DICTAMEN SAGARPA e

LIBERACION AL AMBIENTE DE MAIZ GM
SOLICITUD 0033_2010

DICTAMEN SAGARPA No. 038_2010

DICTAMEN DE SIEMBRA DE MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADO

Una vez realizado el ANALISIS DE RIESGO No. 038 para la SOLICITUD 0033_2010 por la Diréccion de Bioseguridad para
Organismoes Genéticamente Madificados de la Direccion General de Inocuidad Agroahmentana Acuicola y Pesquera
{DGIAAP) del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA) sobre.fos posibles riesgos
que implica la liberacion al ambiente en etapa experimental de MAIZ EVENTO MON- B@G21:9. con tolerancia‘al herbicida
glifosato que presentd la empresa promovente Syngenta Agro S.A. de C.V. con:fecha 22:de Junio.del 2010, v pretendida
ubicacion del experimento durante el Ciclo Agricola Otofio-Invierno (Ol) 2010 en 16s Municipios: ‘de*Sinaloa, Guasave y
Culiacan, en el Estado de Sinaloa, con fundamento en los articulos 13 fraccmn 11, 33,.60, 61, 82,63y bajo la salvedad del
articulo115 fraccién |y 1l de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genetlcamente Modifi cados 16, 65, 66, 67, 68,69, 70 y
Quinto Transitoric del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Orgamsmos Genetzcamente ‘Modificados, asf como 48
fraccion XVI y 20 fraccidn VI del decreto que reforma, adiciona y deroga:diversas disposicionesdel Reglamento Interior de la
SAGARPA, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 15 de nowembre de 2006 eI presente dictamen se emite en

senbdo

FAvoﬁi\BLE PAR’A__,__

El Predio 1 Sinaloa, Predic 2 Guasave, Predio: 3 Cullacan Predio 4 Cunacan y Predio 5 Culiacan de la SOLICITUD
0033_2010 propuestos para la Ilberamon en’ etapa experlmental de ‘MA!Z MON-@@@21-9, cuyos datos se indican a

continuacidn:

Del interesado:

DATOS DEL PROMOVENTE

NOMBRE O RAZON: SOCIAL Syngenta Agro S.A. de C.V.
DIRECCION: San Lorenzo 1009 Jer. Pisoi.

MUNICIPIO::Col:del Valle _
Entidad Fedaratlva Distrito; Federal

TELEFONO Y FAX: (01:55) 9183-9100
NOMBRE DEL ENCARGADO O'REPRESENTANTE LEGAL: Q.A. Rocio Madrid Ayala
CORREO ELECTRONICO:

TELEFONO (01 55) 9183'9100 rocio.madrid _ayala@syngenta.com

| C.P.: 03100

Del OGM sujetol :ibegj;_l"c': n:

DATOS DEL OGM

PRODUCTO GENETICAMENTE ORGANISMO
MOBIFICADO ORGANISMO DONADOR RECEPTOR AGENTE VECTOR
. Zea mays Zea mays L pDPG434
NOMBRE CIENTIFICO: Oryza sativa
Agrobacterium fumefaciens :
. Maiz MATZ pDPG434 ]
NOMBRE COMUN: Arroz
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Agrobacterium tumefaciens |

EVENTO: MON-00021-8

INSERTO;—-

GENE (8): mEPSPS
ORIGEN O PROCEDENCIA DEL GEN: Estados Unidos de América

FENOTIPO ADQUIRIDO: Tolerancia al herbicida glifosato
NOMBRE COMERCIAL: GA21

IDENTIFICADOR DE LA OCDE: MON-@@@21-9

PAIS DE PROCEDENCIA DE LAS SEMILLA: Estados Unidos de América

FRONTERA DE INGRESO AL PAIS: —

QOBJETIVO Y PROPOSITO DE LA LIBERACION AL AMBIENTE: ‘

Analizar el efecto de la tecnologia MON-00021-9 en el manejo integral de malezas asociadas al cultlvo de malz en Sinaloa, a

través de parcelas experimentales en condiciones gue permitan obtener datos especificos para Mexlco

De las cantidades de maiz en semilla y superficie autorizadas para siembra d"‘ _-,materla GM por protocolo y sitio de
liberacidn: b o

SITIO(S) DE LIBERACION(ES) AUTORIZADO(S): Sinalca, Guasave y Cullacan

NUMERO DE HECTAREAS (has) TOTALES: 0.6400

CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR (Kg.): 12.82

PARA PROTOCOLO 1:
PARA PROTOCOLO 2:
PARA PROTOCOLO 3:
PARA PROTOCOLO 4:
PARA EL MUESTREQ EN QISA:

-;}'QTAL: )

Sitio de liberacion y municipio Cantidad de semifla a importar (Kg.}*
Sinaloa 1.06
Guasave 1.06
Culiacan 3 1.08
Culiacan 4 1.08
Culiacan 5 1.06
TOTALES 53

*Solo se incluye la super{cle y 18" cantidad’de, semilla ¢orféspandiente al malz con el svento MON-00021-9. For lo que para el uso de lineas isogenicas y
materiales de referenciaide maiz convengional, se deberé utitizar la cantidad y superficie que sea requerida acorde al protocolo correspondiente.

Protocolo 2. Estudio de Evaluac:on Agronémica de hibridos con la tecnologia GA21 en Sinaloa durante el ciclo Ol

Sitio de Ilberacmn y ITlllnICIpiO Superflc;ﬁaa)tjtorlzada Cantidad de semilla a importar (Kg.)*
Sinaloa 0.0064 0.212
Guasave 0.0064 0.212
Culiacan 3 0.0064 0.212
Culiacan 4 0.0064 0.212
Culiacan 5 0.0064 0.212
TOTALES 0.032 ' 1.08

“Saio se Incluye la superficie y Ja cantidad de semilla correspandiente al malz con &l evento MON-00021-8. Por lo que para el uso de lineas isogénicas y
materiales de referencla de mafz convenclonal, se debera utilizar la cantidad y superficie gue sea requerida acorde al protecolo correspandiente.
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Protocolo 3. Estudio de control de maiz voluntario tolerante a glifosato en monocultivo de maiz en la zona agricola de

Sinaloa

Sitio de liberacién y municipio S“perﬁcéﬁ :)t'“’“zada Cantidad de semilla a importar (Kg.)*

Sinaloa 0.0128 0.852

Guasave 0.0128 0.852

Culiacan 3 0.0128 0.852

Culiacan 4 0.0128 5 0.852

Culiacan 5 0.0128 “t. 0,852

TOTALES 0.064 1426
‘[6"que. para el Uso de lineas isogénicas y

“Solo se Incilye |a superficie y la cantidad de semilla correspondiente al malz con el evento MON-00021-9. Por
matariales de referencla de malz convencianal, se deberd uiilizar la cantidad y superficie que sea requerida acorde al 'prptuc'nl'n‘qorrespohdien{e.x

Protocolo 4. Estudio de control de maiz voluntario tolerante a glifosato en cultivaoé'dg‘ rotacion al cultivo de maiz en
la zona agricola de Sinaloa s

Sitio de liberacién y municipio Superficie autorizada Cantidad de semilla a importar (Kg.)*
Sinaloa 0.4
Guasave 0.4
Culiacan 3 0.4
Culiacan 4 0.4
Culiacan 5 0.4
TOTALES ) 2.0
eventi*MON-00021-, Por o que para el uso de lineas isogénicas y

*Saio se incluye la superficie y la cantidad de semilla correspondiente al fralz con:e

serficie’qu:

materiales de referencia de maiz convencional, se deberd, utilizarila cantidad y sup a requerida acorde al protocolo correspondiente.
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Predio 2. Guasave
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Predio 4. Culiacan

Predio 5. Culiacan
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MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD ADICIONALES A LAS ESTABLECIDAS EN LA SOLICITUD PARA LA
LIBERACION DE SEMILLA DE MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADA

La liberacion de malz (Zea mays L.) genéticamente modificado evento MON-00021-8, debera llevarse a cabo cumpliendo las
medidas de bioseguridad, asi como las condicionantes establecidas, mismas que son adlc‘.lonales a las propuestas por el
promovente en su solicitud de i|berac:0n al amblente de semllla de malz GM,

El promovente debera'

'PREVIO A LA LIBERACION AL AMBIENTE

en:caso de; .presentarse algdn

1. Elaborar y enirégaf al SENASICA, un mapa donde detalle la ruta planeada y é[tefn
nblados ‘elc., desde la

imprevisio en la movilizacién, que incluya: carreteras, caminos de terraceria, estados, municipio:
aduana o puerto de entrada al pais hasta el lugar de almacenamiento temporal '
promovente cuente con esa informacion.

antlmpactun

3. Como maximo 5 dias hahiles postericres a la importacio
50 grames de harina de semilla de malz con dicho event
50 gramos de hanna de semilla de maiz de Ia linea parent

geneticamente modificado, y asumiréd
vigente, en caso de incumplir con dicha

blles-phrew i
ara a cargo de la conduccion de los ensayos experimentales, dicho personal
nanejo integral del material MON-00021-9; para constatar ello entregaré copia

ﬁ'lp es oS qi.ne contengan |la semilla de maiz MON-00021-9 para importar, estén
etiquetas, declarando que tipo de material es y que madificacion genética posee. Los
r de materlal resistente a rupturas y adicionalmente deberan ser transportados en un

5. Asegurarse de gue:lt
debidamente identificados
empaques y sacos: debera

acidn de semilla de maiz MON-00021-9 en la ventanilla de la Direccién General de
Sanidad Vegetal (DGSV) = ra presentar de manera adicional a la Hoja de Requisitos Fitosanitarios, el Permiso de
Liberacién aliAmblente correspondiente a este dictamen, con la finalidad de que en el Certificado de Movilizacion se
establezca Unica cantidad de malz MON-00021-9 aprobado en el permiso.

6. Para feahzar al trami

1

7. Presentar al SENASICA con cinco dlas habiles de anticipacion, notificaclones sobre las siguientes actividades;

a) Fecha de importacién de la semilla GM.

b} Informar la frontera de ingreso al pals.

c) Fecha de siembra de la semilla GM.

d} Actividad actual de los predios aledarios a los sitios de itberacion.

8. Cumplir con todas las medidas de bioseguridad que se establecen en [a solicitud 0033_2010 del permiso de liberacion de
malz MON-00021-9, referente a las actividades previas de liberacion al amblente.
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9. Dar seguimiento a la muestra de malz MON-00021-9 {entregada en la aduana o puerto de enirada) que es enviada a un
laboratorio de diagnastico fitosanitario aprobado por la Direccidn 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 previos, dara aviso a la Direccion de Bioseguridad para Organismos Geneticamente Modificados de fa destruccion del
sobrante, desecho o ADN extraido de la muestra, con la finalidad de corroborar gue la destruccién, correspende a la cantidad
de material MON-00021-9 entregado en aduana o puerto de entrada; levantando un acta de verificacidn de hechos.

10. Dar seguimiento a la muestra de maiz MON-00021-9 (entregada en la aduana o puerto de enirada) que es enviada a un
laboratorio de diagnéstico fitosanitario aprobado por la Direccion General de Sanidad Vegetal para su analisis fitosanitario,
asegurando la destruccion del sobrante, desecho o ADN extraldo de la muestra. De acuerdo a su;seguimiento, con 10 dias
habiles previos, dara aviso a la Direccién de Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados de la destruccion del
sobrante, desecho o ADN extraldo de la muestra, con la finalidad de corroborar que la deéstruccion, corresponde a la cantidad
de material MON-00021-9 entregado en aduana o puerto de entrada; levantando un acta circunstancial de hechos.

11. En caso de liberacion accidental de material MON-00021-9, notificar al correo, Iiﬁé}écidental'bgm:dglé’ép@éléhasica.qo_brnx.
dentro de las 24 horas siguientes a que se tenga conocimiento del mismo, ademés informar de:manera oficial en un maximo
de 3 dias hablles a la ventanilla de la Direccién de Bioseguridad para Organismos Genéticam ite Modificados, de manera

independiente a estos términos, el promovente debera tomar todas las medidas de bioseguridad necesarias para impedir que
el material MON-00021-9 se propague o disemine, y realizar la recupetacion total del material:MON-00021-8 en los casos

previstos en este numeral,

12. Entregar al SENASICA, previo a la fiberacion con 10 diasfnéblle de leqlpat_;i.éh, el calendario fenolégico del maiz MON-
00021-2 y el de los cultivos sembrados en los predios aledafios a una‘distancia posterior & los 500m a la redonda de los sitios
de liberacién aprobados, asi como un plano de estos predios (identificando el tipo de cultive en cada predio) para corroborar

el espaciamiento en tiempo entre variedades de maiz conven n_gl*’aiedaﬁais y el maiz MON-00021-9 aprobado.

13. Presentar ante el SENASICA, por lo menos ¢ 1 s:habiles de anlicipacion a 1a fecha de liberacion del material MON-

00021-9, el programa de supervisiones de las; medidas de bibé_e uridad establecidas en la solicitud 0033_2010, las

adicionales de este dictamen y las condi‘c_:_ipna\"r)i'tgsﬁ__ gue se-les hayan impuesto, asl como el calendariv de practicas

agrondmicas del maiz MON-00021-8 y de| convencional presen es en el sitio de liberacion.

LIBERACION AL AMBIENTE

14. Delimitar el sitio de Iiberacién?:c'ié_;rnali J GN‘-"OOOZ‘I-QE':a:;traVés de barreras fisicas en todo el perimetro del experimento.

e -cua‘lgpier tipo con malz MON-00021-9 y/o sacar material vegetal propagativo del

15. Abstenerse de hacer dem 3 ‘
del SENASICA, misma que se solicitara con 10 dias habiles de anticipacion.

area del experimento, sin preVi

16. Establecer el exp GO '00021-9 a una distancia minima de aislamiento de 500 m a la redonda, de
cualquier cultivo de maiz conv’éhqjon‘af.iygpie cualguier otro experimento con maiz GM.

17. Considgr'ﬁ:flé sihé'*r_'o,‘nia fioral éifél malz MON-00021-9 en relacién con los cultivos de malz aledafios antes y después de la
etapa de floracion, por lo:que deberan estar separados unos de otros por lo menos con 30 dias y tomar en cuenta las fechas
de siembray:el ciclo bioiégit&'df_qQZIés variedades aledafias posteriores alos 500ma la redonda del maiz MON-00021-9.

18. Eliminary .,“_g_sespiggafr'f'fcualquier cultivo de maiz que se localice dentro de los 500 m del &rea de aislamiento; en caso de
no poder realizar dicha actividad, debera eliminar y/o emascular su cultivo de maiz MON-00021-8.

19, Desarrollar un programa de observacion, muestreo y monitoreo de malezas presentes en la zona donde se liberara el
material GM y la dominancia de las especies presentes en la extension, el cual debera Incluir Ja metodologia a utilizar,
periodicidad del muestreo, sistema de monitareo y listada de especies encontradas. Dicho programa debera ser realizado por
un Centro de Investigacion Cientifica y/o Universidades o Instituciones Publicas de Investigacién, mismo que debera
adjuntarse al reporte final de resultados en los tiempos establecidos en el presente dictamen.

uestres y monitoreo de los insectos blanco u objetivo asi como

20. Desarroliar y establecer un programa de observacion, m ! ! .
| cultive de maiz GM, el cual debera incluir el listado de los

de los insectos no blanco o fauna incidental presentes en e
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insectos presentes e identificados en el area, la metodologla a utilizar, la periodicidad de muestreo y el sistema de monitoreo.
Dicho programa debera ser realizado en el drea donde se liberara el material GM por un Centro de Investigacion Cientifica y/o
Universidades o Instituciones Pablicas de Investigacion, mismo que debera adjuntarse en el reporte final de resultados.

21. Establecer una estrategia de refugio de 96% de malz MON-00021-9 y 4% de cultiva convencional con la finalidad de
retardar la aparicién de resistencia de las piagas.

22. Asegurar el debido cumplimiento de las actividades de buenas practicas de experlrhehtacién con maiz MON-00021-9
establecidas en la solicitud de permiso de liberacion.

23. Proporclonar al SENASICA, un reporte por escrito original, una copia en fisico y tres coplas‘digitales en disco, en el que
se muestre el cumplimiento de las medidas de bioseguridad y condicicnantes que se, tablecen;en este dictamen para
realizar las actividades previas, durante y posteriores a la liberacion de maiz GM, identificando [os reportes con el nimero de
permiso y solicitud a la que haga referencia. Las conclusiones y resultados de dichos reportes;:deberan ‘adjunt rse al reporte

final.

24. Entregar una vez concluida la siembra y como méximo 10 dias posteriores;“un informe i:q ' |a cantidad de semilla GM
sembrada, |a cantidad de semilla GM remanente, ubicacién del sitio de almacenamiento:de esta semilla y las medidas de
bioseguridad asociadas al sitio de almacenamiento. K -

25. Presentar al SENASICA, con cinco dias habiles de antic'lpaciéﬁ é:‘,la‘zc;bsecha, notjﬁda'c;iones sobre las siguientes
actividades: Ry e

a) Fecha de cosecha de la semilla par sitio de liberacio (éféfo en caso deiqueipor alguna eventualidad o reprogramacion
cambie |a fecha ya reportada originalmente}, y '5' T

b) Fecha de la destruccion de la cosecha.

POSTERIOR A

26. Destruir en el mismo predio por medios;;:ﬁsib 5 ,_qulmic:o' o co ] clén de estos {inmediatamente después de haber
concluido el ensayo) todo el material que se haya derivado de la xperimentacion, no podra conservar este matertal.

27. Hacer reconocimientos periadicol de las zona polii‘i‘d_anté: a los sitios permitidos para liberacién con el propdsito de
detectar dispersion y establecimiento déplantag:voluntarias de‘maiz con el evento MON-00021-9 y proceder con acciones de
control en caso necesario, esta informacién;debera estar. registrada en los documentos generados por el promovente y se
debera entregar en el reporte final de resultados de la liberacion de dicho evento en los tiempos establecidos en el presente
dictamen. : ;

28, |dentificar plantas voluntarias.en los's le liberacion pemmitidos, independientemente de que haya o no desviacion de
uso de semilla, alimenos’por uRiciclo agricola subsecuente, procediendo, en caso de su deteccion, a la destruccion
tre’gi_ r reporte al SENASICA una vez concluido dicho perfodo.

gaho la implementacion de practicas de manejo inciuidas en las solicitud, en el plan de
y de malezas y de plagas y se debera entregar en el reporte final de resultados de la
Alempos establecidos en el presente dictamen.

30. No utilizar'el:mismo smo de liberacién donde llevé a cabo el experimento con maiz MON-00021-8 por lo menos por un
ciclo homélogo y promoverla rotacion de cultivos con un manejo del posible surgimiento de plantas voluntarias.

CONDICIONANTES:

El promovente debera:

1. Hacer la liberacion en los sitios ya sefialados y de los cuales se dan las coordenadas geogréficas en el apéndice 1 de este
dictamen.
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2. Implementar las medidas de bioseguridad necesarias para contener los posibles riesgos asociados a la liberacidn al
ambiente de! material GM citadas en este dictamen y ias establecidas Syngenta Agro S.A. de C.V,, en la solicitud entregada a

SENASICA.

3. Entregar una carta compromiso donde realizara un programa de monitoreo de plantas voluntarias por lo menos un afio
después de la liberacion de malz MON-00021-9, debiendo entregar al SENASICA el informe completo de la actividad una vez
cumplido dicho plazo.

4. Hacer la liberacion, siempre y cuando la modificacion genética del maiz x MON-00021-9 haya sido insertada en variedades
de grano color amarillo. 5

5. Llevar a cabo un estudio de fiujo génico con malces no convencionales, generando log datos a:é“i:yjabilidad y distancia de
dispersion de polen, sin afectar el drea de amortiguamiento y aislamiento del experimeénto,.en conjunto con un centro de
Investigacion Cientifica y/o Universidades o Instituciones Publicas de Investigacion, debiendo_ entregar, al . SENASICA el

informe completo de la actividad una vez concluido el experimento.

6. Imporiar la cantidad de 12.82 Kg. de semilia de MON-00021-9y liberar la:cantidad "de 12.62'Kg. de semilla MON-00021-
9, consideranda que se dictaming como procedente su fiberacion en los 5 sitios aprobados: gue seindican en ei apéndice 1 de
este Dictamen., S

7. Asegurar que la superficie total de los predios (apéndice 1) donde pretende hacer los expetimentos mediante la liberacion
de maiz MON-00021-8 estan libres de cualquier otro cultivo:sexuaimente .compatibley-de acuerdo a las medidas de
bioseguridad impuestas en el presente dictamen. - ET

8. Hacer la liberacién durante el ciclo agricola otoﬁo-invierﬁ;d '(.OI) 2010.

9. En caso de diseminacion o dispersion no intencional de la's ﬁiilia, realizar:la blsqueda y destruccion de OGM en el sitio
donde se llevo a cabo dicho suceso a través del. monitoreo;de plantas en un radio de 1000 m, esto por lo menos durante los
tres afios sigulentes a la diseminacion o dispersin.no intencional, y-entredara reportes anuales de la actividad.

10. Desarroliar en el Protocolo de Efectividad ‘biolégicay Equivaléncia agronomica del evento MON-00021-9: a) tolerancia del
maiz GM a condiciones ambientales adversas; b).cambios en |a‘biologia reproductiva del OGM; c) cambios en el range de
hospedantes; d) resistencia o tolerancia de las malezas presentes en el sitio de liberacién a los herbicidas utilizados en el
experimento; e) dosis, momento, nimero.e intervalo‘de aplicaciones a realizase para el contral de malezas; f) estimacion de
incidencia y distribucion de las malezas en:el"establecimiento de maiz MON-00021-9; g) frecuencia de muestreo, expresado
en dias en funcién de la fenologia del cultivo y de la maleza o de la persistencia del producto; i) calendarizacion de las
actividades antes mencionadas,. De 'éc_qerdo??]_ articulo 46 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados y articulo 18 de su:Reglamento; la promovente entregara al SENASICA el informe completo del estudio 45 dias

habiles posteriores altérminoc delepsayo*

A: en“un plazo no mayor a 45 dias habiles al término de la cosecha, el reporte final del
experimento .con 16s: resultados?obtenidos a partir del objetive planteado, adicionalmente el reporte incluird todas las
actividades previas, durante y posteriores a la liberacion, todos los elementos proporcionados en los informes parciales que
para el efécto haya enviado el promovente, asi como lo dispuesto por el Articulo 18 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad: para Organismos:Genéticamente Modificados (un original, una copia en fisico y tres copias digitales en disco).
El reporte debe. identificarse por el nitmero de la solicitud a la que hace referencia y el nimero de permiso.

12. Cumplir con i‘és:med:i;_iés. interpuestas por la SEMARNAT en el Dictamen Vinculante.
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‘.\af-\“ﬂa, o

APENDICE 1.

pisl

55 68448

25.66753

25.68508

25.68748

25.55825

2555626

25.55533
~108.50407
~07.16678
A07.17107
{67.16718
-107.17148
-107.30308

YW ZEY 107.30233

24.47300 107.29838

2447105 ~107.29941

24.37639 -107.16600

2437873 107.16353

24.38455 107.16943

24.365347 -107.16491
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