 54 de Ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 10 fraccion 11, 12, fraccién [, 13, fracciones
Iy 1N, 34 fraccidn Il Inciso A, B y C; 67 fraccian | de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genélicamente Modificados; 33, 35 y 36 del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Qrganismos Genéticamente Modificados: 3 fraccion W, 49 fraccion XXVI1, 50 y 54 fraccion 1V, del
Reglamenta Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrolio Rural, Pesca y Alimentacion; Articulo 3 fraceién |, Inciso b,
Numerales |, i, fii, iv y v, y 5 del Acuerdo por el qus se Delegan en el Titular del Servicio Naciona! de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, & Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesguera, se
pracede a resolver la peticidn de Reconsideracién a la Resolucion de Permiso de Liberacidn al Ambiente de maiz genéticamente
modificado {Evento MON-89234-3 x MON-87@17-3) resistente a insectos lepidopteros, coledpteros y tolerante al herbicida
glifosato, de la solicitud 0052_2003, presentada por Semillas y Agroproductos Monsanto, $.A. de C.V., a liberarse en el municipio de
Allende en el Estado de Chihuahua, en lo siguiente Promovente, a través del C. Ing. Javier Gandara Espinosa representante legal de
la persona moral solicitante, de conformidad con los siguienies:

ANTECEDENTES

1, Con fecha 25 de abril de 2010, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion General de
Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.03.02.01.-2921 emitieron resolucian de la solicitud 0052_2009, negando e} permiso citado,

materia de esta resolucion.

2, Con fecha 07 de mayo fue recibida mediante oficio 059-2010-MON-REGS5 en la Direccion General de Inacuidad Agroalimentaria,
Acufcola y Pesquera y la Direccion General de Sanidad Vegetal, la pelicién de Reconsideracién a la Resolucion de Permiso de
Liberacion al Ambiente de malz genéticamente modificado (Evento MON-89E34-3 x MON-87@1 7-3} resistente a insectos
fepidopteros, coledpteros y tolerante af herbicida glifosato, suscrita por el apoderado fegal de Semillas y Agroproductos Monsanto,

SA. deCV.

3. Can fecha 13 de mayo de 2010, la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera y la Direccién General de
Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.03.02.01,-3376 remitieron la solicitud a que se refiere el numeral inmediato anferior, a la
Direccién General de Impacto y Riesgo Ambiental de fa Secretarla de Medio Ambiente y Recursos Naturales.
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4. Con fecha 02 de junic de 2010, la Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera recibio el oficio
S.G6.P.A/DGIRA/DG/3832/10, de fecha 01 de junio de 2010 , emitide par &l titular de la Direccion General de Impacte y Riesgo
Ambiental de la SEMARNAT, que confiene el Dictamen Vinculante relativo a la solicitud de reconsideracion de [a resolucion
negativa de fa solicitud de permiso 0052_2009, en el que se dictamina "...que una vez analizada y evaluada la solicitud de
reconsideracion de la liberacidn al amblente en ETAPA EXPERIMENTAL de maiz genéticamente modificado (Evento MON-89{J34-
3 x MON-87@17-3) resistente a insectos lepidapteros, coledpteros y tolerante al herbicida glifosato presentada por el Promovente

es FAVORABLE AMBIENTALMENTE...".
CONSIDERANDO

PRIMERO. Que fa Resolucién & gue se refiere el numeral uno del capitulo de antecedentes de esta resolucién, tuvo como sustento, entre
otros, ef Dictamen vinculante en sentido desfavorable a fa solicitud del interesado, emitido por [a Direccion General de Impacio v Riesgo
Ambiental de la Secretarla de Medio Ambiente y Recurses Naturales, en el que medularmente se expresd:

a) Como lo menciona fa CONABIO, el mayor riesge seria el flujo génica {via polan o semilla), hacia maices nativos
{criallos) y/o sus parientes silvestres. Los sitios de liberacién solicitades por el Promovente se localizan
cercanos a los regisitros de sitios de colecta. Los registros més cercanos a los sitios de colecta se encuentran a
menas de 2 km del sitio de liberacion (por ejemplo, 1.13 km del INIFAP) Delicias 11; 1.25 km de Cuauhtemoc 2,
y el sitio def cual los registros se encuentran mas alejados es Ahumada 6 a 57.95, 64.82, y B0.05 km.

b} Una visita durante el mes de abril de 2009 a la zona serrana del estado, especificamente en la comunidad de
Huajumar, municipio de Ocampo, se obtuvieron muestras de mazorcas de razas Apachito, Cristaline de
Chihuahua y malces hibridos que se siembran en & municipio de Cuauhtémoc v tales materiales les llama la
alencién y los llevan a sus comunidades para probarlos en sus terrenos de cultivo. La localidad Huajumar se
encuentra a 200 km del municipio de Cuauhtermoe. Este cultivo evidencia el hecho de que a pesar de la
distancia a la que se encuentra esta localidad puede existir flujo genético debido a la dispersidn de [as semillas,
por fo que &l riesgo que se prevé es alto y dificil de evitar.

c) La liberacion experimental, se pretende llevar a cabo durante la temporada de Primavera-Verano 2010 que
corresponde a la produccién de malces nativos (criollos) y teccintles, de lo cual se concluye gue el riesgo es
alto, ya que representaria un sobrelapamiento en la floracién entre malz genéticamente modificado y las razas

de maices cricllos y tevcintles,

d) ..en el Estado de Chihuahua estan presentes la mayorla de las razas y algunas practicamente le son
exclusivas coma lo son [as razas Chapalote, Harinose de Oche, Dulcilie del Noroeste, Cénico, Reventador,
Tabloncillo, materiales con intervencidn de Tuxpefic y Pepitilla, Conico Nortefio, Blando de Sonora, Onavefio y
Dulcillo de Noroeste (Wellhausen ef al, 1957)... sf observamos consecuencias de flujo génico debido a que
&l 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 oficio SE/272/2009 emitido por la Secretaria Ejecutiva de la
CONABIO en relacion a la consulta del 5° transitorio recibida por parte del SENASICA, las evidencias
existentes indican que Chihuahua alberga un alte nivel de rigueza genética. El riesgo por flujo génico es
muy alto, dada ademas la importancia de los materiales presentes en [a regién...

e) Otro riesgo que esta DGIRA detectd es que la Promovente describe de forma general las medidas de moniterea
y bioseguridad; incluso en algunos casos, lo manifiesta de manera opcianal por lo que se pravé un riesgo alto
asociado a la falta de precisian del cumplimiente de tales medidas.

f) Derivado de lo anterior, esta DGIRA concluye que el riesgo asociado al flujo genético por la dispersion de
1a semilla es alto, lo cual implicarfa una contaminacion en los maices nativos del Estado de Chihuahua, el cual
se ha demastrado que contiene una gran diversidad de malces; aunado a esto, se ha observado la dispersion
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“ 3.
de la semilla en los sitios de liberacion adn cuando estos sor hibridos por o gue el riesgo se incrementara al
considerar que la siembra de malces cricllos de la zona seran en el mismo periodo del cual considera [a
liberacion la Promovente.
.o (S1C).

Como se desprende de la transcripcion, ef argumento de la Secretaria obligada & dictaminar en términos de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificades, se circunscribid a los posibles riesgos causadas por el {lujo de polen; principalmente, esto es, al
momento de la emisién del Dictamen Vinculante se concluyd con elementos de conviceidn para pronunciarse sobre los posibles rissgos al
medio ambiente que representaria la liberacion al ambiente del organismo genéticamente modificado,

Ahora bien, el articulo 33 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madificadas sefiala;

"Articulo 33. Para et supuesto gue se establece en los articulos 67 y 98 de la Ley, la solicitud de reconsideracion de una
resolucidn negativa sobre un permiso o sobre una autorizacion debera ser presentada ante la auleridad que Ja emitis,
debiendo aporfar los elementos en los que se sustente la pretensidon del promovente en el mismo escrito de

reconsideracicn.
En el escrito de reconsideracion, el promovente debera indicar:

[. Los datos de identificacidn de a resalucidn y 1a fecha en que fue emitida y
Il. Los argumentos y elementos gue demuestren gue su solicitud se apega a los supuestos previstos en el articulo 67 de la

Ley".

Los extremos contenidos en el numeral transcrito, fueron satisfechas en la especie por el promovente, al haber adjuntado en (a soficitud de
reconsideracidn los argumentos para contrarrestar los posibles riesgos al medio ambiente por la liberacion de maiz genélicamente
modificado {Evento MON-89@34-3 x MON-87@17-3) resistente a insectos lepidopteras, caledpteros y tolerante al herbicida glifosato en uno
de los once predios soficitados en la solicitud 0052_2009,

SEGUNDQ. Que la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccion General de Sanidad Vegetal
procedieron a analizar la informacian 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 la liberacidon en etapa experimental de maiz genéticamente modificado (Evento MON-89@34-3 x
MON-87@17-3) resistente a insectos lepiddpteros, coledpteros y tolerante al herbicida glifosato, en el municipio de Allende en el Estado de

Chihuzhua, determinandose lo siguiente:

a) Elmalz MON-89@34-3 x MON-88@17-3 fue desarrollado utilizando métedos de cruzamiento convencional a partir de variedades
de malz que integran los eventos MON-88(17-3 (YieldGard VY Rootworm/RR2) y MON-89034 (malz YieldGard VT PRO) de

manera independiente.

b) El malz evento MON-89@34-3 incorpora de manera estable en su genoma la informacidn genética que permite la expresion de
tas proteinas de Bacillus thuringiensis (Bt) Cry1A.105 y Cry2Ab2, activas contra inseclos lepidépteras. La combinacién de las
protelnas insecticidas Cry1A.105 y Cry2AbZ en una sola planta proporciona control frenie a plagas de insectos lepiddpteros y
ofrece una herramienta efectiva para el manejo de la resistencia en insectos.

c) Elmalz MON-88&17-3 integra el gen de manera estable cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4. La enzima CP4 EPSPS gue
expresa el malz MON-88@317-3 presenta afinidad reducida al glifosato cuando se compara a fz enzima nativa del maiz. Las
plantas de maiz que expresan la enzima CP4 EPSPS son tolerantes a aplicaciones totales del herbicida glifosato. De la misma
manera Integra informacidn genética que permite la expresion de |a protefna de Bacillus thuringiensis (Bt) subsp. kumamotoensis

cry3Bb1, que le proporciona un excetente control contra £l coledptero Diabrotica sp.

d) La posibilidad de contaminacion a ofras especies sexualmente compatibles al maiz es elevada, por lo que la reduccion de este
riesgo estard en funcion de la distancia de aislamiento espacial y temporal que se tamen con respecto de las especies

emparentadas sexualmente al malz,
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e) No obstante que los darfios a la sanidad vegetal que pudiera causar la liberacién de maiz genaticamente maodificado (MON-
890534-3 x MON-88@17-3), resistente a insectos lepiddpteros, coledpieros y tolerante al herbicida glifosato, han sido
considerados, ¢s importante destacar que el mayor riesgo se encuentra en la contaminacion de otras especies sexualmente
compatibles al mafz y que el flujo de genes sera el principal riesgo que debera pravenirse.

ft  La mejor estralegia para evitar el flyjo de genes a especies sexualmente compatibles al malz es controlar las distancias de
aislamiento, de ahi que debera garantizarse el completo aislamiento del sitio de liberacidn; asl como todas aguellas medidas

adicienales que garanticen la no dispersion de genes.

g) Eiriesgo a la sanidad vegetal par el uso intensivo de un herbicida en el contrel de la maleza qgue afecta los cultivos esta
determinado cen la probabifidad de que se presente el desarrollo o evolucion de la resistencia de la maleza a estos productos,
No cbstante, existen de manera natural biotipos de maleza en porcentaje bajo con resistencia al mode de accién de algdn
herbicida, por lo que si la poblacidn de maleza se somete a una presion de seleccién por el uso de herbicida con ese modo de
accion especifico durante varios ciclos de cuitivo, existe fa probabilidad del desamollo de resistencia. Esta situacian dependera de
Ia reserva de semillas en el banco del suelo de dicho bictipa que manifieste resistencia, para que en ciclos agricolas posteriores
pudiesen incrementar esta poblacion que exprese la tolerancia al herbicida en control.

h) Para &f caso del herbicida glifasato, este es un producto no selectivo a la maleza, de aplicacién post-emergente y de amplio
espectra de acclon, y con accidn acropétala en la maleza; asi misma, es un ingrediente activa que al entrar en contacto con el
suelo se absorbe a las arcillas presentes y se inactiva en un corto plazo, por o que su parsistencia en el ambiente es reducida.

TERCERD. Que la Direccidn General de Impacte y Riesgo Ambientat de la SEMARNAT, sienda competente para resolver el dictamen con
nimero de oficio §.G.P.A/DGIRA/DG/3832/10 (ANEXO 1), recibido ef 02 de junio de 2010, determing una resolucién FAVORABLE, con
base en opiniones iécnicas resultantes de realizar los respectivos andlisis de riesgo que aplican para este caso, misma que esta
condicionada con la aplicacién de medidas de bioseguridad y monitareo, asi como las condicionantes que daberan cumpiirse, antes,
durente y posterior a realizar ta liberacién al ambiente de mafz genéticamente modificado (Evento MON-8934-3 x MON-87@17-3)
resistente a insectos lepidopteros, coledpteras y tolerante al herbicida glifesato.

CUARTO. Con fundamento en el articulo 115 fracciones | y Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificades, |a
SAGARPA en el ambito de su competencia, podra ordenar alguna o algunas medidas de bioseguridad segun fo indicado en diche articule,
cuando se presente alguna de las situaciones siguientes:

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

b} Se causen dafios o efectos adversos y significativos a fa salud humana o a la diversidad biclogica o a la sanidad
animal, vegetal o acuicola.

Con base en lo anterior, y con fundamento en los Articulos 10 fraccidn 1], 12 fraccion 1, 13 fraceian It de la Ley de Binseguridad de
Organismos Geneticamente Modificados; 35 fraccion IV de la Ley Qroanica de fa Administracion Publica Federal, y 3 fraccidn I, 49
fraceion XXVII, 50 y 54 fraccion |V, del Reglamento Interior de la Secretarla de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacién, el Directer General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera, y el Director General de Sanidad Vegetal, con
sujecian y en cumplimiento a las facultades delegadas a cada uno de ellos por el “Acuerdo por el qgue se Delegan en el Titular del
Servicio Naclonal de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal, Sanidad

Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Aculcolay Pesquera”™
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RESUELVEN

PRIMERO. Resulté procedente la peticidn de reconsideracion a la Resolucién de Solicitud de Permiso de Liberacién al Ambiente de maiz
geneticamente modificado (Evenio MON-891334-3 x MON-8717-3) resistente a insectos lepiddpteros, colegpteros y tolerante al herbicida
glifosato, de la solicitud 0052_2009, presentada por el promovente, a liberarse en & municipio de Aliznde en &l Estade de Chihuahua.

SEGUNDO, Se modifica el sentido de la resolucion con nimero de folio B00.04.03.02.01.-2921, procediendo a ctorgar el permiso de la
liberacion al ambiente en programa experimental de malz genéticamente modificade (Evento MON-83@34-3 x MON-87@17-3) resistente a
inssctos lepidopteres, coledpteros y toleranie al herbicida glifosato, de la solicitud 0052_2009, presentada por el promovente, a liberarse en
el municipio de Allende en el Estado de Chihuahua incluyendo su importacién para dicha actividad.

TERCERO: Con fundamento en las Artfculos 34 fraccién |, y 44 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados;
Artlculo 3 fraccion | Inciso b Numerales |, ii, iii, iv y v; y 5 del 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, Aculcola
y Pesquera, se expide a la Empresa Semillas y Agroproductos Mansanto, 8.A, de C.V., el permise de liberacian en etapa EXPERIMENTAL
al ambiente, en el municipic de Allende en el Estado de Chihuahua, incluyende su impeortacidn para dicha actividad; del:

Cultivo: Maiz (Zea mays L.).

Evento MON-89@34-3 x MON-87&@17-3

Pais de origen Estados Unidos de América,

Tipo de modificacién| Resistente a insectos lepidopteros, coleopteros y tolerante al herbicida glifosato
| genética;

Superficie maxima de siembra] 0.0544 Hectareas para 1 sitio de liberacidn (Ver Cuadro 2, 3y 4).

autorizada:

Cantidad de semillg) 2,040 Kilogramos para 1 siio de liberacion {Ver Cuadro 2, 3 y 4).

autorizada:

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

Propietario Semiltas y Agroproductas Monsanto S.A de C V.

Ubicacién geografica de log Ver Cuadio 1.

sitios liberaclon:

Vigencia del permiso Primavera Veranoe {P-V) 2010, La vigencia del parmiso durara hasta el momento dg

la cosecha del cultive dentro de ciclo agricola autorizado.

Cuadro 1. Ubicacién geogréfica de los sitios autorizados para la liberacién al ambiente de maiz genéticamente modificado (Evento MON-
89@34-3 x MON-87&17-3) resistente a Insectos lepiddpteros, coledpteros vy tolerante al herbicida glifosate, en el Estado de Chihuahua.

PREDIO COORDENADAS
MUNICIPIO PUNTO NORTE OESTE
1 27.,34460 105,19165
3 2 27.34628 105.19231
ALLENDE 3 27.34590 105.15349
4 27.34426 105.19275
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Cuadre 2. Cantidad de semilla y superficie total autorizada para la fiberacion al ambiente de maiz genéticamente modificado (Evento MON-
89(234-3 x MON-87@17-3) resistente a insectos lepiddpteros, coledpleras y tolerante al herbicida glifosato, en el Estado de Chihuahua.

SITIOS) DE LIBERACION(ES) APROBADO(S): Municipic de Allende
NUMERQC DE HECTAREAS (Has) TOTALES: 0.0544
CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR {Kg}): 2.040

PARA PROTOCCLO 1: 1.68 Ky
PARA PROTOCOLO 2: 0.36 Kg
TOTAL 2.040 Kg

Cuadro 3. Cantidad de semiila, superficie y sitios autorizados para la liberacién al ambiente de maiz genéticamente modificado (Evento
MON-89@34-3 x MON-87(17-3) resistente a inseclos lepiddpteros, coledpteros y tolerante al herbicida glifosato, en el Estado de Chihuahua
en el Protocelo 1 de investigacidn.

Protocolo 1.- Evaluacidn Fenotlpica (Equivalencia Agrondmica) e Interacciones Ecoldgicas det Maiz
MON-89(334-3 x MON-87@17-3

Sitio de liberacion y Superficie autorizada R "
municipio (mY)e Cantidad de semilla a importar (Kg)
Allende 448 1.68

TOTALES 448 1.68

Cuadro 4. Cantidad de semilla, superficie y sitios autorizades para la liberacidn al ambiente de malz genéticamente modificade (Evento
MON-80@34-3 x MON-87317-3) resistente a insectos lepiddpteros, coleopteros y tolerante al herbicida glifosato, en el Estado de Chihuahua
en el Protacolo 2 de Investigacidn,

Protocoelo 2.- Efectividad biolégica del maiz MON-89@234-3 x MON-87@17-3
Sitio de liberacién y Superficie autorizada Cantidad de semilla a importar (Kg)*
municipio {m")
Allende o6 0.35
TOTALES 95 0.36

*Solo sa incluye !a suparficie y Ia cantidad de semilia carrespondianie ! malz con el avento MON-D0E03-6. Por lo qus para el uso da {ineas [segénicas y matariaias de rafarancia da maiz
cenvencienal, 5o dabard utilizar la cantidad y superficie que sea requerida acorde al protacolo correspondientea,

CUARTC: Con fundamento en lo dispuesto en el Articulo 37, 38 y 38 de la LBOGM, la empresa Semillas y Agroproductos Monsante, S.A de

C.\., debera cumplir las medidas de monitoree, prevencidn, contral y seguridad de los posibles riesgos durante la realizacion de la liberacion
en etapa experimenial de malz genéticamente medificado {Evento MON-B8@34-3 x MON-8717-3) resistente a insectos lepidépleros,
coledpteros y toleranie al herbicida glifosato, que se presentan de ia pagina 3 a la 6 del DICTAMEN SAGARPA 044_2009 de la solicitud

0052_2009 {Anexo 2},

QUINTO: Las condicionantes establecidas por la SAGARPA, presentadas en el Dictamen SAGARPA 044_2009, que deberd cumplir fa
Empresa Semillas y Agroproductos Monsante, S.A de C.V., en los plazes que el mismo dictamen indica, por la liberacién en etapa
experimental de malz genéticamente modificado (Evento MON-B8934-3 x MON-87@17-3) resistente a insectos lepiddpteros, coledpteros y

tolerante al herbicida glifosato, son las citadas en fas paginas 6 a 8 de! Dictarmen (Anexo 2)

Guillerma Pérez Valenzuela 127, Col. del Carmen, Coyoacén, C.P. 04100, México, D.F.
E. +52 (55} 5090 3000 ext. 51533

www.senasica. sagarpa.gob ., mx
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SEXTO: Las medidas de bioseguridad, monitoreo y condicionantes establecidas por la Direccion General de Impacto v Riesgo Ambiental de
la SEMARNAT, en su dictamen vinculanie, mediante oficic 5.G.P.A./DGIRA/DG/383210, que deberd cumplir la Empresa Semillas y
Agroproductos Monsante, S.A de C.V., en los plazos que el mismo dictarnen Indica, por la liberacion en etapa experimental de maiz
genéticamente modificado (Evento MON-88@34-3 x MON-B7@17-3) resistente a inseclos lepidopteros, coledpteros y tolerante al herbicida
glifesato, son fas citadas en el Anexo 1 de la pagina 11 atfa 16,

SEPTIMO: Con fundamento en ef Articulo 49 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificadas, la Empresa Semillas y
Agropreductos Monsante, S.A de C.V., debera presentar aviso por escrito a fa Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicala y
Pesaquera, de cada liberacidn en etapa experimental, dentro de los diez dias habiles siguientes al cierre de fecha de siembra del predio
autorizado, proporcionanda fa informacion de ta superficie sembrada de maiz genéticamente modificado (Evento MON-88@34-3 x MON-
B7@17-3) resistente a insecios lepiddpteros, coledpteros y tolerante al herbicida glifosate; y un balance de semilla importada, sembrada y

remanente para diche sitio de liberacion.

OCTAVO: Con fundamento en el Articulo 46 de Ja Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, fa Empresa Semillas y
Agroproductos Monsante, S.A de C.V., al término del ciclo agricola respectivo, debera presentar por escrito a fa Direccion General de
Inocuidad Agroatimentaria, Aculcola y Pesquera, un reporte de resultados de las liberaciones hechas {original y coplia impresa y tres
dispositivos electrénices), en relacion con los pasibles riesgos al medio ambiente, a la diversidad bioidgica, v a la sanidad vegstal.

NOVENO: Con base en (o dispueste en los Articulos 45 v 47 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Gengticamente Modificados, si
durante la realizacién de las liberaciones experimentales permitidas de ja Empresa Semillas y Agroproductos Maonsanto, S.A de C.V., ocurre
cualguier sifuacion que pudiera incrementar o disminuir los posibfes riesgos para ef medio ambiente, la diversidad bioldgica, ia salud humana

y/o [a sanidad vegetal, esta debera Itevar a cabo las siguientes acciones:

a) Informar & la Direccion General de Inocuidad Agroatimentaria, Acufcola y Pesquera y la Direcclon General de Sanidad
Vegetal, en las doce horas siguientes al surgimiento de las situaciones;

b) Revisar las medidas de monitoreo y bioseguridad especificadas en la documentacién acompafiada a la solicitud de
permiso, y

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

DECIMO: El presente permiso se oforga con independencia de que la Empresa Semillas y Agroproductos Monsante S.A de C.V., cumpla
con la regulacian fitosanitaria aplicable de maiz (Zea mays L.).

DECIMO PRIMERO: Can fundamente en el articulo 120 de [a Ley de Biosequridad de Organismos Genéticamente (LBOGM), quien incurra
en alguna de las infracciones mencionadas en &l articule 119 de dicha Ley, en este caso la Empresa Semillas y Agroproductes Monsanto
S.A de C.V,, sera sancionade administrativamente por la SAGARPA como corresponda.

DECIMO SEGUNDQO: En caso de que la Empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A de C.V., se encuentre imposibilitado para
gjecutar las condicionantes v las medidas de bioseguridad adicionales y presentes en este pemmiso, o por razanes de su representada
decidan desestimarlo, deberd notificar en un plazoe méximo de 5 dias habiles posteriores a su notificacion, sobre dicha desestimacidn del
Permiso de Liberacion al Ambiente en etapa experimental para el cultivo de maiz genéticamente modificado (Evento MON-89@34-3 x MON-

87@17-3} resistente a insectos lepiddopteros, coledpteros y tolerante al herbicida glifosato,

De no recibir la mencicnada desestimacion fa SAGARPA eniendera que el permiso referido esté siendo ejercide y que las condicionantes v
medidas de bioseguridad adicionales impuestas, estdn siendo implamentadas a cabalidad, per io que esta autoridad se reserva el derecho
de realizar las actividades de Inspeccion y vigilancia, asi como la aplicacion de las sanciones administrativas en témninos de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Meodificados en el tiempo y lugar que carresponda con previa notificacion al Promovente.

DECIMO TERCERO: Notifiguese [a presente resclucién conforme a lo establecido en el Artfculo 36 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo. El expediente base de la presente resolucién se encuentra y puede ser consultado por la Empresa Semillas y Agroproductos
Monsanie S.A de C.V,, en Calle Guillermo Pérez Valenzuelfa nimero 127, Cofonia Del Carmen, Delegacién Coyoacan, C.P. 04100, en esta

Ciudad de México, Distrio Federal.

Guiliermo Pérez Valenzuela 127, Col. del Carmen, Coyoacan, C.P. 04100, México, D.F.
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Asi lo resolvieron y firnaron en la Ciudad de México, Distrito Federal a los 11 dias del mes de junio del 2010, con fundamenta en los
Artfeulos 8, 14 y 16 de |a Constitucidn Palitica de los Estados Unidos Mexicanos; 35 fraccidn IV de la Ley Organica de la Administracion
Piblica Federal; 3, 9, 12 y 54 de |a Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 10 fraccion ll, 12, fraccidn |, 13, fraccionas Il v 111, 34
fraccion Il Inciso A, B y C; 67 fraccidn | de la Ley de Bloseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 33, 35 y 36 del Reglamento
de fa Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 3 fraccion 111, 49 fraccion XXVII, 50 y 54 fraccion IV, del Reglamento
Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganader(a, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion; Artfculo 3 fraccion | inciso b Numerales i, ii, iif, iv
y v, y 5 del Acuerdo por el que se Delegan en el Titular del Servicie Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agrealimentaria v en sus
Directores Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Aculcota y Pesquera, Conste,

ATENTAMENTE

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

g
b f
DESPACH ADG |
evueme P’“?f?\.uw;zu SRR Y
CAn}JﬂE‘\‘{,uf{}N‘I‘\ H
COYOACAM L 2inrs |

c.ep. MVZ ENRIQUE SANCHEZ CRUZ, Direciar en Jefa dal SENASICA. Frasanla,
IC. ROBERTO AGUILERA HERNANDEZ. Director Genaral Juridico del SENASICA. Cenoeimiento
. EDUARDO ENRIQUE GONZALEZ HERNANDEZ. Direclor General de Impacte v Rissgo Ambiantal de la SEMARNAT. Conocimiento.

/ {
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#2010, Ano de Ia Pafria. Bicentenario del Inicio de fa
Independencia y Centenario del Inicio de Ia Revolucién.”
Por un uso responsable del papel, las copias de conocimisnto

MéXiCO ’ D F_, @ % gju%a gg i ﬂ de este BUAD son r_emiﬁdas via electronica.

DR. FRANCISCO JAVIER TRUJILLO ARRIAGA
DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD VEGETAL DE LA
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, VYT
DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION | :icoidn cENERAL DE NOCLID
GUILLERMO PEREZ VALENZUELA NO. 127 ACUICOL
COL. DEL CARMEN, COYOACAN C.P. 04101
TEL.: 58051327 EXT. §1327

EMAIL: trujillo@senasica.sagarpa.qob.mx

M.V.Z. OCTAVIO JAVIER CARRANZA DE MENDOZA | * "~ |
DIRECTOR GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA
ACUICOLA Y PESQUERA DEL SENASICAEN LA

SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION.
GUILLERMO PEREZ VALENZUELA NO. 127

COL. DEL CARMEN, COYOACAN C.P. 04101

TEL.: 59051000 EXT. 51500 =

EMAIL.: carranza@senasica.sagarpa.qob.mx

El presente se emite en atencidn a su oficio nimero B800.04.03.02.01.-3375, de
fecha 12 de mayo de 2010, recibido en esta Direccién General de Impacto y
Riesgo Ambiental (DGIRA) el 13 del mismo mes y afo, mediante el cual la
Secretaria de Agricultura y Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion
(SAGARPA) remite la solicitud 0052/2009 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 Genéticamente
Modificados (LBOGM) y 33 del Reglamento de de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados (RLBOGM) y de conformidad con el
Articulo 35 del RLBOGM, solicita que en el ambito de competencia se entregue el
4 dictamen u opinidn a la Secretaria competente que resolvid el permiso, por lo que;

RESULTANDO

/{/ I. Que la promovente manifiesta en la solicitud 0052/2009 en reconsideracion,
que pretende liberar al ambiente en etapa experimental de Maiz

"RECONSIDERACION
SouciTup 0052/2009
LIBERACION EXPERIMENTAL AL AMBIENTE"

Péagina 1 de 22 .
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Genéticamente Maodificado tolerante al herbicida glifosato y resistente a
insectos lepidépteros y coledpteros (evento MON-89@34-3 X MON-88@17-3 y
nombre comercial Optimum™ GAT™), con pretendida liberacidn 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 y resistente a insectos lepidopteros y
coledpteros (evento MON-89@34-3 X MON-8817-3 y nombre comercial
Optimum™ GAT ™), esta delimitado por las siguientes coordenadas:

. PREDI - COORDENADAS
. MUNICIPIO | NORTE | OESTE. .
1 27.34460 | 105.19165
3 2 27.34629 10419231
ALLENDE 3 27.34590 105.19349
4 27.34426 105.19276

II. Que con fecha 19 de mayo de 2010, mediante el oficio ndmero
S.G.P.A./DGIRA/DG/3693/10, de misma fecha, la DGIRA con fundamento en
lo dispuesto por el Articulo 27, fraccion XX del Reglamento Interior de la-
SEMARNAT, solicitdt a la CONABIO su opinidn técnica vinculante previo
analisis y evaluacion de riesgo a la solicitud en reconsideracion.

. Que con fecha 19 de mayo de 2010, mediante oficio -ndmero
S.G.P.A/DGIRA/DG/3691/10, de misma 30, la DGIRA con fundamento en lo
dispuesto por el Articulo 27, fraccién XX del Reglamento Interior de la
SEMARNAT, solicité al INE su opinidn técnica vinculante previo analisis y
gvaluacién de riesgo a la solicitud en reconsideracion.

IV. Que con fecha 25 de mayo de 2010, mediante oficio de ndmero CN/103/2010,
de fecha 24 del mismo mes y afio, esta DGIRA recibié la opinién técnica
solicitada a la CONABIO como se refiere en el Resultando Il del presente
oficio. :

"RECONSIDERACION
Soucitub 00522009
LIBERACION EXPERIMENTAL AL AMBIENTE"
Pagina 2 de 22
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V. Que con fecha 28 de mayo de 2010, mediante oficio de nimero 297, de fecha
27 del mismo mes y afio, esta Unidad Administrativa recibié la opinién tecnica
solicitada al INE como se refiere en el Resultando Il del presente oficio.

CONSIDERANDO

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

2. Que una vez analizada la informacion enviada por la SAGARPA para la
solicitud 0052/2008 y toda vez que ha determinado que la solicitud se
encuentra dentro de los supuestos establecidos en el Articulos 67, fraccion |
y I, de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados y
33 de su Reglamento, esta DGIRA hace la reconsideracion del dictamen

solicitado.

OPINIONES

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

“ . Je comunico que se ratifica la opinion técnica por esta Direccion General, con el oficic nimero 156,
de facha 18 de febrero del afio en curso, lomande en cuenta la informacién adicional emitida por esa
dee a su digno cargo, a través de los oficios S.G.PADGIRADG/T205/(08 y
- 8.G.P.A/DGIRA/DG/3065/10, asl como def oficio S.G.P.A/DGIRA/DG/3100/10, en el que informa
/{/ gue personal del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria de la SAGARFA,

llev a cabo la inspeccidn de las coordenadas de los sitios de colecta de malz nativo en un radio
menor a 10 km del sitio propuesto de liberacion para la solicifud que nos ocupa...”

4 “RECONSIDERACION
/ Soucitup 0052/2609
e LIBERACION EXPERIMENTAL AL AMBIENTE”
/ Péagina 3 de 22 _
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4. Que esta Unidad Administrativa de conformidad con el Articulo 27 fraccidn XX
del Reglamento Interior de la SEMARNAT salicitd [a opinidn técnica vinculante,
analisis y evaluacion de riesgo de la CONABIO, tal y como se sefalé en el
Resultando Il del presente documento como se describe a continuacion:

"...refteramos lo manifestado en la recomendacion asociada al oficio SE/AQ019/2010 de fecha 27 de
enarc de 2010, en cuanio a que:

)i La CONABIO cree imprescindible gue la liberacién o fiberaciones que se lleven a
acabo en especifico respecto a maiz GM deben realizarse sin excepcién alguna,
dentro de terrenos responsabilidad de las instituciones piblicas de investigacion
agricola en México, con ! propdsilo de que el gobiermo mexicano asuma la fotal
responsabilidad respecto a las liberaciones y a su desempefio seguro, La responsabilidad
gue el goblerno mexicano asuma no debe de ninguna manera anular la responsabilidad que
le corresponde a su vez al promovente quien es el liular del permiso, respecio a las
actividades que soficita levar a cabo.

I} A pesar de que las dreas de diversidad genélica para Zea mays subsp. mays no se hayan
definida adn, las evidencias existentes indican gue Chihuahua es una zona de alto nivel
de rigueza genética. El riesgo por flujo génico es muy allo, dada ademés la importanicia de
los materiales presentes en la regidn.-

A juicio de esta Comisién Macional, los argumentos vertidos en la soficitud de reconsideracion
presentada por el promovente no aportan elementos adicionales que pudieran modificar o antes
expresado, polo cual, dado que en este caso el riesgo de que exista fiujo genético en la zona es
demasiado alto, y apelando al principio precautorio es que Ila CONABIO reitera su
recomendacién inicial de que no se libere al ambiente Zea mays subsp. mays L., 1753
genéticamente modificade MON-89(134-3 X MON-88@17 en los sitios solicitados en ef estado de
Chihuahua, por lo que se recomienda no emitir un dictamen vinculante favorable y por ende,
tampoco un permiso que ampare las aclividades solicitadas ..." (sic).

5. Que una vez analizada la opinién del INE, la CONABIO y la informacién
contenida dentro de la solicitud en reconsideracion enviada a fa DGIRA por la
SAGARPA, se determina que el organismo genéeticamente modificado evento
MON-89@34-3 X MON-88@17-3, el cual es producto de la cruza
convencional de los eventos parentales, per se representa un riesgo bajo en
cuanto a la medificacién genética insertada en el OGM, para el medio
ambiente o la diversidad bioldgica, basandose en que ambos eventos fueron
a partir de la transformacion con Agrobacterium tumefaciens. El evento
MON-89@34-3 incorpora en su genoma la informacion genética que permite
que se expresen las proteinas de Bacillus thuringiensis (Bt) Cry1A.105 y
Cry2Ab2, activas contra insectos lepiddpteros. El evento MON-88@17-3
integra el gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4, y el gen cry3Bb1
de Bacillus thuringiensis (Bt} subsp. kumamotoensis. El primero codifica para
fa enzima CP4 EPSPS (5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa), lo que le

/k : confiere a la planta la tolerancia al herbicida. El segundo codifica para la

proteina Cry3Bb1 la cual presenta una actividad contra el coledptero

“RECCNSIDERACION
Sovicimup 0052/200%
LIBERACION EXPERIMENTAL AL AMBIENTE"
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prevé por las practicas culturaies de intercambio de semilla, dado el area
solicitada y aplicando estrictamente la medidas de bioseguridad propuesta
por la promovente, CONABIO y el INE, se determina que el margen de su
dispersién serfa hajo.

Esta especie depende totalmente de las actividades antropogénicas para su
propagacion por lo que se prevé un riesgo medio, solamente en los casos en
los que la promovente no llevard a cabo las medidas y procedimientos de
bioseguridad, asi como monitoreo propuestos por fa promovente y por esta
DGIRA.

El riesgo de un aumento en el potencial de maleza en maices nativos,
convencionales y/o parientes silvestres, que pudiera representar un problema
para la diversidad en los sitios solicitados es bajo debido a que, el maiz no
tiene caracteristicas de maleza, ya que en el proceso de su domesticacion ha
perdido su capacidad de sobrevivir de forma silvestre y necesita de la
intervencién humana para diseminar la semilla (actividad antropogenica),
ademads que no se encuentran registros de teocintles cerca de los sitios de
liberacion solicitados, como 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
CONABIO, es en la debida articulacién y operacion de las acciones de
monitoreo, inspeccion 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, evalle y concluya sobre los estudios que se
generen para la conservacion, preservacion y el uso de la biodiversidad del
maiz, asi como para analizar los informes elaborados y avalados por los
asesores técnicos cientificos respectivos; a la PROFEPA y al INE, les
correspondera la responsabilidad de la inspeccidn, 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, fraccidon Il, inciso a) del
RLBOGM, respecto de la vigencia propuesta por la promovente al permiso
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Diabrotica spp. El evento MON-8934-3 demostré estabilidad genética por
cinco generaciones, la ausencia de genes de resistencia (nptl) dentro del
inserto elimina el riesgo de ser transferidos horizontalmente. El evento MON-
8817-3 presenté la estabilidad genetica por siete generaciones con lo que
se puede concluir que el evento es estable en cuanto a la expresion y patron -
de herencia de los genes insertados y de que ocurran efectos no esperados,
La probabilidad de que surjan efectos no esperados, relacionados con la
integracién al azar durante el proceso de seleccidn de las lineas que
conformaran el evento en las etapas de confinamiento, es proporcional al
nimero de insertos dentro del genoma. En los estudios de Southern blot
demuestra que existen copias Unicas de los genes insertados en el evento -
MON-89@334-3 X MON-88@17-3 con lo que reduce la probabilidad de efectos
no esperados.

El maiz es una planta aldgama que se reproduce y dispersa mediante
semillas, las cuales se producen por polinizacidn 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 seria 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 originaimente solciitados, por
lo que solamente solicita la reconsideracion de un predio ubicado en el
municipio de Ayende, adicionalmente en un recorrido de inspeccion del sitio
de liberacion ante citado, no se encontraron maices criollo y/o silvestres,
ademas que el predio se encuentra cercado con alambre de puas (segun lo
indicado en la visita de inspeccién realizada por la SAGARPA), es importante
sefialar gue 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 liberaciéon (1936) y de maices
nativos (criollos) se encuentran a una distancia de 9.79 km al Noreste
(Tuxpefio, 1952), 17.40 km al Suroeste (crioilo no determinado, 1952), 22.30
km al Suroeste (Tuxpefio nortefio, 1952), al respecto cabe mencionar que
llevandose a cabo las medidas y procedimientos de bioseguridad y monitareo
plasmadas en este dictamen se prevé un riesgo bajo por flujo genico, debido
a que se ha-demostrado en diversos articulos cientificos a los gue 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 alio que se
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por un solo ciclo agricola que comprende Primavera-Verano 2010, considera
gue 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 la
liberacion. Asimismo, se solicita a la SAGARPA que establezca el plazo
especifico que tendra como vigencia la 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, asf como la fecha en que
fenecera dicho permiso.

MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS MONITOREO Y DE BIOSEGURIDAD
PROPUESTAS POR LA PROMOVENTE:

Que la promovente debera dar cumplimiento a las siguientes medidas de
bioseguridad propuestas dentro de su solicitud en las paginas 83 a la 89, asi
como lo presentado en el documento O1-Protocolo de Bioseguridad para
Maiz, localizada en la carpeta de Bioseguridad y que se enlistan a
continuacion: ~

“.IV. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREC 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 Profocolo de Bioseguridad, cuyo objetivo principal es ef de proveer los lineamientos de
las mejores prdciicas y recomendaciones generales para el transporte, manejo, evaluacion y
disposicion de matariales Geneticamente Madificados (GM], ver carpeta de Bioseguridad.

IV.A MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD

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

V. A) .1 PLAN DE MONITOREQ DETALLADO. .

Monsanto cusnta con un Protocolo de Bioseguridad, cuyo objetivo principal es el de proveer fos
lineamientos de las mejores practicas y recomendaciones generales para el lransporte, mangjo,
evaluacion y disposicién de materiales Genélicamente Modificados (GM); este documento se
proporciona en esta solicitud 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
MONITOREO DETALLADO; La descripcion del procedimiento y fas madidas de bioseguridad que
se utilizaran durante la experimentacidn se encueniran referidas en el profocolo de —Lineamientos
para buenas précticas de experimentacidn para evaluar la bioseguridad con malces genéticamente
modificadas (GM)Tl, que se encuentra en la carpeta de Bioseguridad. (Esta cubre el apartado IV.A y
sus incisos comespondientes) Cubre aspectos importanies como son: - TRANSPORTE -
ESTABLECIMIENTO DEL ENSAYO - COSECHA - POST COSECHA

ENFOQUE PARA EL. MANEJO DEL RIESGO EN LIBERACIONES DE CAMPO EXPERIMENTALES

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADO POR
INGENIERIA GENETICA

1.1 ) INTRODUCCION
1.2, PERSONAL

1.
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1.3. TRANSPORTE DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADD POR INGENIERIA GENETICA
1.3.1. Disposicidn final del materde! vegetal experdmental modificado por Ingeniera genética
1.3.2. Regisiros e Infomes

ALMACENAMIENTO DE MATERIALES VEGETALES EXPERIMENTALES MODIFICADOS FPOR

1.4 INGENIERIA GENETIGA ]

1.4.1. Disposictdn final de vegelales modificadoes genéticamente

1.4.2. Reglsiros g informes

1.5, ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CAS0 DE LIBERACION AGCIDENTAL

2 MANEJQ DEL LUGAR DEI. ENSAYO,

21 INTRODUGCION

22 FERSONAL

2.3 SIEMBRA DEL ENSAYQ

23.1. Seleccldn def lugar del ensayo

232 Demarcacion del lugar del ensayo

2.3.3. Mapa del lugar del ensayo

2.3.4. Limpieza del equipo do campo

2.4, AISLAMIENTO REFRODUCTIVC DE LOS ENSAYOS

4.1, Bivlogle reproductiva de la especie en expenmentac.’dn

2.4.2, Aisfamiento espacial

2.4.3. Aistamiento temporal

2.4.4, Bordo

2.5, ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL
2.5. REGISTROS E INFORMES .

3. CDSECHA Y DISPOSICION FINAL DE MATERIALES DE ENSAYOS DE CAMPD CONFINADOS
‘32 RETENCION DE MATERIAL VEGETAL COSECHADU DE LOS ENSAYOS DE CAMPO

' EXPERIMENTALES

3.3 LIMPIEZA DEL EQUIFQ

34 FINALIZAGION ANTICIPADA DE LOS ENSAYOS

3.4 DISPOSICION FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYO

3.6 TRANSPORTE DE MATERIALES COSECHADQS DESDE EL SITIO DEL ENSAYQ
3.7. MONITOREQ DE LA COSECHA DEL ENSAYQO

3.8 ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL
3.9, REGISTROS £ INFORMES

4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUES DE LA COSECHA

4.1, INTRODUCCION

4.2, RESTRICCIONES POST COSEGHA

4.3 MONITOREQ POSTCOSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYD

4.4. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL
4.5, REGISTROS E INFORMES

IV. A). 2. ESTRATEGIAS DE MONITOREO POSTERIORES A LA LIBERACION DEL OGM, CON
EL FIN DE DETECTAR CUALQUIER INTERACCION ENTRE EL. OGM Y ESPECIES PRESENTES
RELEVANTES, DIRECTA O INDIRECTAMENTE, EN LA ZONA O ZONAS DONDE SE
PRETENDA REALIZAR LA LIBERACION, CUANDO EXISTAN, Y -
IV. A. 2. ESTRATEGIAS DE MONITOREO POSTERIORES A LA LIBERACION Estas estrategias
se describen en el profocolo de bivseguridad anexo a aesta solicitud en ef apariado 4.

4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYD DESPUES DE LA COSECHA

4.1, INTRODUCCION

4.2, RESTRICCIONES POST COSECHA

4.3 MONITOREQ POST-COSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYO

4.4, ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASD DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL
4.5, REGISTROS E INFORMES
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Estas medidas y procedimientos son parte del profocolo de bioseguridad anexo a aesta solicitud.
Identificacién de las zonas autorizadas del ensayo Para identificar la zona auforizada de
liberacidn tanto durante el perfodo de crecimienlo como en e de moniloreo post cosecha, se
procederd a identificar sus cuatro esquinas con marcadores semi-permanentes (por efemplo, postes
de metal, madera, PVC o fibra de vidrio). Movilizacién de la semilla La semilla de mafz GM serd
empacada en contenadores seguros y durante el transparie se mantendrs separada de ofras
semillas y/o material vegetal. Los conteniedores utilizados para el transporte y almacenamiento del
material, consistiran de bolsas de papel, algoddn o polivinilo cajas de cartdn corrugado resistentes a
la manipulacidn, y selladas para prevenir cualgujer derrame desde ef origen hasta las bodegas y/o
silios autorizados para la liberacidn al ambiente. Los embarques de semilla de mafz GM estarén
claramente identificados con eliquetas. For ejempla: :

i Nombre comercial: MON-89@334-3 X MON-88@17-3

01 Nombre del evento: MON-89Z34-3 X MON-86@17-3

[ Caracteristica: Resistente al atague de insecios lepiddpteros y a herbicidas de fa familia Faena®
U Tipo de material que se envia: Semilla

2} Contenide neto: XX kg

01 Nombrs, direccién y teléfono del proveedor de fa semilia:

Disposicion final Todos Jos contenedores utilizados para transportar semillas genélicamente
modificadas seran destruidos estenlizéndolos, queméndolos o disponiendo ef malerial en un rellenc
sanifario, segin los recursos existentes. Todo material vegetal residual recuperado durante el
procesa de limpieza serd somelido 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.

. B. 2. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS FARA 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 los ensayos experimentales de mafz GM, de preferencia
eslardn cercados 0 con acceso resiringido y monitoreado por un cerco. En caso de no contar con un
cerco, se considerarén ofras opciones de limitar el acceso a individucs u organismos mediante un
cercado eléctrico. IV. B). 3. MEDIDAS PARA LA ERRADICACION DEL OGM EN ZONAS
DISTINTAS A LAS PERMITIDAS. i

V. B. 3. MEDIDAS PARA LA ERRADICACION DEL OGM EN ZONAS DISTINTAS A LAS
PERMITIDAS. No de espera la presencia de plantas voluniarias con biotecnologla més alié de Ja
zona e siermbra, en caso de identificar presencia de plantas voluntarias con biotecnologfa fuera de
la zona serdn eliminadas manualmente. Monitoreo de plantas voluntarias. Se realizard moniforao
de plantas de malz GM en foda el area experimental incluyendo los surcos de bordo def
experimento. El monitoreo sobre el sitio experimental se realizaré por 2 ciclos de cultivo
conseculivos para efiminar cualquier escape. Las plantas voluntarias identificadas seran eliminadas
mediante métadas mecanicos o quimicas antes de que lleguen a flaracién o praduccidn de semilia.
Durante la realizacién de esta aclividad el sitio experimental permanecerd perfectarnente
identificado.

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

IV. B. 4. MEDIDAS PARA EL AISLAMIENTO DE LA ZONA DONDE SE PRETENDA LIBERAR EL
OGM. Accionies correctivas. A. Liberacidn accidental durante el transporte. Si por accidente durante
el transporte se rompen los sacos y se dispersa el malerial a utilizar en las evaluaciones
exparimeniales, inmediatamente se procederd a la recoleccicn de fa mayor cantidad posible de
serniifa. Se identifica plenamente el sitic del accidente y se establece un programa de maniforeo por
un periodo de un afic para identificar la presencia de planfulas y proceder a su destruccion
inmediata por métodos mecénico o quimico en caso de tralarse un drea donde puedan germinar y
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se puedan establecer plantulas de mafz. B. Liberacién accidental durante la sfembra. Si por
accidente se realiza la liberacidn def material experimental en un sitio no aulorizado, el incidente se
reportaré inmediatamente a la autoridad y se proceders a implementar accionss correctivas. Una
vez confimado que la liberacidn se ha realizado en sitios no autorizados, se procederd a la
destruccién inmediata de las plantas eslablecidas, mediante método mecédnico o quimico. Se
deberd identificar claramente ef drea donde ocurrid la liberacién accidental y realizar un programa
de monitoreo posterior durante un afio para proceder a la destruccion inmediata de planiufas que
logren emerger, mediante ef uso de método mecénico o guimico.
Una vez que se hayan llevado a cabo las medidas correctivas mencionadas anteriormente, se
reafizar4 una revision para identificar las causas que originaron ef problema e instituir los cambios
necesarios en fas prcticas de manejo o entrenamiento adicional en el personal a fin de evitar que’
se repita la situacion.
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.
Monsanto cuenta con un Protocolo de Bioseguridad anexo a esta solicifud, cuyo objefivo principal
es el de proveer los lineamienfos de las mejores préclicas y recomendacionss gensrales para el
transporta, manejo, evaluacion y disposicién de materiales Genéticamente Modificados (GM), este
documento se proporciona en esta solfcitud y estd a la disposicidn de Jos involucrados en las
evaluaciones de malfz.
Ver inciso anterior. .
IV. B). 6. METODOS DE LIMPIEZA O DISPOSICION FINAL DE LOS RESIDUOS DE LA
LIBERACION
V. B. 6. METODOS DE LIMPIEZA O DISPOSICION FINAL DE LOS RESIDUOS DE LA
LIBERACION. Durante la Liberacidn: DISPOSICION FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL
ENSAYO EI material vegetal de un ensayo que no sea conservado para fines de investigacion, {al
. como los granos, las ralces, los tallos o las hojas, deben fratarse para hacerlos inviables por un
medio aceptable para la auloridad regulaloria. Se podran tener en cuentz mélodos tales
incineracién, entierro profundo o tratarniento con herbicidas y/o productos quimicas debidamente
eliquetados. Esto aplica tanlo para las plantas del ensayo como para las de las hileras de los
bordos ulilizadas como aislamiento reproductivo, Cuando se remueva material del sitio de ensayo
hacia una instalacién, para su andlisis, almacenamiento o disposicion final inmediata (por ejemplo,
incineracién, autociave), se garantizard que el material sea fransportado adecuadamente. Posterior
a la liberacion: MONITOREQ DE LA COSECHA DEL ENSAYO Ei responsable del ensayo o quien
&/ designe deberd monitorear la cosecha para asegurar que: 1. El material que va a ser conservado
no se mezclard inadvertidamente con otro malerial vegetal duranle fa cosecha. 2. El malerial a ser
removido del sitio de ensayo sera eliguetado adecuadamente en forma previa al transporte, 3. Todo
el material vegetal remanente se fratara de modo tal que resulfe inviable y se procsderd a su
dispasicion final en ef lugar en que se desarrolid el ensayo. 4. La cosechadora se dejard limpia, libre
de fodo material vegetal experimental anles de abandonar el lugar del ensayo.
En el Apéndice 6 (Registro de Cosecha/Terminacidn) se presenta el procedimiento operacional
normalizado para ef registro de cosechafterminacion 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 debera 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 la Ley
de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados asi como de su
Reglamento.
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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 debera cumplir con las siguientes medidas de bioseguridad adicionales a
las propuestas por la promovente ya que con ellas se pretende prevenir,
evitar o reducir los posibles riesgos que la liberacion al ambiente de Maiz
Genéticamente Modificado tolerante al herbicida glifosato y resistente a
insectos lepidopteros y coledpteros (evento MON-88@34-3 X MON-88@17-3
y nombre comercial Optimum™ GAT™), pudiera ocasionar al medio
ambiente, asi como a la diversidad bioldgica, por lo que en cumplimiento a
lo establecido en el Articulo 15, fraccién [l, inciso a), b) y ¢) del RLBOGM se.

establecen

las siguientes medidas

adicionales;

de monitoreo y bioseguridad

No.

Medida de bioseguridad y monitoreo

Justificacion Técnica

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

Medida de prevencion para evitar el
fluo genético a maiz criollo,
convencional y/o silvestre.

lLa mayoria de los estudios
realizados en campc demuestran
que a 500 m de distancia de la
fuente principal de polen el
porcentaje de flujo génico es menor
a 0.001%.

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

Asegurarse del establecimiento de la
siembra de Maiz Genéticamente
Madificado, ya que por alguna razon
pudieran presentarse cambios en el
sitio de liberacién dependiendo de las
condiciones del sitic o de |la
promovente.

La promovente debera informar a la

se llevara a cabo la liberacion, antes de la
siembra y posteriornente la fecha exacta
de siembra y cosecha.

SAGARPA bajo que ventana de siembra |

Con el objetivo de aclarar el periodo
en el cual se realizard la liberacion
experimental y asi planear las
actividades de monitoreo.
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La promovente debera aislar la zona de
liberacién colocando una barrera fisica a
la periferia de los predios.

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

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

Medida de prevencién para evitar el

flujo genético a maiz criollo,
convencional y/o silvestre.
La mayoria de los estudios

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

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

La polinizacién en el maiz puede
variar con respecto a la distancia, y
esto se debe principaimente a las
condiciones del medio, como lo es la
velocidad, direccién y humedad del
viento, sincronia fenoldgica y las
concentraciones de polen receptoras
y donadoras (Luna ef al 2001;
Messeguer et. al. 2006; Weber ef. al.
2007)

La promovente deberd incluir en la
siembra bordos con maiz convencional
(barreras naturales) en la periferia del
culivo de 4 a 5 surcos rodeando la
totalidad del experimento como lo
establece en sus protocolos de
experimentacién. Este bordo se tendré que
sembrar en sincronia con el Malz
Genéticamente Modificado; este producto
también debera ser incinerado una vez
terminado el experimento.

Estrategia de captura de polen y
confirmar que la antitesis del material
experimental y las plantas del bordo
{barrera natural) presenten sincronia
fenoldgica. ‘
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La promovente debera asegurarse de la
sincronia fenoldgica de mafz convencional
y maiz genéticamente modificado; que sera
documentada en la bitacora de actividades
del- experimento la cual debera ser
entregada a la SAGARPA, al término del
ciclo reproductivo.

Medida de bioseguridad para
asegurar que fengan sincronia
fenoldgica el maiz genéticamente
modificado y los bordos (barrera
natural} con malz convencional. Ya
que la eficacia del objetivo de
introduccién del bordo depende de tal
sincronia. .

La promovente debera reporiar el
balance general de la cantidad de semilla
importada, sembrada (kg), densidad de
siembra (kg/ha) y remanente por cada
predio, asi como por cada protocolo.
Respecio a esta Ultima, debera informar
donde se pretende almacenar ésta y las
medidas de seguridad asociadas al sitio
de almacenamiento. Asi mismo, debera
entregar a la SAGARPA, en un periodo
no mayor a 5 dias posterior a la siembra,
evidencia por escrito y firmada por el
asesor técnico cientffico.

Conocer el destino de la semilla que
no fue sembrada, que permitira
adecuar medidas de bioseguridad
acorde al lugar de almacenamiento.

10.

l.a promovente deberd presentar los
resultados de su programa de capacitacion
con evidencia (fotografias, listas de
asistencia y copias de constancias), donde
se garantice la capacitacién del personal
que se encontrard en el procese de los
ensayos de campo del Maiz
Geneticamente Modificado. Estas
evidencias deberdn ser fimadas por el
asesor técnico clentifico, y presentada a la
SAGARPA.

Medida de bioseguridad con la cual la
autoridad - se cerciorara. que el
personal se capacitd y serd el que
llevara a cabo los ensayos de campo
en el lugar de la liberacion
experimental.

11.

La promovente deberd informar a los
agricultores de los alrededores gue se
estd sembrando malz genéticamente
modificado; asimismo debera entregar a la
SAGARPA, el medio de comunicacion por
el que dic a conocer el echo, en un plazo
no mayor a un mes posterior a fa siembra.

Con €l fin de mantener claramente
definidos los sitios de liberacion.

"RECONSIDERACION
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12.

La promovente deberd generar datos
sobre los niveles de expresion de los
transgenes, para las diferentes etapas del
ciclo de vida del evento MON-89@34-3 X
MON-88@17-3 caracteristicos de la zona
de liberacidon. La promovente debera
documentar estos datos en la bitdcora de
cada sitio de liberacion y presentarlos a la
SAGARPA en los reportes
correspondientes a esta liberacion un mes
posterior a la cosecha; esta informacion
debera ser firmada por el asesor técnico
clentffico,

Para fines de monitoreo es
relevante conocer la etapa de
desarrollo en la que es posible].
detectar la expresion de los
transgenes introducidos, en campo.

13.

L.a promovente debera realizar y reportar
la cuantificacibn de las proteinas
expresadas en los diferentes tejidos del
OGM sembrado en el sitio solicitado,
siguiendo el protocolo de ELISA. Este
debera ser entregado a la SAGARPA en
el reporte de resultados.

Con el fin de comprobar si los
niveles de expresion de las proteinas
en las plantas GM, se encuentran en
el rango de los valores previamente |
obtenidos en .ensayos de campo
realizados por e promovente en el |
pais de origen, lo cual dara certeza y
certidumbre a la CONABIO.

14,

Previo a la liberacidn, la promovente
debera presentar a Iz SAGARPA,
informacion  sobre las  secuencias
flangueantes en el evento apilado MON-
89@34-3 x  MON-88@17-3; esta
informacién debera ser firmada por el
asesor técnico cientifico.

Es importante demostrar que ias
regiones flanqueantes en el evento
apifado MON-89@34-3 x MON-
88@17-3 no presentan cambios con

respecto a la  informacion
presentada para los eventos
parentales, con la finalidad de

descartar la formacion de posibles
marcos de lectura abierto en las
regiones de union del ADN
gendémico al inserto (De Schrijver
A., et al 20086).

15.

Previo a la liberacidn, la promovente
debera entregar a la SAGARPA,
informacién sobre la actualizacién de Ila
comparacion (en los Gltimos tres meses),
con la base de datos de la secuencia de
aminoacidos esperada de las proteinas
Cry1A.105, Cry2AB2, Cry3Bb1 y CP4
EPSPS con las secuencias de proteinas

Es necesario continuar con estudios

que aseguren la inocuidad de los
producios generados por la
utilizacibn de cultivos GM, en
particular de las  proteinas
provenientes Cde especies

bacterianas (Germolec, et af., 2003)
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alergénicas 0 féxicas disponibles en
bases de datos publicas; esta informacion
debera ser firmada por el asesor técnico
cientffico.

16.

La promovente debera presentar a la
SAGARPA, un listado de las plantas
presentes en el cultivo del OGM y en el
convencional, asi como  entregar
evidencia fotografica y por escrito de la
coiecta de plantas, en un pericdo no
mayor a cuatro meses posterior a la
cosecha. Esta informacion debera ser
firmada por el asesor técnico cientifico.

Con el objetivo de obtener la
diversidad de las plantas que
interactian con el cultivo en el
poligono solicitado y estimar que
plantas podrian tener la posibilidad
de desarrollar resistencia  al
glifosato.

17.

La promovente debera proporcionar a la
SAGARPA, un listado de los insectos
lepiddpteros, coledpteros y otros insectos
presentes en el cultivo OGM y en el
cultivo convencional, en la zona de
liberacién y entregar evidencia fotogréafica
y por escrito de la colecta de insectos, en
un periodo no mayor a cuatro meses
posterior a |la cosecha. Esta informacidn
debera ser firmada por el asesor téchico
cientifico. :

Con el objetivo conocer la eficiencia
de la tecnologia aplicada al cultivo
en relacibn a los insectos
lepidopteros y coledpteros presentes
y la diversidad de insectos que
interactdan con el cultivo en la zona
de liberacion '

18.

La promovente debera asegurarse de que
la disposicion final del material vegetal sea
triturado por medio de maquinaria e
incorporado al suelo en presencia del
asesor técnico cientifico, para lo cual se
debera presentar evidencia fotografica y/o
videos asi como la bitacora firmada por [a
promovente y el asesor técnico cientifico
en 5 dfas posteriores a la incorporacién al
suelo, y presentada a la SAGARPA.

Medida de bioseguridad que permnitira
a la Autoridad asegurase de la
destruccion total del material vegetal
del Maiz Genéticamente Modificado.

18.

La promovente deberd establecer un
programa_de inspeccion_al personal de

Con esta medida se pretende
prevenir la curiosidad por parte de
los agricultores de sembrar plantas

*RECONSIDERACION
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campo durante todo el ciclo de vida de la
planta para prevenir que el mismo no
extraiga ylo distribuya granos de Maiz
Genéticamente Modificado. Este programa
debera ser fimado por el asesor técnico
cientifico y presentado a la SAGARPA.

novedosas, evitando la
contaminacion de la genética en
mafz nativo o criollo.

{a promovente debera entregar a la
SAGARPA, la ruta y la ubicacion del
laboratorio, centro de investigacion o en
campo, donde se llevard a cabo la

Medida de bioseguridad y monitoreo
por la cual se ubicara el movimiento
de la semilla para la medicion de las

20.| medicion de cada una de las variables variables a evaluar (por ejemplo
(humedad, peso de la mazorca, efc.) y de arcela-laboratorio laboratorio-
ensayos a lo largo del ciclo. Estas f; cineradora etc)’
evidencias deberan ser firmadas por el _ e
asesor técnico cientifico.
La promovente debera  hacer
reconocimientos dentro de la etapa de
siembra,  polinizacién, cosecha vy
postcosecha, de la presencia de plantas . . o
voluntarias en la zona aledafia a los M?dgas. pgrat detectgr dlsperslloq Y
canales de riego vecinos al cultivo; para lo esla eqlmlego _de ~plantas
21.| cual. debera entregar a la SAGARPA, los | Yoluntarias del maiz gencticamente
! Lo modificado evento MON-89@34-3 X
resultados de estos reconocimientos o MON-88Z17-3. Tomar acciones de
bien la justificacion de porqué no fueron control en casd necesario
necesarios, en su caso, en un periodo no ;
mayor hasta un mes posterior a la
cosecha. Esta informacion debera ser
firmada por el asesor técnico cientifico.
Durante esta liberacion experimental, la
promovente debera generar dafos que
permitan comparar si cambia el porcentaje
de gemninacién y la produccién de
semillas entre el maiz convencional y el | .
evento MON-89@34-3 X MON-88217-3 y | Con el objetivo de obtener un
29 presentar a la SAGARPA, esta | seguimiento de los cambios que
'| informacion en los reportes | pudiera ocasionar la presencia del

correspondientes a esta liberacion un mes
posterior a la cosecha; esta informacion
debera ser firmada por el asesor técnico
cientifico.

transgen. :
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23.

| La promovente debera 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
maquinaria y/o equipo utilizado.  Asi
mismo, debera documentar en la bitdcora
de cada sitio estos datos y presentar en el
informe el andlisis de todos los sitios un
mes posterior a la cosecha. Esta
informacion debera ser firmada por el
asesor técnico cientifico.

A través de la comparacién evaluar
el riesgo y/o beneficio ambiental que
implica seguir con las técnicas
fradicionales o la implementacién de
la tecnologia.

24.

La promovente deberd asegurar que en
el sitio de liberacidbn no se sembrara
ningdn cultivo durante el siguiente ciclo
agricola y se iniciara la rotacién del cultivo
dos ciclos posteriores al de la liberacién
del maiz genéticamente modificado, asi
como la implementacion de ias practicas
de manejo incluidas en la solicitud, en el
plan de monitorec y manejo de la
resistencia en maleza y f{olerancia a
insectos lepidépteros y  coledpteros
encaminadas a disminuir la probabilidad
de evolucién de la resistencia al herbicida
glifosato.

Como medida de bioseguridad para
evitar o retardar la evolucion def|
resistencia a glifosato en malezas o
invasoras, como se ha reportado en
la literatura cientifica (Epnin and
Clegg, 2001; O' Sullivan & Sikkema,
2005). De la misma manera con las
protefnas insecticidas (Tabashnik ef.
al. 2008).

Estd medida también asegurara la
visualizacion de plantas voluntarias
en el sitio de liberacién duranie el
siguiente ciclo agricola de |Ia
liberacion y con ello se podré actuar
oportunamente. '

25.

La promovente deberd presentar
informacién sobre la etapa fenologica vy
los umbrales de deteccién en campo del
evento MON-89@34-3 X MON-88@17-3
caracteristicos de la zona de liberacion y
el evento apilado. La promovente debera
documentar estos datos en la bitacora de
cada sitio de liberacion y presentarlos a la
SAGARPA en los reportes
correspondientes a esta liberacién un mes
posterior a la cosecha; esta informacién
debera ser firmada por el asesor técnico
cientifico.

Para fines de monitoreo es
relevante conocer la etapa de
desarrollo en la que es posible
detectar la expresion de los
transgenes introducidos, en campo.

2/
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26.

| se debera presentar a la SAGARPA en un

La promovente debera presentar, la
cantidad de insumos (glifosato y otros
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 ecoldgicos. Esta informacion

periodo no mayor a un mes posterior a la
cosecha, la cual debera estar firmada por
el asesor técnico cientifico.

27.

La promovente deberda incluir en el
reporte final que se entrega a la
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.

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.

28.

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

Con el fin de generar informacion
relevante para el analisis de riesgo.

29.

La promovente en conjunto con alguna
institucién ptiblica de estudios superiores
debera incluir los disefios experimentales
sabre los estudios necesarios sobre flujo
génico de maiz (con maices no GM) en
las areas donde desea liberar de maiz
genéticamente modificado, al igual gque
estudios en relacién a la posibilidad de
intfrogresion de los eventos de
trasformacién en cuestion y sobre los
posibles efectos que pudiesen surgir.

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

La promovente deberd asegurar que los

Con &l fin de relacionar correctamente

- . . los ici
30 reportes, informes, alcances se identifiquen per mitrizﬂzr;e; s : uirﬁintosfjlgwri%%
‘| con el nimero de 1a solicitud a la que hace de cumplimi egnto de 9 las
referencia y el nimero de permiso. condicionantes.
*RECONSIDERACION
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Con base en el andlisis realizado por ia DGIRA previa opinion 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 liberacién al ambiente en programa experimental de la 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,

El cumplimiento de las medidas de monitorec y bioseguridad previstas en el
presente Considerando, deberan ser presentadas por la promovente a la
SAGARPA.

9. Esta DGIRA recomienda a la SAGARPA tomar en consideracién las
recomendaciones que hace la CONABIO, en su opinidn técnica vinculante
vertida en el presente oficio donde indica aue:

i} La CONABIO cree imprescindible que Ia liberacidn o liberaciones que se lfeven a acabo
en especifico respecto a maiz GM deben realizarse sin excepcién alguna, dentro de
‘terrenos responsabilidad de las instituciones piblicas de investigacion agricola en
Meéxico, con ef propésito de que ef gobierno mexicano asuma fa total responsabilidad respecto
a las liberaciones y a su desempefio seguro. La responsabiiidad que el gobiemo mexicano |
asuma no debe de ninguna manera anular la responsabilidad que le corresponde a su vez al
promovente quien es el titular del permiso, respecto a las actividades gue solicita llevar a cabo.

iV} A pesar de que Ias dreas de diversidad genélica para Zea mays subsp. mays no se hayan
definido adn, las evidencias existentes indican que Chihuahua es una zona de alto nivel
de riqueza genética. El riesgo por fiujo génico es muy alto, dada ademés la imporfancia de los
maleriales presentes en la regidn....”

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

CONDICIONANTES:

|. La promovente para el predios de agricultor cooperante, debera nombrar a una
persona fisica o moral como asesor técnico cientifico con experiencia en
investigacion agricola, adscrito a una institucién publica mexicana de ensefianza
superior e investigacion, reconocida a nivel nacional para llevar a cabo la tutela y
seguimiento del permiso de liberacion 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 lo anterior, el
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promovente debera exhibir el convenio, contrato o documento con el que
demuestre la prestacién de servicios durante la vigencia del permiso de liberacion
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 expedicion 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 deberdn presentarse al
Acreditado Ambiental para su andlisis y evaluacion.

Il. La Institucién Publica con experiencia en la materia para los efectos del permiso,
una vez que éste sea expedido por la SAGARPA, fungird como Acreditado
Ambiental con la finalidad de que analice, evalle y concluya sobre los estudios que
se generen para la conservacion, preservacion y el uso de |a biodiversidad de los
recursos biolégicos. Para cumplimiento de lo anterior, debera analizar los informes
glaborados y avalados por los asesores técnicos cientfficos referidos en las
condicionantes anteriores.

. La promovente, debera presentar al Servicio Nacional de Inocuidad
Agroalimentaria (SENASICA) de la SAGARPA con copia a la DGIRA, un informe
de actividades basado en la bitacora diaria, asi como del cumplimiento de
medidas de monitoreo, bioseguridad, y de las condicionantes establecidas dentro
del permiso. Dicho informe debera 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 prevé 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 informacion contenida en dicho
reporte es valiosa para la emisién de la opinién 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 maiz transgénico, 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 fiscalizacién permanente que de certidumbre a la autoridad de que
no habra liberaciones accidentales ni riesgos ambientales asociados con la
realizacion del experimento solicitado. :
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Por Ultimo, esta Direccién General en el ejercicio de sus atribuciones y con
fundamento en el Articulo 15 fraccion | del RLBOGM, dictamina que una vez
analizada y evaluada la presente solicitud de Ilberamon al ambiente en fase
EXPERIMENTAL del organismo genéticamente medificado: Maiz Genéticamente
Modificado tolerante al herbicida glifosato y resistente a insectos lepiddpteros y
coledpteros (evento MON-89@34-3 X MON-88@17-3 y nombre comercial
Optimum™ GAT™), resulta FAVORABLE AMBIENTALMENTE, por lo que

RESUELVE:

PRIMERO.- 15 fraccion |I incisos a), b) y c) del RLBOGM, el presente dictamen
de RECONSIDERACION se emite en sentido FAVORABLE para la solicitud
numero 0052/2009 en fase EXPERIMENTAL de Maiz Genéticamente Modificado
tolerante al herbicida glifosato y resistente a insectos lepidopteros y coledpteros
(evento MON-89234-3 X MON-88&17-3 y nombre comercial Optimum™ GAT™),
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 ceniros de origen y centros de diversidad genética de
maiz en el terriforio de los Estados Unidos Mexicanos, publicado en el Diario
Oficial de la Federacian el 10 de noviembre de 2006.

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

*RECONSIDERACION
SoLIGITUD 005272008
LIBERAGION EXPERIMENTAL AL AMBIENTE"
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SUBSECRETARIA DE GESTION
PARA LA PROTECCION AMBIENTAL

o S o ' DIRECCION GENERAL DE
bizﬁi{l:],'_&l]ils\ [?l; }'_\il;l?lf.} r\i\'ﬁﬂ}lﬁ\’[‘.‘, . ~ ‘ iMPACTO Y REESGO AMB|ENTAL

¥ RECURSOS HATURALEGS

S.G.P.A./DGIRA/DG/3832/10.

SEXTO.- Notificar para su conocimiento el contenido de! presente oficio a la
Delegaciéon Federal de la Procuraduria Federal de Proteccion al Amblente
(PROFEPA) en el Estado de Chihuahua. :

SEPTIMO.- Notificar al INE y la CONAB!O 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. 3
“SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION”
EL DIRECTOR DE GENERAL.

C.ce.p. Ing. Sandra Denisse Hemera Flores.- Subsecretaria de Fomento y Normatividad Ambiental.- Para su
conocimiento
Mauricio Limén Aguime. -Subsecretario de Gestidn para la Proteccion Ambiental.- Presente
Dr. José Sarukhan Kermez.- Cocrdinador Nacional de la CONABIO .- Presente
Dr. Eduardo Scojo Garza AMape.- Presidenie Del Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e
Informatica.- Hérce de Nacozar Sur # 230t Fracc. Jardines del Parque, CP. 20276 .- Para su
conocimiento.
M. en C. Javier Enrigue Sosa Escalante.- Director General de Inspeccion y Vigilancia de Vida Silvestre,
Recursos Marinos y Ecosistemas Costeros de PROFEPA.- Para su conocimiento y efeclos
carrespondientes.
Ing. Victor Javier Gutierrez Avedoy.-Director General del Centro Nacional de Investigacion y Capacitacion
Ambiental.- Para su Conocimiento
Dr. Edward Michael Peters Recagno.- Director General de Investigacion de Ordenamientu Ecoldgico y
Conservation de los Ecosisienas.- Prasente
Ing. José Ignacic Legameta Castillo .- Delegado Federal de la SEMARNAT en ef Estado de Chibueahua.-
Para su conacimiento.
Ing. Sergio Zepeda Rodriguez.- Delegado de PROFEPA en el Estade de Chihuahua- Para su
conocimiento
Dra. Adriana Otero Amaiz.-. Coordinadora del Programa de Bioseguridad del INE - Para su conocimiento-
Dra. Francisca Acevedo Gasman.- Coordinadora de Andlisis de Rlesgu y Bioseguridad de la CONABIC-
Para su conocimiento : ‘
Expediente de la Direccidn General de Impacio y Riesgo Ambiental: 0052/2009

; K DGIRA1004895
AITRCIBM~

"RECONSIDERACION
SoLicitup 0052/2009
LIBERACION EXPERIMENTAL AL AMBIENTE"
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DICTAMEN SAGARPA

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ. SOLICITUD 0052_2009

DICTAMEN DE SAGARPA No. 044_2009

PICTAMEN DE SIEMBRA DE MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADO

Una vez realizado el ANALISIS DE RIESGO 044_2009 en funcion a la solicitud de reconsideracidn para la liberacion
experimental de la SOLICITUD 0052_2009 por la Direccion de Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados de
la Direccidon General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera (DGIAAP) del Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), sobre los posibles riesgos que implica la liberacién al ambiente en efapa
experimental de MAJZ MON-89034-3 X MON-88017-3 con tolerancia a aplicaciones totales de herbicidas agricolas de |a
familia faena que presento la empresa promovente Semillas ¥ Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. con nimero de oficio
059-2010-MON-REGS5 v de fecha de 07 de mayo de 2010, con pretendida ubicacion dei experimento-en el Estado de
Chihuahua durante el Ciclo Agricola Primavera-Verano (PV) 2010 en el Municipio de Allende;’ con fundamento en los
articulos 13 fraccion II, 33, 60, 61, 62, 63, 87-fraccionesy-ll, y hajo la salvedad-del articulo115:fraccion | y Il de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 16, 33, 35, 65, 66, 67, 68; 69, 70 y Quinto Transitorio del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, asi como 49 fraccién XVIy 20 fraccion Vi
del decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del'Reglamento Interior dela. SAGARPA, publicado en el

DOF el 15 de noviembre de 2008, el presente dictamen se emite en sentido:

FAVORABLE ',

Para el predio Allende 3, de la SOLICITUD 0052_2009 'de‘u_tiberacién al ambient'e. en etapa experimental de MAIZ MON-
B9034.3 X MON-88017-3 cuyss datos se indican a continuacion;: .+~ i

Del interesado;

. . DATOS DEL PROMOVENTE
NOMBRE O RAZON SOCIAL: Monsanta Comercial 3/A. d6 C.V.
DIRECCION: Prolongacion Paseo.de fa Reforma.no. 1015, Torme A, Fiso 21
MUNICIP{O: Col. Desarrollo Santa-Fe, DelegacioniAlvaro Obregan
ENTIDAD FEDERATIVA: Distrite Federai & | C.P.:01376
TELEFONO Y FAX: 5552459800y 04 = . i
NOWBRE DEL ENCARGADO O REPRESENTANTE LEGAL; Dr. Jestis Edusards Bérez Bica
TELEFONOQ: R CORREO ELECTRONICO:
5552459600 Y 04 ' jose.javier.gandara@mensanto.com

Del OGM sujet_p a;!:.i:peracién:'

i ; BATOS DEL OGM
PRODUCTO GENETICAMENTE [ ORGANISMO
MODIFICADD 7 i ORGANISMO DONADCR RECEPTOR AGENTE VECTOR
i s Bacillus thuringiensis var kurstak PV-ZMIRR39
NOMBRE CIENTiF_l_QD: g Bacillus thuringfensis var.kumamotoensisi | Zea mays |, PV-ZMIR245
I S Agrobacterium {umefaciens cepa cpd
i v Bacillus thuringiensis var.kurstak PV-ZMIRR39
NOMBRE COMUN: Bacillus thuringiensis var.kumamotoensisi | Malz PV-ZMIR245
Agrobacterium tumefaciens cepa cp4

EVENTO: MON-89034-3 x MON-88017-3

GENE (S): cry7A. 708, cry2Ab2, cpd epsps

ORIGEN O PROCEDENCIA: St. Louis Missouri, EUA

FENOTIPO ADQUIRIDO: Resistencia a inseckas jepidopteros ¥ coledpteros con tolerancia a aplicaciones totales de herbicidas agricalas de Ia
familia faena

NOMBRE COMERCIAL: MON-89 (534-3 x MON-88 @17-3

IDENT!IFICADOR DE LA OCDE: MON-89 @34-3 x MON-88 B17-3

1|Pagina o
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DICTAMEN SAGARPA

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ. SOLICITUD 0052_2009

. PAIS DE PROCEDENCIA: Esiados Unidos Amencancs
FRONTERA DE INGRESO AL PAIS: Sin informacion
OBJETIVO Y PROPOSITO DE LA LIBERACION AL AMBIENTE:

«  Evaluar la respuesta de hibridos de malz can germoplasma adaptado a las condiciones de campo en México que incorporan las
caracteristicas de resistencia frerte a plagas de insectos lepiddpteros {MON-89@34-3) y la de tolerancia a glifosato y proteccion
contra el gusano de ta rafz (Diabrotica spp) (MON-8B@17-3), frente a Ia infestacicn de plagas y maleza de imporiancia econdmica
en nuestro pais.

= Comparar los métodos tradicionales para el control de |as plagas y maleza con un programa de manejo integrado que utilice
maices hibridos gue incorparen la tecnologia MON-89%34-3 X MON-88@17-3.

»  Evaluar el costo beneficio de {a tecnologia MON-89@34-3 X MON-88(17-3 en &l maneje integrado de |as plagas y maleza bajo las
condiciones normales de produccidn de maiz en el Estado de Chihuahua, ;

«  Obtener informacién relevante sobre los posibles riesgos que la liberacién del malz con tecnologia MQN_»89®34—3 X MON-88EI17-3
pudiera generar al medio ambiente v a la diversidad bialdgica. .

De fas cantidades de maiz en semilla y superficie autorizadas para siembra de material Gﬁ'fl';po_r_pfd'tdEOI'o y sitio de
tiberacién: B T

SITIO(S) DE LIBERACION({ES) APROBADC(S): Municipio de Allende
NUMEROQ DE HECTAREAS (Has) TOTALES: 0.0544 Ha
CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR {Kgj: 2.04 Kg

PARA PROTOCOLO 1: B8 Kg
PARA PROTOCOLO 2: T 0.36Kg

TOTAL: e 204.Kg L

Protocolo 1.- Evaluacidn Fenotipica {(Equivalencia Agronomica) e Interaccionas Ecélé'gicas del Malz MON-89034-3 x MON-88017-3

Sitio de liberacion y municipio iy, Superficie autorizada Cantidad de semilla a importar {Kg)*

i T Am2) s
Allende “ini 448 i 1.68
} YOTALES 448 1.68
Protocolo 2.- Efectividad biolégica del malz MON-89034-3 x MON-B8017-3
Sitio de |iberaciéﬁ"'y_ﬁ_:,-jmn_i_c;p;d‘? = SUPerﬂc(i:';}":torizada Cantidad de semilla a importar (Kg)*
Allende B 88 0.36
TOTALES 56 0.36

*Solo se incluye Ja su.'p_e‘r_ﬁcie yla caih'ti;!ad de semilla correspondiente al maiz con el evento MON-89034-3 x MON-88017-3. Por 1o que para
el uso de Ilineas’isogenicas y materiales de referencia de malz convencional, se debera utilizar la cantidad y superficie gue sea requerida
acorde at pratocalo corresgondiente,

] VIGEI‘QCIA: | Ciclo Ag‘ricola Primavera-Verano (PV) 2010 | FECHA DE ELABORACION: | 15 enero del 2010 ]
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DICTAMEN SAGARPA =
SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE N &
DE MAIZ. SOLICITUD 0052_2009 5 ottt h®

Predio 3 Allende, Sol. 52

MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD ADICIONALES S ESTABLECIDAS EN LA SOLICITUD PARA LA

LIBERACION: E MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADA

La promovente debera;

.PREVIO'A LA LIBERCION AL AMBIENTE

1. Evitar cualguie ,_iiberacién‘{de m'éiz__MO 034-3 x MON-88017-3 fuera de la superficie autorizada, por lo que debera
establecer &l cultivo: dentro del: itio que indiquen las coordenadas geograficas referenciadas en el perntisc de fiberacion,
mismas gue on.citadas en el apéndice 1 de este dictamen.

2. Entregar:al SENASICA como minimo con 10 dias habiles de anticipacion previos a la liberacion del material MON-89034-3
x MON-88017-3, una copia de|:contrato de arrendamiento establecido con los propietarios de las parcelas donde se realizara
la liberacién, “ademas del.esquema de frabajo celebrado con ef Centro de Investigacion Cientifica y/o Universidades o
Instituciones Publicas de Investigacion con quieén se realizaran los experimentos con maiz MON-89034-3 x MON-88017-3

3. Entregar al SENASICA, con 10 dias habiles de anticipacion a la liberacién de maiz MON-89034-3 x MON-88017-3

una relacion del personal de apoyo de trabajo, asi como del equipo de investigadores que estara a cargo de la conduccién de
los ensayos experimentales, dicho personal debera estar debidamente capacitado para el manejo integral del material GM,
para constatar ello entregard copia de los documentos comprobatorios de sus capacitaciones.

4. Introducir al pais y transportar la semilla de maiz MON-89034-3 x MON-88017-3 en empaques adecuados que impidan que
se libere en sifios no aprobados; la cual debera ser despachada en un contenedor tal como bolsas gruesas {de 5 milésimas
de pulgada o mas grosor), o en un sobre o paguete sellade formado por material resistente a la ruptura y humedad.
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DICTAMEN SAGARPA

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ. SOLICITUD 0052_2009

5. Asegurarse de que las etiquelas con que sean importados los empagques de semifla de maiz MON-89034-3 x MON-88017-
3 al pals, estén debidamenie identificadas, declarando el tipo de material y la modificacion genética que posee.

6. Para realizar el tramite de importacién de semilla de maiz MON-89034-3 x MON-88017-3 en la ventanilla de la Direccign
General de Sanidad Vegetal (DGSV), debera presentar de manera adicional a la Hoja de Requisites Fitosanitarios, el Permiso
de liberacion al ambiente correspondiente a este dictamen, con la finalidad de gque en el Certificado de Movilizacion, se
establezca tnicamente la cantidad de maiz MON-89034-3 x MON-88017-3 aprobado en el permisa,

7. Informar al SENASICA con 1 dia habil de anticipacian, la fecha de importacion de la semilla de maiz MON-89034-3 x MON-
88017-3 v la fecha de movilizacién de dicha semilla al sitic de liberacion, trazando la ruta desde la aduana o puerto de
entrada hasta el sitio de siembra, estableciendo claramente los puntos intermedios, o

8. Cumplir con todas las medidas de bioseguridad que se establecen en Ia solicitud 052:2_0(}9 del p'é"rmiso de liberacion de
maiz MON-89034-3 x MON-88017-3 referente a las actividades previas de liberacion al ambiente, ;.. s

9. Notificar al SENASICA con por lo menos 10 dias de anticipacién, la fecha de E's;'ien'll:ara del maj .:;M‘QN-89034-3 x MON-
88017-3 L ugiy

10. Adecuar el sitio de liberacion de tal forma que se impida e! acceso de manera eficiente é‘fpt_a_rson_as ajenas al experimento,
asi como animales silvestres o domésticos que pudieran encontrarse cerca del sitio de liberacion:.

11. Dar seguimiento a la muestra de maiz MON-89034-3 x MON-88017-3 (entregada.en Ja-aduana o puerto de entrada) que
es enviada a un laboratorio de diagnéstico fitosanitario aprobado por la'Direccicn. General de Sanidad Vegetal para su analisis
fitosanitario, asegurando la destruccion del sobrante, desecho o ADN .extraido:de la muestra. De acuerdo a su seguimiento,
con 10 dias habiles prevics, dara aviso a Ia Direccion de Bioseguridad ‘para Organismos Genéticamente Modificados de la
1 Muestra, conwla finalidad de corroborar que la destruccion,

destruccion del sobrante, desecho o ADN extraido de fa: :
corresponde a la cantidad de material MON-89034 ON-88017-3 entreg'aq_o en aduana o puerto de entrada; levantando

un acta de verificacion de hechos.

12. En caso de liberacion accidental .MON:89034-3 x MON-88017-3, notificar al correo
libaccidentalogm@senasica,gob.mx, maximocon 1 “horas posteriores a dicho suceso, asi mismo informar de manera oficial
en un maximo de 3 dias habiles a la ventanilia de'la Direccion de:Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados,
de manera independiente a estos términos el Promovente:debe tomar todas las medidas de bioseguridad necesarias para
impedir que el material MON-89034-3 x:MON-B8017:3 se propague o disemine, y realizar la recuperacion total del material
MON-89034-3 x MON-88017-3 en ‘estos casos:" E

13 Responsabilizarse técnit:é;"ﬁnancitarﬁ y legalmente del impacto al ambiente, asi como a la sanidad animal, vegetal y
acuicola que se presente cormo consecuencia deila dispersion o diseminacion de semilla de malz MON-89034-3 x MON-
88017-3 fuera de [a:superficie™ autorizada ien cualquier ciclo agricola dentro del territorio nacional. En caso de que el
SENASICA a través de los monitoreos en cliltivos de malz en todo el territorio nacional detecte su evento, ademas de las
responsabilidades asumidas, la ;gﬁmp‘ré'sa_‘ estara obligada a regenerar las especies nativas, criollos o hibridos convencionales

presentes en los sitios afectados

14. Entregar al SENASICA, previo a la liberacién con 10 dias habiles de anticipacion, el calendario fenologico del maiz MON
MON-89034-3 x MON-88017+ I'de los cultivos sembrados en los predios aledafios a una distancia de posterior a los 500
m a |a redonda.del sitio de liberacion aprobado, asi como un plano de estos predios (identificando el tipo de cultivo en cada
predio), para coroborar el.espaciamiento en tiempo entre variedades de malz convencional aledafias y el malz MON-89034-3

X MON-B8017-3 apmpaqu;;

15. Presentar ante el SENASICA, por lo menos con 10 dias habiles de anticipacion a la fecha de liberacion del material GM,
¢l programa de supervisiones de las medidas de bioseguridad establecidas en iz solicitud 052_2009, las adicionales de este
dictamen y las condicionantes que se le hayan impuesto, asi como el calendario de practicas agrondmicas del malz MON-
89034-3 x MON-88017-3 y el convencional presentes en el sitio de liberacion.
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DICTAMEN SAGARPA

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ. SOLICITUD 0052_2009

DURANTE LA LIBERACION AL AMBIENTE

16. Una vez sembrado el predio se reservara la semilla remanente por cualguier eventualidad agroclimatica, y si esta
eventualidad no sucede, destruir la semilla por incineracion 20 dias habiles posteriores a la siembra, para lo cual notificara al

SENASICA y se levantara acta de hechos.

17. Delimitar el sitio de liberacion de malz MON-89034-3 x MON-88017-3 a través de barreras fisicas en todo el perimetro del
experimento. .

18. Abstenerse de hacer demostraciones de cualquier tipo con malz MON-89034-3 x MON_—DOGOB—BM{J sacar material vegetal
propagativo de! drea del experimento, sin previa autorizacion del SENASICA, que se solicitara con 10 dias habiles de
anticipacion. T L

19. Establscer el experimento a una distancia minima de aislamiento de 500 rr)wq_lé: "r'e_d_onda.'del méli'MQN-ééOS&S X MON-
88017-3 respecto a cualquler cultive de maiz convencional, poblaciones silvestres o especies-sexualmente compatibles, asl
como otros cultivos genéticamente modificados de la misma especie.

20, Considerar la sincronia floral del maiz MON-83034-3 x MON-88017-3 en refacian con los cultivos de maiz aledarios antes
y después de la etapa de floracién, por lo que deberan estar separados; nos:de ofros por. lo 'menos 30 dias y tomara en
cuenta las fechas de siembra y el ciclo bioldgico de las variedades aledafia postericres a 500 m a la redonda del mafz MON-
89034-3 x MON-88017-3 - S

21. Eliminar y/o desespigar cualquier cultivo de maiz quesglocalice d'éntrg de los:500 m del area de aislamiento; en caso de
no poder realizar dicha actividad, debera eliminar y/o emascular su cultivo de maiz MON-89034-3 x MON-88017-3.

22. Cuando se remueva material del sitio de ensayo hacia'una Instalacion para analisis, debera garantizar gue el material sea
transporado en contenedores como bolsas gruesas (de 5 milésimas, deipulgada o mas grosor) o en frascos perfectamente
sellados (en materiales que impidan su dispersion) -y entregar la.ruta’y Ubicacién del laboratorio donde se realizara el analisis
e inmediatamente destruir el material una Vez.obie idos los datos. Esta actividad debera notificarse 10 dias habhiles con

anticipacion al SENASICA, ’

23. tstablecer una estrategia de refugio de 96%.de rﬁaiz IVIO=N'-89034-3 x MON-B8D17-3 y 4% de cultive canvencional con Ia

finalidad de retardar la aparicion de‘resistencia de las plagas.

24, Llsvar a cabo una caracté’_r_i;_ac_ic’m"ﬁe los 'arganismos no blanco asociados al malz en la zona de liberacién, ¥ un estudio
de los efectos naocivos que el maiz MON-89034-3 x. MON-B8017-3 pueda ocasionar a éstos,

1o cumpirml nto_de las‘actividades de buenas précticas de experimentacion con maiz MON-89034-3 x

25. Asegurar el de{j:i' )
olicitud de permiso de liberacian.

MON-88017-3 establecidas en |

28. Desarrgllar’y establecer un programa de monitoreo de Ia resistencia en insectos lepidépteros de impartancia econémica
presentes en ef cultivo de.maiz MON-89034-3 x MON-8801 7-3, en el que se incluya la metodologia a utilizar, perfodicidad del
muestreo y'nimero de muestras’a considerar. Dicho monitoreo deberd realizarse en toda la superficie autorizada y por un
Centro de Investigacion Cientifica y/o Universidades o Instituciones Pablicas de Investigacion reconocida por esta Secretaria,
mismo gque deb‘eré entregarse en un plazo no mayor a 20 dias habiles posteriores al término del experimento.

27. Desarrollar un listado de las malezas presentes en la zona donde se fiberara en material MON-89034-3 x MON-88017-3,
asi como un estudio de la dindamica poblacional de dichas malezas el cual incluya la metodologia a utilizar, periodicidad del
muesireo, malezas a considerar (especificando la densidad de cada especie evaluada) y la superficie muestreada. Este
estudio deberd ser realizado por un Centro de Investigacién Cientifica y/o Universidades o Instituciones Publicas de
Investigacion recanocida por esta Secretaria, mismo que deberd entregarse en un plazo no mayor a 20 dias habiles

posteriores al término del experimento.

28. Desistir de la siembra de maiz MON-89034-3 x MON-88017-3 si dentro de los 500 m de aislamiento a la redonda, se
presenta aiguna raza nativa de maiz.
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29. Entregar al SENASICA 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 predic por medios fisicos, quimicos o combinacién de estos (inmediatamente después de haber
cencluido el ensayo) todo el material que se haya derivado de fa experimentacion.

31. No debera llevar acabo alguna actividad comercial en caso de que la semilla de maiz MON- 00603 6 se producida en los
lotes mencionados en el preambulo de este dictamen. ‘

32. Llevar a cabo el monitoreo de plantas voluntarias en el sitio donde realizd la I|berac10n experlmental con-maiz MON-
89034-3 x MON-88017-3 por io menos durante el siguiente ciclo agricola o cuando el SENASICA indique ‘gue se realice el
monitores, en caso de encontrar plantas votuntanas se procedera a su destruccmn de manera lnmedlata en el lugar donde

fueron halladas.

33. No utilizar el mismo sitio de liberacion donde llevé a cabo el expenmemo con malz MON—89034—3 x MON-88017-3 por lo
menos por un ciclo homélogo y promover la rotacion de cuitivas con un mane}o del posible surglmtento de plantas voluntarias.

34. Presentar en un plazo no mayor a 20 dias habiles al término.del. ensayo ei reporte final: de diferenciacion entre practicas
agrondmicas establecidas o identificadas durante la Ilberacm e var dades -convencionales y las variedades

genéticamenie imodificadas.

35. Presentar en un plazo no mayor a 20 dia habiles al tér no del-ensayo,:el reporte final del experimento con los resultados
obtenidos a partir de los objetivos planteados en los. protocolos adlclona[mente el reporte incluird todas las actividades
previas, durante y posteriores a Ia liberacion, de acuerdo al: artlculo 46 de la LBOGIVI y al articlilo18 de su Reglamento.

CONDICIONANTES:

1. S6lo se permite la liberacion ern eI predio ya sena!ados y de! ‘cual se dan las coordenadas geograficas en el apéndice 1 de
este dictamen. : o o

2. 3dlo se permite la liberacion sj se lmplementan las medidas de bioseguridad necesarias para contener los posibles riesgos
asociados a la liberacion al amb:ente del material-MON-89034-3 x MON-88017-3 citadas en este dictamen y las establecidas
por Semillas y Agroproductos Monsanto:S: e C.V. en |a solicitud 052_2009 correspondiente al evento MON-89034-3 x

MON-88017-3, entiegada al: SENASICA

3. Solo se permite Ia Ilberamon si:la empresa entrega una carta compromiso donde realizara un programa de monitareo de
plantas voluntarias pot: Io menos un. afio después de la liberacion de mafz MON-88034-3 x MON-88017-3, debiendo entregar

al SENASICA el infarme: completo de la actividad una vez cumplido dicho plazo.

4, Solo se permlte la Ilberacion de MON-89034-3 x MON-B8017-3, siempre y cuando la madificacion genética del maiz MON-
89034-3 x MON- 8801?-3 haya sido insertada en variedades de color amarillo.

5. Solo se permlte Ia hberacmn si la promovente asegura el desarrollo e implementacion de los siguientes protocolos en
donde el OGM es considerado como plaga potencial, mismos que son adicionales a los propuestos en sus objetivos:

Protocolo 1. Estudio de posibles cambios en las caracteristicas de adaptacion del material MON-89034-3 x MON-
88017-3, gue puedan aumentar el pofencial de introduccion o dispersion del maiz MON-89034-3 x MON-88017-3,
tales como: a} ia tolerancia a condicianes ambientales adversas; b) cambios en la hiologia reproductlva ¢) cambios
en la capacidad de dispersion de las plagas; d) cambios en la tasa de crecimiento o vigor; &) en el rango de
hospedantes; f) en la resistencia a plagas; g} en la resistencia o tolerancia a plaguicidas. La promovente entregars al
SENASICA el informe completo del estudio coma maximo 20 dias habiles posteriores al término del ensayao.
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Protocolo 2. Estudio de los posibles efectos adversos del malz MON-88034-3 x MON-88017-3, sobre los
organismos no objetivo, tales como: a) cambios en el rango de hospedantes; b) efectos indirectos en otros
organismas (agentes de control bioldgico, organismos benéficos a la fauna y microflora del suelo, bacterias fijadaoras
de nitrégeno, etc.); c) capacidad de servir como vector a-otras plagas; d) efectos negativos, directos o indirectos de
sustancias producidas a partir de las plantas de maiz MON-89034-3 x MON-88017-3, en los organismos no objetivo
benéficos de las plantas. La promovente entregara al SENASICA el informe completo del estudio como maximo 20

dias habiles posteriores al término del ensayo.

6. Solo se permite fa liberacién si la empresa en conjunto con un centro de Investigacion Cientifica yfo Universidades o
Instituciones Publicas de Investigacion lleva a cabo un estudio de flujo génico con maices no GM, generando los datos de
viabilidad y distancia de dispersion de polen, sin afectar el rea de amortiguamiento y aislamiento’del experimento, debiendo
entregar al SENASICA el informe completo de la actividad una vez concluido el experimento. i

7. Sdlo se autoriza a la promovente la importacion de 2.04 Kg de semilla de MON—89034-3:x’IIMON:BBOi:7':j-._13 y la liberacion de
2.04 Kg de semilla MON-89034-3 x MON 00603-8, considerando que se dictamind como procedente.su liberacion en el sitio
propuesto que se indican en e! apéndice 1 de este Dictamen, e TR

8. Sdlo se permite [a liberacion si la empresa asegura que [a superficie {otal del predio (ab:éndice‘:;'l‘r) donde pretende hacer los
experimentos mediante la liberacion de malz MON-89034-3 x MON-88017-3 esté libre de clalquier: otro cultive sexualmente
compatible y de acuerdo a las medidas de bioseguridad impuestas en elpresente dictamen.

9. S6lo se permite la liberacién durante el ciclo agricola primavera:verar

10. Solo se permite |a liberacion si, en caso de diseminacion o'dispersion no-intercional de la semilla, la promovente realiza |a
bisqueda y destruccion de OGM en el sitio donde se llevé a cabo dicho'suceso a través del monitareo de plantas en un radio
de 1000 m, esto por lo menos durante los tres afios siguientes a'la diseminacion o dispersion no intencional, y entregara
reportes anuales de la actividad. i

11. Una vez concluido el experimento, la empresa debera‘Entrega_r;..,al‘..gs'ENASICA adicionalmente en el ultimo reporte del
Protocolo 2.- "Efectividad bioldgica y beneficios potenciales del'gvento MON-89034-3 x MON-88017-3en maiz para el estado
de Sonora", a) Las dosis, momento, nimero:e intervalo entre'las aplicaciones realizadas al cultivo convencional para ef
control de la plaga; b) Fracuencia del muestreo expresado en dias en funcién de la fenologia del cultivo y de Ia plaga o de la
persistencia del producto; c) Calendarizacion de Iéslagtividades_‘l‘éntas mencionadas; d} Estimacion de incidencia y distribucion
de fas plagas objetivo antes y. despuiés del-establecimiento de malz MON-89034-3 x MON-88017-3; e)Condiciones
meteorologicas prevalecientes durante el‘desarrollo del'estudio que influyan en la efectividad biolégica del cultivo de mafz
MON-89034-3 x MON-88017- ke

12. La empresa debera ent}egg‘r_'ér'.:ShENAS_‘ICA' na vez cencluida la siembra con material MON-89034-3 x MON-88017-3,
como maximo 5 diag’hébilgs pds_t_eridresig'_}"dichu evento, el reporte de la semilla remanente del experimento, la semilla
remanente sera inc_in’erada'y.‘pa_(a ello la empresa notificara con 5 dias de anticipacion al SENASICA.

13. Las interpq_@ta;fp_or la SEMK_R__NAT:éh ¢l Dictamen Vinculante.
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APENDICE 1.

POLIGONO

COORDENADAS

3

ALLENDE

LATITUD (N) LONGITUD (0)

27.34460 ., 10519165

2734629 ol i 10519231

27.34580 | . 105.19349

106.19276

27.34425

SIIPégina






