DICTAMEN SAGARPA

Sormem LIBERACION AL AMBIENTE DE MAIZ
GENETICAMENTE MODIFICADO
SOLICITUD 0041_2010

DICTAMEN DE LA SOLICITUD No. 0041_2010

DICTAMEN PARA LA LIBERACION AL AMBIENTE DE MA[Z GENETICAMENTE MODIFICADO (GM).

Una vez realizado el ANALISIS DE RIESGO No. 057 para fa SOLICITUD 0041_2010 por el Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA) sobre los riesgos que implica la liberacion experimental de MAIZ EVENTO
DAS-01507-1 x MON-00810-6 con resistencia a algunos insectos lepidopteros y tolerancia lufosinato de amonio que
presenid la empresa promovente PHI México S.A. de C.V. con fecha 12 de julio del 2010 yi pretendida ubicacion del
expenmenlo durante el Ciclo Agricola Otofio-Invierno (O1) 2010 en el Municipios de ATl atauto, Guasave, Los

Genetlcamente Modif cados 16, 65, 66, 67, 68, 69, 70 y Quinto Transitoric de
Organasmos Genéticamente Modifi cados 49 fracclon XVI y 20 fraccion VI de

Datos de Ia Solicitud

Del interesado:

DIRECCION: Carr. GDL;:More
MUNICIPIO: Tla]omulco T:lé»Zuﬁi" :

| C.P.: 45645

i :55) 5245 9600;; e

NOMBRE DEL ENCARGAB@ "REPRESENTANTE LEGAL: Dr. Rodolfo Gustave Gémez Luengo
: CORREO ELECTRONICO:

rodolfo.gomez@pioneer.com

DATOS DEL OGM

PRODUCTO;@GENETICAM NTE ORGANISMO
MODIE CADO | ORGANISMO DONADOR RECEPTOR AGENTE VECTOR
Bagcilius thuringiensis var. kurstaki Zea mays PHP8999
NOMBRE CIENTIFI Baciflus thuringiensis var. aisawaf PV-ZMGTI0
Streplomyeces viridochromogenes
; Bacillus thuringiensis var. kurstaki Maiz PHP8999
NOMBRE COMUN: Bacillus thuringlensis var. aisawafl PV-ZMGT10
: Streplomyces virldochromogenes

"EVENTO: DAS-01507-1 x MON-00810-6

INSERTO: -—

GENE (S): Cry1F, Cry1Ab, PAT

ORIGEN O PROCEDENCIA DEL GEN: Estados Unidos de América

FENOTIPO ADQUIRIDO: Resistencia a algunos insectos |epiddpteros y tolerancia glufosinato de amonig.

1 T g_..i. na




. 3acErTanba
" gauaptais,
A ——

DICTAMEN SAGARPA e

LIBERACION AL AMBIENTE DE MAIZ
GENETICAMENTE MODIFICADO
SOLICITUD 0041_2010

NOMBRE COMERCIAL: HX1 x MON810

IDENTIFICADOR DE LA OCDE: DAS-01507-1 x MON-00810-6

PAIS DE PROCEDENCIA DE LAS SEMILLA: Estados Unidos de America

FRONTERA DE INGRESO AL PAIS: Aeropuertc Intemacional Miguel Hidalge, Guadalajara, Jalisco.

OBJETIVO Y PROPOSITO DE LA LIBERACION AL AMBIENTE:
Realizar [a comparacion Agrondmica y Eficacia bioldgica con su contraparte convencional,

De las cantidades de maiz en semilla y superficie aprobadas para siembra de material GM por protocolo y sitio de

liberacion:

SITIO(S) DE LIBERACION(ES) APROBADOQ(S): Angostura, Batauto, Guasave, Los Mochis y Na

NUMERO DE HECTAREAS (has) TOTALES: 0.0960

CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR (Kg.): 4.595

PARA PROTOCOLO 1:

PARA PROTOCOLO 2:

PARA EL MUESTREO EN OISA:

Sitio de 1|beraclon y municipio

_ ad de semilla a importar {Kg.)*

Angostura 0.686
Batauto 0.586
Guasave 0.586
Los Mochis 0.586
Navolato 0.586

TOTALES

2.930

Cantidad de semilla a importar (Kg.)*

0.293

0.2893

(.283

0.283

0.293

0. 0320 ' 1 465
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Navolato

Las actividades de liberacion al am iente maiz GM, déberan realizarse bajo el ampare del presente Dictamen y deberén
sujetarse a los términos y cofidicionesique en ismo se establecen, por lo que en caso de incumplimiento y de contravenir
al presente se revisara, mo ; penderé este de acuerdo a lo establecido en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados:(LB! *y su Reglamento, en funcién a la tipificacién de riesgos y dafios graves e
irreversibles con ft{ lamento:técni oidel Anexo 1 de este documento.

*'PREVIO A'LA LIBERACION AL AMBIENTE -~ -

ntregar al SENASICA, un mapa donde detalle [a ruta planeada y alterna, en caso de presentarse algdn
imprevisto en rnowilzaci’ n, que incluya: carreteras, caminos de terracerla, estades, municipios, poblados, ete,, desde la
aduana o puerio:de.entrada al pais hasta el lugar de almacenamiento temporal y a sus sitios de siembra, en cuanto el
promovente cuente con‘esa Informacion.

2. Notificar los sitios exactos de liberacion, dentro de los poligonos autorizados, del evento DAS-01507-1 x MON-00810-6,
con coordenadas geograficas referenciadas en UTM, en archivo electronico (Access o Excel). Realizar la natificacion con
dias hébiles de anticipacion.

3. Entregar al SENASICA como minime con 10 dias de anticlpacion previos a la liberacién del material GM, una copia del
contrato de arrendamiento establecido con los duefios de las parcelas donde se realizara la liberacién, ademas del esquema
de trabajo celebrado con el Centro de Investigacion Cientifica quien conducira la evaluacion con maiz GM.
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4, Entregar al SENASICA como minimo con 10 dias de anticipacion previos a la liberacion del material GM, una carta
compromiso entre PHI MEXICO S.A. DE C.V. y el productor (s), donde se hacen corresponsables de buen uso y manejo de la
semilla GM y del cumplimiento del permiso que ampara la liberacion de acuerdo a las condiciones establecidas en la LBOGM,
cuyo bien tutelado es la reduccion de riesgos a la sanidad animal, vegetal y acuicola, al medioc ambiente y a |a diversidad
biolégica.

5., Como maximo 5 dias habiles posteriores a la importacion del material DAS-01507-1 x MON-00810-6, entregar al
SENASICA 500 gramos de semilla de maiz con el evento DAS-01507-1 x MON-00810-6 y 500 gramos de semilia de material
convencional de control negativo, para el Centro Nacional de Referencia en Diagndstice de Organismos Genéticamente
Modificados de la SAGARPA. La autoridad competente solicitard a la promovente material de referencia cuando se haya
agotado.

6. Con relacién al manejo del maiz genéticamente modificado con el evento DAS-0150
cursos de capacitacion a todo el personal involucrado en el proceso de produccién,
relacionada con el cultivo conozca las posibles implicaciones y riesgos del uso

MON-00810-6, debera realizar
>objeto d .gue:toda persona
y entregar al

requenda dicha notificacion contendra: la justificacion de la misma, |
de accién en caso de existir alguna liberacién accidental.

e semilla de malz genéticamente
robada para lo cual, debera establecer los
guridad, control, prevencion y manejo del

_a) Fechad
ar la -ontera de‘fng{eso‘ al;

es enviada a un laboratorio de diagnostico fitosanitario aprubado porla Dlreccmn General de Sanidad Vegetal para su analisis
fitosanitario, asegurando la destruccién del sobrante, desecho o ADN extraido de la muestra. De acuerdo a su seguimiento,
con 10 dias habiles previos, dard aviso a [a Direccion de Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados de la
destruccion del sobrante, desecho o ADN extraido de la muestra, con la finalidad de corroborar que la destruccion,
corresponde a la cantidad de material DAS-01507-1 x MON-00810-6 entregado en aduana o puerio de entrada; un acta
circunstanciada de hechos.

14. En caso de liberacion accidental de material DAS-01507-1 x MON-00810-6, notificar al correo
libaccidentalogm.dgiaap@senasica.gob.mx, dentro de las 24 horas siguientes a2 que se tenga conccimiento del mismae,
ademds informar de manera oficial en un maxime de 3 dias habiles a la ventanilla de la Direccion de Bioseguridad para
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Organismos Genéticamente Modificados, de manera independiente a estos términos, el promovente debera tomar todas las
medidas de bioseguridad necesarias para impedir que el material DAS-01507-1 x MON-00810-8 se propague o disemine, y
realizar la recuperacion total del material DAS-01507-1 x MON-00810-6 en los casos previstos en este numeral.

15. Entregar al SENASICA, previo a |a liberacién con 10 dias habiles de anticipacién, el calendario fenolégico del maiz DAS-
01507-1 x MON-00810-6 v el de los cultivos sembrados en los predios aledafios a una distancia posterior a los 500m a la
redonda de los sitios de liberacidon aprobados, asi como un planoc de estos predios (identificando €l tipo de cultivo en cada
predio) para corroborar el espaciamiento en tiempo entre variedades de maiz convencional aledafias y el maiz DAS-01507-1
x MON-00810-6 aprobado.

16. Presentar ante el SENASICA, por lo menos con 10 dias habiles de anticipacion a la fecha de;
01507-1 x MON-00810-6, el programa de supervisiones de las medidas de bioseg
0041_2010, las adicionales de este dictamen y las condicionantes que se les hayan ir
practicas agronomicas del maiz DAS-01507-1 x MON-00810-6 y del convencional presen

eracion del material DAS-
ablecidas en la solicitud
como el calendario de

17. Cumplir con fodas las medidas de bioseguridad que se establecen en la sollm ud:
maijz DAS-01507-1 x MON-00810-8, referente a las actividades previas de liberdé

del sitio de almacenamiento de esta semilla y las medidas de b
eventualidad no sucede destrmra la semilla por inclneracién

o de almacenamlento y si dicha
‘siembra, para lo cual notificara al

redonda de cualquier culti

23. Considerar la sin

24. Eliminar y/o desespigar cualquier cultivo —--—————————=-= j—-- de maiz que se localice dentro de los
500 m del area de aislamiento; en caso de no poder realizar dicha actividad, debera eliminar y/o emascular su cultivo de maiz
DAS-01507-1 x MON-00810-6.

7 Ipa g |n .




DICTAMEN SAGARPA

% LIBERACION AL AMBIENTE DE MAIZ
ST GENETICAMENTE MODIFICADO
SOLICITUD 0041_2010

25. Desistir de la siembra de malz DAS-01507-1 x MON-00810-6 si dentro de los 500 m de aislamiento a la redonda, se
presenta alguna raza nativa de malz.

26. Desarrollar un programa de observacion, muestreo y monitoreo de malezas presentes en la zona donde se liberara el
material GM vy la dominancia de las especies presentes en la extensién, el cual debera inclulr la metodologia a utilizar,
periodicidad de! muestreo, sistema de monitoreo y listado de especies encontradas. Dicho programa deberd ser realizado por
un Centro de Investigacion Cientifica yfo Universidades o Instituciones Publicas de Investigacion, mismo que debera
adjuntarse al reporte final de resultades en los tiempos establecidos en el presente dictamen.

27. Desarrollar un programa de manitoreo de tolerancia de malezas a los herbicidas glifosato y.glufosinato de amonio, en los
sitios de liberacion autorizados para el evento DAS-01507-1 x MON-00810-6. Dicho programa“deberéd ser realizado por un
Centro de Investigacion Cientifica y/o Universidades o Instituciones Publicas de Investigacion, mismo que debera adjuntarse
al reporte final de resultados en los tiempos establecidos en el presents dictamen.

programa debera ser realizado en el area donde se Iiberara el material GM’ por un Cent
Universidades o Instituciones Publicas de Investigacién, mismo que debera juntarse en el

smos de liberacion autorizados. Dicho programa debera serd
Universidades o Instituciones Publicas de Investlgacmn mismo ¢

. 0810-6 pueda ocasionar a éstos, misma que deberé adjuntarse al
ecidos en el presente dictamen,

_rnves gacion para analisis, debera garantizar que dicho material sea transportado en
de 5 milésimas de pulgada o mas grosor) o en frascos perfectamente sellados (en

o de costo-beneficio que incluya el andlisis comparativo de uso de plaguicidas en campos
sembrados conifmalz convencional vs malz GM, mediante una muestra representativa en la zona de liberacion.

35. Proporcionar al SENASICA, un reporte por escrito original, una copla en fisico y tres coplas digitales en disco, en el que
se muestire el cumpllmiento de las medidas de bioseguridad y condicionantes que se establecen en este dictamen para
realizar las actividades previas, durante y posteriores a |a liberacion de malz GM, identificando los reportes con el nimero de
permiso y solicitud a la que haga referencia. Las conclusiones y resultados de dichos reportes, deberan adjuntarse al reporte
final.

36. Notificar al SENASICA con 10 dias habiles de anticipacién la fecha de destruccion de todo el material que se haya
derivado de la experimentacién por sitio de liberacion (esto en case de que por alguna eventualidad o reprogramacién cambie
la fecha ya reportada originaimente).
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37. Asegurar el debido cumplimiento de las actividades de buenas practicas de experimentacién con maiz DAS-01507-1 x
MON-00810-6 establecidas en la sclicitud de permiso de liberacion.

POSTERIOR A LA COSECHA

38. Destruir en el mismo predio por medios fisicos, quimicos o combinacion de estos (inmediatamente después de haber
coneluido el ensayo) todo el material que se haya derivado de la experimentacion, no podréa conservar este material.

39. No debera llevar acabo alguna actividad comercial con la semilla de maiz DAS- 015071 x MON-00810-6 que sea
producida en los lotes mencionados en el preambule de este dictamen.

40. Identificar plantas voluntarias en los sitios de liberacion permitides, independientemente de quehaya o no desviacion de

on, a la destruccian

licitud, en el plan de
final de resultados de la

CONDICIONANTES:

El promovente debera:

biosegundad control, prevencmn y manEJo del

establecer los controles necesarios para que se cumpla cof
; rresponda de confermidad con la legislacion

organismo genéticamente maodificado, y asumira |

detectar dispersion y establecimiento de P]ani
con acclones de control en caso necesario, ests

ambiente del material GM d
a SENASICA.

tres anos sigunentes a'ladiseminacion o dispersian no intencional, y entregara reportes anuafes de la actividad.

7. No utilizar &) mismo sltic de liberacion donde lleva a cabo el experimento con maiz DAS-01507-1 x MON-00810-6 por io
menaos por un ciclo homélogo y promover la rotacion de cultivos con un manejo del posible surgimiento de plantas voluntarias.

8. Importar 1a cantidad de 4.595 Kg. de semilla de Maiz DAS-01507-1 x MON-00810-6 y liberar la cantidad de 4.395 Kg. de
semilla DAS-01507-1 x MON-00810-6 considerando que se dictamind como procedente su liberacion en Jos 5 silios
aprobados que se indican en el anexo 2 de este Dictamen.
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9. Asegurar que la superficie total de los predios (anexo 2) donde pretende hacer los experimentos mediante la liberacion de
maiz DAS-01507-1 x MON-00810-6 estén libres de cualquier otro cultivo sexualmente compatible y de acuerdo a las medidas
de bioseguridad impuestas en el presente dictamen.

10. La empresa debera asegurar el maximo control y aplicacién de las medidas de bioseguridad a fin de impedir que los
posibles cambios en las caracteristicas de adaptacion en el maiz GM se maximicen y salgan de control, manteniendo
monitoreos constantes y desarrollando los protocolos que se consideren prudentes para medir el riesgo y en caso necesario,
poder actuar a tiempo con las medidas mas convenientes

11. Asegurara el desarrcllo 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 y que se debera entregar en el reporte final de
resultados de la liberacién de dicho evento en los tiempos establecidos en el presente dictamen.

Protocolo 1. Estudio de posibles cambios en las caracteristicas de adapt
aumentar el potencial de introduccidn o dispersion del matz GM, tal

dispersién de las
de hospedantes; )
La promovente eniregara
.los tlempos establecidos

cambios en la resistencia a plagas; g) cambios en la resistencia o tole anc
al SENASICA el informe completo del estudio adjunto en el report
en el presente dictamen.

el informe completo del estudloi\
dictamen. '

e ﬂujo génico, generando los datos de viabilidad y distancia de dispersion de
onjun gentrc "de Invesligacion Cientifica y/fo Universidades o [nstituciones Publicas de
i, “debiendo; ntregar aI "SENASICA el |nforme comp[eto del estudio adjunto ‘enel” reporte final de

medidas de bioseguridad propuestas en la solicitud de permiso de liberacion en cuanto al
asilamiento del sitic“de cultive del maiz GM en relacion a los cultivos cercanos y compatibles genéticamente, tales como
hibridos, cultivos convencionales, criollos y razas nativas.

15. Proporcionar al SENASICA, en un plazo no mayor a 45 dias habiles al término de la cosecha, el reporte final de la
liberacion con los resultados obtenidos a partir del objetivo planteado, adicionalmente el reporte incluira todas las actividades
previas, durante y posteriores a la liberacion, todos los elementos proporcionados en los informes parciales que para el efecto
haya enviado la promovente, asi como lo dispuesto por el Articuio 18 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad para
Organismos Genéticamente Modificados (un original, una copia en fisico y tres copias digitales en disco), y adicionalimente,
entregar un informe del balance final de la semilla importada, sembrada y almacenada, ubicacion del sitio de almacenamienta
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de esta semilla y las medidas de bioseguridad asociadas al sitio de almacenamiento. El reporte debe identificarse por el
nuamero de la solicitud a [a que hace referencia y el ndmero de permiso.

16. Para que la empresa este en posibilidades de avanzar a programa piloto debera evaluar los protocolos del presente
dictamen en un periodo de cuatro ciclos homdlogos, mismos que considerara como resultados parciales para obtener,
resultados integrales, con el fin de estimar las respuestas del material genéticamente modificado en tiempo y espacio para el

estudio de la variacion del fenémeno.

17. Las interpuestas por la SEMARNAT en el Dictamen Vinculante.
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ANEXO 1.- LIBERACION AL AMBIENTE DE MA[Z GENETICAMENTE MODIFICADO DE LA SOLICITUD 0041_2010

Con fundamento en los articulos 9 fracciones IV y XV, 13 fraccién VII, 34, 68, y 113 de |a Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados; las actividades realizadas al amparo del permiso deberan sujetarse a los términos y condiciones
que en el mismo se establezcan, por lo que de contar con elementos que contravengan a lo dispuesto por la autoridad, ésta
por conducto del personal oficial facultado, procedera a aplicar las madidas que estime pertinentes bajo el enfoque de
precaucion que establece la Ley de Bioseguridad, mismo que deriva del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la
Biotecnologfa del Convenio schre la Diversidad Biologica.

Asimismo, el permisionario estara cbligado durante el periodo de vigencia del permiso, a llevar a.cabo las actividades que las
autoridades estimen pertinentes, como son protocolos de investigacion, programas de monitorea-yivigilancia, entre ofros.

1. Que el Organismos Genéticamente Modificado sea
liberado en un sitic distinto al documentado en el
Permiso.

2. Pérdida del control del material genéticamente ' : "ecosistermas.
modificados aprobado. .

3. No cumplir con las medidas de bioseguridad i 4 ” tilizados como semillas para hacer
establecidas en el permiso de liberacion.

4. Robo o sustraccion de material GM en el | 15 : 3
transporte, almacenamiento o liberado al campo por pduccion de semilla convencional y produccion
una inadecuada vigilancia. i

5. No respetar aislamiento temporal de siembrai&n
materiales GM y convenciocnales

8. Manelo integral inadecuado en las practlcas
agronémicas del cultivo,

imp caciones inesperadas a la fitosanidad.

de resistencia en plagas primarias y secundarias
es en &l cultivo y dafios a otras especies.

Sreacién de nuevas especies de malezas y ampliacion de los
efectos de [as malezas ya existentes.

-Afectacidn de la fauna benéfica presentes en el cultivo.

-Pérdida del germoplasma nacional y falta de germoplasma para
regenerar variedades locales originadas por la alteracion o dafios de
los OGM.

TIFICACION POR PARTE DEL PERSONAL OFICIAL O INTERESADO SE PROCEDERA
)'DE LIBERACION AL AMBIENTE PUDIENDO OCASIONAR LA SUSPENSION Y/O
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ANEXO 2.

25.1466

108.1035

25.1481

108.1138

25.1366

25,1373

25.5668

24.5668

24,5509

108.6200

108.6284

108.6336
109.23200
109.24102
2597556 109.24589
25.97249 109.23702
24,6749 107.7943
24,6659 107.7942
246655 107.7834

107.7843 .
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