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REPRESENTANTE LEGAL Y GERENTEDE 23 / Aapcds /2010
ASUNTOS REGULATORIOS DE BIOTECNOLOGIA

SYNGENTA AGRO, S.A.DEC.V.
SAN LORENZQ 1008 1er. PISO, COL. DEL VALLE
C. P. 03100. MEXICO, DISTRITO FEDERAL

Asunto: Permiso de Liberacion al Ambiente de Malz Genéticamente Modificado BT11 x
GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-9) resistente a insectos lepidopteros vy
tolerante al herbicida glifosato, de la solicitud 002_2010, presentada por Syngenta Agro,
5.A. de C.V., a liberarse en los municipios de Rio Brave y Diaz Ordaz en el estado de
Tamaulipas.

MVZ. Octavio Carranza de Mendoza, Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y Dr. Francisco
Javier Trujillo Arriaga, Director General de Sanidad Vegetal del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria, Organo Administrativo Desconcentrado de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrolla Rural, Pesca
y Alimentacidn, con fundamento en los Articulos 10 fraceion 11, 12 fraccion |, 13 fracciones ! y I, 34 fraccion [, 36, 37 y 44 de
la Ley de Bioseguridad de Organismos Gengéticamente Modificados; 35 fraccién 1V de Ia Ley Organica de a Administracion
Pablica Federal, y 3 fraccion Ifl, 49 fraccién XXVII, 50 y 54 fraccion IV, del Reglamento Interior de la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion; Artlculo 3 fraccion |, Inciso b, Numerales i, i, ifi, iv y v del
Acuerdo por el que se Delegan en el Titular del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria Y &n sus
Directores Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, se procede a
resolver la solicitud de permiso de importacion y liberacion al ambiente en Etapa Experimental de maiz genéticamente
medificado BT11 x GA21 {Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-9) resistente a insectos lepiddpteros y tolerante al
herbicida glifosato presentada por [a Empresa Syngenta Agro, S.A. de C.V., en lo siguiente Promovente, a través de la
C. Q.A. Rocio Madrid Ayala representante legal de |a persona moral solicitante, de conformidad con los siguientes:

- ANTECEDENTES -

1. Que con fecha 23 de febrero de 2010, por conducto de la C. Q.A. Rocio Madrid Ayala, apoderada legal de la persona
moral solicitante, presentd en la Ventanilla de Oficialia de Partes de la Direccion General de Inocuidad
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, en lo subsecuente la DGIAAP, la salicitud de permiso para importar y liberar al
ambiente, en ETAPA EXPERIMENTAL, maiz (Zea mays L.) genéticamente modificade BT11 x GA21 (Evento SYN-
BT-@11-1 x MON-@B@@21-9) resistente a insectos lepidapteros y tolerante al herbicida glifosato, en los municipios de
Rio Brava y Diaz Ordaz en el estado de Tamaulipas para la siembra de 0.8 (CERG PUNTO OCHO HECTAREAS)
con un maximo de 12 (DOCE KILOGRAMOS) de semilla, y solo durante el ciclo Primavera-Verano (P-V) 2010. Dicha
solicitud recibié el nimero de folio 002_2010 y se procedid a revisar el cumplimiento de los requisitos de informacion

establecidos en los Articulos 42 y 43 de |a Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 5 y 16 de
" su Reglamento, !
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Con fecha 25 de febrero de 2010, la DGIAAP a través de la Direccion de Bioseguridad para Organismos
Genéticamente Modificados requirié mediante oficic B00.04.03.02.01.-004/10 informacion complementara de la
Solicitud sobre los requisitos omitidos en la informacian presentada en los términos del Articulo B del Reglamento de

la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue entregado el dia 26 de febrero de
2010.

Con fecha 03 de marzo de 2010, el Promovente a través de su representante legal la C. Q.A. Rocio Madrid Ayala
presentd en la Ventanilla de la DGIAAP [a informacion requerida mediante oficio B00.04.03.02.01.-004/10 para
subsanar las omisiones presentadas en la Solicitud.

Con fecha 11 de marzo de 2010, la DGIAAP envid a la DGSY mediante oficio B00.04.03.02.01.-1445 copia de la
Solicitud para que sea evaluada con fundamento en el artfculo 42 fraccion 1l de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue entregado el dia 11 de marzo de 2010.

Con fecha 18 de marzo de 2010, la DGIAAP y la Direccién General de Sanidad Vegetal (DGSV), mediante oficio
B00.04.03.02.01.-1642, remitieron la informacién de la Solicitud de permiso de liberacidn al ambiente a la Secretarla
Ejecutiva de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad de Jos Organismos Genéticamente Modificados
(CIBIOGEM), para efectos de su inscripcién y publicidad respectivas en el Registro Nacional de Bioseguridad para los
Organismos Geneticamente Modificados, en los términos del Articulo 33 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue entregado el dia 05 de abril de 2010.

Con fecha 18 de marzo de 2010, la DGIAAP y la DGSVY, mediante oficio B00.04.03.02.01.-1629 remitieron a la
Direccion General de Impacto y Riesgo Ambiental (DGIRA) de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales
(SEMARNAT), la Sclicitud de permiso a que se refiere el numeral uno, junto con Ja informacion anexa, a efecto de que
dicha Direccion General emita el Dictamen Vinculante conforme a lo dispuesto en los Articulos 15 fraccion | y Gitimo
péarrafo, y 66 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue entregado el dia
18 de marzo de 2010.

Con fecha 18 de marzo de 2010, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-1643 remitieron a la
Direccién del Servicio Nacional de Inspeccién y Certificacion de Semillas (SNICS), la Solicitud de permiso a que se

refiere el numeral uno, para efecto de que esta titima emita comentarios. Dicho oficio fue entregado el dia 05 de abyil
de 2010.

Con fecha 18 de marzo de 2010, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-1644 remitiercn a la
Direccion General de Vinculacion y Desarrollo Tecnologico (DGVDT), la Solicitud de permiso a que se refiere el

numeral uno, para efecto de que esta Ultima emita comentarios. Dicho oficio fue entregado el dia 30 de marzo de
2010.-

Con fecha 18 de marzo de 2010, la DGIAAP y la DGSY, mediante oficio B00.04.03.02.01.-1645 remitieron a la
Comisitn Nacional para el Conocimfento y Uso de la Biodiversidad {CONABIO) informacion para responder la
consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Medificados. Dicho oficio fue entregado el dia 30 de marzo de 2010.

Con fecha 18 de marzo de 2010, [a DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01-1648 remitieron al Instituto
Nacional de Ecologia (INE), informacién para responder la consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del
Reglamento de |la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, Dicho oficio fue entregado el dia
31 de marzo de 2010.
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Con fecha 18 de marzo de 2010, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-1647 remifieron a la
Direccion General del Institufo Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias {INIFAP) de ia
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, informacion para la consulta en torno
al Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
Dicho oficio fue entregado el dia 05 de abril de 2010,

Con fecha 18 de marzo de 2010, la DGIAAP y la DSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-1649 remitieron al Instituto
Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), informacion para la consulta en torno al Articule Quinto Transitorio del

Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue entregado el dia
07 de abrii de 2010.

Con fecha 18 de marzo de 2010, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-1648 remitieran a la
Direccién General de la Comision Nacional Forestal (CONAFOR), informacién para la consulta en torno al Articulo
Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio
fue entregado el dia 05 de abril de 2010.

Con fecha 18 de marzo de 2010, la DGIAAP v la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01,-1662, solicitaron al INIFAP
determinar la existencia documental o del resultado de sus investigaciones algunas variedades convencionales
aiternativas comparable al isohibrido de maiz convencional y al isohibrido de maiz genéticamente modificado BT11 x
GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-9) resistente a insectos lepidépteros y tolerante al herbicida glifosato
adaptable a la regién agricola en el estado de Tamaulipas. Lo anterior, con fundamento en el Artleulo 88 del Decreto
por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Medificados, publicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la Federacion.
Dicho oficia fue entregado ef dia 05 de abril de 2010.

Con fecha 18 de marzo de 2010, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-1651 solicitaron al SNICS
determinar la existencia documental o del resultado de sus investigaciones algunas variedades convencionales
alternativas comparable al isohibride de maiz convencional y al ischibrido de malz genéticamente modificado BT11 x
GA21 (Evento SYN-BT-211-1 x MON-@@@21-9) resistente a insectos lepidopteros y tolerante al herbicida glifosato
adaptable a la reqion agricola en el estado de Tamaulipas. Lo anterior, con fundamento en el Articulo 88 del Decreto
por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, publicado el 8 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de |z Federacién.
Diche oficio fue entregado el dia 05 de abril de 2010.

Con fecha 18 de marzo de 2010, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01-1657 soclicitaron a la
DGVDT determinar la existencia documental o del resultado de sus investigaciones algunas variedades
convencionales alternativas comparables al isohibrido de maiz convencional y al isohibrido de maiz genéticamente
modificado BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-9) resistente a insectos lepidapteros y tolerante al
herbicida glifosato adaptable a la regién agricola en el estado de Tamaulipas. Lo anterior, con fundamento en el
Articulo 68 del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley
de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, publicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de
la Federacién. Dicho oficio fue entregado el dia 30 de marzo de 2010.

Con fecha 31 de marze de 2010, la DGIAAP y la DGSV solicitaron mediante oficio B00.04.03.02.01-2047 a la
Subsecretaria de Agricultura de la SAGARPA informe sobre las acciones realizadas con respecto a la promocion y
conservacion de razas y variedades de maices criollos en los términos del articulo 70 del Decreto por el que se
reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
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Geneticamente Modificados, publicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como los
sitios electronicos donde se pueda consultar dicha informacion. Dicho oficio fue entregado el dia 05 de abril de 2010,

Con fecha 31de marzo de 2010, la DGIAAP y la DGSV solicitaron mediante oficio B00.04.03.02.01-2070 a la
Direccion General del Sector Primario y Recursos Naturales Renovables de la SEMARNAT informe sobre las
acciones realizadas con respecto a |]a promocion y conservacion de razas y variedades de malices criollos en los
terminos del articulo 70 del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del
Reglamento de [a Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, publicado el 8 de marzo de 2009
en el Diario Oficial de [a Federacion, asi como los sitios electrénicos donde se pueda consultar dicha informacion,
Dicho oficie fue entregado el dia 05 de abril de 2010.

Con fecha 31 de marzo de 2010, la DGIAAP y la DGSV solicitaron mediante oficio B00.04.03.02.01.-2051 a la
DGVDT informe sobre las acciones realizadas con respecto a la promacion y conservacion de razas y variedades de
malces criollos en los términos del articule 70 del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, publicado el 6
de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la Federacian, asi como los sitios electrénicos donde se pueda consultar
dicha informacion. Dicho cficio fue entregado el dia 05 de abril de 2010.

Con fecha 31 de marzo de 2010, la DGIAAP y la DGSV solicitaron mediante oficio B00.04.03.02.01.-2063 a la
Comision Federal de Competencia de la Secretarla de Economia informe en los términos del articulo 69 del Decreto
por el que se reforman, adicicnan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de ia Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, publicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la Federacion, si el
Promovente del permiso de liberacion al ambiente de OGM realiza practicas contrarias al articulo 2 de [a Ley Federal
de Competencia Econdmica,

Con fecha 31de marzo de 2010, la DGIAAP vy la DGSV solicitaron mediante oficio B00.04.03.02.01.-2048 a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), informe en los términos del articulo 67
del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificadas, publicado el 8 de marzo de 2008 en el Diaric Oficial de |a
Federacion, st el evento genético solicitade por el Promovente cumple con el supuesto que establece el referido
articulo. Dicho oficio fue entregado el dia 05 de abril de 2010.

Con fecha 21 de mayo de 2010, la DGIAAP y la DGSV remitieron alcance ai oficio B00.04.03.02.041.-2048 a la

COFEPRIS respecto de |la consuita que se indica en el numeral inmediato anterior. Dicho oficio fue entregado ef 24 de
mayo de 2010.

Con fecha 19 de abr! de 2010, el Servicio Nacional de Sanidad, [nocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA)
solicitd mediante oficio B00.-000382 a la Subsecretara de Fomento a los Agronegocios de la SAGARPA, insumos
relativos a lo dispuesto en el articulo 70 del Régimen de Proteccion Especial al Maiz.

Con fecha 12 de abril de 2010, el INIFAP solicitd mediante oficio JAG.500.0891 a la DGIAAP y a la DGSV, precisar
informacion referente a la Solicitud.

Con fecha 29 de abril de 2010, la DGIAAP y la DGSV remitieron mediante oficio B00.04.03.02.01.-2928 al INIFAP,
alcance de informacion de la Solicitud. Dicho oficio fue entregado &t 01 de mayo de 2010.

Con fecha 29 de abril de 2010, la DGIAAP y la DGSVY remitleron mediante oficio B00.04.03.02.01.-2925 al INE,
alcance de informacién de la Solicitud. Dicho oficio fue entregadao el 03 de mayo de 2010.

. ]
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Con fecha 29 de abril de 2010, la DGIAAP y la DGSV remitieron mediante oficio B00.04. 03.02.01.-2926 al INEG!,
aleance de informacion de la Solicitud, Dicho oficic fue entregado el 12 de mayo de 2010.

Con fecha 26 de abril de 2010, el Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA)
puso a disposicién del pdblico en general la Solicitud de permiso liberacién al ambiente a la que se refiere el numeral
uno, para su consulta publica a través de la pégina electronica de SENASICA, atendiendo lo dispuesto en el Articulo
33 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificades, indicando que las opiniones seran
consideradas, en su caso, para establecer medidas adicionsles de bioseguridad.

Con fecha 31 de marze de 2010, la DGIAAP y la DGSV recibieron el oficio 8.G.P.A./DGIRA/DG/2575M0, de fecha 30
de marzo emitido por el titular de la DGIRA de la SEMARNAT, por medio de! cual hace requerimiento de informacian

adicional con base en el articulo 13 fraccian Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados.

Con fecha 08 de abril de 2010, la DGIAAP y la DGSV notificaron al Promavente mediante oficio B00.04.03.02.01.-
2271 el requerimiento de informacidn adicional solicitado por el fitular de la DGIRA mediante oficio
5.G.P.A.IDGIRA/DG/2575/M10 necesaria para poder coneluir el analisis de riesgo por parte de la SEMARNAT,

Con fecha 09 de abril de 2010, el Promovente, a través de la C. Q.A. Rocio Madrid Ayala en su calidad de

apoderada legal, hiza entrega de informacion a la DGIAAP y la DGSV requerida mediante oficio B00.04.03.02.01.-
2271.

Con fecha 14 de abril de 2010, la DGIAAFP y la DGSV mediante oficio B00.04.03.02.01.-2440, remitieron a la DGIRA
de la SEMARNAT, informacion complementaria solicitada por esa dependencia gubernamental mediante oficio
5.G.P.A.IDGIRA/DG/2575/10 de fecha 30 de marzo. Dicho oficio fue entregade el dia 15 de abril de 2010.

Con fecha 08 de abril de 2010, la DGIAAP recibit el oficio B00.01.-0043, de fecha 30 de marzo de 2010 emitido por
el titular de la DGSV, por medio del cual hace requerimiento de informacién adicional con base en el articulo 42
fraccion |ll de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 11 de mayo de 2010, la DGIAAP y la DGSV notificaron al Promovente mediante oficio B00.04.03.02.01 .~
3178 el requerimiento de informacion adicional solicitado por el titular de la DGSV mediante cficio B00.01.-0043.
Dicho oficio fue entregado el dia 12 de mayo de 2010.

Con fecha 24 de mayo de 2010, el Promovente, a través de la C. Q.A. Rocio Madrid Ayala en su calidad de
apoderada legal, hizo entrega de informacion a la DGIAAP y la DGSV requerida mediante oficio B00.04.03.02.01.-
3178. -

Con fecha 31 de mayo de 2010, la DGIAAP mediante oficioc B00.04.03.02.01.-3932, remitid a la DGSV, informacion
complementaria solicitada mediante oficio B00.01.-0043 de fecha 30 de marzo. Dicho oficio fue entregado el dia 31 de
mayo de 2010.

Con fecha 03 de junio de 2010, la DGIAAP y la DGSV remitieron mediante oficioc B00.04.03.02.01.-4105 a la DGIRA
de la SEMARNAT alcance de informacién de ia Solicitud. Dicho oficio fue entregado el dia 03 de junio de 2010.

Con fecha 23 de julio de 2010, la Coordinacion Nacional de la CONARBIO, mediante oficio CN/086/2010 envio a la
DGIAAP y la DGSV, opiniones en tomo al Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Blosegundad de
Organismos Genéticamefte Modificados.
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Con fecha 27 de julio de 2010, la DGIAAP y la DGSY solicitaron a la CONABIC mediante oficio B00.04.03.02.01 -
6023 informe de los sitios de colecta y registro de rdzas de maices nativos referidos en su oficio CN/Q86/2010. Dicho
oficio fue entregado el dia 30 de julio de 2010.

Con fecha 12 de abril de 2010, el INEGI mediante oficio 500./22/2010 INEGI.CSN.02.02 remitio a la DGIAAP vy la
DGSY opinion en la que informa que ese Instituto no dispone de informacién estadistica y geografica para la

determinacion de [as areas geograficas de los centros de origen y diversidad genética de liberacion al ambiente de
malz genéticamente modificado.

Con fecha 08 de abril de 2010, la Direccion General de Investigacion de Ordenamiento y Conservacién de los
Ecosistemas del INE mediante oficio No, 239, remitio a la DGIAAP y la DGSV, opiniones sobre si se cumple o no con
los preceptos del Articulo 87 fracciones | v 1| de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; al
respecto ese Instituto informa que no cuenta con informacion en su base de datos.

Con fecha 13 de abril de 2010, la Coordinacion General de Conservacion y Restauracion de la CONAFOR mediante
oficio CGCR-0207/10, remitid a la DGIAAP y la DGSV, opiniones sobre si se cumple o no con los preceptos del
Articulo 87 fracciones | y 1l de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; al respecto esa
Comision informa que no cuenta con informacion en su base de datos,

Con fecha 22 de julio de 2010, el INIFAP mediante oficio JAG.100.-001321, remitio a !a DGIAAP y [a DGSV opinién
sobre los sitios y poligonos de liberacién al ambiente solicitados por el Promovente en la Solicitud.

Con fecha 11 de mayo de 2010, la Direccién General dei SNICS, mediante oficio C00.-002.0760 remitit a la DGIAAP y
la DGSV opiniones sobre las medidas de bioseguridad gue se deben de tomar en las liberaciones de maiz
genéticamente modificado y adicionalmente, manifestd que es posible llevar a cabeo dichas liberaciones, sin
menoscabo del cumplimiento de las recomendaciones emilidas por todas las instancias competentes en materia de
bioseguridad.

Con fecha 11 de mayo de 2010, la DGVDT mediante oficio 311.0564 remitio a la DGIAAP y la DGSV oplnlones sobre
la liberacion al ambignte de malz genéticamente modificado v sus recomendaciones.

Con fecha 07 de abril de 2010, la DGVDT mediante oficio 311.384 informa sobre las acciones gque la SAGARPA
realiza referente al articulo 70 del Régimen de Proteccidn Especial al Maiz.

Con fecha 20 de abril de 2010, la Comision Federal de Competencia mediante oficio PRES-10-096-2010-086 emitio
opinian a la DGIAAP sobre el articulo 63 del Régimen de Proteccion Especial al Maiz.

Con fecha 13 de mayoe de 2010, el INIFAP mediante oficic JAG.100.-000841 solicitd a la DGIAAP y a la DGSV informe
sobre los nombres comerciales de las variedades correspondientes al isohibrido de maiz convencional a utilizarse en
los protocolos de investigacion.

Con fecha 13 de julio de 2010, la DGIAAP y la DGSV mediante oficio B00.04.03.02.01.-5538 remitieron al INIFAP
informacion requerida mediante oficio JAG.100.-000841. Dicha informacidn fue entregada el 15 de julio de 2010,

Con fecha 08 de agoesto de 2010, el Promovente a través de su representante legal solicitd a la DGIAAP y a la DGSV
fa desestimacion de dos predios de los cuatro que inicialmente fuercn solicitados para la liberacion al ambiente de
maiz genéticamente medificade de maiz genéticamente modificado BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-
PP@A21-9) resistente a insectos lepiddpteros y tolerante al herbicida glifosato en el estado de Tamaulipas.
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51.  Confecha 22 de julic de 2010, la DGIAAP y 1a DGSV, recibieron el oficio 5.G.P.A./DGIRA/DG/S063/10, de fecha 19 de
julio 2010, emitide por el titular de la DGIRA de la SEMARNAT, que cortiene el Dictamen Vinculante relative a la
solicitud de permiso de liberacion al ambiente 002_2010, en el que se dictamina “...que una vez analizada y evaluada
fa solicitud de liberacién al ambiente en ETAPA EXPERIMENTAL de maiz genéticamente modificado BT11 x GA21
{Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-9) resistente a insectos lepidopteros y tolerante al herbicida glifosato
presentado por el Promovente es FAVORABLE AMBIENTALMENTE...".

CONSIDERANDO

. Que la DGIAAP y la DGSV procedieron a analizar la informacion presentada por Promovente, asi como a evaluar los
posibles riesgos a la sanidad vegetal por la liberacion experimental de maiz genéticamente madificado BT11 x GA21
{Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@#21-9) resistente a insectos lepidopteros y tolerante al herbicida glifosato, a
liberarse en los municipios de Rio Bravo y Diaz Ordaz en el estado de Tamaulipas, determinandose lo siguiente:

a} El maiz BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-8) es un hibrido resultado de la hibridacion de la
linea de maiz BT11 (SYN-BT-@11-1) resistente a insectos lepiddpteros y por la finea de maiz GA21 (MON-

P@7i21-9) tolerante al herbicida glifosato. Este hibrido de maiz apilado es producto del mejoramiento tradicional
de plantas.

b) El maiz BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-9) es un hibrido de maiz que expresa tres
proteinas: la delta endotoxina CrytAb gue confiere resislencia a lepidopteros, la proteina PAT que confiere

tolerancia la herbicida glufosinato de amaonio; y la proteina modificada EPSPS gue confiere tolerancia al herbicida
glifosato.

¢} la proteina medificada EPSPS es producida por el gen mepsps del maiz GA21, la proteina insecticida Cry1Ab
es producida por el gen cry1Ab; y la proteina PAT es producida por el gen pat, ambos de maiz Bt11.

d) El polen del maiz es relativamente grande, de 90-100pm de diametro y de forma esférica (Luna ef al., 2007), se
dispersa principalmente por el viento~ (QCDE, 2003), estd relativamente bien protegido; sin embargo a
temperaturas por arriba de los 35 °C al momento de la liberacion del polen, pueden provocar que los granos
colapsen y se presente una baja viabilidad.

e} Una planta de maiz puede producir mas de 2 miliones de granos de polen por diag, resultando en un total de 6-25
millones de granos de polen/planta dependiendo de |a variedad que se trate (OGTR, 2008). Esta situacion indica
que el maiz es una planta altamente promiscua y qgue su capacidad de autofecundacion es de alrededor del & %,
en tanto que su capacidad de entrecruzamiento es elevado, por |2 naturaleza de sus estructuras reproductivas.

f)  La polinizacién mediada por insectos no ha sido reportada, aungue existen reportes de abejas visitando la
espiga, no se ha reportado que también lo hagan en las inflorescencias femeninas, por lo que la polinizacion del
maiz a través de este insecto se ha descartado completamente (OGTR, 2008).

g) La posibilidad de contaminacidn a otras especies sexualmente compatibles al maiz es elevada, por lo gue la
reduccion de este riesgo estara en funcion de la distancia de aislamiento espacial y temporal de las especies
emparentadas sexualmente al maiz.
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h) Para el caso del herbicida glifosato, este s un producto no selectivo a la maleza, de aplicacion post-emergente y
de amplio espectro, de accion acropétala en la maleza, es un ingrediente activo que al entrar en contacto con el

suelo se absorbe a las arcillas presentes y se inactiva en un corto plazo, por lo que su persistencia en el
ambiente es reducida.

) El maiz en diversas regiones agricolas, principalmente en zonas tropicales de México, asi como en los
municipios de Rio Bravo y Diaz Ordaz en el estado de Tamaulipas es un cultivo que es afectado por una gran
cantidad de malezas {hoja ancha y angosta, principalmente pastos), enire otras, lo cual conileva a la aplicacién
de diversos herbicidas con diferentes medos de accion principalmente en las etapas de pre y post-emergencia,
puesto que éstos pueden o no ser selectivos al maiz. El costo por el control de malezas en el cultivo de maiz es
considerable en comparacion al costo total de plagulcidas aplicados.

jy  No obstante, existe probabilidad de desarrollc de malezas que manifiesten tolerancia al herbicida glifosato por la
aplicacion constante de este, por lo que se deberd desarrollar un estudio de dindmica poblacional de maleza
presente en la regién, el cual incluya la metodologia a utilizar, periodicidad del muestreo, maleza a considerar
(especificando la densidad de cada especie evaluada), superficle a muestrear, que tenga por objetivo detectar

oportunamente en el caso de que se pudiera presentar maleza tolerante al glifosato durante el desarrollo del ciclo
del cultivo.

k} Por otra parte, existen estrategias para el manejo de la resistencia eficientes que hacen manejable dicho riesgo,
si es que se presentara en un futuro, como son: la rotacion de herbicidas con diferente modo de accién y
mecanismo de accion al del glifosato; la rotacion del cultive de maiz genéticamente modificade con otro
convencional o con otras especies dentro del predio detectado con problemas de maleza, en el cual se realicen
otras practicas culturales para la eliminacion de dicha maleza.

)  Por lo anterior, el Promovente debera cumplir en su totalidad las medidas de bioseguridad y condicionantes que
se han establecido para tal fin en el presente Permiso de Liberacion al Ambiente.

Que la DGIRA siendo competente para resolver el Dictamen Vinculante con nimerc de oficio
5.G.P.A/DGIRA/DG/5063/10 (ANEXD 1), recibido el 22 de julio de 2010, determing una resolucion FAVORABLE, con
base en opiniones técnicas, resuliantes de realizar los respectivos analisis de riesgo que aplican para este caso,
misma que esta condicionada con la aplicacion de medidas de bicseguridad y monitoreo, asi como ias condicionantes
que deberan cumplirse, antes, durante y posterior a realizar |a liberacién al ambiente de la maiz (Zea mays L)
genéticamente modificado BT11 x GA21 {Evento SYN-BT-@11-1 x MON-B@@21-9) resistente a insectos lepidopteros
y tolerante al herbicida glifosato.

.- Con fundamento en el articulo 115 fracciones | y Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente

Modificados, la SAGARPA en el ambito de su competencia, podré ordenar alguna o algunas medidas de bioseguridad
segun lo indicado en dicho articulo, cuando se presente alguna de las situaciones siguientes:

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

b) Se causen dafos o efectos adversos y significativos a la salud humana o a la diversidad bialdgica o a la
sanidad animal, vegetal o acuicola.
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Con base en lo anterior, y con fundamento en los Ariculos 10 fraccion 11, 12 fraccion |, 13 fraccian lll, de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 68 del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan
diversas disposiciones del Reglamento de |a Ley de Bioseguridad de Crganismas Genéticamente Modificados; 35 fraccion
IV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y 3 fraccion ili, 49 fraccion XXVil, 50 y 54 fraccidn [V, del
Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrolle Rural, Pesca y Alimentacion, el Director General
de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, y el Director General de Sanidad Vegetal, con sujecién y en
cumplimiento a las facultades delegadas a cada uno de ellos por el “Acuerdo por el que se Delegan en el Titular del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal,
Sanidad Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera™

RESUELVEN

PRIMERQ: Con fundamento en los Articulos 34 fraccion | y 44, de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados; 68 del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, y en el Articulo 3 fraccion |, Inciso b, Numerales i, T, 1ii, iv, v y & 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, Acuicola y Pesquera, se expide al
Promovente el permiso de liberacion al ambiente en ETAPA EXPERIMENTAL de malz (Zea mays L.) genéticamente
madificade BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-9) resisiente a insectos lepidopteros y tolerante al
herbicida glifosato, en los municipios de Rio Bravo y Diaz Ordaz, en el estado de Tamaulipas, incluyendo su importacion
para dicha actividad; para liberacion al medio ambiente del:

Cultivo: Maiz (Zea mays L.).

Pais de origen Estados Unidos de Ameérica.

Evento SYN-BT-@11-1 x MON-B2@21-9

Tlpq rfle Todiﬁcaclon Resistente a insectos [epidopteros y tolerante ai herbicida glifosato
genetica:

“Superficie 'maxlma de siembrg 0.2304 Hectireas para 2 sitios de [iberacién (Ver Cuadro 2, 3, 4 y.S).
autorizada:

Cantidad de semilia - I .

autorizada: 6.5920 Kilogramos para 2 sitios de liberacién (Ver Cuadro 2, 3, 4 y 5).
Sitio de Liberacion: Rio Bravo y Diaz Ordaz, en e! Estado de Tamaulipas

Propietario Syngenta Agro, S.Ade C.V.

Ubicacion geografica de los

sitios liberacion: Ver Cuadro 1. )

Primavera Verano (P-V) 2010, La vigencia del permiso durara hasta el momento de

Vigencia del permiso la cosecha del cultivo dentro de ciclo agricola autorizadn,
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Cuadro 1. Ubicacion geografica de los sitios autorizados para la liberacion al ambiente de maiz genéticamente modificado

BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-B@@21-8) resistente a insectos lepidopteros y tolerante al herbicida giifosato,
en el Estado de Tamaulipas.

S [ — PU:TO COORDENADAS UTM N
X v
T 554261 SRG53TE
3 583617 2869398
1 Rio Bravo 3 584239 2869792
4 5A3606 2860784 14
1 544643 2807112
2 544934 2806984
4 Diaz Ordaz 3 544555 5837889
7 544554 2897869

Cuadro 2. Cantidad de semilla y superficie total autorizada para la liberacién al ambiente de maiz genéticamente modificado

BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@2@21-9) resistente a insectos lepidopteros y tolerante al herbicida glifosato,
en el Estado de Tamaulipas.

SITIOS DE LIBERACION AUTORIZADOS: Municipios de Rio Bravo y Diaz Ordaz, en el Estado de Tamaulipas
NUMERO DE HECTAREAS (Has) TOTALES: 0.2304
CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR (Kg): 6.920

PARA PROTOCOLD 1: 2.800 Kg.

PARA PROTOCOLO 2; 2.800 Kg.

PARA PROTOCOLO 3: 112 Kg.

PARA EL MUESTREO EN QISA: (0.200 Kg.

TOTAL: 6.920Kg.

Cuadro 3. Cantidad de semilla, superficie y sitios autorizados para la liberacion al ambiente de maiz genéticamente
modificade BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-0) resistente a inseclos lepidopteros y tolerante al
herbicida glifosato, en el Estado de Tamaulipas en el Protocolo 1 de investigacion.

Protocolo 1.- Efectividad biclogica de malz genéticamente modificado BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x
MON-P@@21-9) resistente & insectos lepidépteros y toleranie al herbicida glifosato, en el Estado de Tamaulipas.
Sitic de liberacién y municipio Superﬁc:ﬁ;tjtcrazada Can't::::r;jaer?ﬁrgr;llla a
Pradio 1, Rio Bravo, Tamaulipas 0.048 1.400
Predio 4, Diaz Ordaz, Tamaulipas 0.048 1.400
TOTALES 0,096 2.800

}
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Cuadro 4. Cantidad de semilla, superficie y sitios autorizados para la liberacién al ambiente de maiz genéticamente
modificado BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@2@021-9} resislente a lnsectns lepidopteros y tolerante al
herbicida glifosato, en el Estado de Tamaulipas en el Protocoln 2 de investigacién.

Protocolo 2.- Egquivalencia agrondmica de malz genéticamente modificade BT11 x GA21 (Evenio SYN-BT-211-1 x
MON-@@@21-9) resistente a insectos lepidopteros y tolerante al herbicida glifosato, en el Estado de Tamaulipas.
Sitio de liberacién y municipio S“"e’ﬂ‘:ﬁ;ﬂt”'zada F;:;ﬁ:f(ﬁ;}sfm'"a 2
Predio 1, Rio Bravo, Tamaulipas 0.048 1.400
Predio 4, Diaz Ordaz, Tamaulipas 0.048 1.400
TOTALES 0.096 2.800

Cuadro 5. Cantidad de semilla, superficie y sitios autorizados para la liberacion al ambiente de malz genéticamente
modificado BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-9) resistente a insectos lepiddpteros y tolerante al
herbicida glifosato, en el Estada de Tamaulipas en el Protocolo 3 de investigacion.

Protocolo 3.- Estudio del efecto de malz genéticamente modificado BT11 x GA21 (Eventa SYN-BT-@11-1 x MON-
PRA@21-9) resistente a insectos lepiddpteros y tolerante al herbicida glifosato, en el Estado de Tamaulipas sobre
poblacicnes de artrépodos.

Sitio de liberacién y municipio Superﬁczﬁaa)tltonzada cinit;?:grg;?ﬁg[a
Predio 1, Rio Bravo, Tamaulipas 0.0192 0.560
Predio 4, Diaz Ordaz, Tamaulipas 0,0192 0.560
TOTALES 0.0384 1.12

*Solo s& incluye |a superficie y la cantidad de semilla correspondiente af maiz con al avanio $YN-BT-811-1 x MON-B@(321-5. Por I gue para el usa de lineas isogénicas y materiales de
referencia de malz corwenciana), se dabera ulilizar ta canlidad y supericie que sea requerida acorde al protocole corraspondiente,

SEGUNDO: Con fundamento en lo dispuesto en el Articulo 37, 38 y 3% de la LBOGM, el Promovente, debera cumplir las
medidas de monitoreo, prevencion, control y seguridad de los posibles rlesgos durante la realizacidn de la liberacion
experimental de maiz (Zea mays L.) genéticamente BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-9) resistente a

insectos lepidépteros y tolerante al herbicida glifosato, que se presentan de las paginas 5 a la 7 del DICTAMEN SAGARPA
005_2010. {Anexo 2).

TERCERO: Las condicionantes esiablecidas en el DICTAMEN SAGARPA 005_2010, que debera cumplir el Promovente,
en los plazos que el mismo dictamen indica, por la liberacién experimental de maiz (Zea mays L) genéticamente
modificado BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-9) resistente a insectos lepidopteros y tolerante al
herbicida giifosato; son [as citadas de las paginas 7 ala 9.

CUARTO: Las medidas de bioseguridad, monitoreo y condicionantes establecidas por la DGIRA en su Dictamen Vinculante,
mediante oficio 5.G.P.A./JOGIRA/DG/5063/10 que debera cumplir el Promovente, en los plazos que el mismo dictamen indica,
par la liberacion experimental de maiz {(Zea mays L.) genéticamente modificado BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x
MON-@@@21-9) resistente a insectos lepidopteros y tolerante al herbicida glifosato, son las citadas en el Anexo 1 de las
paginas 27 a la 28.
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QUINTO: Con fundamento en el Articulo 49 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madificados, el
Promovente, debera presentar aviso por escrito a la DGIAAP, de cada liberacion experimental, denfro de los diez dias
habiles siguientes al cierre de fecha de siembra de los predios autarizados, proporcionando la informacion de la superficie
sembrada de maiz (Zea mays L.) genéticamente modificado BT11 x GA21 (Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@2@@21-8)
resistente a insectos lepidopteros vy tolerante al herbicida glifosato y un balance de semilla importada, sembrada y remanente
para dichos sitios de liberacién.

SEXTO: Con fundamento en el Articula 46 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, en
relacion con el Ariculo 42 fraccion 1, de |la misma Ley, €l Promovente, al término del ciclo agricola respectivo, debera
presentar por escrito a la DGIAAP un reporie de resultados de las liberaciones realizadas (original y tres copias en formato
digita!), en relacién con los posibles riesgos al medio ambiente, a la diversidad biolégica y a la sanidad vegetal.

SEPTIMO: Con base en lo dispuesto en los Articulos 45 y 47 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, si durante la realizacion de las liberaciones experimentales permitidas, ocurre cualquier situacion que pudiera
incrementar o disminuir los posibles riesgos para el medio ambiente, la diversidad biologica, la salud humana yfo Ja sanidad
vegetal, el Promovente, debera llevar a cabo las siguientes acciones:

a) Informar a la DGIAAP y la DGSV, en las doce horas siguientes al surgimiento de las situaciones;

b} Revisar las medidas de monitoreo y bioseguridad especificadas en la documentacion acompahada a la
solicitud de permiso, y

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

OCTAVO: El presente permiso se otorga con independencia de que el Promovente, cumpla con la regulacion fitosanitaria
aplicable al maiz {Zea mays L.).

NOVENO: Con fundamento en el articulo 120 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente (LBOGM), quien
incurra en alguna de las infracciones mencionadas en el articulo 119 de dicha Ley, en este caso el Promovente, sera
sancionado administrativamente por la SAGARPA como corresponda.

DECIMO: En caso de que el Promovente se encuentre imposibilitado para ejecutar las condicionantes y las medidas de
binseguridad adicionales presentes en el presente permiso, o por razones de su representada decidan desestimarlo, debera
notificarle a la DGIAAP y a la DGSV de! SENASICA en un plazo maximo de 5 dias habiles posteriores a la notificacion del
Permiso de Liberaclon al Ambiente en etapa experimental de malz (Zea mays L.) genéticamente modificado BT11 x GAZ1
(Evento SYN-BT-@11-1 x MON-@@@21-9) resistente a insectos lepidépteros y tolerante al herbicida glifosato.

De no recibir [a mencionada desestimacion, el SENASICA entendera que el permiso referido esta siendo ejercido y que las
condicionantes y medidas de bioseguridad impuestas, estan siendo implementadas a cabalidad, por lo que esta autoridad
se reserva el derecho de realizar las actividades de inspeccion y vigilancia, asi como la aplicacion de las sanciones
administrativas en términos de la Ley de Bioseguridad de Organismaos Genéticamente Modificados en el tiempo y lugar que
corresponda con previa notificacion al Promovente.

; |

Guillermo Pérez Valenzuela 127, Col. del Carmen, Coyoacédn, C.P. 04100, M&xico, D.F.
t. +52 {55) 5090 3000 ext., 51533
wwWw .senasica.sagarpa.gobh.mx

-




SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD, INOCUIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
DIRECCION GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA, ACUICOLA Y PESQUERA
DIRECCION GENERAL DE SANIDAD VEGETAL

OFICIO No. B00.04.03.02.01- 7 G 8 8

SECHETARIA DE AGRICULTURA,
GANADRERIA, DESARROLLO RURAL,
PESCA ¥ ALIMENTACION

-13-

DEGCIMO PRIMERO: Notifiquese la presente resolucién conforme a lo establecido en el Articulo 36 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrative. E! expediente base de la presente resolucion se encuentra y puede ser consultado por el
Promovente, en Calle Guillermo Pérez Valenzuela nimero 127, Colonia Del Carmen, Delegacién Coyoacan, C.P. 04100, en
esta Ciudad de México, Distrito Federal.

ATENTAMENTE

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

N
MVZ. OCTAVIO CARRANZA DE NMENDQZA %R. JAVIER;TD JILLO ARRIAGA
vyl

SAGARPA SENAZICA

DRECOH GENERAL DE INOCUIDAD
AGROMBENTAFH, AUICOLA Y PESQUERA

TAGD. 27 2010 1
DESPACHADO

QUILLERMO PEREZ vumua.&m

% DEL CARMEN CQYOA‘IG.

Cep MVZ. ENRIQUE SANCHEZ CRUZ. Director en Jefe del SEMASICA. Presenle.
LItS. ROBERTO AGUILERA HERNANDEZ, Director General Juridico del SENASICA. Canocimients
ING. EDUARDD ENRIQUE GONZALEZ HERNANDEZ. Diracior General de impacio y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT. Canccimiento.
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