DICTAMEN SAGARPA TS

LIBERACION AL AMBIENTE DE MAIZ
GENETICAMENTE MODIFICADO
SOLICITUD 002_2011

DICTAMEN SAGARPA No. 002_2011

DICTAMEN DE SIEMBRA DE MAiZ GENETICAMENTE MODIFICADO

Una vez realizado el ANALISIS DE RIESGO No. 002 para la SOLICITUD 002_2011 por el Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), sobre los posibles riesgos que implica la liberacidn en ETAPA
EXPERIMENTAL de MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADO EVENTO SYN-BT- &11-1 x SYN»!R162-4 x MON- QQQ21 -9

e enercﬁ“e\\ 2011, y pretendida
linigipios dé:Rio. Bravo y Diaz
Ordaz, en el Estado de Tamaulipas, con fundamento en los articulos 13 fraccion; 8y , 33, 34, 39,

) deyBioseqgu rzldad de Organismos
Genétlcamente Modlflcados 16, 59, 65, 66, 67, 68, 69, 70 y Quinto Transﬁo\% ‘ia Ley de Blosegundad de

Orgamsmos Genéticamente Modlflcados 49 fraccion XVl y 20 fraccion Vi del\

ara la liggracion en ETAPA EXPERIMENTAL de MAizZ
-IR162-4 x MON-0@0@21-9 de la Solicitud 002_2011.
-3

DATOS DE LA SOLICITUD

Del interesado:

WMUNICIP!O: Méxi
ENTIDAD FEDERATIVAL
TELEFONO Y FAX: 91835¢
NOMBRE-DEL
“EONO:

| C.P.: 03100

91
RE‘PRESENTANTE LEGAL: Q.A. Rocio Madrid Ayala
: ; CORREO ELECTRONICO: rocio.madrid_ayala@syngenta.com

DATOS DEL OGM

PRODUCTO ORGANISMO AGENTE

GENETICAMENTE ORGANISMO DONADOR
MODIFICADO RECEPTOR VECTOR
Bacillus thuringiensis spp. Kurstaki (Btk) cepa HD-1. Zea mays L. pZ201502
Streptomyces viridochromogenes. pDPG434
NOMBRE CIENTIFICO: Bacillus thuringiensis cepa AB88 pZM26
Zea mays L.
Escherichia coli
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Bacillus thuringiensis spp. Kurstaki (Btk) cepa HD-1. Maiz pZ01502
. Streptomyces viridochromogenes. pDPG434
NOMBRE COMUN: Bacillus thuningiensis cepa AB88 pZM26

Maiz
Escherichia coli

EVENTO: SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9

INSERTO: ---

GENE(S) Cry1Ab, PAT, Vip3Aa20, m-epsps, PMI

ORIGEN O PROCEDENCIA DEL GEN: Estados Unidos de América

FENOTIPO ADQUIRIDO: Resistencia a insectos lepidopteros y tolerancia a glifosato y glufosinato de

NOMBRE COMERCIAL: BT11 X MIR162 X GA21

IDENTIFICADOR DE LA OCDE: SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9

PAIS DE PROCEDENCIA DE LAS SEMILLA: Estados Unidos Americanos

FRONTERA DE INGRESO AL PAIS: ---

OBJETIVO Y PROPOSITO DE LA LIBERACION AL AMBIENTE:
a) Efectividad de la tecnologia: E! objetivo principal: Evaluar la efectividad biologi
incorpora la caracteristica de tolerancia a especies de insectos plaga del
condiciones de campo Ia zona agrlcola de Tamaulipas durante el ciclo PV 2011 :

BT1T%MIR162 x GA21 que
herbicida glifosato, bajo las

Tamaulipas, momtorear el efecto de la tecnologia sobre la poblacion de
monitorear el efecto del herbicida glifosato sobre la tecnologia y las mal ‘

De las cantidades de maiz en semilla y sup‘i
_liberacion: »
SITIO(S) DE LIBERACION(ES) APROBA’}DO(SL P

NUMERO DE HECTAREAS (has) TOTALES: 0.
CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A WI"ORTAR (Kg :

PARA PROTOCOLO 1: 2.800 Kg.
PARA PROTOCOLO2 . 1100 Kg.
v ‘ 0.200 Kg.

4.100 Kg.

.1. Estudio de Efectividad biologica de las tecnologias BT11 x MIR604 x GA21, BT11 x MIR162 x

Protocolg 1
1 x IVIIR162 xM «604 x GA21 y GA21 en Tamaulipas

Superflczﬁaal)l;ltorlzada Cantidad de semilla a importar (Kg.)*
0.0320 0.9333
0.0320 ‘ 0.9333
0.0320 0.9333
e TOTALES 0.0960 2.8000

*Solo se incluye la superficie y ia cantidad de semilla correspondiente al maiz con el evento BT11 x MIR162 x GA21.. Por 1'6"'ahé‘ para el uso de lineas
isogénicas y materiales de referencia de maiz convencional, se debera utilizar la cantidad y superficie que sea requerida acorde al protocolo
correspondiente.
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*Solo se incluye la superficie y la cantidad de semilla corres,
isogénicas y materiales de referencia de maiz convenciol

correspondiente.

Protocolo 2. Estudio de Evaluacion Agronémica de las tecnologias BT11 x MIR604 x GA21, BT11 x MIR162 x
GA21, BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21 y GA21 en Tamaulipas
Sitio de liberacién y municipio Superﬁc::aa;?tonzada Cantidad de semilla a importar (Kg.)*
Predio 1 Rio Bravo 0.0128 0.366
Predio 2 Rio Bravo 0.0128 0.366
Predio 3 Diaz Ordaz 0.0128 0.366

TOTALES 0.0384 1.100

pondiente al maiz con el evento BT11 x MIR162 x GA21. Por lo que para el uso de lineas

nal, se deberd utilizar la canfidad y superficie que.sea requerida acorde al protocolo

[ VIGENCIA: | Ciclo Agricola Primavera-Verano (PV) 2011 | FECHA DE ELABORACION: | 10 de julio de 201 1]

Predio 1 Rio Bravo
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Predio 2 Rio Bravo
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Las actividades de liberacion al ambiente de maiz genéticamente modificado, deberan realizarse bajo el amparo del presente
Dictamen y deberan sujetarse a los términos y condiciones que en el mismo se establecen, por o que en caso de
incumplimiento y de contravenir al presente se revisara, modificara, revocara o suspendera este de acuerdo a lo establecido
en la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM) y su Reglamento.

En funcion del protocolo suplementario de Nagoya-Kuala Lumpur sobre responsabilidad y compensacion del Protocolo de
Cartagena, se entiende por Dafio como el efecto adverso en la conservacion y utilizacién sostenible de Ia diversidad
biologica, por lo que respecto a la modificacion de la vigencia del presente dictamen, esta se suscribira a lo fundado y
motivado entre otras no excluyentes a los siguientes supuestos:

a) La modificacion de las condiciones bajo las cuales fue otorgado el presente dictanien, que para el caso de
SENASICA sera bajo la atencién obligatoria de volantes ingresados en la ventanilla oficial d&:este Servicio Nacional.
b) Se cuente con informacién cientifica o técnica de los que resulten dafios gravesie i
definicion de dafio antes descrita y ¥ :
c) El promovente manifieste su interés de no seguir usando la tecnologig%del evénto ¢ neético “pertitido para la
liberacion en el presente dictamen o por motivos declarados por el propig»prﬁmoven } g oé;?ii§§ultados de que su
eficacia biologica sea ineficaz. g 7 i

MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD ADICIONALES A LAS E
LIBERACION DE MAIZ GENE

Se aprueba favorablemente la liberacion en ETAPA X
EVENTO SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@221.9, predios“ubicados en los municipios de Rio Bravo y Diaz
Ordaz, Tamaulipas, mencionados en la Solicitud 0025%9\ 1 (Anexo*1), quedando sujetos a las siguientes medidas de
bioseguridad:

El promovente debera:

PREVIO A LALIBERACION AL AMBIENTE

Vi

No. | Medid Q%Biosegunﬁ%q Motivacion
Elaborar y entregar al S_;gNAYS?'I.AA UNE mapas;donde detalle la ruta | Medida preventiva en caso  de liberacion
planeada y alterna, en cat ), de entarse algun imprevisto en la | accidental durante la movilizacién en zonas
1 movilizacién, que in : ca?’-ffg,teras caminos de terraceria, estados, | no consideradas para la liberaciébn del
s .. S T AR . . Ly . .
municipios, poblados;ete esdeila adl)alg\g 0 puerto de entrada al pais | material genéticamente modificado, asi
hasta el lugar de almacépamien) porél‘fi} a sus sitios de siembra, en | como para una mejor rastreabilidad de dicho

R, KN ¢ - .. .
cuanto el pror@é@engg& on esaidinformacion. material.

Dar aviso %‘?iravés : SENASICA-04-028 de aviso de cada | Con Ia finalidad de programar las actividades
liberacion exﬁ&rimental, Uandose comprenda la realizacion de diversas | de inspeccién y monitoreo. Asi como de
liberagidhes dé\l;g‘mismo orgahismo’genéticamente modificado con 10 dias contar con la informacion de la superficie
2 habljés de anticipacion, la ubicacion exacta de los sitios de liberacion de | sembrada y tener actualizada la situacion del
los “predios permifidos para la liberacion de maiz genéticamente | pais en materia de bioseguridad.
ificado evento SYNIBT:@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9 con
ddas geograficas referenciadas en UTM (original y copia en
\amqr_p\te; ibricadas; asi como copia digital en disco).
ar al SENASICA como minimo con 5 dias de anticipacion previos | Con la finalidad de identificar a toda persona
a la liberacién del material geneticamente modificado, una copia del | involucrada en el proceso de produccion y
contrato de arrendamiento establecido con los duefios de las parcelas | que considere las implicaciones, riesgos y
3 | donde se realizara la liberacion, ademas del esquema de trabajo | beneficios del uso y manejo de este
celebrado con el Centro de Investigacion Cientifica quien conducira la | producto.
evaluacion con maiz genéticamente modificado evento SYN-BT-@11-1 x
SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9
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Entregar al SENASICA como minimo con 5 dias de anticipacién previos a
la liberacion del material genéticamente modificado, una carta compromiso
entre Syngenta Agro S.A. de C.V. y el productor (s), donde se hacen
corresponsables del buen uso y manejo de la semilla genéticamente

se hagan corresponsables del buen uso de
la semilla genéticamente modificada y del
cumplimiento a lo establecido en el permiso

4 modificada, asi como del cumplimiento del permiso que ampara la | de liberacidn a la ambiente correspondiente
liberacion de acuerdo a las condiciones establecidas, con la finalidad de | a la solicitud 002_2011 y a lo establecido en
reducir los posibles riesgos al medio ambiente y a la diversidad biolégica, o | la LBOGM.

a la sanidad animal, vegetal y acuicola.

Durante la importacion, la movilizacion nacional o exportacién de la semilla | Para llevar un control de la movilizacion
de maiz genéticamente modificado, esta deberd requerir la guarda | nacional dé gemillas de maiz genéticamente
custodia a través de una Unidad de Verificacién Fitosanitaria capacitada en | modificado y'ina mejor rastreabilidad de la
materia de Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados semilla.a libera

para lo cual deberd entregar las constancias que comprueben su .

participacién en Foros Nacionales sobre Organismos Genéticamente

5 | Modificados impartidos por el SENASICA, dicha custodia iniciara desde la * »
internacion de la semilla genéticamente modificada al territorio Naciona )
hasta la entrega de la misma en el predio autorizado para su liberagién,
durante cualquier tipo de movilizacidn o exportacion. El promovente dé era
entregar copia del reporte de las actividades realizadas por la Jni
Verificacion al SENASICA con 10 habiles posteriores a la"
importacién, movilizacion nacional o exportacion
genéticamente modificado. S
Con relacién al manejo del maiz genéticamente modificad .. Con la finalidad de que toda persona
BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9, debéta realiza nvolucrada en el proceso de produccion
capacitacion a todo el personal involucrado en el 6?*65;_330 de produigcion, y tonozca las implicaciones, riesgos vy

6 | entregar al SENASICA calendario de cursos dgwcapa%ﬁ% i ! beneficios del uso y manejo de este
asl como copia de las constancias de lo ish producto.
capacitacion, el contenido de los cursos
primer informe trimestral. .

Notificar al SENASICA con 10 dja Para tomar todas las medidas de
movilizacién de semilla de maizsgdehéticam bioseguridad necesarias con la finalidad de

7 requerida, dicha notificacién & ; 1o le la misma, las prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos
medidas de bioseguridad a;seg an dé accion en caso de | al medio ambiente y a la diversidad biologica
existir alguna liberacion accic : 0 a la sanidad animal, vegetal o acuicola, en

caso de alguna liberacion accidental.
Asegurarse de que _ . sique contengan la semilla de de | Para la  identificacion del  material
maiz genéticamente m %@ do ) i to SYN:BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x genéticamente modificado y evitar cualquier
5 umﬁ;@gar, "C&8tén., debidamente identificados con | liberacién accidental durante su
8 tibdide matéflal es y que modificacion genética | movilizacion.
5.y S3c0s deberan ser de material resistente a
berdh ser transportados en un contenedor
cerrado. N N
Paré@ealizar el tramite de¢ Con la finalidad que en el Certificado de
modificada evento SYN:BT{D11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9 en la | Movilizacién se establezca Unicamente la

g | ventanilig.de la Direccién General de Sanidad Vegetal, debera presentar | cantidad de maiz genéticamente modificado
de mane ‘éﬁ@&dicio[} '@ la Hoja de Requisitos Fitosanitarios, el Permiso de | evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x
Liberacion aT*’“X%fSi te correspondiente a este dictamen. MON-@@@21-9 aprobado en el permiso de

liberacion,
Presentar al SENASICA, con 10 dias habiles de anticipacién, | Con la finalidad de programar las actividades
notificaciones sobre las siguientes actividades: de inspeccion y vigilancia que realiza el
. personal oficial del SENASICA.
10 | a) Fecha de importacion de la semilla genéticamente modificada y frontera

de ingreso al pals
¢) Fecha de siembra de ia semilla.
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1

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

Para evitar el acceso a personas ajenas y
puedan extraer material del experimento.

12

Dar seguimiento a la muestra de maiz genéticamente modificado evento
SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-99 (entregada en la
aduana o puerto de entrada) que es enviada a un laboratorio de
diagnéstico fitosanitario aprobado por la Direccién General de Sanidad
Vegetal para su analisis fitosanitario, asegurandose que se destruya el
sobrante, desecho o ADN extraido de la muestra, para lo cual deberan
entregar los documentos y material grafico de dicha destruccion
(incineracion), esta actividad podra ser constatada por una unidad de
verificacion fitosanitaria capacitada en materia de Bioseguridad para
Organismos Genéticamente Modificados. La notificacion de (a destruccion

3

del material deber4 presentarse ante el SENASICA con 10 dias habiles de

anticipacion de la misma.

13

En caso de liberacion accidental de material de maiz genéticame
modificado evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@Q 9,
debera notificar al correo libaccidentalogm. daiaap@senasica.

dentro de las 24 horas siguientes a que se tenga conommléﬁt d
mtsma el promovente debera de mformar de manera oﬂc;al a tr§vé

dias a la Direccién General de Inocuidad Agro_a&l
Pesquera y Direccién General de Sanidad Veget@g
mismo, de manera independiente a estos términos F
tomar todas las medidas de bioseguridad neﬁﬁ%@aﬂas mpedlr qu‘ﬁ%eel
material SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x,QS‘AbN 9(212!21- s pr pague (o}
disemine, y realizar la recuperaCIén«‘%»,,total del e( ater
genéticamente modificado evento SYN:-BT- @z‘%
20@21-9. Adicionalmente el SENA SI AD
su competencia medidas deégségunda
considere necesarias para confe de

Con la finalidad de asegurar la destruccion
del sobrante, desecho o ADN extraido de la

muestra del material genéticamente
modificado utilizado en el diagnéstico
fitosanitario.

‘on la finalidad de prevenir,
¥ ducir los posnbles r|esgos que

medio émblente y a la diversidad bioldgica o
ta idad animal, vegetal y acuicola. Asi
. a lo establecido en el Articulo 59 del

J:Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
“Organismos Genéticamente Modificados.

14

Entregar al SENASICA, frevio “a;
anticipacion, el calendario ?gﬁ@légsc
evento SYN-BT-@1 x SYI §

62%. x MON-2@@21-9 y el de los
cultivos sembrados e B ;edlo %!gggaﬁ@s a una distancia posterior a los
500 m a la redonda del tlo% ion a\ﬁi‘obado asi como un plano de
estos predlos%%mé mlflca de,« el 1ipd #de culivo en cada predio) para
corroborar 331 espac‘? %en B.en tlempo entre variedades de maiz
convenmona‘kqledanas i mafza%genétlcamente modificado evento SYN-
BT-@di¥x SYN- IR162.4. ON-8@@21-9 aprobado,

Para determinar con precision el tiempo para
la produccién de polen, permitiendo asi en
futuras ocasiones medidas de bioseguridad
més robustas relacionadas con la sincronia
de floracién de ambos cuitivos.

15

Pre&%ntar anté@el SENAS! A por lo menos con 5 dias habiles de
antlc%@acaén ala ?échagd eracién del material de maiz genéticamente
modi lc%do evento SYNSBT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21 -9, el
progra?ﬁagde super\usnones de las medidas de bioseguridad establecidas
en la solt?;ntud 0 2 2011, las adicionales de este dictamen y las
condluonantes@ﬁ & se le hayan impuesto, asi como el calendario de
practicas agronémicas de maiz genéticamente modificado evento SYN-BT-
@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9 y el convencional presentes en el
sitio de liberacién.

Con la finalidad de programar las actividades
de inspeccion y vigilancia que realiza el
personal oficial del SENASICA.

16

Cumplir con todas las medidas de bioseguridad que se establecen en la
solicitud 002_2011 del permiso de liberacién de maiz genéticamente
modificado evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9,
referente a las actividades previas de liberacién al ambiente.

Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir
los posibles riesgos que pudieran ocasionar
dichas liberaciones al medio ambiente y a la
diversidad biolégica o a la sanidad animal,
vegetal y acuicola.
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DURANTE LA LIBERACION AL AMBIENTE

Una vez sembrado el predio, conservar la semilla remanente por
cualquier eventualidad agroclimatica debiendo entregar al SENASICA
un informe con la cantidad de semilla genéticamente modificada
sembrada, remanente, ubicaciéon del sitio de almacenamiento y las
medidas de bioseguridad asociadas a dicho sitio. Asi mismo, un mes

Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir los
posibles riesgos que la liberacién que pudiera
ocasionar la liberacién accidental de este
material al medio ambiente y a la diversidad
biolégica o a la sanidad animal, vegetal y

17 | posterior a la siembra si dicha eventualidad agroclimatica no llegara a | acuicola.
suceder, la semilla remanente se destruira por medio de incineracién o .
en su defecto se repatriara al pais de origen, para lo cual notificara al
SENASICA 5 dias previos a realizarse alguna de las actividades
anteriormente mencionadas.
Debera entregar al SENASICA el calendario del nivel de uniformidad en ar el rango de
el desarrollo de las plantas de maiz genéticamente modificado event S y unidades calor del
18 | SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9, en el primer reports
trimestral.
Delimitar el sitio de liberacion de maiz genéticamente modifl o de liberacién de tal forma
18 | evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9 a travé el acceso de manera eficiente a
_____ barreras fisicas en todo el perimetro del experimento. nas al experimento.
Abstenerse de hacer demostraciones de cualquier tipo r la dispersion de material
genéticamente modificado evento SYN-BT-@11-1 % SYN néticamente modificado. :
20 | MON-@@@21-9 y/o sacar material vegetal propagativo del & &, del
experimento, sin previa autorizacién del SENASICA;, mi
solicitara con 10 dias habiles de anticipacion .
Establecer el experimento con maiz gené Con la finalidad de evitar el flujo genético via
SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON:@@@21 polen.
minima de aislamiento de 500 m a layredo
maiz convencional y de cua!qwe ¢
genéticamente modlflcado
21
rar | Los 21 dias de asincronia en la floracion entre el
SYN-B umaiz genétlcamente modificado y convencional
s cultivos dé“%malz danos antes y después de la etapa de’ .aséglrara” que no existira flujo genético entre
por lo que%?j sberan estar separados unos de otros por lo | ellos.
22 ara en cuenta las fechas de siembra y el ciclo | Halsey M.E., Remund K. M., Davis C. A., Qualls
dades aledanas posteriores a los 500 m a la | M., Eppard P. J., Berberich S. A. 2005. Isolation
redonda del éticamente modificado evento SYN-BT-@11-1 x | of Maize from Pollen-Mediated Gene Flow by
SYN-IR162-4 x MON-@0221-9. Time and Distance. Crop Sci. 45:2172-2185.
Eliminar y/o desespigar cualquier cultivo de maiz que se localice dentro Con la finalidad de evitar el flujo genético via
de los 500 m del area de aislamiento; en caso de no poder realizar polen.
23 | dicha actividad, debera eliminar y/o emascular su cultivo de maiz

genéticamente modificado evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x
MON-@@@21-9,
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24

Desistir de Ia siembra de maiz genéticamente modificado evento SYN-
BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9 si dentro de los 500 m de
aislamiento a la redonda, se presenta alguna raza nativa de maiz.

Con la finalidad de evitar el flujo genético via
polen.

25

Desarrollar y establecer un programa de evaluacion de las malezas
presentes en la zona donde se liberard el material de maiz
geneticamente modificado evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x
MON-2@@21-9 y la dominancia de las especies presentes en
extension, a través del tiempo, el cual debera incluir la metodologia a
utilizar, la periodicidad del muestreo, sistema de monitoreo y el listado
de especies encontradas. Dicho programa deber4 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.

Conocer la relacion de las malezas presentes en
la zona y las relacionadas con el maiz
geneticamente modificado y maiz convencional.

Birch, AN.E,, Wheatley, R. 2004. Biodiversity

A., 20043 Environmental Assessment
yModified;Qrganisms. Volume 1.

26

27

Desarrollar y establecer un programa de evaluacion de la presencia de

insectos blanco u objetivo asi como de los insectos no blanco o fauna.

incidental presentes en el cultivo de maiz genéticamente modificado
través del tiempo, el cual debera incluir la metodologia a utilizar,

s
periodicidad del muestreo, el sistema de monitoreo y el listado,de Io -

artrépodos presentes. Dicho programa debera ser realizado en :
donde se liberara el material genéticamente modificado por un C
de Investigacién Cientifica y/o Universidades o Institucich y
de Investigacién, mismo que debera adjuntarse en
resultados.

Céf‘rocer la relacionde artrdpodos presentes en

Ja zéna & %ﬁnferaccubn con el maiz

héatley, R. 2004. Biodiversity
and Non- Ergett Impacts a Case Study of Bt

Genétlcélbly MOdlfled Organisms. Volume 1.

Presentar un listado de los agentes
generalistas como no generalistas, prese
de maiz genéticamente modificado even 9, SYN- B Q
IR162-4 x MON-@@@21-9, mismo qlg%%kde\ﬁé%

final de resultados. r

i ;_ ‘ hberamén

e icor txol { bjgléglco tant(m ~

la finalidad de conocer la diversidad de
agentes de control bioldgico presentes en el sitio
de liberacion con maiz genéticamente
modificado.

Birch, AN.E., Wheatley, R. 2004. Biodiversity
and Non-Target Impacts: a Case Study of Bt
Maize in Kenya. (5) 117-185. In Hilberck A.,
Andow D.A., 2004. Environmental Assessment
of Genetically Modified Organisms. Volume 1.

28

.de Ia cosecha, det

Celebrar contratos de comp?@ ven‘-“ Hecesarios ¢

acopio de la industri ailment%tﬁ% or d%enos 20 dias habiles al inicio
wentregar al "SENASICA 10 dias habiles
ir cfﬁiﬁ“‘f)ased&f* ntrato celebrado.

29

Para que el promovente se haga responsable
del buen uso del material genéticamente
modificado y del cumplimiento a lo establecido
en el permiso de liberacion a la ambiente
correspondiente a la Solicitud 002_2011 y a lo
establecido en la LBOGM.

« S:habiles anterlores a la movilizacién del
grano»co\sech do, para su%entreﬁa a la industria con quien celebro el
contrg orde att pio, dicha q%)vmzamon debera llevarse acabo bajo el

F|tos§’n|tar|a capa itada enéﬁwatena de Bioseguridad para Organismos

quema de gda&qya custodia a través de una Unidad.da Verificacion |

Con la finalidad de garantizar que la semilla
cosechada no sea enajenada por terceros para
ser usada como semllla 0 para consumo
humano R

30

Genétldamente Modi ficados.

Con relacién al ‘manejo del maiz genéticamente modificado con el
evento de resistencia a insectos debera establecerse una estrategia de
refugio (80:20; 96:4) con una variedad alternativa que permita la
produccion de insectos blancos susceptibles con la finalidad de retardar
la aparicién de resistencia de plagas, considerando dos surcos de
separacion entre el refugio y el maiz genéticamente modificado.

La presencia del refugio contribuye al retardar el
desarrollo de resistencia. También es importante
que el productor desarrolle la cultura de
considerar el refugio como una herramienta
importante para mitigar la aparicion de razas de
insectos resistente.

Gould, F. and B. Tabashnik. 1998. Bt-Cotton
Resistance Management. /n, Now or Never. M.
Mellon and J. Rissler, (eds). Union of Concerned -
Scientists, Cambridge, Mass. 149 pp.
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Matten, S. R. 2002. EPA refuge requeriments for
bollgard™ cotton and role of modeling and
resistance monitoring. /n Proc. Beltwide Cotton
Conf., 8-13 January 2002, Atflanta, GA. Natl.
Cotton Counc. Am., Memphis TN.

Identificar las areas de refugio y los protocolos impuestos en las
condicionantes del presente dictamen, asi como de los establecidos en
la solicitud de permiso 002_2011, para lo cual se debera notificar al
SENASICA con 10 dias posteriores a la siembra la ubicacion de los

Con el objeto de que seran sujetos a inspeccién

31 refugios en coordenadas UTM (original y copia en fisico debidamente | por personal ofl?alal del SENASICA.
rubricadas; asi como copia digital en disco) y la modalidad de refugio '
utilizada (80:20; 96:4) en relacion a la superficie total sembrada.
Llevar a cabo una caracterizacién de los organismos no blanco
asociados al maiz en la zona de liberacion, y un estudio de los efectos
nocivos que el maiz genéticamente modificado evento SYN-BT-@11- 1,
32 | x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9 pueda ocasionar a éstos, misma qu
deberd adjuntarse al reporte final de resultados en los tiempd
establecidos en el presente dictamen. . :
Cuando se remueva material geneticamente modlflcado y convencid al i ar ]
g i y evitar cualquier liberacién
urante su movilizacion.
bolsas gruesas (de 5 milésimas de pulgada o méSzg
33 | perfectamente sellados (en materiales que impidan:
entregar la ruta y ubicacién del laboratorio d nde
e inmediatamente destruir el material un :
actividad deberd notificarse 10 dlas i
SENASICA.

AAAA Proporcionar al SENASICA, griginal y tres | Con la finalidad de conocer el cumplimiento a lo
copias electronicas) en el quggse muest rel cU __‘pirfrﬁento de las | establecido en el permiso de liberaciéon
medidas de blosegurldad%y co dls;ona[iffes qug%se &stablecen en el correspondiente a lo solicitud 002_2011.
presente dictamen para re“ah;ar%?ag §ctlv1dades%prewas durante y

34 | posteriores a la liberacion e majz genéticamente modificado,
( : m {'o de permiso y solicitud a la
Xr‘} 5,y resuiltados de dichos reportes,
5 dias habiles de anticipacion lo :
. i1 Conla flna)rdad de programar las actividades de
sl .mspe.cclén y . vigilancia «que~realiza el personal
35 el material geneticamente odificadd por | oo SENASICA. Y determinar el inicio del
echa de%destruccnén de todo el material que se haya periodo de monitoreo de plantas voluntarias.
Asegurar el debido cumplimiento de las actividades de buenas Con.blla finalidad de pre;veptl)r, ev1_t'ar%rcl-:-du0|tr k.jsi
acticas de experimentacion con maiz genéticamente modificado | POSIP'€S 1€Sgos que 1a iiberacion del materia
36 | P p 9 genéticamente modificado pudiera ocasionar al

evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9 establecidas

en la solicitud de permiso de liberacion 002_2011.

medio ambiente y a la diversidad biolégica o a la

sanidad animal, vegetal y acuicola.
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POSTERIOR A LA COSECHA
Como maximo 5 dias habiles del término de la experimentacién, | Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir los
destruir en el mismo predio por medios fisicos, quimicos o combinacién | posibles riesgos que pudiera ocasionar la
37 | de estos (inmediatamente después de haber concluido el ensayo) todo | liberaciéon accidental de este material al medio
el material que se haya derivado de la experimentaciéon, no podra | ambiente y a la diversidad biologica o a la
conservar este material. sanidad animal, vegetal y acuicola.
No debera llevar acabo alguna actividad comercial con la semilla de | Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir los
maiz genéticamente modificado evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 | posibles riesgos que pudiera ocasionar la
38 | x MON-@@@21-9 que sea producida en los predios permitidos en el | liberacién accidéfital de este material al medio
presente Dictamen. i
Identificar plantas voluntarias en los sitios de liberaciéon permitidos y
liberados, independientemente de que haya ¢ no desviacion de uso de
39 semilla, al menos por un afo posterior a la cosecha, procediendo, en«pr 99
caso de su deteccidon, a la destruccidn -correspondiente. Asi mismo, ™
debera entregar un reporte al SENASICA de las actividades realizad
una vez concluido dicho periodo. :
CONDICIONANTES:

El promovente debera:

No. Condicionante @% Motivacion
Con relacién al control de los posibles riesgos, el pra 3.1 Con la finalidad evitar la propagacion vy
evitar cualquier desviacion de semilla maiz “genéticamentésy diseminacion del OGM en una zona distinta
modificada evento SYN-BT-@11-1 x SYN R162%3%M6N»m@2‘1-9 a la permitida.
fuera de la superficie autorizada, para Io" Qual deber establecé?ﬁos
1 controles necesarios para que séh mpia%con lag ;medlb‘as de
bioseguridad, control, prevendidn ¥ ) de\jiig organismo
genéticamente modificado, y{é\ Sumira Ql%res Sonsab dad que le
corresponda de conformidad 3¢ slae,, api%éb vigente, en
caso de incumplir con dichds .
Hacer reconocimientos per%@“icos zonas co‘llhdantes a los sitios | Con la finalidad de que se lleve a cabo la
permitidos para Iuberag n co%el pro Gsito de detectar dispersioén y | eliminacién de plantas voluntarias para
establecimiento de y‘{_ ’tas% voluntana fde maiz genéticamente | evitar la propagacion y diseminacion del
2 nto, % T-01 {SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9 y | OGM
REACCIoNgs, 50 necesario, esta informacion
debera estd reglstr los documentos generados por el
promovente \7‘;se deberé regja;; en el reporte final de resultados en
los t@@ﬁ%s estableudos ehﬁ | presente dictamen.
Implementar Ias‘mmdldas d jj ioseguridad necesarias parg cogtener los Con»la’fmalldag de prevem{, evitar o reducir
.nesgqs 35 % _. s 'liberacién al ambiente del material | fos posibles riesgos que“la liberacion del
3 geneﬁ(‘;amente modlﬂ Citadas en este dictamen y las establecidas | material genéticamente modificado pudiera
ocasionar al medio ambiente y a la
diversidad biolégica o a la sanidad animal,
; vegetal y acuicola.
Hacer la liberacion, SIempreycuando la modificacién genética del maiz | Con la finalidad de evitar que en grano
4 | evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9 haya sido | entre a la cadena de alimentacion humana.
insertada en variedades de semilla de color amarillo.
Entregar una carta compromiso donde realizara un programa de | Con la finalidad de que se lleve a cabo la
monitoreo de plantas voluntarias por lo menos un afio después de la | eliminacion de plantas voluntarias para
5 | liberacién de maiz genéticamente modificado evento SYN-BT-@11-1 x

SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9, debiendo entregar al SENASICA el
informe completo de la actividad una vez cumplido dicho plazo.

evitar la propagacién y diseminacion del
OGM.
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En caso de diseminacion o dispersién no intencional de la semilla,
realizar la busqueda y destruccién del OGM en el sitio donde se llevé a
cabo dicho suceso a través del monitoreo de plantas voluntarias en un

Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir
los posibles riesgos que pudieran ocasionar
dichas liberaciones al medio ambiente y a

6 radio de 1000 m, esto por lo menos durante los tres afios siguientes a | la diversidad biolégica o a la sanidad
la diseminacidn. . o.-d:spersnén .no _intenciongl, 'y sentregard reportes | animal, vegetal y acuicola.
anuales de la actividad.
No utilizar el mismo sitio de l|berac10n donde llevd a cabo el | Con la finalidad de detectar con eficiencia
experimento con malz genéticamente modificado evento SYN-BT-@11- | las plantas  voluntarias de maiz
7 | 1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9 por lo menos un ciclo hemologo y | genéticamente  modificado  para  su
promover la rotacion de cultivos con un manejo del posible surgimiento | destruccion.
| de plantas voluntarias.
Realizar el monitoreo de plantas voluntarias en las inmediaciones del nalidad que se lleve la
sitio de liberacion permitido para la liberacién det OGM y en la ruta de de plantas voluntanas para
movilizacion de la cosecha, desde la parcela de siembra hasta los “diseminacion del
8 centros de acopio, dicha ruta se notificara con 10 dias habiles con
anticipacién a la actividad al SENASICA, Se deberan entregar los
resultados de este acontecimiento y de las medidas de contre]
aplicadas en el reporte final de resultados. |
Importar la cantidad de 4.10 Kg. de semilla de maiz genéticamente | Gon ia finalidad de prevenir, evitar o reducir
modificado evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9 y | los posibles riesgos que pudieran ocasionar
9 liberar la cantidad de 3.90 Kg. de semilla de maliz genéticamente | la liberacion accidental de material
modificado evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x MON-@@@21-9, | excedente al permitido al medio ambiente y
considerando que se dictamin6 procedente su liberacién en los sitios | a la diversidad biolégica o0 a la sanidad
aprobados que se |nd|can en el Anexo 1 de este Dictamen, animal, vegetal y acuicola.
{¥ Corla finalidad de prevenir, evitar o reducir
los posibles riesgos que pudieran ocasionar
10 & dichas liberaciones al medio ambiente y a
la diversidad biologica o a la sanidad
animal, vegetal y acuicola.
Con la finalidad de conocer si via
o]l i dispersién de polen el maiz genéticamente
’»bjetlv Ue se debera | modificado es equivalente al maiz
entregar en el reporte fll’lal de {esultados dé a libéracion de dicho | convencional.
evento en los tiempos estab!ecndo : presen éi%%dlctamen Para el inciso e) conocer la capacidad del
i& ' maiz genéticamente modificado para servir
-Estudl i de*iposibles cambios en las | de sitio de reproduccion de plagas
de ida t ion &%i material genéticamente | primarias y secundarias que normalmente
modlfzc“q&owque Pl TR tar “el potencial de dispersion | se encuentran en niveles bajos y cuyo
del:&tjﬂ%lz ‘ e\@kétlc\ te mée %cado tales como: a) mayor | cambio de estatus no solo afectaria al maiz
proé\mmén de%ole't menor pesc de polen, a) polen | genéticamente modificado si no también a
rgs@ﬁanteafac ?%s abn@t,[cos y d) mayor tiempo de viabilidad | todo el rango de cultivos que son
del poen €) maygl susceptibilidad a plagas secundarias o | hospederos. Via fluio de polen esta
1 terc1ana§§%ho blancgi El promovente entregara al SENASICA el | caracteristica  potencialmente negativa

informe c%ﬁ atox% el estudio adjunto en el reporte final de
esultados, en Ios tiempos establecidos en el presente

podria incrementarse en importancia al ser
transferidas a maices convencionales.

Estudio de los posibles efectos adversos del
ét«camente modificado sobre los organismos no
objetivo, tales como: a) cambios en el rango de hospedantes;

b) efectos indirectos en otros organismos (agentes de control
biol6gico, organismos benéficos a la fauna y microflora del
suelo, bacterias fijadoras de nitrégeno, etc.); ¢) capacidad de
servir como vector a otras plagas; d) efectos negativos,
directos o indirectos de sustancias producidas a partir de las
plantas de maiz genéticamente modificado en los organismos
no objetivo benéficos de las plantas. El promovente entregara

Con la finalidad de conocer el efecto del
maiz genéticamente modificado sobre los
organismos no blanco y su interaccién con
otros organismos.

D. Saxena, G. Stotzky, 2001. Bacillus
thuringiensis (Bt) toxin released from root
exudates and biomass of Bt corn has no
apparent effect on earthworms, nematodes,
protozoa, bacteria, and fungi in soil. Soil
Biology & Biochemistry 33 (2001) 1225-
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al SENASICA el informe completo del estudio adjunto en el
reporte final de resultados, en los tiempos establecidos en el
presente dictamen.

1230.

James D. Harwood, William G. Wallin and
John J. Obrycki, 2005. Uptake of Bt
endotoxins by nontarget herbivores and
higher order arthropod predators: molecular
evidence from a transgenic comn
agroecosystem. Molecular Ecology (2005)
14, 2815-2823

Protocolo 3. Llevar a cabo un estudio de flujo génico,
generando los datos de viabilidad y distancia de dispersion de
polen; en conjunto con un centro de Investigacion Cientifica
y/o Universidades o Instituciones Publicas de Investigacion,
debiendo entregar al SENASICA el informe completo del
estudio adjunto en el reporte final de resultados, en los
tiempos establecidos en el presente dictamen.

Con el fin desdeterminar los factores que
pueden influir en dispersién de polen y

2

determinar, las meditdas que disminuyan el
riesgo de’escape del fitjo genético.

Sauhler Me A
«Dispersion delipo A

Aplicar estrictamente las medidas de bioseguridad propuestas, en
solicitud 002_2011 en cuanto al aislamiento del sitio de cultivo defu
genétlcamente modificado en relacién *a los cultivos cercano’ﬁi_

Co??«fé finalidad de prevenir, evitar o reducir |
0s posibles riesgos que pudieran ocasionar

diversidad biolégica o a la sanidad animal,

Con la finalidad de tomar las medidas de
para prevenir,
evitar o reducir los posibles riesgos que
pudieran ocasionar dichas liberaciones al
medio ambiente y a la diversidad bioldgica
0 a la sanidad animal, vegetal y acuicola.
Asi como, a lo establecido en el Articulo 45
de la Ley de Bioseguridad de Organismos

Con la finalidad de dar cumﬁirmlento alo
esfablecido en el Articulo 72 de la Ley de

.

des '»- - Organismos

Con la finalidad de dar cumplimiento a lo
establecido en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados y
su Reglamento, asi como a lo establecido

12 compatibles  genéticamente, tales como hlbl’ldO%%
convencionales, criollos y razas nativas. \
getal y acujcola.
La empresa debera asegurar el maximo control’f*
medidas de bioseguridad a fin de impedir qu
las caracteristicas de adaptacion en el mal modificaddidichas liberaciones al medio ambiente y ala

13 | se maximicen y salgan de control, manteniéndo
y desarrollando los protocolos que se con vegetal y acuicola.
el riesgo y en caso necesario, poderzé tuar
mas convenientes. .

Cuando se produzca cualqmer
Si bioseguridad necesarias,
la diversidad biolégica, o sa\dlspoﬂ
técnica sobre dichos rlesg 3 llevar % cabo el tramite
14 SENASICA 04-023 odnﬂcacnén en la liberacion
Genéticamente Modificados.
mod@f\%‘%é q 8. se destine’ para “Su liberacion al ambiente en otros /

15 paisgs, debera dresentar emrémlte SENASICA-Q4;025' de-aviso para. |, Bi'qseéur;ida_d, e
expoﬁamén de orgain' %genétlcamente modificados que se destinen. | Genéticamente Modificados.
asu 1|bera0|én al amb1ente en otro pais, como maximo 10 dias habiles
previos'aija cosechay
Propormonat al SE.NASICA en un plazo no mayor a 45 dias habiles al
término de la (‘:%Sec‘:ha el reporte final de la liberacién (un original, una
copia en fisico debldamente foliadas y rubricadas, seis copias digitales
en disco y una copia digital versiéon publica) el cual contendra lo

16 siguiente: en el permiso

a) Los resultados obtenidos a partir del objetivo planteado,

b) El cumplimiento de las medidas de bioseguridad propuestas
en la solicitud 002_2011 por la promovente,

¢) Eicumplimiento de las condicionantes y medidas de
bioseguridad previas, durante y posteriores a la liberacién,

de liberacién
correspondiente a la solicitud 002_2011.
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establecidas en el presente dictamen,

d) Los elementos proporcionados en los informes trimestrales
que para efecto haya enviado el promovente, y

e) Lo dispuesto en el Articulo 18 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Asi
mismo, el reporte debe identificarse por el numero de la
solicitud y permiso al que hace referencia.

Para que la empresa este en posibilidades de avanzar a programa | Con la finalidad de dar cumplimiento al
piloto deberd evaluar los protocolos del presente dictamen en un | principio precautorio de paso por paso y
periodo de cuatro ciclos homélogos, mismos que considerara como | caso por casg;zestablecido en la Ley de
resultados parciales para obtener, resultados integrales, con el fin de | Bioseguridad Organismos
estimar las respuestas del material genéticamente modificado en Genétlcamente M , asi m:smo

17 tiempo y espacio para el estudio de la variacién del fenémeno.
El reporte final, asi como todas las notificaciones, avisos, reportés | Con la flﬁwllda de tener un mejor control
parciales u otros documentos generados de la liberacion al amblenfé
de maiz genéticamente modificado evento SYN-BT-@11-1 )?’§§YN-W
18 IR162-4 x MON-@@@21-9 correspondiente a la solicitud, 002 2@,1\1
r

en la revnsTéh,\y‘%?‘/enflcamon del permiso
nte3a la solicitud 002_2011.

deberan de entregarse en original y copia; foliados y rub ngj@ .
representante legal de la empresa Syngenta Ag A,

todas las fojas.

14 |Pdgina




DICTAMEN SAGARPA

LIBERACION AL AMBIENTE DE MAIiZ

GENETICAMENTE MODIFICADO

SOLICITUD 002_2011

Anexo 1. POLIGONOS PERMITIDOS PARA LA LIBERACION DE MAiZ GENETICAMENTE MODIFICADO.

Predio Rio Bravo 1

VERTICE X Y
0 539410 2897431
1 539407 2898507
2 538962 2898507
3 539243 2897492
Predio Rio Bravo
VERTICE X
0 543435 TR 1~4 N
14N
14N
z 14N
2896859 14 N
i
Predio Diaz Ordaz
Y ZONA
0 601539 2881647 14 N
1. 601593 2881770 14N
2 601534 2882262 14 N
3 601230 2882075 14 N
4 601260 2881798 14N
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