Poaki Ov nad

dra lez
O1)bic)eon

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.- 1 ﬂ 9 g 9

SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL,
PESCA ¥ ALIMENTACION

“2011, Ano del Turismo en México”

México, D.F,,a , ,
Q.A. ROCIO MADRID AYALA ‘ 29 Nov 201
REPRESENTANTE LEGAL.
SYNGENTA AGRO, S.A DE C.\V.
SAN LORENZO 1009 1er. PISO

COL. DEL VALLE, C.P. 03100, MEXICO D.F.

Asunto: Permiso de Liberacion al Ambiente de Maiz Genéticamente Modificado
BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@021-9)
resistente a insectos coledpteros, lepiddpteros y tolerante a los herbicidas glifosato
y glufosinato de amonio, de la solicitud 046_2011, presentada por Syngenta Agro,
S.A.de C.V., aliberarse en el Estado de Sinaloa.

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, Desarrolio
Rural, Pesca y Alimentacion, con fundamento en los Articulos 10 fraccién 11, 12 fraccién |, 13 fracciones I y I, 34 fraccion |,
36, 37 y 44 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 35 fraccién IV de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal, y 3 fraccion lIl, 49 fraccion XXVII, 50 y 54 fraccién IV, del Reglamento Interior de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion; Articulo 3 fraccién I, Inciso b, Numerales i, ii,
iii, iv y v 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 procede a resolver la solicitud de permiso de importacién y liberacion al ambiente en Etapa Experimental de
maiz genéticamente modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-0@021-9)
resistente a insectos coledpteros, lepidopteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio
presentada por la Empresa Syngenta Agro, S.A. de C.V., en lo siguiente Promovente, a través de la Q.A. Rocio Madrid
Ayala representante legal de la persona moral solicitante, de conformidad con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Con fecha 28 de junio de 2011, la 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 solicitud de permiso de liberacion al ambiente (en adelante la Solicitud)
en ETAPA EXPERIMENTAL de maiz (Zea mays L.) genéticamente modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento
SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@J@21-9) resistente a insectos coledpteros, lepidépteros y tolerante a los
herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, en los Municipios de Culiacan, Navolato y Guasave en el Estado de
Sinaloa para la siembra de 3.7 (TRES PUNTO SIETE HECTAREAS) con un maximo de 11.66 (ONCE PUNTO
SESENTA Y SEIS KILOGRAMOS) de semilla, y sélo durante el ciclo Otofo-Invierno (O-1) 2011-2012. Dicha
Solicitud recibi6 el nimero de folio 046_2011 y se procedi6 a revisar el cumplimiento de los requisitos establecidos
en los Articulos 42 y 43 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados: y 5,8, 16y 18 de su
Reglamento. ‘

2. Con fecha 7 de julio de 2011, la DGIAAP envi6 a la Direccion General de Sanidad Vegetal (DGSV) mediante oficio
B00.04.03.02.01.-5583 la Solicitud para que sea evaluada con fundamento en el articulo 13 fraccion Il de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
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Con fecha 4 de julio de 2011, la DGIAAP a través de la Direccién de Bioseguridad para Organismos Genéticamente
Modificados (DBOGM), mediante oficio 800.04.03.02.01 .-0375/11 remitié a la Direccion General de Impacto y Riesgo
Ambiental (DGIRA) de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), ia Solicitud, junto con
la informacién anexa, a efecto de que dicha Direccién general emita el Dictamen Vinculante conforme a lo dispuesto
en los Articulos 15 fraccién | y dltimo péarrafo, y 66 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados.

Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-6206, remitieron la Solicitud
a la Secretaria Ejecutiva de la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente
Modificados (CIBIOGEM), para efectos de su inscripcién y publicidad respectivas en el Registro Nacional de
Bioseguridad para los Organismos Genéticamente Modificados, en los términos del Articulo 33 de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue entregado el dia 26 de julio de 2011,

Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-6207 remitieron a la
Direccién del Servicio Nacional de Inspeccién y Certificacién de Semillas (SNICS), la Solicitud para efecto de que
emita comentarios. Dicho oficio fue entregado el dia 2 de agosto de 2011.

Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-6205 remitieron a la
Direccién General de Vinculacién y Desarrollo Tecnoldgico (DGVDT), la Solicitud para efecto de que emita
comentarios. Dicho oficio fue entregado el dia 1 de agosto de 2011,

Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-6223 remitieron a la
Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad (CONABIO) 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 1 de agosto de 2011,

Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01-6225 remitieron al Instituto
Nacional de Ecologia (INE), informacion 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
1 de agosto de 2011.

Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-6227 remitieron a la
Direccién General del Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias (INIFAP)- de la

Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-6226 remitieron al Instituto
Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), 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 1 de agosto de 2011.

Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-6224 remitieron a la
Direccion General de la Comisién Nacional Forestal (CONAFOR), informacion para responder la consulta en torno al
Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-6218, solicitaron al INIFAP
determinar la existencia documental o del resultado de sus investigaciones alguna variedad o variedades
convencionales alternativas comparable al isohibrido de maiz convencional y al isohibrido de maiz genéticamente
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modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9) resistente a insectos
coledpteros, lepidopteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio y adaptable a la regién
agricola en el Estado de Sinaloa. 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 1 de agosto de 2011.

13. Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-6214 solicitaron al SNICS
determinar la existencia documental o del resultado de sus investigaciones alguna variedad y variedades
convencionales alternativas comparable al isohibrido de maiz convencional y al ischibrido de maiz genéticamente
modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9) resistente a insectos
coledpteros, lepidopteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio y adaptable a la region
agricola en el Estado de Sinaloa. 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 Federacion. Dicho oficio fue
entregado el dia 2 de agosto de 2011.

14. Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-6215 solicitaron a la DGVDT
determinar la existencia documental o del resultado de sus investigaciones alguna variedad o variedades
convencionales alternativas comparables al isohibrido de maiz convencional y al isohibrido de maiz genéticamente
modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@021-9) resistente a insectos
colebpteros, lepidépteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio y adaptable a la regién
agricola en el Estado de Sinaloa. 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 Federacion. Dicho oficio fue
entregado el dia 1 de agosto de 2011.

15.  Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, solicitaron mediante oficio B00.04.03.02.01.-6233 a la
Direccion General del Sector Primario y Recursos Naturales Renovables de la SEMARNAT, informe sobre las
acciones realizadas con respecto a la promocion y conservacién de razas y variedades de maices criollos en los
terminos del articulo 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 Federacion, asi como los sitios electronicos donde se pueda consultar dicha informacién.

16. Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, solicitaron mediante oficio B00.04.03.02.01.-6236 a la DGVDT
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 Genéticamente Modificados, publicado el 6
de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la Federacién, asi como los sitios electrénicos donde se pueda consultar
dicha informacién. Dicho oficio fue entregado el dia 1 de agosto de 2011.

17. Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, solicitaron mediante oficio B00.04.03.02.01.-6234 a la
Comisién Federal de Competencia de la Secretaria de Economia, informe en los términos del articulo 69 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 Federacioén, si el
Promovente del Permiso de liberacién al ambiente de OGM realiza practicas contrarias al articulo 2 de la Ley Federal
de Competencia Econdmica.
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18. Con fecha 20 de julio de 2011, la DGIAAP y la DGSV, solicitaron mediante oficio B00.04.03.02.01.-6235 a la

Comisién Federal para la Proteccidn 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 Modificados, publicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la

Federacién, si el evento genético de la Solicitud presentada por el Promovente cumple con los supuestos que
establece el referido articulo.

19.  Con fecha 19 de julio de 2011, el SENASICA puso a disposicién del pablico en general la Solicitud para su consulta
publica a través de su pagina electronica, atendiendo lo dispuesto en el Articulo 33 de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados.

20. " Con fecha 18 de agosto de 2011, la DGVDT mediante oficio 311.2260 remitié a la DGIAAP y la DGSV, opinién a
que se refiere a los humerales 6 y 14,

21.  Con fecha 2 de septiembre de 2011, la Direccion General de Investigacion de Ordenamiento Ecolégico vy
Conservacion de los Ecosistemas del INE mediante oficio No. DGIOECE.-423 remitié a la DGIAAP y a la DGSV,
opinién a que se refiere el numeral 8.

22. Con fecha 25 de agosto de 2011, la Coordinacién General de Conservacion y Restauracién de la CONAFOR
mediante oficio CGCR-/699/11, remiti6é a la DGIAAP y a la DGSV, opinién a que se refiere el numeral 11.

23. Con fecha 19 de agosto de 2011, la DGVDT mediante oficio 311.2268 remitio a la DGIAAP y a la DGSV, opinién a
que se refiere al numeral 16.

24.  Con fecha 28 de septiembre de 2011, el INIFAP mediante oficio JAG.100.-001662, remitié a la DGIAAP y a la DGSV,
opinién a que se refiere a los numerales 9y 12.

25.  Con fecha de 17 de agosto de 2011, la CONABIO mediante oficio CN/149/2011, remitié a la DGIAAP y a la DGSV,
opinién a que se refiere el numeral 7.

26. Con fecha de 09 de septiembre de 2011, la COFEPRIS mediante oficio nimero CEMAR/263/2011, remitid a la
DGIAAP y a la DGSV opinién a que se refiere el numeral 18.

27.  Con fecha 27 de julio de 2011, la Asociacién Nacional de Empresas Comercializadoras de Productores del Campo
A.C., remitié al Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA) opiniones a que se
refiere el numeral 20.

28. Con fecha 24 de octubre de 2011, la DGIAAP y la DGSV, recibieron el oficio S.G.P.A./D.G.I.R.A./D.G./8136 de fecha
24 de octubre de 2011, emitido por el titular de la DGIRA de la SEMARNAT, que contiene el Dictamen Vinculante
relativo a la solicitud de permiso de liberacién al ambiente 046_2011, en el que se dictamina “...que una vez
analizada y evaluada la solicitud de liberacién al ambiente en ETAPA EXPERIMENTAL de maiz genéticamente
modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@321-9) resistente a insectos
coledpteros, lepidopteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio presentado por el Promoverte
es FAVORABLE...".

CONSIDERANDO

.  Que la DGIAAP y la DGSV procedieron a analizar la informacién presentada por el Promovente, asi como a evaluar
los posibles riesgos a la sanidad vegetal por la liberacién experimental de maiz genéticamente modificado BT11 x
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MIR64 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR604-5 x MON-@@@21-9) resistente a insectos lepiddpteros y
tolerante al herbicida glifosato (Anexo 2), a liberarse en los Municipios de Culiacan, Navolato y Guasave en el Estado
de Sinaloa, determinandose lo siguiente:

a)

d)

9)

h)

El hibrido de maiz con la tecnologia BT11 x MIR6@4 x GA21 con identificador Gnico SYN-BT@11-1 x SYN-
IR6@4-5 x MON-@@J21-9 es un hibrido F1 resultante de la cruza convencionat de los eventos parentales de
maiz con la tecnologia BT11 (SYN-BT-@11-1) resistente a lepidépteros y tolerante a glufosinato, MIR6@4 (SYN-
IR64-5) resistente a coledpteros, y por la linea de maiz GA21 (MON-@@@21-9) tolerante al herbicida glifosato.
Este hibrido de maiz apilado es producto del mejoramiento tradicional de plantas.

El hibrido de maiz con la tecnologia BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-
B0021-9) expresa cinco proteinas: la delta endotoxina Cry1Ab que confiere resistencia a insectos lepidopteros;
la enzima fosfonitrocin-acetil transferasa (PAT) producida por gen pat, marcadosr de seleccién que confiere
tolerancia al herbicida glufosinato de amonio; Ia proteina para el control de insectos mCry3A producida por el gen
mery3A que confiere resistencia a insectos coledpteros; la proteina producida por el gen pmi de la 5-
enopiruvilshikimato-3-fosfato sintasa (MEPSPS) producida por el gen mepsps que confiere tolerancia al herbicida
glifosato.

El maiz con la tecnologia BT11 x MIR6@4 x GA21 fue producido combinando los eventos SYN-BT-@11-1, SYN-
IR6D4-5 y MON-OQJ@21-9 a través de mejoramiento convencional. Por consiguiente no se realizé ninguna
modificacion de maiz en el maiz con la tecnologia BT11 x MIR6@4 x GA21 y producen las cinco proteinas
presentes en el maiz BT11, el maiz MIR604 y en el maiz GA21: Cry1Ab, PAT, mCry3A, PMI y mEPSPS.

La proteina insecticida Cry1Ab es una forma truncada o incompleta de la endotoxina Cry1A(b). Esta proteina se
produce de manera natural por la bacteria del suelo, Bacillus thuringiensis ssp. kurstaki (Btk) cepa HD-1. Aungque
el nombre cientifico de la proteina es Cry1A(b), la proteina también se le conoce con el nombre Btk. El gen que
codifica la proteina Cry1A(b) se aislé de la cepa Btk HD-1, y posteriormente se introdujo en plantas de maiz. Los
eventos resultantes de la transformacién se cruzaron con otras lineas siguiendo las técnicas tradicionales de
mejoramiento de maiz para generar lineas homocigotas. '

Las plantas de maiz derivadas de la tecnologia SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9 producen la
proteina Btk proporcionando una proteccion frente a algunos insectos lepiddpteros.

La segunda proteina expresada por las plantas de maiz con la tecnologia SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-
0@321-9 es una encima conocida como fosfinotricina-N-acetil transferasa, enzima codificada por el gen pat.

El gen pat se aislé de otro microorganismos del suelo, Streptomyces viridochromogenes, y su expresion confiere
resistencia al herbicida glufosinato. La utilizacion. La utilizacién de este gen en el hibrido de maiz con la
tecnologia SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9 se restringe al proceso de generacién del evento
parental SYN-BT@11-1 en el cual pat es el marcador de seleccion.

Debido a la cosegregacion del gen pait con el gen Bik, la resistencia a glufosinato se utiliza como herramienta de
seleccion de las lineas que tienen un caracter insecticida hasta obtenerlo en homocigosis. Una vez obtenida la
linea pura, la utilizacién del marcador no es necesaria.

La tercera proteina mCry3A proviene del gen modificado cry3A del Bacillus thuringiensis sunespecie tenebrionis
(Sekar et al., 1987). El gen nativo cry3A fue creado sintéticamente para optimizar la expresion en maiz del rasgo
y luego se introdujeron cambios adicionales de forma tal que la proteina Cry3A (mCry3A) modificada y codificada
tuviera una mayor actividad contra los gusanos de raiz (Diabrdtica virgifera virgifera y D. longicornis barberi).
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La secuencia de aminoécidos de la proteina mCry3A es idéntica a la de la proteina Cry3A nativa, excepto en: (1)
su exiremo N corresponde a la metionina-48 de la proteina nativa, y (2) se ha insertado un sitio de
reconocimiento de la proteasa catepsina G, que comienza en el residuo de aminoéacido 155 de la proteina nativa.
Este sitio de reconocimiento de la catepsina G tiene la secuencia alanina-alanina-prolina-fenilalanina, y ha
reemplazado a los aminoacidos valina-11- serina-156 y serina-157 en la proteina nativa.

El hibrido de maiz con la tecnologia SYN-BT@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9 también contiene el gen
pmi, el cual fue introducido a través del vector de transformacién pZM26. Este gen representa al gen mana de
Escherichia coli y codifica la enzima fosfomanosa isomerasa (PMI), la cual fue empleada como un marcador
seleccionable durante el proceso de regeneracion de material vegetal posterior a la transformacion (Negrotto et
al, 2000). Las células de maiz que producen a la proteina PMI pueden utilizar la manosa como fuente de

“carbono primaria, mientras que las células que carecen de PMI no proliferan en un medio de cultivo basado en

manosa.

La quinta proteina es una enzima 5-enopiruvil shikimato-3-fosfato sintasa doble mutada (mEPSPS), aislada del
maiz. La 5-enolpiruvil shikimato3-fosfato sintasa (EPSPS) nativa es una enzima clave en la ruta del acido
shikimico para la biosintesis de los aminocacidos aromaticos fenilalanina, tirosina y triptéfano en plantas y
microorganismos (Steinrucken y Amrhein, 1980). Las plantas de maiz transformadas con el gen empsps, como
expresion del maiz genéticamente modificado, presenta tolerancia al herbicida glifosato (Spencer et al., 1998;
Lebrun et al, 2003). El glifosato se une e inactiva especificamente a la EPSPS, interrumpiendo la sintesis de
aminoacidos aromaticos y causando la muerte de la planta.

El polen del maiz es relativamente grande, de 90-100 pum de didmetro y de forma esférica (Luna et al, 2001), se
dispersa principalmente por el viento (OCDE, 2003), esta 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.

Una planta de maiz puede producir mas de 2 millones de granos de polen por dia, resultando en un total de 6-25
millones de granos de polen/planta dependiendo de la variedad que se trate (OGTR, 2008). Esta situacién indica
que el maiz es una planta altamente promiscua y que su capacidad de autofecundacion es de alrededor del 5 %,
en tanto que su capacidad de entrecruzamiento es elevado, por la naturaleza de sus estructuras reproductivas.

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

La posibilidad de contaminacién a otras especies sexualmente compatibles al maiz es elevada, por lo que la
reduccion de este riesgo estara en funcion de la distancia de aislamiento espacial y temporal de las especies
emparentadas sexualmente al maiz.

Para el caso del herbicida glifosato, este es un. producto no selectivo a la maleza, de aplicacién post-emergente y
de amplio espectro, de accidn 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 o que su persistencia en el
ambiente es reducida.

El maiz en diversas regiones agricolas, principalmente en zohas tropicales de México, asi como en los
Municipios de Culiacan, Navolato y Guasave en el Estado de Sinaloa es un cultivo que es afectado por una gran
cantidad de malezas (hoja ancha y angosta, principalmente pastos), lo cual conlleva a la aplicacion de diversos
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herbicidas con diferentes modos de accidn principalmente en las etapas de pre y post-emergencia, puesto que
estos 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 plaguicidas aplicados.

s)  No obstante, existe probabilidad de desarrollo de malezas que manifiesten tolerancia al herbicida glifosato por la
aplicacion constante de este, por lo que se debera desarrollar un estudio de dinamica poblacional de maleza
presente en la region, el cual incluya la metodologia a utilizar, periodicidad del muestreo, maleza a considerar
(especificando la densidad de cada especie evaluada), superficie 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. .

1) 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 rotacién de herbicidas con diferente modo de accién y
mecanismo de accién al del glifosato; la rotacién del cultivo de maiz genéticamente modificado 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 eliminacién de dicha maleza.

u}  Por lo anterior, el Promovente debera cumplir en su totalidad con 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 nimero de oficio
S.G.P.A/D.G.I.R.A/D.G./8136 (Anexo 1), recibido el 24 de octubre de 2011, determind una resolucién FAVORABLE,
con base en opiniones técnicas, resultantes de realizar los respectivos andlisis de riesgo que aplican para este caso,
misma que esta condicionada con la aplicacion de medidas de bioseguridad y monitoreo, asi como las condicionantes
que deberan cumplirse, antes, durante y posterior a realizar la liberacion al ambiente de maiz (Zea mays L)),
genéticamente modificado BT11 x MIR6Q4 x GA21 {evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6Q4-5 x MON-©@@21-9)
resistente a insectos coledpteros, lepidopteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, a
liberarse en los Municipios de Culiacan, Navolato y Guasave en el Estado de Sinaloa.

lil.  Con fundamento en el articulo 115 fracciones | y Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, la SAGARPA a través del SENASICA en el ambito de su competencia, podra ordenar alguna o algunas
medidas de bioseguridad segin lo indicado en dicho articulo, cuando se presente alguna de las situaciones siguientes:

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

b) Se causen dafios o efectos adversos y significativos a la salud humana o a la diversidad bioldgica o0 a la
sanidad animal, vegetal o acuicola.

Con base en lo anterior, y con fundamento en los Articulos 10 fraccidn I, 12 fraccién 1, 13 fraccion I, de la Ley de
Bioseguridad de QOrganismos Genéticamente Modificados; 68 del Decreto por el que se reforman, adicienan y derogan
diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 35 fraccion
IV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y 3 fraccién 1ll, 49 fraccién XXVII, 50 y 54 fraccion IV, del
Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién, el Director General
de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, y el Director General de Sanidad Vegetal, con sujecion 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™
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PRIMERO: Con fundamento en los Ariculos 34 fraccién l,

Genéticamente Modificados; 68 del Decreto por el que se ref
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genética
Numerales i, i, iii, iv, v y 5 del Acuerdo por el que se Delegan e
Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salu
Acuicola y Pesquera, se expide al Promovente el permiso de lib
(Zea mays L.) genéticamente modificado BT11 x MIR6@4 x GA2
resistente a insectos coledpteros, lepidépteros y tolerante a los
en los Municipios de Culiacan, Navolato y Guasave en el Estado de Sinaloa,

actividad. De acuerdo a Io previsto en el Dictamen Vinculante S.G.P.A/D.G.LR.A//
con lo establecido por el articulo 89 de la LBOGM y articulo 133 de la Consti
Mexicanos, no se permitira la siembra de maiz genéticamente modificado en el P
Sistema Lagunas San ignacio-Navachiste-Macapule)

9)
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RESUELVEN

establecio y expuso en el considerando 8 de dicho Dictamen Vinculante.

Cultivo

Maiz (Zea mays L.).

Evento genético

SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9

Pais de procedencia de la

semilla

Estados Unidos de América.

Tipo de modificacién genética
adquirida:

Resistente a insectos coledpteros, lepiddpteros y tolerante a los herbicidas

glifosato y glufosinato de amonio.

Superficie maxima de siembra

permitida:

2.12 Hectareas (Ver cuadro 2).

Cantidad de semilla permitida:

9.628 Kilogramos (Ver Cuadro 2).

Sitio de liberacién permitido:

Predio 1 Culiacan, Predio 2 Culiacan, Predio 3 Navolato y Predio5 Guasave, en el
Estado de Sinaloa.

Propietario del permiso

Syngenta Agro, S.A. de C.V.

Ubicacién geografica del sitio

liberacién:

Ver Cuadro 1

Vigencia del permiso

Otofio-Invierno (O-1) 2011, La vigencia del permiso durara hasta el momento de la
cosecha del cultivo dentro de ciclo agricola autorizado.

L
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incluyendo su importacion para dicha
D.G./8136 y a efecto de no contravenir
tucién Politica de los Estados Unidos
redio 4 Guasave, el cual se traslapa en
, de conformidad con lo que se
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Cuadro 1. Ubicacién geogréafica de los poligonos permitidos para la liberacién al ambiente de maiz genéticamente
modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@PD21-9) resistente a insectos
coledpteros, lepiddpteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, a liberarse en los Municipios de
Culiacan, Navolato y Guasave en el Estado de Sinaloa.

UTM
Predio Punto Latitud Longitud
Zona X Y
1 24.316470 -107.374071 13N 258079 2691321
2 24.316848 -107.375270 13N 258958 2691365
Predio 1 Culiacan
3 24.314921 -107.376731 13N 258806 2691154
4 24.314413 -107.375746 13N 258905 2691096
1 24.569820 -107.529347 13N 243828 2719668
2 24.567899 -107.524413 13N 244324 2719446
Predio 2 Culiacan
3 24.572115 -107.523797 13N 244395 2719934
4 24.572219 -107.529455 13N 243822 2719934
1 24.768083 -107.795464 13N 217310 2742159
2 24.766387 -107.795446 13N 217308 2741976
Predio 3 Navolato
3 24.766348 -107.799962 13N 216851 2741976
4 24768117 -107.801386 13N 216711 2742175
1 25.632797 -108.755852 12N 725319 2836929
2 25.631071 -108.756880 12N 725219 2836736
Predio 5 Guasave
3 25.629017 -108.753603 12N - 725552 2836514
4 25.630132 -108.751581 12N 725753 2836641

Cuadro 2. Cantidad de semilla y superficie total permitida para la liberacion al ambiente de maiz genéticamente modificado
BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9) resistente a insectos coledpteros,
tepidopteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, a liberarse en los Municipios de Culiacan,
Navolato y Guasave en el Estado de Sinaloa.

SITIOS DE LIBERACION PERMITIDOS: Predio 1 Culiacan, Predio 2 Culiacan, Predio 3 Navolato y
Predio 5 Guasave, en el Estado de Sinaloa.

NUMERO DE HECTAREAS (has) TOTALES: 2.12

CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR (Kg.): 9.628

PARA PROTOCOLO 1: 5.600 Kq.
PARA PROTOCOLO 2: 3.728 Kg.
PARA SEMARNAT: 0.100 Kg.
PARA EL MUESTREO EN OISA: 0.200 Kg.

TOTAL.: 9.628 Kg.
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Cuadro 3. Cantidad de semilla, superficie y sitios permitidos para la liberacién al ambiente de maiz genéticamente
modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@Q@21-9) resistente a insectos
coledpteros, lepiddpteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, a liberarse en los Municipios de
Culiacan, Navolato y Guasave en el Estado de Sinaloa, en el Protocolo 1 de investigacion.

Protocolo 1. Estudio de Efectividad biolégica de las tecnologias BT11 x MIR604 x GA21, BT11 x MIR162 x
GA21, BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21 y GA21en Sinaloa. '
Sitio de liberacién y municipio Superflczﬁstltorlzada Cantidad de semilla a importar (Kg.)*
Predio 1 Culiacan 0.35 1.4
Predio 2 Culiacan 0.35 1.4
Predio 3 Navolato 0.35 1.4
Predio 5 Guasave 0.35 1.4
TOTALES 1.4 5.6

*Solo se incluye la superficie y la cantidad de semilla correspondiente at maliz con el evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-B0021-9.Por 1o
que para el uso de lineas isogénicas y materiales de referencia de malz convencional, se debera utilizar la cantidad y superficie que sea requerida
acorde al protocolo correspondiente.

Cuadro 4. Cantidad de semilla, superficie y sitios permitidos para la liberacion al ambiente de maiz genéticamente
modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9) resistente a insectos
coledpteros, lepidopteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, a liberarse en los Municipios de
Culiacan, Navolato y Guasave en el Estado de Sinaloa, en el Protocolo 2 de investigacion.

Protocolo 2. Estudio de Evaluacién Agronomica de hibridos con las tecnologias BT11 x MIR604 x GA21,
BT11 x MIR162 x GA21, BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21 y GA21 en Sinaloa.
Sitio de liberacion y municipio Superflczrelgx)gtorlzada Cantidad de semilla a importar (Kg.)*

Predio 1 Culiacéan 0.18 0.932

Predio 2 Culiacén 0.18 0.932

Predio 3 Navolato 0.18 0.932

Predio 5 Guasave 0.18 0.932

TOTALES 0.72 3.728 :

*Solo se incluye Ia superficie y la cantidad de semilla correspondiente al maiz con el evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR604-5 x MON-@@021.9. Por lo
que 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.

SEGUNDO: Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 37, 38 y 39 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados, el Promovente, debera cumplir las medidas de monitoreo, prevencion, control y seguridad de
los posibles riesgos durante la realizacion de la liberacién experimental de maiz (Zea mays L.) genéticamente modificado
BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9) resistente a insectos coledpteros,
lepidopteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, que se presentan de las paginas 6 ala 13 del
DICTAMEN SAGARPA 046_2011 (Anexo 2).

TERCERO: Las medidas de bioseguridad, monitoreo y condicionantes establecidas por fa DGIRA en su Dictamen
Vinculante, mediante oficio S.G.P.A./D.G.1.R.A./D.G./8136 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 MIR6@4 x GA21
(evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR64-5 x MON-@B@21-9) resistente a insectos coledpteros, lepiddpteros y tolerante a los
herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, son las citadas en el Anexo 1 de las paginas 1 a la 24.

Guillerwo Pérez Valenzuela 127, Col. del Carmen,
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CUARTO: Con fundamento en el Articulo 49 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, el
Promovente, debera presentar aviso por escrito a la DGIAAP, de cada liberacién experimental, dentro de los diez dias
héabiles siguientes al cierre de fecha de siembra de los sitios permitidos, proporcionando la informaciéon de la superficie
sembrada de maiz (Zea mays L.) genéticamente modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6Q4-
5 x MON-@@@21-9) resistente a insectos coledpteros, lepidopteros y tolerante a fos herbicidas glifosato y glufosinato de
amonio, y un balance de semilla importada, sembrada y remanente para dichos sitios de liberacion, para lo cual debera
proporcionar las coordenadas geograficas referenciadas en UTM (original y copia en fisico debidamente rubricadas; asf
como en dispositivo electrénico).

QUINTO: Con fundamento en lo establecido en los articulos 72 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados y 42 de su Reglamento, en caso de exportacién de maiz (Zea ‘mays L.) genéticamente modificado BT11 x
MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-Q@@21-9) resistente a insectos coledpteros, lepiddpteros
y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, el Promovente debera notificar por escrito a la DGIAAP 10
dias previos a que esto ocurra, cumpliendo con los requisitos establecidos en los tratados y acuerdos internacionales de los
que México sea parte, asi como los que exijan las autoridades del pais de destino de los Organismos Genéticamente
Modificados.

SEXTO: Con fundamento en el articulo 59 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, en caso de liberacién accidental de maiz (Zea mays L.) genéticamente modificado BT11 x MIR6@4 x GA21
(evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@@021-9) resistente a insectos coledpteros, lepidopteros y tolerante a los
herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, el Promovente deberda comunicar al correo electrénico
libaccidentalogm.dgiaap@senasica.gob.mx, dicha situacién al SENASICA, dentro de las veinticuatro horas siguientes a que
se tenga conocimiento de la misma. Para lo cual, adicionalmente a esta comunicacion, dentro de los tres dias habiles
siguientes a que haya tenido conocimiento de la situacion, el permisionario o quien realice actividades de utilizacién
confinada debera presentar un aviso por escrito a la Secretaria que le expidi6 el permiso o recibié el permiso, que contendra:

I. Datos de identificacién del permiso o del aviso;

ll. El poligono donde ocurti6 la liberacion accidental, ubicado en coordenadas UTM:

Ill. Circunstancias y fecha estimada de la liberacién accidental;

IV. Cantidades estimadas del OGM que fue liberado accidentalmente;

V. Informacion de que disponga el permisionario o quien realice actividades de utilizacion confinada sobre los posibles
efectos adversos para la diversidad bioldgica y la salud humana;

VI. Medidas de atenci6n y control de riesgo que aplicé y aplicara el permisionario o quien realice actividades de utilizacién
confinada, y :

VII. Nombre y teléfono de la persona que fungira como punto de contacto.

SEPTIMO: Con fundamento en el Articulo 46 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, en
relacion con el Articulo 42 fraccién Hl, de la misma Ley, el Promovente, al término del ciclo agricola respectivo, debera
presentar por escrito a la DGIAAP un reporte de resultados de fas liberaciones realizadas (original y copia impresa y seis
copias en formato digital), en relacion con los posibles riesgos al medio ambiente, a la diversidad biolégica y a la sanidad
vegetal.

OCTAVO: Con fundamento en los articulos 13 fraccién VI y 69 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados las actividades de liberacion al ambiente de maiz genéticamente modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 {evento
SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6@4-5 x MON-@Q@21-9) resistente a insectos coledpteros, lepidopteros y tolerante a los
herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, estaran en funcién del protocolo suplementario: de Nagoya-Kuala Lumpur
sobre responsabilidad y compensacion del Protocolo de Cartagena, se entiende por dafioc como el efecto adverso en la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, por lo que respecto a la modificacién de la vigencia del
presente permiso, esta se suscribird a lo fundado y motivado entre otras no excluyentes a los siguientes supuestos:

Gulllerwme Féreos Valenzuels 127, Col. del ¢ 04100, México
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a) La modificacién de las condiciones bajo las cuales fue otorgado el presente permiso, que para el caso de
SENASICA sera bajo la atencién obligatoria de volantes ingresados en la ventanilla oficial de este Servicio
Nacional.

b) Se cuente con informacién cientifica o técnica de los que resulten dafios graves e irreversibles de acuerdo a la
definicion de dafio antes descrita y

€) El promovente manifieste su interés de no seguir usando la tecnologia del evento genetico permitido para la
liberacién en el presente permiso o por motivos declarados por el propio promovente o por los resultados de que
su eficacia bioldgica sea ineficaz.

NOVENO: Con base en lo dispuesto en los Articulos 45y 47 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, si durante la realizacién de las liberaciones experimentales permitidas, ocurre cualquier situacién que pudiera
incrementar o disminuir los posibles riesgos para el medio ambiente, Ia diversidad bioldgica, la salud humana y la sanidad
vegetal, el Promovente, deberd llevar a cabo las siguientes acciones:

a) Informar a la DGIAAP, en las 24 horas siguientes al surgimiento de las situaciones, al correo electrénico
libaccidentalogm.dgiaap@senasica.gob.mx.

b) Revisar y aplicar las medidas de bioseguridad y monitoreo especificadas en la Solicitud y en el presente
Permiso y;

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

DECIMO: EI presente Permiso se otorga con independencia de que el Promovente, cumpla con la regulacién fitosanitaria
aplicable al maiz (Zea mays L.).

DECIMO PRIMERO: Con fundamento en el articule 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 SEGUNDO: En caso de que el Promovente, se encuentre imposibilitado para ejecutar las condicionantes y las
medidas de bioseguridad establecidas en el presente Permiso, o por razones que su representada decidan desestimarlo,
debera notificario a la DGIAAP y la DGSV del SENASICA en un plazo maximo de 5 dias habiles posteriores a la notificacion
del Permiso de Liberacién al Ambiente en etapa experimental para el cultivo de maiz (Zea mays L.) genéticamente
modificado BT11 x MIR6@4 x GA21 (evento SYN-BT-@11-1 x SYN-IR6Q4-5 x MON-@@@21-9) resistente a insectos
coledpteros, lepiddpteros y tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio.

De no recibir la mencionada desestimacién el SENASICA entendera que el Permiso referido esta siendo ejercido y que las
condicionantes y medidas de bioseguridad adicionales impuestas, estan siendo implementadas a cabalidad, por lo que esta

sanciones administrativas en términos de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados en el tiempo y
lugar que corresponda con previa notificacién al Promovente.

DECIMO TERCERO: Notifiquese la presente resolucién conforme a lo establecido en el Articulo 36 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo. EI expediente base de la presente resolucion se encuentra y puede ser consuitado por el
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Promovente, en Calle Guillermo Pérez Valenzuela numero 127, Colonia Del Carmen, Delegacion Coyoacan, C.P. 04100, en
esta Ciudad de México, Distrito Federal.

ATENTAMENTE

El. DIRECTOR GENERAL
EL DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD VEGETAL
DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA,
ACUICOLA Y PESQUERA
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C.cp. MVZ. ENRIQUE SANCHEZ CRUZ. Director en Jefe del SENASICA. Presente.

LIC. ROBERTO AGUILERA HERNANDEZ. Director General Juridico del SENASICA. Conocimiento
M.C. ALFONSO FLORES RAMIREZ. Director General de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT. Conocimiento,
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