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DE ACUERDO AL REGLAMENTO DE LA LEY DE BIOSEGURIDAD DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS, TiTULO
SEGUNDO: De los Permisos para Actividades con OGMs, Capitulo I: De la solicitud de permisos, Articulo 5, se presentan
los siguientes datos:

I. Nombre, denominacion o razon social del promovente y, en su caso, nombre del representante legal;

Promovente:
PHI México S.A. de C.V.

Representante legal:
(Informacion Confidencial)

Il. Domicilio para oir y recibir notificaciones, asi como el nombre de la persona o personas autorizadas para recibirlas;
(Informacion Confidencial)

lll. Direccion de correo electrénico para recibir notificaciones, en caso de que el promovente desee ser notificado por
este medio; (Informacion Confidencial)

IV. Modalidad de la liberacion solicitada y las razones que dan motivo a la peticion;

Con fundamento en los Articulos 42, 43, 70 y 71 de la LBOGM, vy Articulos 5, 6 ,7 y 16 del Reglamento de la LBOGM se
presenta la Solicitud de Liberacion Experimental al Ambiente para el maiz genéticamente modificado evento apilado DAS-
@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@@6(P3-6 (en lo sucesivo se referird a este maiz indistintamente como “Evento de
Transformacion 1507xMIR162xNK603”, “Maiz GM”) a liberarse en cuatro predios ubicados en los municipios de Culiacan,
Ahome y Guasave en el estado de Sinaloa, para los ciclos agricolas que inician el 2014 o 2015. El Area de Liberacién (Figura
3) cubre la superficie de aproximadamente 1°163,428.88 hectareas en los municipios de Ahome, Angostura, Culiacan, El
Fuerte, Elota, Guasave, Mocorito, Navolato, Salvador Alvarado y Sinaloa; a su vez el Area de Liberacién cubre la superficie
correspondiente a las ecorregiones nivel IV': 14.3.1.2 “Planicie Costera Sinaloense con selva baja espinosa” y 14.3.1.1
“Humedales de Sinaloa”.

La presente Solicitud de Liberacidn Experimental al Ambiente tiene los siguientes objetivos:

e Evaluar el nivel de eficacia del maiz genéticamente modificado DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@@6@3-6 en la
proteccidn contra el gusano cogollero (Spodoptera frugiperda) y el gusano elotero (Helicoverpa zea).

e Evaluar y comparar las caracteristicas agrondmicas del maiz genéticamente modificado DAS-@15@7-1xSYN-IR162-
4xMON-@P6@3-6 respecto a su control convencional (maiz isohibrido).

e Evaluar el efecto del maiz genéticamente modificado DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@@6(@3-6 en poblaciones
de artrépodos no blanco.

e Evaluar y comparar el comportamiento de plagas secundarias en el maiz genéticamente modificado DAS-@15@7-
1xSYN-IR162-4xMON-@@6@3-6 y su control convencional (maiz isohibrido).

La presente solicitud estd en concordancia con la “GUIA MODELO PARA LA SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION
EXPERIMENTAL DE MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADO” publicada el 19 de Junio del 2012 en la siguiente liga del Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA): URL: http://www.senasica.gob.mx/?doc=23548.
Consultado el 19 de marzo de 2013.

! Consultado en abril de 2013, en la pagina web de CONABIO. URL: http://www.biodiversidad.gob.mx/region/ecorregiones.html
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V. Seialar el drgano de la Secretaria competente, al que se dirige la solicitud;

De conformidad con el Articulo 12 de la LBOGM se presenta la Solicitud de Permiso de Liberacién Experimental al Ambiente
para el maiz genéticamente modificado DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@@6@3-6 en el Estado de Sinaloa ante el Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA) de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo
Rural, Pesca y Alimentacidon (SAGARPA).

VI. Lugar y fecha, y

Guadalajara, Jalisco, Abril de 2014.

VII. Firma del interesado o del representante legal, o en su caso, huella digital.

Ver escrito libre.

Requisitos de acuerdo al articulo 16 del RLBOGM:
I. CARACTERIZACION DEL OGM.

l.a. Identificador tnico del evento de transformacion, de organismos internacionales de los que México sea parte,
cuando exista.

Nombre cientifico: Zea mays L.
Nombre comun: Maiz.
Identificador Unico de la OECD: DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@@6@3-6.

Lineas parentales

DAS-@15@¢7-1

El maiz DAS-@15@7-1 (1507) fue generado por la insercion de un gen cry1F sintético truncado de Bacillus thuringiensis (Bt)
var. gizawai y el gen pat aislado de Streptomyces viridochromagenes que codifica la enzima fosfinotricina acetiltransferasa
(PAT) la cual es utilizada como marcador de seleccion. La proteina CrylF confiere proteccidon contra algunos insectos
lepidépteros y la proteina PAT confiere tolerancia al glufosinato de amonio.

SYN-IR162-4
El maiz SYN-IR162-4 (MIR162) se produjo mediante transformacion con Agrobacterium y el pldsmido pNOV1300. El T-DNA
insertado en MIR162 contiene el gen vip3Aa20 el cual codifica la proteina insecticida proveniente de Bacillus thuringiensis,
y el gen pmi de Escherichia coli, que codifica la enzima fosfomanosa isomerasa (PMI), la cual se emplea como un marcador
de seleccién.

MON-@@6@3-6

El maiz MON-@@6@3-6 (NK603) fue generado por la insercidn de dos copias del gen cp4 epsps que codifica para la enzima
5-enolpiruvilshikimato-3-fosfato sintasa (EPSPS) de Agrobacterium tumefaciens cepa CP4. La proteina CP4 EPSPS confiere
tolerancia a los herbicidas con el ingrediente activo glifosato.

Linea apilada
DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@@6@3-6
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El maiz genéticamente modificado DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@@6@3-6, es un hibrido Pioneer™ resultante del
cruce convencional de las lineas de maiz DAS-@15@7-1 y SYN-IR162-4 los cuales confieren proteccion contra algunos
insectos lepidépteros y la linea MON-@@6@3-6 con tolerancia a herbicidas con el ingrediente activo glifosato.

I.b. Especies relacionadas con el OGM y distribucion de éstas en México.

Ver punto (c).

l.c. Existencia de especies sexualmente compatibles.

El género Zea incluye, ademds del maiz, otras especies silvestres conocidas colectivamente como teocintles. Los teocintles
presentes en México son: Zea diploperennis y Zea perennis, dos especies perennes que se encuentran localizadas en
algunas zonas del estado de Jalisco. Ademas existen subespecies de Zea mays, Zea mays spp, mexicana, un teocintle
silvestre anual ampliamente distribuido en las regiones altas del centro de México y el Zea mays spp. parviglumis, un
teocintle silvestre del sur y occidente de México (Tabla 1 y Tabla 2).

Existen otros teocintles silvestres: Zea luxurians y Zea mays spp huhuetenangensis, sin embargo estos no se han reportando
en México. Todos los teocintles con excepcion del tetraploide Z. perennis pueden cruzarse con el maiz para formar hibridos
fértiles (Wilkes, 1977, Doebley, 1990). Sin embargo estudios recientes indican que la direccion de la polinizacién en su gran
mayoria es del teocintle (spp. mexicana) hacia el maiz (Baltazar et al., 2005) debido a la presencia de barreras genéticas de
incompatibilidad (Evans y Kermicle, 2001) y factores fisicos de las plantas de teocintle los cuales no permiten que el polen
de maiz polinice los estigmas del teocintle.

Otro pariente cercano del género Zea es el Tripsacum, un género de siete especies, todas las cuales se pueden cruzar
artificialmente con Zea. Sin embargo la progenie resultante de estas cruzas es generalmente estéril.

Para el caso de México, la CONABIO ha publicado en su pagina web un mapa actualizado de distribucién geografica de las
colectas del género Zea spp (Figura 1).

Distribucion de teocintle (Zea) en México

°
o >
teocintle °°Q 200y o8 Qe .‘
s" L
o  Zeaspp. x |
© y TAN"]
° Zea diploperennis - ° ° £ {
° Zea mays subsp. mexicana raza Chaico P -
©  Zea mays subsp. mexicana raza Mesa Central 4 ° 26
©  Zea mays subsp. mexicana raza Nobogame
©  Zea mays subsp. parviglumis raza Baisas
o 2 [
‘ea perennis
‘ )
[ 150 300 600 900 1.200 - "'
Keometios

CONABIO

Figura 1. Distribucién de poblaciones de teocintle en México. CONABIO (2011). Fuente: CONABIO, 2011.
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Sélo Z. mays spp. mexicana forma hibridos frecuentes con el maiz. Incluso donde el teocintle y el maiz crecen en la misma
localidad y forman hibridos, cada uno de ellos mantiene las constituciones genéticas distintas, lo que sugiere que seria muy
raro que llegase a ocurrir una introgresion, y en muy contadas ocasiones da lugar a cambios que se pueden mantener en
cualquier poblacién. Por ejemplo, los hibridos que se forman entre el teocintle y el maiz producen espiguillas que no
tienden a dispersar la semilla y que son, por lo tanto, altamente seleccionadas considerando su naturaleza. La evidencia
molecular reciente ha confirmado que existe cierto flujo genético limitado entre el maiz y el teocintle lo cual puede ocurrir
en cualquier direccion, pero que se presenta a una frecuencia muy baja (Doebley, 1990). Incluso si el polen genéticamente
modificado fuese a fertilizar el teocintle para formar un hibrido viable, cualquier gen del maiz debera conferir una ventaja
selectiva muy fuerte sobre los teocintles silvestres a fin de continuar en la poblacién de teocintle. La proteccion contra las
plagas de lepiddpteros, tales como el barrenador del tallo, es poco probable que confiera esa ventaja selectiva tan fuerte,
especialmente debido a que la resistencia a los insectos herbivoros es comun entre las especies silvestres. Ademas, los
fitomejoradores han hecho adelantos importantes en el desarrollo de hibridos de maiz comerciales con mayor resistencia a
los insectos (Dicke y Guthrie 1988). Estos hibridos han estado ampliamente disponibles en América del Norte pero no ha
habido un incremento perceptible en la conveniencia del teocintle.
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Tabla 1. Lista de especies emparentadas con el maiz (Wilkes, 1995).
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Poblacién y su

Nombre comun Lugar Extension Habitat
Estado
Nabogame o Maicillo Valle Tarahumara en la Sierra No més de 30 km? en el Alo largo de los margenes de las milpasy en
Madre del Estado de Chihuahua, fondo del valle. los bosquecillos de sauces que bordean las
unos 16 km al noroeste de corrientes de agua.
Guadalupe y Calvo.
Durango e Maicillo Valle de Guadiana, a 10 km de No més de 20 km”. Limitado a las tierras no cultivadas a lo largo

Mesa Central m Maiz de coyote

Accece o acece
(inconveniente o
desagradable).

Chalco m

Maiz huiscatote
(correcaminos).

Balsas A

Maiz de pdjaro,
atzintzintle.

Cocoxie
(correcaminos)

Oaxaca e

Huehuetenango o Milpa de rayo,

salic.

Guatemala o Milpa silvestre,

teocintle.

Durango, en el Estado de
Durango.

Poblaciones aisladas en toda la
meseta central en Jalisco,
Michoacédn y Guanajuato. La
poblacién continua mas grande
estd en la region al norte del lago
Cuitzeo.

Valle de México desde
Amecameca hasta Xochimilco,
Chalco y Los Reyes. Poblaciones
aisladas alrededor de Texcoco.

Los cerros que rodean la cuenca
del rio Balsas. La poblacidn estd
distribuida en forma discontinua,
con una parte situada al sur de
Chilpancingo, en el Estado de
Guerrero, y la otra en el borde
septentrional de la cuenca,
extendiéndose en Michoacany
en la costa de Jalisco.

San Francisco de Honduras, a 5
km de San Pedro Juchatengo, en
la Sierra Madre del sur de
Oaxaca.

Cerros y Valles del departamento
de Huehuetenango alrededor del
pueblo guatemanteco de San
Antonio Huista, cerca de la
frontera con México.

Distribuido en forma discontinua
en el sureste de Guatemala en
los cerros y valles de Jutiapa,
Jalapa y Chiquimula.

En la antigliedad fue una
poblacién continua que
abarcaba miles de
kilometros cuadrados, pero
ahora existe en areas
aisladas dispersas, que rara
vez tienen mas de 10 km?.

La poblacién principal se
concentra en un drea de 300
km? alrededor de Chalco. La
semilla ha viajado a Tolucay
Puebla en el estiércol del
ganado lechero.

La poblacién al sur de
Chilpancingo abarca cientos
de kilémetro cuadrados,
mientras que la otra se
extiende por miles de
kilémetros cuadrados en los
estados de Guerrero,
Michoacdn y México.

No mas de 20 km?, aunque
pueden existir areas aisladas
externas. Es preciso explorar
mas el Estado de Oaxaca
para detectar poblaciones.

Probablemente no mas de
300 km?.

Una vez estuvo distribuido
en forma continuay
abarcaba 500 6 mas km?,
pero ahora la distribucion es
fragmentada y la poblacién
mas grande abarca cuanto
més 1 km?.

Tamaiio de las poblaciones: Balsas > Mesa Central > Chalco > Nabogame > Durango = Oaxaca.

Necesidad mas importante: Mas exploracion en Oaxaca y Chiapas.

de los canales de riego.

Se presenta en los campos cultivados y a lo
largo de estos o en las dreas cercadas
protegidas del pastoreo.

Se les encuentra casi exclusivamente en las
milpas como una “imitacién” del maiz, pero
también como maleza a lo largo de los
caminos.

A veces se le observa en las milpas, pero en
general se le encuentra en las densas
laderas, especialmente a lo largo de las
barrancas u otras areas donde hay
escurrimiento de |a lluvia. Coloniza con éxito
las milpas en barbecho. Los alambrados de
puas y el ganado estan cambiando este
hébitat.

Crece en las laderas y en las milpas que
rodean al pueblo.

Se le encuentra a lo largo de los senderos, en
los campos en las laderas con milpas en
barbecho. Las cercas de alambre de puas y el
ganado han cambiado radicalmente este
hébitat.

Se presenta en pequefios sitios aislados a lo
largo de los campos o en otras areas
protegidas del pastoreo.

Poblaciones de teocintle en México y Guatemala que rara vez se presentan en un solo lugar= ®; Indeterminada= m; Estable= A; Poca=O.
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Tabla 2. Distribucién de teocintle en México (Base de datos del Proyecto Global de Maices. Ultima actualizacién: 2010).

Taxa Estado
Zea diploperennis Jalisco km®
Zea mays subsp. mexicana raza Chalco México, Puebla y Tlaxcala
Zea mays subsp. mexicana raza Mesa Central Jalisco, Durango, Michoacan y Guanajuato
Zea mays subsp. mexicana raza Nobogame Chihuahua
Zea perennis Jalisco

teocintle

Los genes del teocintle se han introducido en el maiz a través del proceso evolucionario y de domesticacion (Galinat, 1988;
Galinat, 1992; Galinat, 1995; Wilkes, 1977; Wilkes, 1985; Wilkes, 1989). Por otro lado, hay ciertas razas de teocintle que
presentan una barrera para los cruzamientos con el maiz (Kermicle y Allen, 1990). Todas las razas conocidas de teocintle
todavia sobre-viven in situ en los campos de los agricultores junto con el maiz, en dreas sin cultivar y en algunos casos en
areas de reservas de biodiversidad. Estudios recientes indican que la planta de teocintle produce mas polen/planta y que el
polen es mas pequefio (~*60-70 micrones), comparado con el polen del maiz (Aylor et al., 2005; Baltazar et al., 2005). Los
estudios de Luna, Baltazar, Aylor y colaboradores sugieren que bajo condiciones de campo es mas factible que el polen de
teocintle polinice estigmas de maiz a que el polen del maiz polinice estigmas de teocintle. Estas observaciones se sustentan
en la presencia de barreras genéticas presentes en poblaciones silvestres de Zea mays ssp. Mexicana (Evans y Kermicle,
2001) y a factores morfoldgicos de la planta de teocintles que previenen de ser polinizada por polen de maiz.

Tripsacum

En la historia de la evolucidn del maiz, del teosinte y del Tripsacum, no hay una evidencia clara del intercambio de
germoplasma entre Tripsacum con maiz o teosinte. Sin embargo, Tripsacum es el Unico género con el cual se ha cruzado el
maiz, en condiciones experimentales, y cuyos segmentos de DNA han sido transferidos al maiz, si bien en forma limitada. Es
probable que con la ayuda de las nuevas herramientas tales como los marcadores moleculares, la hibridaciéon somatica y las
técnicas diferenciales de tincion para la identificacion de la transferencia de segmentos cromosdmicos, se pueda progresar
rapidamente en la transferencia de caracteristicas deseables de Tripsacum a maiz. Galinat (1988) y Wilkes (1989)
describieron los beneficios que pueden derivarse de la transferencia de genes de Tripsacum a maiz. Ejemplos de tales
caracteristicas son proteccion contra los insectos, apomixis y tolerancia a la maleza Striga sp. (Berthaud et al., 1995;
Savidan, et al., 1995). La transferencia de genes apomicticos al maiz con la ayuda de marcadores RFLP (Leblanc et al., 1995)
sera el primer uso de un caracter de un antecesor salvaje en el mejoramiento del maiz.

La informacion sobre la sistematica del Tripsacum se encuentra en los trabajos de Randolph (1970) y de Wet et al. (1981),
de Wet et al. (1982), de Wet et al. (1983). La mayor biodiversidad se encuentra en México, Guatemala y en algunas partes
de América del Sur. Berthaud et al. (1995) listaron 20 especies de Tripsacum, muchas de cuyas poblaciones contindan
existiendo in situ. La conservacién ex situ ha sido llevada en la forma de un jardin de introduccién de Tripsacum en el
CIMMYT, en México, donde se han establecido mas de 1 000 colecciones; ademas semillas de Tripsacum son mantenidas en
bancos de germoplasma en México. Los recursos genéticos de Tripsacum se pueden obtener en forma vegetativa como
esquejes, los cuales corresponderan exactamente al tipo, o por semillas cuyas progenies seran siempre variables (Berthaud
et al., 1995).

Razas de maiz

Una coleccion de diferentes razas de maiz, sobre todo del hemisferio occidental, es mantenida en diversos bancos de
germoplasma. Taba (1995) ha hecho una lista de las razas de maiz almacenadas en los bancos nacionales de germoplasma
de México, América Central y América del Sur y en el CIMMYT. Un articulo extenso sobre las razas de maiz ha sido escrito
por Goodman y Brown (1988). Muchos de los términos usados cuando se hace referencia a las reservas de diversidad
genética son inter-cambiables: razas de maiz, razas locales, stper razas, sub-razas, tipos de maiz primitivo, grupos raciales o
geograficos y complejo de razas. Anderson y Cutler (1942) introdujeron el concepto de razas de maiz; cada raza representa
un grupo de individuos relacionados con suficientes caracteristicas en comin como para permitir su reconocimiento como
grupo, teniendo un alto nimero de genes comunes. Mas adelante, Anderson y sus colaboradores desarrollaron y definieron
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el concepto de raza para que fuera mas util para la descripcién del maiz. Mangelsdorf (1974) dividié todas las razas de maiz
de América Latina en seis grupos de linajes, cada grupo derivado de una raza salvaje de maiz.

Estos grupos son:
e Palomero toluquefio, maiz mexicano reventon puntiagudo.
e Complejo Chapalote Nal-Tel de maices de México.
e Pira Naranja de Colombia, progenitor de los maices tropicales duros con endospermo de color naranja.
e Confite Morocho de Peru, progenitor de los maices de ocho filas.
e Chullpi de Peru, progenitor del maiz dulce y relacionado a las formas almidonosas con mazorcas globosas.
e Kculli, maiz tintéreo peruano, progenitor de razas con complejos de aleurona y pericarpio coloreados.

Asimismo, la CONABIO ha publicado en su pagina web un mapa de la distribucidén de razas nativas de maiz en México (Figura
2).

Biologia reproductiva del maiz (Zea mays L.)

Cuando la planta ha diferenciado totalmente el nimero de hojas que van a constituir su estructura (30 dias después de la
siembra) y alcanza una altura de 45 a 50 cm, se inicia en el cono vegetativo, con la formacién de pequefias protuberancias,
la diferenciacién del érgano reproductor masculino (espiga), que dias después es reconocible. Siete a diez dias después de
la formacion de la espiga en posicidn lateral respecto al cono vegetativo, y aparecera hacia el sexto nudo por debajo del
organo reproductor masculino. Una semana antes de la emisiéon de polen, todos los entrenudos se han alargado por
completo y en los dias anteriores a la polinizacidn, la planta dedica toda su energia a la produccién de granos de polen
maduro y a preparar la estructura de la espiga.

Morfologia y reproduccion sexual

La espiga es la estructura floral de la planta de maiz. Contrario a la mayoria de los cultivos de granos, las plantas de maiz
tienen flores femeninas y masculinas separadas. Cuando ambos tipos de flores se localizan en la misma planta, como en el
maiz, la planta es llamada monoica. La unica funcion de la flor masculina (espiga) es la de producir grandes cantidades de
polen para fertilizar los dvulos de la inflorescencia femenina (la mazorca). El nimero de granos de polen producidos por una
espiga vigorosa usualmente oscila entre 2 y 5 millones. La inflorescencia femenina estd constituida por un grupo cilindrico
de flores femeninas, cada una de las cuales estd en posicion de formar una caridpside si la polinizacion se realiza con
normalidad. En una mazorca, de dimension normal y bien desarrollada, se pueden contar de 700 a 1000 évulos, una vez
madura la mazorca tendra siempre un namero par de filas de grano, que podran ser de 16, 18 e incluso 22. Dos o tres dias
después del inicio de la dispersidon de polen, de la espiga salen los estilos o “sedas”, cada uno de los cuales termina en la
base de un évulo.

Polinizacidn y dispersién de polen

Cuando los granos de polen caen en los estigmas del maiz, son atrapados por pequefios cabellos, y por la humedad y
viscosidad del estigma. Los granos de polen contienen almidén como fuente de energia, y germina rapidamente cuando
entra en contacto con el estigma, produciendo un tubo polinico que crece dentro del canal del estigma y entra al ovario. El
tubo polinico crece a lo largo del tubo en 12 a 28 horas. El tubo polinico rompe con la punta para exponer el nucleo dentro
del dvulo, fertilizando el huevo, que desarrolla un embridn, y un nucleo polar, el cual se desarrolla dentro del endospermo
de un nuevo grano.

Se ha demostrado ademds que una vez en la atmdsfera, los granos de polen deben mantenerse viables el tiempo suficiente
para que alcancen a llegar a un estigma viable y asi poder completar el proceso de polinizacién. En promedio el grano de
polen pierde el 100% de viabilidad después de dos horas de exposicién atmosférica (Luna et al., 2001; Aylor, 2004).
Tipicamente los estigmas proporcionan a los granos de polen la humedad y nutrientes que le permiten germinar. El
crecimiento del tubo polinico generalmente es visible dentro de los 30 minutos que el grano de polen ha llegado a un
estigma receptivo y la fertilizacién ocurre dentro de aproximadamente 24 horas (Kiesselbach, 1999).
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Figura 2. Distribucidn de razas nativas de Maiz en México. CONABIO (2011). Consultado en abril, 2013.
URL = http://www.biodiversidad.gob.mx/usos/maices/razas2012.html

I.d. Descripcidn de los habitats donde el OGM puede persistir o proliferar en el ambiente de liberacién.

El maiz (Zea mays L.) es una graminea originaria y domesticada en México y se ha cultivado en Norteamérica por miles de
afios (CFIA, 1994). En la actualidad el maiz se siembra en la mayoria de los paises del mundo y es el tercer cultivo de
importancia econdmica a nivel mundial (después del trigo y el arroz).

Bajo condiciones climaticas adecuadas o mediante el aporte del riego, el maiz es muy productivo, y aunque es originario de
zonas semidridas, las variedades mejoradas actuales sélo resulta rentable cultivarlas en climas con precipitaciones
suficientes o bien en regadio. Puede crecer en zonas desde el nivel del mar hasta los 4000 metros, en una gran variedad de
suelos. Requiere un clima relativamente cdlido y agua en cantidades adecuadas; la mayoria se cultivan en regiones de
temporal, de clima caliente y de clima subtropical humedo. En temporal se siembra de abril a junio y su desarrollo se
prolonga hasta agosto o septiembre. Sin embargo, al ser el maiz una planta altamente domesticada, esta no puede
proliferar sin los cuidados necesarios que requiere como cultivo.

l.e. Descripcion taxonomica del organismo receptor y donador de la construccion genética.

Organismo receptor
Nombre Comun: Maiz

Nombre Cientifico: Zea mays L.
Clase: Angiosperma

Subclase: Monocotileddnea
Orden: Graminales

Familia: Poaceae

Subfamilia: Panicoideae

Tribu: Maydeae
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Género: Zea
Especie: mays

Organismos donadores
Agrobacterium tumefaciens
Agrobacterium tumefaciens Cepa CP4
Arabidopsis thaliana

Bacillus thuringiensis var. aizawai
Streptomyces viridochromogenes
Escherichia coli

Virus del Mosaico de la Coliflor (CaMV)
Zea mays L.

Asimismo, en la Tabla 3 y Tabla 4 se describe la taxonomia de los organismos donantes.

Tabla 3. Clasificacién Taxondmica de organismos donantes de genes.

Clasificacion Plantas donadoras de genes
Nombre comun Maiz Arabidopsis

Reino: Plantae Plantae

Division: Magnoliophyta Magnoliophyta

Clase: Liliopsida Magnoliopsida

Subclase: Commelinidae Dilleniidae

Orden: Poales Capparales

Familia: Poaceae Brassicaceae

Subfamilia: Panicoideae

Tribu: Andropogoneae

Género: Zea Arabidopsis Heynh

Especie: Z. mays A. thaliana (L.) Heynh
Nombre Binomial Zea mays Arabidopsis thaliana (L.) Heynh

Tabla 4. Clasificacién Taxondmica de organismos donantes de genes (cont.).

Clasificacion Microorganismos donadores de Genes
Nombre Bacillus Streptomyces Agrobacterium Virus del mosaico de L .

. L . . ) Escherichia coli
comun thuringiensis viridochromogenes tumefaciens la coliflor
Reino: Eubacteria Bacteria Bacteria - Bacteria
Filo: Firmicutes Actinobacteria Proteobacteria - Proteobacteria
Clase: Bacilli Proteobacteria alfa - Gammaproteobacteria
Orden: Bacillales Actinomycetales Rhizobiales --- Enterobacteriales
Familia: Bacillaceae Streptomycetaceae Rhizobiaceae Caulimoviridae Enterobateriaceae
Género: Bacillus Streptomyces Agrobacterium Caulimovirus Escherichia
Especie: thuringiensis S. viridochromogenes A. tumefaciens Virus del mosaico de E. coli

la coliflor ’

Nombre Bacillus Streptomyces Agrobacterium Virus del mosaico de
Binomial thuringiensis viridochromogenes tumefaciens la coliflor Escherichia coli

I.f. Pais o localidad donde el OGM fue colectado, desarrollado o producido.

La linea parental DAS-@15@7-1 fue desarrollada por Pioneer Hi-Bred International (7100 NW 62nd Ave. P.O. Box 1014,
Johnston, I.A. U.S.A.); las linea parental MON-@@6@3-6 fue desarrollada por Monsanto Company (USA); y la linea parental
SYN-IR162-4 fue desarrollada por Syngenta Crop Proteccion (USA). La linea apilada DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-
PP6P3-6 fue desarrollada por Pioneer Hi-Bred International a través de métodos tradicionales de cruzamiento de las lineas
parentales.
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I.h. Secuencia génica del evento de transformacion (tamafio del fragmento, sitio de insercidn y oligonucleétidos).

Secuencia génica detallada del evento de transformacion y tamafio del fragmento insertado.
(Informacion confidencial)

EVENTO SYN-IR162-4
La informacion referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informaciéon que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-@@6®3-6
La informacién referente al desarrollo del evento MON-@@6@3-6 se encuentra en el compendio de informacién que la
empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

Sitio de insercion de la construccion genética
(Informacion confidencial)

EVENTO SYN-IR162-4
La informacion referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informaciéon que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-@@6@®3-6
La informacién referente al desarrollo del evento MON-@@6@3-6 se encuentra en el compendio de informacién que la
empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

Secuencias de oligonucleétidos
Ver inciso m) del apartado I.
l.i. Descripcion de las secuencias flanqueantes, nimero de copias insertadas, expresion de los mensajeros con

demostracion de resultados.
(Informacidn confidencial)

l.j. Mapa de la construccion genética, tipo de herencia de los caracteres, expresion de las proteinas y su localizacion.

Mapa de la construccion genética.

EVENTO DAS-@15@7-1
Ver Mapa esquematico de la insercion PHP8999 (Error! Reference source not found.).

EVENTO SYN-IR162-4
La informacion referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informacion que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-@®6@3-6

La informacién referente al desarrollo del evento MON-@@6@3-6 se encuentra en el compendio de informacién que la
empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.
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Tipo de herencia de los caracteres producto de los genes insertados

Sustentamos el tipo de herencia de los caracteres producto de los genes insertados del maiz DAS-@15@7-1xSYN-IR162-
4xMON-@@6@3-6 con el estudio PHI-2011-140 de equivalencia y estabilidad genética desarrollado por Pioneer Hi-Bred
International Inc, el cual se entregd anteriormente como parte del dossier para el maiz DAS-@15@7-1xMON-@@813-6xSYN-
IR162-4xMON-@PB6@3-6.

Los analisis de segregacién mendeliana para el evento NK603 se encuentran en el compendio de informacion que Semillas y
Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las autoridades competentes. De igual forma la segregacion
mendeliana para el evento MIR162 se encuentra en el compendio de informacién que Syngenta Agro, S. A. de C. V. ha
presentado a las autoridades autoridades competentes. A continuacién se presenta el analisis de segregacién mendeliana
del evento 1507.

Los resultados del anadlisis de la segregacion Mendeliana proporcionan evidencias de la herencia estable del material
genético introducido. La segregaciéon Mendeliana de la linea Bt CrylF 1507 fue realizada y analizada en dos etapas. La linea
de maiz Hi-ll original transformada conteniendo el evento TC 1507, fue cruzada con una linea homocigota elite para
producir la semilla F1. La semilla F1 fue retrocruzada a la linea homozigota dos veces mas para producir la semilla BC2F1. La
aplicacién del herbicida glufosinato en cada generacidn ayudo a eliminar las plantas susceptibles y obtener semilla
homocigota.

Fue sembrada la semilla de la generacidon BC2F1, y se le aplico glufosinato. La proporcion de segregacion esperada fue de
1:1 (resistente: susceptible) para tolerancia a glufosinato.

A continuacidn se describe la segregacion en generaciones subsecuentes: después de tres retrocruzas, semilla de la linea Bt
CrylF 1507 (BC3F1) que fue sembrada y polinizada. Se espera que la semilla resultante (BC3F2) contenga tres partes
resistentes y una parte susceptible. Luego, fue sembrada y asperjada con glufosinato para remover las plantas homocigotas
susceptibles. Las plantas remanentes (una parte homocigota resistente y dos partes heterozigotas resistentes) fueron
cruzadas a una linea susceptible para hacer la semilla F1. Esta semilla fue sembrada y asperjada con glufosinato para
confirmar la proporcion de segregacion esperada, 2:1 resistente: susceptible.

Después de que los hibridos fueron asperjados con glufosinato y de registrar su resistencia, 200 larvas del gusano
barrenador Europeo fueron utilizadas para infestar cada planta F1 sobreviviente a la aspersién del glufosinato. Todas las
plantas que mostraron tolerancia al herbicida glufosinato fueron también resistentes al ataque del gusano barrenador
Europeo. Estos resultados indican que el evento TC 1507 es una insercidn estable y es heredada en forma Mendeliana como
un gen dominante. Los resultados de los analisis Southern indicando que el gen parcial crylF esta presente en plantas de la
retrocruza BC4, apoya la conclusidon que esta genéticamente ligado a copias completas de los genes cryl1F y pat presentes
en la linea de maiz Bt CrylF-1507. Analisis adicionales Southern de aproximadamente 20 plantas de una serie de lineas
homocigotas confirmaron que ambas copias del gen crylF estan presentes en las plantas utilizadas en la prueba.

Expresion de las proteinas y su localizacion

Gen crylF

El gen cry1F codifica para la sintesis de la proteina Cry1F, que actta por unién selectiva a los sitios especificos localizados en
el revestimiento del intestino medio de especies de insectos susceptibles. Posterior a la unién, se forman poros que
interrumpen el flujo de iones del intestino medio, causando paralisis intestinal y finalmente la muerte por septicemia
bacteriana. CrylF es letal sélo cuando es consumida por las larvas de algunos insectos lepidépteros y su especificidad de
accion es directamente atribuible a la presencia de sitios de unidn especificos en los insectos objetivo. No hay sitios de
unién para delta-endotoxinas de B. thuringiensis en la superficie de las células intestinales de mamiferos, por lo tanto, el
ganado y los seres humanos no son susceptibles a estas proteinas.

Gen pat
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La proteina fosfonitrocina acetiltransferasa (PAT), confiere tolerancia a una forma de fosfinotricina sintetizada como la del
glufosinato de amonio. Mediante el proceso de acetilacidn, fosfinotricina se convierte en una forma inactiva que no es
toxica a las plantas de maiz. Glufosinato de amonio es un herbicida no-selectivo, no sistémico y de amplio espectro. Las
plantas de maiz tolerantes al glufosinato de amonio pueden ser facilmente identificadas en el campo a través de
aplicaciones foliares del herbicida. Mds detalles en este tema se pueden encontrar en el documento concentrado acerca de
los genes y sus proteinas que confieren tolerancia al herbicida fosfinotricina publicado por el OECD (1999).

Gen Vip3Aa20

El gen Vip3Aa20 codifica para la sintesis de la proteina Vip3Aa20 la cual muestra una alta toxicidad contra una gran
variedad de insectos lepiddpteros. El mecanismo por el que las proteinas Vip ejercen su actividad insecticida se describe de
una forma similiar a las proteinas Cry, la diferencia se encuentra en la diana molecular, asi como en los canales de iones y
por lo tanto su unién a distintos receptores del insecto. Esta proteina actua a nivel del intestino medio del epitelio del
insecto, donde la unidn a las células del intestino medio es seguida por la degeneracion progresiva de la capa epitelialz.

La localizacién del gen Vip3Aa20 se encuentra en el compendio de informacion que la empresa Syngenta Agro S.A. de C.V.
ha presentado a las Secretarias competentes.

Gen cp4 epsps

El gen codifica para una forma tolerante a glifosato de la enzima 5-sintasa enolpiruvilshikimato-3-fosfato (EPSPS) que fue
aislado de la bacteria del suelo Agrobacterium tumefaciens cepa CP4. El glifosato se une especificamente al la enzima EPSPS
y la inactiva; la enzima EPSPS participa en la biosintesis de los aminodcidos aromaticos tirosina, fenilalanina y triptéfano, y
esta presente en todas las plantas, bacterias y hongosl.

Ver la localizaciéon del gen cp4 epsps se encuentra en el compendio de informacidn que la empresa Semillas y
Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

I.k. Descripcién del método de transformacion.
(Informacion confidencial)

EVENTO SYN-IR162-4
La informacion referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informaciéon que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-@@6@3-6
La informacién referente al desarrollo del evento MON-@@6(3-6 se encuentra en el compendio de informacidn que la
empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO APILADO

DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@B603-6

El maiz genéticamente modificado DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@@6@3-6, es un hibrido Pioneer™ resultante del cruce
convencional de las lineas de maiz DAS-@15@7-1 y SYN-IR162-4 con proteccidn contra algunos insectos lepidopteros y la
linea MON-@@6@3-6 con tolerancia a herbicidas como glifosato.

I.I. Descripcion, nimero de copias, sitios de insercidn y expresion de las secuencias irrelevantes para la expresion de la
modificacion genética y en su caso, la identificacion de los efectos no esperados.

Numero de copias del gen crylF.

? United State Department of Agriculture (USDA), URL: http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs/07 25301 pea.pdf
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1 copia completa y 1 copia incompleta adicional que carece del promotor ubiquitina por lo que no es funcional.

Numero de copias del gen pat

1 copia completa

Ver caracterizacion molecular en el inciso i) del apartado I.

Secuencia de aminodcidos y de las proteinas novedosas expresadas por el OGM, tamafio del producto del gen, expresidn de
copias multiples.

Secuencias de aminoacidos y tamaiio del producto del gen
(Informacion confidencial)

EVENTO SYN-IR162-4
La informacién referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informacion que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-@@6@®3-6
La informacién referente al desarrollo del evento MON-@@6@3-6 se encuentra en el compendio de informacién que la
empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

I.m. Secuencia de aminodcidos y de las proteinas novedosas expresadas, tamaifo del producto del gen, expresion de
copias multiples.

Secuencias de aminoacidos y tamaiio del producto del gen
(Informacion confidencial)

EVENTO SYN-IR162-4
La informacion referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informacion que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-00603-6
La informacién referente al desarrollo del evento MON-00603-6 se encuentra en el compendio de informacion que la
empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

Expresion de copias multiples

Ver caracterizacion molecular en el inciso 1) del apartado I.
I.n. Rutas metabadlicas involucradas en la expresion del transgén y sus cambios.

EVENTO DAS-@15@7-1

El gen cry1F, aislado de la bacteria comun del suelo Bacillus thuringiensis (Bt) var. aizawai, produce la proteina insecticida
Cry1F, una delta-endotoxina. De las proteinas Cry, solo Cry1F actta por unién selectiva a los sitios especificos localizados en
el revestimiento del intestino medio de especies de insectos susceptibles. Posterior a la unién, se forman poros que
interrumpen el flujo de iones del intestino medio, causando paralisis intestinal y finalmente la muerte por septicemia
bacteriana. CrylF es letal sélo cuando es consumida por las larvas de algunos insectos lepiddpteros y su especificidad de
accion es directamente atribuible a la presencia de sitios de unidn especificos en los insectos blanco. No hay sitios de unidn
para delta-endotoxinas de B. thuringiensis en la superficie de las células intestinales de mamiferos, por lo tanto, el ganado y
los seres humanos no son susceptibles a estas proteinas.

Muchas d-endotoxinas naturales son producidas como inclusiones cristalinas para-esporas conteniendo proto-toxinas de
un tamafio aproximado de 120-140 kDa (Schnepf et al. 1998). Al momento de ser ingeridas por insectos susceptibles, esta
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clase de proto-toxinas se disuelven en el intestino del insecto y con ayuda del medio alcalino y ciertas proteasas son
liberadas las toxinas activas presentes en la parte terminal de la molécula. Las toxinas activadas tienen un tamafio
aproximado de 65-70 kDa. El proceso de intoxicacidn se inicia al momento en que las toxinas se adhieren a receptores
especificos en el intestino medio del insecto las cuales finalmente se insertan dentro de la membrana. Acto seguido la
toxina se oligomeriza produciendo orificios pequefios en las células de la membrana del intestino medio provocando que
las células se rompan ocasionando la muerte del insecto.

La parte terminal, de las 8-endotoxinas Cry1F, resistente a las proteasas se compone de tres estructuras (Grochulski et al.,
1995). La estructura 1, formadora de poros, consiste de un grupo de siete hélices-a anti paralelas en las cuales la hélice 5 se
encuentra encerrada por el resto de las hélices; la estructura 2, consiste de tres hojas-f3 antiparalelas unidas en un tipo de
“llave griega”, los espirales provenientes de la estructura 2, son responsables de unir o ligar los receptores en el insecto con
las toxinas (Tabashnik et al. 1996). La estructura 3, es un sandwich-$ formado de dos hojas antiparalelas-f. Esta estructura
es responsable de estabilizar la toxina y estudios recientes indican que la estructura 3 también esta relacionada con la
unidén o atraccion de la toxina con los receptores presentes en el sistema digestivo del insecto. (De Maagd et al., 1996; Lee
et al.,, 1995; Bosch et al., 1994).

La fosfinotricina, el ingrediente activo del herbicida glufosinato de amonio, inhibe la enzima glutamina sintetasa de la
planta, lo que resulta en la acumulacién de los niveles letales de amoniaco en las plantas sensibles dentro de las horas de
aplicacién. Cabe mencionar que el amoniaco es producido por las plantas como resultado de procesos metabdlicos
normales (CFIA, 2002).

Se ha reportado que la proteina PAT muestra una muy alta especificidad de sustrato contra el L-glufosinato, el ingrediente
activo del herbicida glufosinato de amonio, sin embargo no selecciona por sustrato al D-glufosinato, un isdmero éptico del
L-glufosinato. Por consiguiente, ni las proteinas Cry ni las proteinas PAT interfieren en las rutas metabdlicas del organismo
receptor.

El gen de tolerancia al glufosinato de amonio insertado en el maiz con la linea apilada 1507xMIR162xNK603 codifica para la
enzima fosfinotricina acetiltransferasa (PAT). Esta enzima desintoxica la fosfinotricina por acetilacion en un compuesto
inactivo. La fosfinotricina acetiltransferasa tiene una alta especificidad de sustrato y los datos incluidos en la solicitud
demuestran que no acetilan otras enzimas o proteinas.

EVENTO SYN-IR162-4
La informacion referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informacién que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-@@6@3-6
La informacién referente al desarrollo del evento MON-@@6@3-6 se encuentra en el compendio de informacién que la
empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

l.o. Productos de degradacion de la proteina codificada por el transgén en subproductos.

EVENTO DAS-@15@7-1

CrylF

Se determind la dependencia del tiempo en la pérdida de la biodisponibilidad de la proteina tras la incorporacion CrylF en
un suelo tipico de cultivo de maiz esta se determind en condiciones de laboratorio (Halliday, 1998). Los resultados de este
estudio indican que cuando la proteina CrylF se aplica el suelo muestra una disminucién 20 veces mayor en la actividad
bioldgica en los 28 dias de periodo de prueba. La estimacion de la DTso fue 3.13 dias.

La proteina CrylF ha mostrado que se degrada facilmente en el medio ambiente. Se encontré en los experimentos de
degradacion de la proteina CrylF en los suelos, que tiene un valor de DT50 (tiempo para degradar el 50% de las
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propiedades insecticidas originales), de 3.13 dias. Las proteinas alergénicas son normalmente resistentes a la digestion y el
tratamiento térmico, a diferencia de la proteina CrylF que ha demostrado que se degrada facilmente en el fluido gastrico
simulado (digerido dentro de 1 minuto a una proporcién molar de 1:100 CrylF: pepsina), y se desactiva después de la
exposicion a 75°C durante 30 minutos (CFIA, 2002).

Se realizé un estudio adicional para investigar el potencial de digestidn de la proteina CrylF bajo condiciones simuladas
gastrointestinales (Evans, 1998). La digestibilidad del material se determiné usando el método in vitro gastrointestinal en
vertebrados, mediante exposiciéon de la proteina en concentraciones que oscilaron de 1:1 pepsina: CrylF a 1:1,000,000
pepsina: CrylF. Convertido a molaridad, este corresponde a rangos de 1:2 a 1:1, 883,000, respectivamente. A molalidades
de 1:100, una protedlisis completa de la proteina CrylF ocurre dentro de cinco minutos. La proteina CrylF fue proteolizada
a aminoacidos y péptidos pequefios. Se puede concluir con estos resultados que la proteina CrylF es muy susceptible a la
digestidn en condiciones gastricas simuladas en la presencia de pepsina.

Produccion de aleloquimicos

Con la intencién de descartar la posible produccién de cualquier nuevo aleloquimico en el maiz con la linea 1507 que
puedan ser secretadas de las raices y tener un efecto adverso en el entorno de plantas, fue cultivada lechuga en el suelo
residual utilizado en los campos de pruebas aislados para el cultivo del maiz con la linea 1507 y maiz no recombinante, en
donde se examinaron la tasa de germinacién y el crecimiento. Como resultado de ello, para la tasa de germinacion, en los
dos hibridos examinados, no se observé ninguna diferencia estadisticamente significativa entre las parcelas de las tierras
plantadas con la recombinante y la no-recombinante. Para el peso fresco de las lechugas, en una variedad, se observé una
diferencia significativa (p = 0,033) (parcela recombinante: 0.63g, la parcela no-recombinante: 0.43g). Sin embargo,
basandonos en el hecho de que no se observd diferencia significativa de la tasa de germinacion, el crecimiento de la
lechuga en la parcela recombinante no era necesariamente lenta o insuficiente, y no se observé diferencia significativa en la
otra variedad, por lo tanto se considerd que el gen introducido no causa la produccién de cualquier sustancia nociva
inesperada. Para su confirmacion, se realizé la prueba sobre la base del método de Sandwich para identificar los efectos de
las raices de maiz con la linea 1507 y el maiz no-recombinante en la tasa de germinacién, la longitud de la radicula, y la
longitud de hipocotilo de la lechuga. Como resultado, en todos los elementos examinados, se observé que no hay diferencia
estadisticamente significativa entre el recombinante y el no-recombinante (JBCH, 2002).

Basandose en los resultados descritos anteriormente, se confirmd que la linea 1507 no implica la produccion de cualquier
aleloquimico en el cuerpo en la planta que sean secretadas de las raices y que pueden afectar a plantas de los alrededores
(JBCH, 2002).

Ademads, como resultado de la prueba no se observaron diferencias sobre el nUumero de hongos filamentosos, el nimero de
bacterias, y el nimero de actinomices en el suelo utilizado para el cultivo del maiz con la linea 1507 y el maiz no-
recombinante. Sobre la base de este resultado, se confirmd que el maiz con la linea 1507 no implica la produccion de
sustancias nocivas en el cuerpo de las plantas que sean secretadas de las raices y pueden afectar a los microorganismos en
el suelo (JBCH, 2002).

Se examinaron también los posibles efectos de las plantas de maiz muerto sobre otras plantas basados en los resultados de
las pruebas de campo aislado realizadas en Japdn, estas pruebas se evaluaron utilizando el método de Sandwich, y se
llevaron a cabo también un total de 46 experimentos de campo en los EUA. En las pruebas de campo aisladas, se utilizd
tierra preparada con la adicién de los residuos de la linea 1507 y tierra con los residuos de la planta de maiz no
recombinante, luego entonces se utilizdé la lechuga como planta prueba de la cual se evalud la tasa de germinacién y
crecimiento. Como resultado de ello, no se observaron diferencias estadisticamente significativas para la tasa de
germinacion de las dos variedades de los hibridos evaluados (JBCH, 2002).

Ademas, en los 46 experimentos de campo realizados en EE.UU., los mejoradores visitaron los campos en el siguiente afio
de cultivo para la observacion de posibles efectos. Como resultado de la observacién, en todos los campos utilizados para el
cultivo del maiz con la linea 1507, no se observé un efecto aparente en el crecimiento de los cultivos que pudieran ser
atribuidas al cultivo del maiz recombinante (JBCH, 2002).
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PAT

La proteina PAT fue analizada para digestibilidad in vitro utilizando fluidos gastricos simulados conteniendo pepsina
proteolitica (Glatt, 1999). Para cada punto en tiempo, 8 ug de la proteina PAT fueron mezclados con liquido géstrico
simulado (pH 2.0) conteniendo aproximadamente 0.3% pepsina (peso/volumen). Proteinas y fragmentos digeridos (si
presentes) que fueron separados electroforéticamente y visualizados con azul de Comassie en el gel. Bajo condiciones de
este estudio, la proteina microbiana PAT fue completamente digerida en cinco segundos bajo condiciones
gastrointestinales simuladas indicando muy poca estabilidad del ambiente simulado gastrointestinal (EFSA, 2005).

EVENTO SYN-IR162-4
La informacion referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informaciéon que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-@@6@3-6
La informacién referente al desarrollo del evento MON-@@6@3-6 se encuentra en el compendio de informacién que la
empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

l.p. Secuencia nucleotidica de las secuencias reguladoras (promotores, terminadores y otras), descripcion, nimero de
copias insertadas, pertenencia de estas secuencias a la especie receptora, inclusion de secuencias reguladoras homdélogas
a la especie receptora.

(Informacion confidencial).

EVENTO SYN-IR162-4
La informacion referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informaciéon que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-@@6@3-6
La informacién referente al desarrollo del evento MON-@@6(@3-6 se encuentra en el compendio de informacidén que la
empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

l.g. Patogenicidad o virulencia de los organismos receptores y donadores.

EVENTO DAS-@15@7-1

El maiz (Zea mays L.) no es un organismo patogénico y su domesticacion como cultivo agricola tiene un largo historial.
Ademas, el maiz no presenta anti-nutrientes reconocidos que se consideren nocivos para el medio ambiente para la salud
animal y humana (White y Pollak, 1995).

La fuente del gen cry1F es Bacillus thuringiensis (Bt), un grupo diverso de bacterias formadoras de esporas Gram positivas.
Las proteinas Bt han sido utilizadas por varios afios en agricultura para el control de insectos. Las proteinas Bt han
demostrado ser especificas para el control de ciertas especies lepiddpteras, pero no tdxicas a humanos o animales.

Las variedades de Bacillus thuringiensis no tienen antecedentes de causar alergias. En los casi 30 afios de su uso comercial,
no se han presentado reportes de alergenicidad a Bt (EPA, 1995a). Las formulaciones microbianas a base de Bt han sido
utilizadas en un gran numero de cultivos que incluyen, vegetales frescos, y hasta el momento no ha habido reportes de
alergenicidad. Esto establece que la proteina CrylF no tiene riesgo de producir alergias.

La fuente del gen pat es Streptomyces viridochromogenes. S. viridochromogenes es una bacteria presente cominmente en
el suelo que no es patogénica a humanos. Mas aln, a esta bacteria no se le conoce como un alérgeno (Van Wert, 1994).

El Virus del Mosaico de la Coliflor es un caulimovirus de ADN con un rango de huéspedes principalmente restringido a

plantas cruciferas (ICTV, 1998). Las secuencias de ADN que se originan a partir del Virus del Mosaico de la Coliflor, el
promotor 35S y el terminador, no presentan caracteristicas patogénicas (USDA, 1995).
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Agrobacterium tumefaciens bacteria comunmente encontrada en el suelo; no se considera patogénica para humanos y
animales (Valentine, 2003).

Alergenicidad

El potencial alergénico de los productos de los genes fue analizada comparando la homologia de las proteinas CrylF y PAT
con secuencias de alergénicos usando métodos aceptados (Meyer, 1999). No se encontré homologia significativa con
alergénicos conocidos. Una conclusién similar fue determinada previamente para la proteina PAT (Van Wert, 1994). Ni B.
thuringiensis (la fuente del gen cry1F) ni S. viridochromogenes (la fuente del gen pat) tienen historial de causar alergias. En
casi 30 afios de uso comercial, no habido reportes de alergenicidad a Bacillus thuringiensis (EPA, 1995a). Estas
formulaciones se han utilizado en un gran ndmero de cultivos, incluyendo vegetales frescos, sin ningin reporte de
alergenicidad. Esto establece las bases para determinar la falta de alergenicidad de la proteina Cry1F.

Toxicidad
El estudio de toxicidad oral-aguda de la proteina CrylF en humanos y animales (Kuhn, 1998). La 6-endotoxina de la proteina

CrylF aislada de Bacillus thuringiensis var. aizawai fue evaluada en ratones. Es necesario utilizar una fuente de CrylF
microbiana por ciertos estudios toxicoldgicos debido a los bajos niveles de expresion de la proteina en plantas de maiz. La
proteina CrylF fue producida en la cepa Pseudomonas MR872. La equivalencia bioquimica y bioldgica de la proteinas CrylF
derivada en forma microbiana y la proteina Cry1F derivada de la planta fue establecida mediante la comparacién de su peso
molecular, inmunoreactividad, ausencia de glicosilacidn, homologia de la secuencia de aminodcidos N-terminal y actividad
bioldgica con respecto al gusano barrenador Europeo y otras dos plagas de insectos (Evans, 1998).

Cinco ratones machos y cinco hembras fueron dosificados con un material de prueba al 15% w/v en 2% w/v carboxi-
metilcelulosa (CMC) en dos dosis con un total de 33.7 ml/kg de peso corporal. Las dosis fueron suministradas en dos
volimenes iguales con aproximadamente una hora de diferencia. Se realizaron observaciones de mortalidad y/o
patoldgicas clinicas o de comportamiento tres veces en el dia 0 del estudio y dos veces el resto de los 14 dias que duré el
estudio. El peso se midié en los dias 7 y 14 del estudio. Al final del estudio, los animales de prueba fueron sacrificados para
realizar la necropsia. No se observéd mortandad durante el estudio. No se observaron sefiales clinicas durante el estudio y
no se notaron irregularidades al momento de la necropsia. El LDsy en el estudio fue determinado como mayor a 5050
mg/kg. Cuando la pureza del material de prueba se ajustd (11.4%), el LDs, en el estudio fue mayor de 576 mg/kg. Esta dosis
es 12,190 veces mayor que la estimada que un humano podria comer si es alimentado con maiz con el gen crylF (Wolt,
1999). Esto suponiendo que el 100% del cultivo de maiz produjera proteina CrylF y la proteina no se degradara o no fuera
eliminada en el procesamiento de alimentos. Estos cdlculos extremadamente conservadores del margen de exposicidn
apoyan la teoria de la seguridad de la proteina Cry1lF en humanos.

Para medir la posible toxicidad de la proteina CrylF en dietas comerciales de pescado se analizd la estabilidad de la
proteina CrylF durante la preparacion de las dietas (Meyer, 1999). Fue elaborada comida experimental para peces a partir
de granos de plantas de maiz expresando la proteina Bt CrylF usando un proceso comercial. La dieta para peces fue
analizada para la proteina Cry1F con ELISA utilizando un bioensayo con larvas de primer estadio de gusano tabacalero. El
analisis de ELISA de las dietas demostré que la endotoxina CrylF no fue detectadle en las muestras con un limite de
deteccién de 0.04 ng mg". El analisis estadistico de los bioensayos indica que no hubo actividad biolégica significativa
asociada con las dietas conteniendo alimento de maiz expresando la proteina CrylF. En base a estas observaciones, el bajo
contenido de la proteina CrylF en granos de maiz y el hecho de que solamente cantidades limitadas se incorporaron a la
dieta de los peces, se puede concluir que los peces no serdn expuestos a la proteina CrylF en dietas comerciales para
peces.

La proteina PAT, la cual fue 84% proteina pura, fue también evaluada en un estudio de toxicidad oral aguda (Brooks, 2000).
Cinco ratones machos y cinco hembras recibieron 6000 mg/kg de material de prueba (conteniendo 5000 mg/kg PAT) como
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suspensién al 25% en 0.5% de metilcelulosa. Como el volumen del material de prueba en metilcelulosa excedié 2 ml/100g
en peso, la suspension del material de prueba fue administrado en dos fracciones separados una hora aproximadamente.
Los parametros evaluados durante las dos semanas de prueba incluyeron peso del cuerpo y observaciones clinicas
detalladas. Todos los animales fueron evaluados por cambios patoldgicos. Todos los ratones sobrevivieron hasta el final de
las dos semanas de prueba. No hubo cambios clinicos y todos los ratones ganaron peso en el tiempo que duro el estudio.
No hubo lesiones patoldgicas para ningln animal en el estudio. Bajo las condiciones del estudio, la LDsq de la proteina PAT
en ratones machos y hembras CD-1 fueron mayores a 6000 mg/kg. Estos resultados son consistentes con previos estudios
donde se indica que la proteina PAT no representa riesgo alguno a la salud humana (EPA, 1997; EPA, 1995b). Por lo tanto, la
expresion de la proteina PAT en la linea de maiz Bt CrylF 1507 no representa riesgos para la salud humana en dietas
alimenticias.

EVENTO SYN-IR162-4
La informacién referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informacidon que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-@@6@®3-6
La informacién referente al desarrollo del evento MON-@@6@3-6 se encuentra en el compendio de informacién que la
empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

Ver Anexo 3, Andlisis de Riesgo, documento “Opinidn de la EFSA 1507”.

l.r. Genes de seleccion utilizados durante el desarrollo del OGM vy el fenotipo que confiere estos genes de seleccion,
incluyendo el mecanismo de accién de estos genes.

EVENTO DAS-@15@7-1
El gen pat que confiere tolerancia al glufosinato de amonio, fue usado como agente selectivo (marcador).

La proteina fosfinotricina acetiltransferasa (PAT), la cual es codificada por el gen pat, confiere tolerancia a una forma de
fosfinotricina sintetizada como la del glufosinato de amonio. Mediante el proceso de acetilacién, la fosfinotricina se
convierte en una forma inactiva que no es toxica a las plantas de maiz. El glufosinato de amonio es un herbicida no-
selectivo, no sistémico y de amplio espectro. Las plantas de maiz tolerantes al glufosinato de amonio pueden ser facilmente
identificadas en el campo a través de aplicaciones foliares del herbicida.

EVENTO SYN-IR162-4

La informacion referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informacién que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-@@6@3-6

La informacién referente al desarrollo del evento MON-@@6@3-6 se encuentra en el compendio de informacién que la

empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

l.s. Nimero de generaciones que mostraron estabilidad en la herencia del transgén.

Ver inciso j) del apartado I.

I.t. Referencia bibliografica sobre los datos presentados.
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1. IDENTIFICACION DE LA ZONA DONDE SE PRETENDA LIBERAR EL OGM.

(Informacion confidencial)
La liberacidn se realizara dentro de los siguientes predios ubicados dentro del area de liberacidn (Figura 3):

Tabla 5. Nombre de los predios y el municipio al que corresponden.

Predio Municipio
“El Dorado” Culiacan
“El Quemadito” Culiacan
“20 de Noviembre” Ahome
“Batamote” Guasave

o El area de liberacion experimental del maiz GM se ubica en las ecorregiones terrestres nivel IV> “Planicie Costera
Sinaloense con selva baja espinosa” y “Humedales de Sinaloa” (Figura 3), de las cuales se excluyen las Areas
Naturales Protegidas (ANP) y los sitios RAMSAR, asi como también las areas geograficas de los centros actuales
de diversidad genética de maices nativos y sus parientes silvestres en México mediante poligonos (ACOyDG
publicada el 02 de noviembre de 2012) (Figura 4), resultando un total 1°163,428.88 ha aproximadamente.

® Ultima consulta en abril del 2013 en la pagina web de CONABIO. URL: http://www.biodiversidad.gob.mx/region/ecorregiones.html.
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Figura 3. Predios de liberacién y su ubicacidn en las ecorregiones del drea de liberacidn experimental de maiz GM en el Estado de Sinaloa.
Ecorregidn nivel IV (CONABIO, 2008) “Planicie Costera Sinaloense con selva baja espinosa” y “Humedales de Sinaloa”. Mapa Digital 5.1.0.

e}

El drea de liberacidén experimental del maiz GM incluye a los Distritos de Riego (DR) 010, 075 y 109 del Estado de
Sinaloa. La ubicacidon especifica de los predios “20 de Noviembre” y “Batamote” es dentro del Distrito de Riego
075, “El Quemadito” esta dentro del Distrito de Riego 010; y el predio de “El Dorado” se encuentra dentro del
Distrito de Riego 109. Asimismo, los predios de liberacion se ubican en terrenos de agricultores cooperantes de los
municipios de Ahome, Guasave y Culiacan (Figura 4).

En cumplimiento al Articulo 89 de la LBOGM, el 4rea de liberacién no incluye Areas Naturales Protegidas (ANP) ni
sitios RAMSAR (CONVENCION RELATIVA A LOS HUMEDALES DE IMPORTANCIA INTERNACIONAL, IRAN 1971) ni
centros de origen y diversidad genética de maiz y sus parientes silvestres en México (Figura 4).

Es un drea 100% con vocacion agricola de riego segun datos del Proyecto Uso de Suelo y Vegetacion Serie Il del
INEGI* (Figura 4).

* Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica (INEGI). 1999. Proyecto de Uso de Suelo y Vegetacion Serie II. Informacién Referenciada
Geoespacialmente Integrada en Mapa Digital 5.1.0.
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Figura 4. Area y predios de liberacién experimental de maiz GM en el Estado de Sinaloa para el ciclo que inicia 2014 o 2015. Mapa Digital
5.1.0
DENTRO DEL AREA DE LIBERACION NO SE ENCUENTRAN AREAS NATURALES PROTEGIDAS, SITIOS RAMSAR NI CENTROS DE ORIGEN Y
DIVERSIDAD GENETICA DEL MAIZ.
Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica (INEGI), Comisidn Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad
(CONABIO), e Instituto Nacional de Ecologia (INE). 2008. Comisién Nacional de Areas Naturales Protegidas (CONANP) 2011. ACOyDG
publicada el 02 de noviembre de 2012

Il.a. Superficie total del poligono o poligonos donde se realizara la liberacién.
(Informacidn confidencial)

Ver coordenadas UTM (Universal Transverse Mercator) del area de liberacién en el Anexo 4.

Superficies totales de los predios de liberacion (Tabla 6).
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Tabla 6. Superficie total de los predios de liberacién en Sinaloa

Predio Superficie del predio (ha) Superficie a liberar (ha) Municipio
El Dorado 90 0.7704 Culiacan
El Quemadito 35 0.7704 Culiacan
20 de Noviembre 380 0.7704 Ahome
Batamote 300 0.7704 Guasave

Il.b. Ubicacion del poligono o poligonos donde se realizara la liberacidon en coordenadas UTM.
(Informacion confidencial).

ll.c. Descripcion de los poligonos donde se realizard la liberacion y de las zonas vecinas segun caracteristicas de
diseminacion.

e El drea de liberacién incluye la superficie de la Ecorregidn nivel IV “Planicie costera Sinaloense con selva baja
espinosa” y “Humedales de Sinaloa”. Se excluyen del Area de Liberacién las Areas Naturales Protegidas (ANP), los
sitios RAMSAR, y las areas geograficas de los centros actuales de diversidad genética de maices nativos y sus
parientes silvestres en México mediante poligonos (ACOyDG publicada el 02 de noviembre de 2012) (Figura 4).

EL FUERTE f

SINALOA

AHOME

=/

- Batamote ~
[:] 20 de Noviembre
Agricultura de Riego
{23 Agricultura de Temporal
Area de Riego Suspendido
'\\E] Limite Municipal

GUASAVE

10 km

Figura 5. Ubicacion de los predios de liberacién “20 de Noviembre” y “Batamote” respecto a las areas agricolas en Sinaloa. Mapa Digital
5.1.0.
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Figura 6. Ubicacion de los predios de liberacién “El Dorado” y “El Quemadito” respecto a las areas agricolas en Sinaloa. Mapa Digital 5.1.0

Segun datos del Servicio de Informacion Agroalimentaria y Pesquera (SIAP), en el ciclo otofio invierno (O-l) 2011 se
cosecharon 387,623.06 ha de maiz grano en Sinaloa, alcanzando una producciéon de 2,889,802.66 ton, posicionando al
Estado en el 1° lugar a nivel Nacional y con el Municipio de Ahome como lider de produccién Estatal (Tabla 14).

Referencia:
Servicio de Informacidn Agroalimentaria y Pesquera. Cierre de la Produccion Agricola Nacional y por Estado. Mayo de 2013.
http://www.siap.gob.mx/index.php?option=com wrapper&view=wrapper&Iltemid=351

Il.c.1. Listado de especies sexualmente compatibles y de las especies que tengan interaccion en el area de liberacion y en
zonas vecinas a éstos.

La posibilidad de interaccién con teocintles es muy baja, ya que no se tiene registro de teocintles en el estado de Sinaloa
segun datos de la CONABIO®.

Ver inciso c), numeral I.

Predio “El Dorado” (Tabla 7).

Superficie: 90 ha

Ecorregion terrestre nivel IV: “Planicie Costera Sinaloense con selva baja espinosa”.

® Direccién de Economia Ambiental, INE; Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad, CONABIO; y Sistema Nacional de Recursos
Fitogenéticos para la Alimentacion y la  Agricultura, SAGARPA 2008. Agrobiodiversidad en Meéxico: el caso del Maiz.
http://www.ine.gob.mx/descargas/dgipea/agrodiversidad.pdf Abril del 2012.
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Tabla 7. Predio de liberacién “El Dorado” y cercania de zonas vecinas de diseminacién.

Vértice Aconz;f del Sitios RAMSAR Areas Naturales Protegidas Distrito de riego Maices nativos
Al-D1 Muy alejado Muy alejado Muy alejado referencia 109 >45 km

Predio “El Quemadito” (Tabla 8).
Superficie: 35 ha
Ecorregidn terrestre nivel IV: “Planicie Costera Sinaloense con selva baja espinosa”.

Tabla 8. Predio de liberacién “El Quemadito” y cercania de zonas vecinas de diseminacion.

Vértice Acoy I?G del Sitios RAMSAR Areas Naturales Protegidas DISt.“to de Maices nativos
maiz riego
A2-D2 Muy alejado Muy alejado Muy alejado referencia 010 >12 km
Predio “20 de Noviembre” (Tabla 9).
Superficie: 380 ha
Ecorregion terrestre nivel IV: “Planicie Costera Sinaloense con selva baja espinosa”.
Tabla 9. Predio de liberacién “20 de Noviembre” y cercania de zonas vecinas de diseminacion.
- ACO y DG del o ‘ . . . . .
Vértice maiz Sitios RAMSAR Areas Naturales Protegidas Distrito de riego Maices nativos
A3-D3 Muy alejado Muy alejado Muy alejado referencia 010 >3 km

Predio “El Potrero” (Tabla 10).
Superficie: 30 ha
Ecorregion terrestre nivel IV: “Planicie Costera Sinaloense con selva baja espinosa”.

Tabla 10. Predio de liberacién “El Potrero” y cercania de zonas vecinas de diseminacion.

A D | p
Vértice corzaif de Sitios RAMSAR Areas Naturales Protegidas Distrito de riego Maices nativos
A4-D4 Muy alejado Muy alejado Muy alejado referencia 010 >38 km

De acuerdo a la base de datos del Proyecto Global de Maices (CONABIO, INE e INIFAP, 2010), no hay colectas de teocintles
registradas en el Estado de Sinaloa; respecto a maices nativos o criollos, existen 37 colectas registradas en el Area de
Liberacidn solicitada para Sinaloa (Tabla 11). Cabe mencionar que la colecta mas cercana a los Predios de Liberacion, en el
caso del predio “El Dorado”, se encuentra a mds de 45 Km de distancia. Respecto al predio “El Quemadito” se encuentra
una colecta a mas de 12 Km en la Ciudad de Culiacdn, la cual se realizé en el afio de 1943, y pertenece a la raza d maiz
Chapalote, sin embargo el punto (-107.4, 24.8) que representa a esta colecta de maiz nativo, una vez proyectado en Google
Earth muestra una imagen de una zona poblada. Respecto al predio “20 de Noviembre”, la colecta mas cercana se
encuentra a mas de 3 Km de distancia (en la Ciudad de Los Mochis, esta colecta fue realizada en 1970 y no esta reportado
que raza de maiz es, de acuerdo a las coordenadas de este punto (-108.9922, 25.7933) una vez proyectadas en Google
Earth, direcciona a una de las calles principales de la Ciudad de Los Mochis. En cuanto al predio “Batamote” la colecta mas
cercana se encuentra a mas de 38 Km de distancia.
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Tabla 11. Colectas de maices nativos en el area de liberacion en el Estado de Sinaloa.

Ao de colecta Raza Estado Municipio Longitud Latitud
1970 ND SINALOA AHOME -108.99222 25.79333
1970 Tabloncillo Perla SINALOA AHOME -109.05813 25.83012
9999 Tabloncillo Perla SINALOA AHOME -109.05813 25.83012
9999 Tabloncillo Perla SINALOA AHOME -109.05813 25.83012
1970 Onavefio SINALOA AHOME -109.1666667 25.9
1943 ND SINALOA AHOME -109.1666667 25.9
2007 Blando SINALOA SINALOA -108.0736111 25.87222222
2007 Tabloncillo SINALOA SINALOA -108.2052778 25.83861111
2007 Tabloncillo SINALOA SINALOA -108.1508333 25.72944444
2007 Tabloncillo SINALOA SINALOA -108.0736111 25.87222222
2007 Tabloncillo SINALOA SINALOA -108.0736111 25.87222222
2007 Tabloncillo SINALOA SINALOA -108.1416667 25.71944444
2007 Tabloncillo SINALOA SINALOA -108.1436111 25.83333333
2007 Tuxpefio SINALOA SINALOA -108.0622222 25.69694444
2007 Tuxpefio SINALOA SINALOA -108.02 25.66833333
2007 Tuxpefio SINALOA SINALOA -108.1175 25.86138889
2007 Tabloncillo SINALOA SINALOA -108.2052778 25.83861111
1968 Dulcillo del Noroeste SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Tabloncillo SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Conejo SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Chapalote SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Chapalote SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Tabloncillo Perla SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 ND SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Tuxpefio SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Tabloncillo Perla SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Tabloncillo Perla SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Tabloncillo Perla SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Dulcillo del Noroeste SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Tuxpefio SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Onavefio SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Dulcillo del Noroeste SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Tabloncillo Perla SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Dulcillo del Noroeste SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1968 Dulcillo del Noroeste SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1943 Chapalote SINALOA CULIACAN -107.4 24.8
1943 ND SINALOA CULIACAN -107.4 24.8

Pagina 34 de 71



PHI MEXICO S.A. DE C.V. Solicitud de Permiso de Liberacion Experimental al Ambiente en Sinaloa

INFORMACION PUBLICA FOLIO PHIS143003

Il.c.2. Descripcion geografica.

ASPECTOS GEOGRAFICOS DEL ESTADO DE SINALOA

Clima

La altitud predominante en Sinaloa (del nivel del mar a 1 000 m), entre otros factores como la ubicacidn en las zonas
subtropical e intertropical, ha originado que gran parte de su territorio presente altas temperaturas; mientras que el resto,
con mayor altura sobre el nivel del mar, muestra temperaturas menos altas. Este elemento del clima (la temperatura) en
relacion con la precipitacion, que va de menos de 300 a mas de 1 500 mm, ha dado lugar a la presencia de climas: cdlido
subhumedo con lluvias en verano, semiseco muy calido y calido, seco muy cdlido y cdlido, semicdlido subhiumedo con lluvias
en verano, muy seco muy cdlido y cdlido, templado subhimedo con lluvias en verano y seco semicélido; citados en orden
segun la extension que abarcan (Figura 7).

Clima calido subhiimedo con lluvias en verano

Este clima se distribuye en forma de una franja orientada mas o menos noroeste-sureste, que va de las inmediaciones de la
cabecera municipal de Choix a Mazatlan y el limite con Nayarit; éste clima comprende alrededor de 36% de la entidad,
donde la temperatura media anual va de 22° a 26°C, aunque en la zona sur llega a 28°C, la temperatura media del mes mas
frio es mayor de 18°Cy la precipitacidn total anual varia entre 700 y 1 000 mm.

Clima semiseco muy calido y calido

Al occidente de la zona anterior se localiza el clima semiseco muy cdlido y calido, también a manera de franja, desde el
noreste de la poblacion El Fuerte hasta Culiacdn de Rosales y el norte de Mazatlan. Esta franja corresponde a cerca de 21%
de la superficie estatal; en ella la temperatura media anual que prevalece es de 24° a 26°C, pero en dos zonas reducidas del
norte es inferior al primer valor y en el sur de El Fuerte es mayor al segundo; la precipitacion total anual varia entre 600 y
800 mm.

Clima seco muy calido y cdlido

Del occidente de El Fuerte a Guasave, Navolato y La Cruz se extiende la faja de clima seco muy cdlido y célido, el cual abarca
casi 18% de la entidad, presenta temperaturas medias anuales de 22° a 26°C y su precipitacion total anual va de menos de
400 a 600 mm.

Clima semicalido subhtiimedo con lluvias en verano

En terrenos aledafios al limite con Chihuahua, asi como de la mitad hacia el sur de las tierras colindantes con Durango, en
areas discontinuas cuya altitud va de 1 000 a 1 200 m y que representan poco mas de 11% del estado, se manifiesta el
clima semicalido subhimedo con lluvias en verano. Este se caracteriza por presentar temperaturas medias anuales mayores
a 18°C, la temperatura media del mes mads frio varia entre -3° y 18°C y la precipitacién total anual, entre 800 y mas de 1 500
mm.

Clima muy seco muy calido y calido

La zona mas seca, con precipitaciones totales anuales entre 200 y 400 mm y temperaturas medias anuales de 22° a 26°C,
esta ubicada en los alrededores de la cabecera municipal Los Mochis, abarca aproximadamente 10% del territorio
sinaloense y pertenece al clima muy seco muy célido y calido.

Clima templado subhtimedo con lluvias en verano
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El clima templado subhimedo con lluvias en verano comprende areas cuya altitud es mayor de 1 200 m, se distribuye hacia
el lado oriental, en unidades separadas que suman algo mds de 4% del estado. Dichas unidades tienen temperaturas
medias anuales que varian de 12° a 18°C, la temperatura media del mes mas frio se encuentra entre -3° y 18°C, y la
precipitacion total anual va de 800 a mas de 1 500 mm.

Clima seco semicalido

Al poniente de la poblacion El Fuerte esta ubicada la pequefia area (apenas 0.14%) de clima seco semicalido, que por su
tamafio no se muestra en el mapa; ésta presenta temperaturas medias anuales entre 18° y 22°C y su precipitacion total
anual se encuentra alrededor de 500 mm.

SONORA

CHIHUAHUA

GOLFO DE CALIFORNIA
(MAR DE CORTES)

OCEANO PACIFICO

Capital
Cabecera Municipal NAYARIT

Limite Municipal

Templado subhimedo
con lluvias en verano

Semicélido subhiimedo con
lluvias en verano

Cilido subhimedo
con lluvias en verano

Semiseco muy calido y
calido

Seco semicalido

Hl Muy seco muy calido y cdlide

Figura 7. Climas del Estado de Sinaloa. Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica (s/a).
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Relieve

La superficie estatal forma parte de las provincias Sierra Madre Occidental y Llanura Costera del Pacifico (Figura 8). La
conformacion del relieve estd divido en dos grandes zonas, el oriente por una sierra que va desde el norte de la entidad
hasta el sur, y el suroriente, donde hay un cafién al lado noroccidental y suroccidental; también se han desarrollado
lomerios. Existe una llanura que se encuentra a todo lo largo del estado, ahi se encuentra la Isla Altamura e Isla San Ignacio,
asi como cuerpos de agua uno de ellos es El Caimanero.

Sonora

-89

Chihuahua

Durango

Océano
Pacifico

I Sierra Madre Occidental
[ Llanura Costera del Pacifico

Nayarit

Figura 8. Provincias del Estado de Sinaloa. Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica (s/a).
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El Area de Liberacion tiene una altitud entre 100 y 200 metros sobre el nivel del mar (msnm), como lo muestra la Figura 9 a
continuacion.

200 msnm

=100 msnm

[0 ANP Federal

I 2np Estatal

" ANP Municipal
15 sitios RAMSAR
~ ACOyDG del maiz
B irea de Liberacion
- Cuerpos de Agua
|:] Limite Municipal

Figura 9. Curvas de nivel en el Area de Liberacién al ambiente en programa experimental en Sinaloa. Instituto Nacional de Estadistica y
Geografia. Proyecto Topografia 1 250 000 Serie Ill. Mapa Digital 5.1.0.
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Tipos de suelo

El drea de liberacién posee mayormente suelos de tipo vertisol, castafiozem, chernozem y feozem (Figura 10); Los predios 20
de Noviembre, El Quemadito y Batamote tienen un suelo tipo vertisol, y el predio El Dorado tipo castafiozem (Figura 11).

|:| Yermosol
l:] Xerosol
D Solonchak

D Feozem

D Chernozem

D Castafiozem

[ Ivertisol

I ANP Federal

I AnP Estatal

_ ANP Municipal
#5 sitios RAMSAR

~ ACOyDG del maiz
I irea de Liberacion
O Cuerpos de Agua
[ ] timite Estatal

Figura 10. Tipos de suelo del area de liberacion. Mapa Digital 5.1.0.
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" ANP Municipal M &1 00rado

I 2P Estatal M &1 Quemadito

[0 ANP Federal L ANP Municipal

85 sitios RAMSAR I e estatal
ACOYDG del maiz [ anP Federal

I 5atamote 85 Sitios RAMSAR
20 de Noviembre . ACOyDG del maiz

. Yermosol . Yermosol

. Xerosol . Xerosol

. Solonchak . Solonchak

- Feozem - Feozem

- Chernozem . Chernozem

™ castafiozem I castafiozem

M vertisol M vertisol

. Cuerpos de Agua . Cuerpos de Agua

[ timite Estatal [ timite Estatal

Figura 11. Tipos de suelo de los predios de liberacién. Mapa Digital 5.1.0.

Produccion de maiz en Sinaloa

El Estado de Sinaloa es el principal productor de maiz para grano a nivel nacional. Seglin datos del Servicio de Informacién
Agroalimentaria y Pesquera, SIAP-SAGARPA (2011) ® el maiz para grano fue el principal cultivo en el Estado de Sinaloa
durante el afio agricola (Ol — PV) del 2011 con 387,623.06 Ha de superficie cosechada (Tabla 12 y Tabla 13), equivalente a
2,889,802.66 Ton, siendo Ahome el municipio lider (Tabla 14). El promedio de rendimiento de maiz para grano en el Estado
fue de 7.46 Ton/ha’ (Tabla 12).

® Servicio de Informacién Agroalimentaria y Pesquera (SIAP). Subsecretaria de Fomento a los Agronegocios. SAGARPA (2011). Indicador Estatal de Sinaloa.
Obtenido el 22 de abril de 2013 desde la direccion:

http://www.sagarpa.gob.mx/agronegocios/Documents/estudios economicos/monitorestatal/Tabulador por estado/Monitores Nuevos%20pdf/Sinaloa.
pdf

’Servicio de Informacién Agroalimentaria y Pesquera (SIAP). SAGARPA (2011). Cierre de produccién agricola. Obtenido el 29 de abril de 2013 desde la
direccién: http://www.siap.gob.mx/index.php?option=com wrapper&view=wrapper&Itemid=351
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Tabla 12. Produccion agricola de maiz para grano por Estado en el ciclo O-1 2011 en superficie de riego en Sinaloa.

Sup. Sup. Sup. L WValor
Ubicacion Sembrada Cosechada Siniestrada Ractin, Realumicour,. SRR Produccion

[Ha) [Ha) {Ha) LG {TonMz)  T90) - do Pesos)

TAMALULIFAS 90,325.57 €9,725.57 600.00 44239799 494 358687 158861643

24,084.62 2408482 0.00 54,662.70 227 427718 231,087.93

Tabla 13. Produccidn agricola por cultivo en el afio agricola O-1 + P-V 2011 en superficie de riego en Sinaloa.

Valor
Produccion Rendimiente PMR Produccion
{Ton) {Ton'Ha}  {S/Ton) {Miles de

Sup. Sup. Sup.
Cultivo Sembrada Cosechada Siniestrada
{Ha) {Ha) {Ha)

Pesos)

2 SORGO GRANO 178.843.10 188,655.69 9887.41 1,151,6804.73 883 361012 4,157.496.84

4 36,293.01 2687.10 33,8059 4,358.31 1.82 12686348 55,1686.08

Tabla 14. Produccién de maiz para grano por municipio en Sinaloa en el ciclo O-l + P-V del 2011 en superficie de riego.

Valor
Produccion Rendimiento PMR Produccion
{Ton) {Ton/Ha) {5/Ton} {Miles de

Sup. Sup. Sup.
Municipio Sembrada Cosechada Siniestrada
{Ha) {Ha) {Ha)

Pesos)

2 GUASAVE 118,287.20 59,198.60 59,198.60 432149.78 7.20 3,68686.53 1,584,491.05

101,814.00 42.812.00 59,002.00 34723500 816 371118 1.280,878.91

& CULIACAN 40,933.00 27.518.00 13,415.00 210,450.64 7.65 3,700.00
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KDESCRIPCION GEOGRAFICA DEL MUNICIPIO CULIACAN, SINALOA

Ubicacion geografica
Coordenadas: Entre los paralelos 24° 02" y 25° 17’ de latitud norte; los meridianos 106° 52’ y 107° 49’ de longitud oeste;
altitud entre 0y 1 800 m.

Colindancias: Colinda al norte con los municipios de Mocorito, Badiraguato y el estado de Durango; al este con el estado de
Durango y los municipios de Cosala y Elota; al sur con el municipio de Elota y el Golfo de California; al oeste con el Golfo de
California y los municipios de Navolato y Mocorito.

Otros datos: Ocupa el 10.96% de la superficie del estado. Cuenta con 1,483 localidades y una poblacidn total de 858 638
habitantes. http://cuentame.inegi.org.mx/monografias/informacion/sin/territorio/div_municipal.aspx?tema=me&e=25
(2010).

Fisiografia
Provincia: Sierra Madre Occidental (53.15%), Llanura Costera del Pacifico (46.85%).

Subprovincia: Pie de La Sierra (42.72%), Llanura Costera y Deltas de Sonora y Sinaloa (30.62%), Llanura Costera de Mazatlan
(16.23%), Gran Meseta y Cafiadas Duranguenses (10.42%).

Sistema de topoformas: Sierra baja con lomerio, Llanura costera (24.91%), Llanura costera con lomerio (13.91%), Sierra alta
con cafiones (10.42%), Sierra alta (5.31%), Sierra baja (3.93%), Valle de laderas con ciénegas salina (3.16%), Playa o barra
(1.89%), Llanura costera con ciénegas salina (3.16%), Llanura costera con lomerio de piso rocoso o cementado (0.89%),
Llanura costera salina (0.05%) y No aplicable (0.54%).

Clima
Rango de temperatura: 18 - 26°C

Rango de precipitacion: 400 - 1,100 mm

Clima: Seco muy cdlido y calido (37.40%), semiseco muy calido y cdlido (31.96%), calido subhiumedo con lluvias en verano
de humedad media (27.98%), calido subhimedo con lluvias en verano de menor humedad (1.49%), calido subhimedo con
lluvias en verano de humedad media (1.13%) y semicélido subhiumedo con lluvias en verano de menor humedad (0.04%)
(Figura 14).

Geologia
Periodo: Cuaternario (47.52%), Terciario (29.64%), Cretacico (8.89%), Nedgeno (7.53%), Paledgeno (3.71%), Jurasico
(1.96%), No aplicable (0.76%)

Roca: Suelo: aluvial (39.82%), lacustre (3.41%), palustre (1.43%), litoral (0.84%), edlico (0.39%), ignea extrusiva: riolita-toba
acida (29.29%), basalto (2.67%), basalto-brecha volcanica basica (2.44%), andesita (1.89%), andesita-toba intermedia
(1.02%), brecha volcéanica intermedia (0.79%), toba acida (0.36%), brecha volcanica acida (0.24%), toba intermedia (0.01%)
ignea intrusiva: granodiorita (8.41%) Sedimentaria: conglomerado (3.79%), caliza (0.47%) Metamorfica: metavolcanica
(1.96%) y No aplicable (0.77%).

Sitios de interés: Banco de material: agregados. Mina: oro y plata

Edafologia

Suelo dominante: Vertisol (28.50%), Phaeozem (26.38%), Leptosol (12.36%), Regosol (7.38%), Luvisol (6.0%), Solonchak
(3.99%), Cambisol (3.96%), Chernozem (3.32%), Gleysol (3.07%), Arenosol (1.55%), Solonetz (0.05%).

Hidrografia

Region hidroldgica: Sinaloa (100%).
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Cuenca: R. Culiacan (70.05%), R. San Lorenzo (29.13%), R. Mocorito (0.82%).

Subcuenca: R. Culiacan (32.04%), R. Tamazula (23.97%), A, de Tocuchamora (17.80%), R. Humaya-P. Adolfo Lopez Mateos
(11.70%), R. San Lorenzo (11.33%), R. Humaya (2.34%), R. Pericos (0.82%).

Corrientes de agua: Perennes: Agua Cerrada, Baila, Bapahuare, Barrantes, Binapa, Buriburi, Carrizalejo, Corral Viejo,
Culiacan, A. de Amatan, A. de la Loma, A. del Tomo, Arroyo del Agua, A. del Palmarito, A. del Potrero, A. del Tule, El Africa,
El Aguaje, El Amapal, Apomal, El Carricito, El Carrizal, El Carrizo, El Colorado, El Fraile, El Higueral, El Limén, El Limoncito, El
Melado, El Nanchal, El Ojo, El Palmar, El Potrero, El Ranchito, El Rillito, El Salado, El Tapdn, El Tigre, El Tigre, El Toro, El
Venadito, El Vidrio, El Zalate, El Zapote, Gande, Higueras de Abuya, Hondo, Humaya, La Bebelama, La Campana, La Chilla, La
Cieneguita, La Colorada, La Coronilla, La Estancia, La Higuera, La Mojonera, La Soledad, La Tinaja, La Vainilla, Las Guasimas,
Las Habas, El Igua, Las Juntas, Las Milpillas, Las Tinas, Los Alamillos, Los Arados, Los Arrallanes, Los Caballos, Los Cedros, Los
Guayabos, Los Limones, Padilla, Potrero de los Leones, Quebrada de Guayabastita, Quebrada Honda, Quebrada La Calera,
Quebrada San Quintin, San Cayetano, San Lorenzo, Tacuichamona, Tamazula, Tepeguaje, Vado Hondo y Zarco. Canales: 30,
34, 37, El Diez, El Once, La Atravesada, La Tableta, Principal Humaya, Numero 2, Oriental, Santa Fe, Ramal, Rosales,
Sublateral, Dren, Chiricahueto, Bacurimi, Dique Primavera, El Caimanero, El Limén, Mezquitillo, Papachal, San y Diego,
Subterraneo,

Cuerpos de agua:
Perennes: P. Sanalona (0.33%), P. Los Cascabeles (0.10%), P. El Alhuate (0.06%), P. La Primavera (0.03) y L. El Higueral
(0.02%).

Uso del suelo y vegetacion
Uso del suelo: Agricultura (49.93%) y zonas urbanas (2.27%)

Vegetacion: Selva (35.60%), bosque (4.76%) y No aplicable (7.43%)

Uso potencial de la tierra
Agricola: Para la agricultura mecanizada continua (47.69%). Para la agricultura manual estacional (11.60%). Para la
agricultura con traccién animal continua (6.40%). No apta para la agricultura (34.31%)

Pecuario: Para el desarrollo de praderas cultivadas actualmente en uso agricola (42.23%). Para el aprovechamiento de la
vegetacion natural diferente al pastizal (23.23%). Para el aprovechamiento de la vegetacion natural Unicamente por el
ganado caprino (20.32%). Para el desarrollo de praderas cultivadas con vegetacion diferente al pastizal (5.46%). No apta
para el aprovechamiento pecuario (8.76%).

Zona urbana

Las zonas urbanas estan creciendo sobre suelos del Cuaternario y rocas extrusivas del Terciario, en llanura costera, llanura
costera con lomerio y valle de laderas tendidas con lomerio; sobre areas donde originalmente habia suelos denominados
Vertisol, Phaeozem, Leptosol, Chernozem y Planosol; tienen clima semiseco muy calido y calido y seco muy calido y cdlido, y
estan creciendo sobre terrenos previamente ocupados por agricultura y selva.
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Localidades e Infraestructura para el Transporte

SO RORE,

GOLFO DE
CALIFORMA

BADIRAGUATO

MOCORITO

NAVOLATO

Simbologia

Cametara de mas de dos camlies
Camstara de dos camlles
Temaceria

Erecha

Vereda

Calle

Vi3 de fesrocaml

Zona wbana

Cuerpo de agua

AETODUETD Intemackonal I:KJ|IZIH'TIE'1J'05:I
CARECERA o 7 14 2

1 ] 1 1] 1

GOLFO DE
CALIFORMIA
any [ MAR.DE CORTES }
\IJ./
1osT
Escala Grafica

-+ ) |

Fuente: INEGI. Marco Geoestadistico Municipal 2003, version 3.1,
INEGI. Informacion Topografica Digital Escala 1-250 000 serie |l y serie I

Figura 12. Localidades e Infraestructura para el Transporte en el Municipio de Culiacan, Sinaloa.?

® Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). URL: http://www.inegi.org.mx/geo/contenidos/Topografia/Compendio.aspx consultada el 17 de

Abril de 2013.
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Relieve
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Fuente: INEGI. Marco Geoestadistico Municipai 2005, version 3.1.

INEGL lnbnmcmTwaﬁcaDmchdalﬁoomsemll

INEGL Continuo Nacional del Conjunto de Datos Geograficos de Ia Carta Fisiografica 1:1 000 000, serie |.
INEGI-CONAGUA. 2007 Mapa de la Red Hidrografica Digital de México escala 1:250 000. México.

Figura 13. Relieve del Municipio de Culiacan, Sinaloa®.

% Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). URL: http://www.inegi.org.mx/geo/contenidos/Topografia/Compendio.aspx consultada el 17 de
Abril de 2013.
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Climas

_‘% .

Fuente: INEGI
INEGL.

INEGL

Marco Geoestadisfico Municipal 2005, versidn 3.1.

Continue Nacional del Conjunto de Datos Geograficos de las Cartas de Climas, Precipitacion Total Anual
y Temperatura Media Anual 1:1 000 00D, serie |

Informacion Topografica Digital Escala 1:250 000 sere .

Figura 14. Climas del Municipio de Culiacén, Sinaloa™.

1 |nstituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). URL: http://www.inegi.org.mx/geo/contenidos/Topografia/Compendio.aspx consultada el 17 de

Abril de 2013.
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DESCRIPCION GEOGRAFICA DEL MUNICIPIO AHOME, SINALOA
Ubicaciéon geografica

Coordenadas: Entre los paralelos 25° 27’ y 26° 25’ de latitud norte; los meridianos 108° 45’y 109° 28’ de longitud oeste;
altitud entre 0 y 700 m.Entre los paralelos 25° 11’ y 25° 50’ de latitud.

Colindancias: Colinda al norte con el Golfo de California, el estado de Sonora y el municipio de El Fuerte; al este con los
municipios de El Fuerte y Guasave; al sur con el municipio de Guasave y el Golfo de California; al oeste con el Golfo de

California.

Otros datos: Ocupa el 6.22% de la superficie del estado Cuenta con 516 localidades y una poblacién total de 388 344
habitantes. http://mapserver.inegi.org.mx/mgn2k/; 25 de Septiembre de 2009.

Fisiografia

Provincia: Llanura Costera del Pacifico (100%).

Subprovincia: Llanura Costera y Deltas de Sonora y Sinaloa (100%).

Sistema de topoformas: Llanura deltaica (33.39%), Llanura costera con ciénegas salina (30.70%), Llanura deltaica salina
(10.24%), Llanura costera (8.03%), Llanura costera con lomerio (6.47%), Sierra baja de laderas escarpadas con llanuras
(4.46%), Playa o barra (3.32%), Sierra baja de laderas tendidas (2.18%), Sierra baja de laderas escarpadas (1.21%)

Clima

Rango de temperatura: 22 - 26°C

Rango de precipitacion: Menos de 200-500 mm

Clima: Muy seco muy célido y célido (97.58%), seco muy calido y calido (2.42%) (Figura 17).

Geologia

Periodo: Cuaternario (90.74%), Terciario (4.06%), Nedgeno (3.07%), No aplicable (1.02%), Paledgeno (0.87%), Cretacico
(0.10%), Jurasico (0.08%) y No definido (0.06%)

Roca: Suelo: aluvial (58.70%), lacustre (12.89%), edlico (2.43%), litoral (1.59%) Sedimentaria: arenisca (10.50%),
conglomerado (1.66%), arenisca-conglomerado (1.52%) Ignea extrusiva: riolita-toba &cida (3.13%), andesita-brecha
volcanica intermedia (2.79%), basalto-brecha volcanica basica (1.58%), andesita (0.95%), brecha volcanica acida (0.84%),
basalto (0.15%), toba &cida-brecha volcanica &cida (0.07%), dacita (0.01%) Ignea intrusiva: granodiorita (0.10%)
Metamérfica: esquisto (0.06%) y No aplicable (1.02%)

Sitios de interés: No disponibles

Edafologia

Suelo dominante: Vertisol (28.52%), Solonchak (22.95%), Cambisol (16.03%), Regosol (11.58%), Leptosol (8.57%), Arenosol
(4.67%), Phaeozem (2.28%), Fluvisol (1.30%), Gleysol (0.66%) y Luvisol (0.04%).

Hidrografia
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Regidn hidroldgica: Sinaloa (100%)

Cuenca: Bahia Lechuguilla-Chuira-Navachiste (46.80%), Estero Bacorehuis (40.15%), R. Fuerte (13.05%) Estero de
Bacorehuis (40.15%), B. Ohuira (37.57%), R. Fuerte-San Miguel (13.05%),

Subcuenca: B. Lechuguilla (5.61%), B. Navachiste (3.62%)

Corrientes de agua: Cuerpos de agua Perennes: Intermitentes: Alto Norte, Alto Sur, Babujaqui, Bachoco, Bacorehuis,
Batequis, Bayoneta, Balacachic, Barobampo, Buenaventura, Cahuinahua, Camacho, Campo Nuevo, Capoa, Carrizo Grande,
Cerro Prieto, Cocorit, Colorado, Concordia, El Bule El Carrizo, El Escorpion, El Jicote, El Recodo, Guamuchilito, Guayparime,
Guayparin, Jaguara, Jeime, Jiquilpan, Judrez, La Mole, Las Cruces, Las Playitas, Lateral 18, Logia, Matacahui, Mayocoba,
Miguelito, Mochis, Montecarlo, Munaca, Nylon, Ohuira, Pascola, Pascola Nuevo, Porvenir, Ramal Cuerera, Ramal Vacas,
Reforma, San Lorenzo, Sevelbampo, Sicae, Taxtes, Valle Fuerte, Verde, Viejo, y Zaragoza.

Cuerpos de agua: Perennes: L. Once Rios (0.29%), L. Capoa (0.23%), La Presa (0.15%) y L. Las Liebres (0.15%)

Uso del suelo y vegetacion

Uso del suelo: Agricultura (60.49%), zonas urbanas (2.15%)

Vegetacion: Matorral (22.29%) y No aplicable (14.37%)

Uso potencial de la tierra

Agricola: Para la agricultura mecanizada continua (41.09%). Para la agricultura con traccion animal continua (4.46%). No
apta para la agricultura (54.45%)

Pecuario: Para el desarrollo de praderas cultivadas actualmente en uso agricola (30.82%). Para el aprovechamiento de la
vegetacion natural diferente al pastizal (17.88%). Para el desarrollo de praderas cultivadas con vegetacion diferente al
pastizal (10.27%). No apta para el aprovechamiento pecuario (41.03%)

Zona urbana

La zonas urbanas esta creciendo sobre suelo del Cuaternario, en llanura deltaica, llanura costera y llanura costera con

lomerio; sobre areas donde originalmente habia suelos denominados Vertisol y Cambisol tienen clima muy seco muy célido
y calido y estan creciendo sobre terrenos previamente ocupados por agricultura y matorrales.
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Figura 15. Localidades e Infraestructura para el Transporte en el Municipio de Ahome, Sinaloa™.

™ |nstituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). URL: http://www.inegi.org.mx/geo/contenidos/Topografia/Compendio.aspx consultada el 17 de

Abril de 2013.
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Figura 16. Relieve del Municipio de Ahome, Sinaloa™.

' |nstituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). URL: http://www.inegi.org.mx/geo/contenidos/Topografia/Compendio.aspx consultada el 17 de

Abril de 2013.
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B3 |nstituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). URL: http://www.inegi.org.mx/geo/contenidos/Topografia/Compendio.aspx consultada el 17 de

Abril de 2013.
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DESCRIPCION GEOGRAFICA DEL MUNICIPIO GUASAVE, SINALOA

Ubicacion geografica
Coordenadas: Entre los paralelos 25° 11’ y 25° 50’ de latitud norte; los meridianos 108° 10’ y 109° 02’ de longitud oeste;
altitud entre 0y 300 m.

Colindancias: Colinda al norte con los municipios de Ahome y Sinaloa; al este con los municipios de Sinaloa, Salvador
Alvarado y Angostura; al sur con el municipio de Angostura y el Golfo de California; al oeste con el Golfo de California y el
municipio de Ahome. Ocupa el 4.86% de la superficie del estado.

Otros datos: Cuenta con 721 localidades y una poblacién total de 270 260 habitantes.
http://mapserver.inegi.org.mx/mgn2k/ ; 20 de octubre de 2009.

Fisiografia
Provincia: Llanura Costera del Pacifico (100%).

Subprovincia: Llanura Costera y Deltas de Sonora y Sinaloa (100%).

Sistemas topoformas: Llanura costera (53.66%), Llanura deltaica (21.75%), Llanura costera con ciénegas salina (17.13%),
Llanura costera con dunas y salina (4.33%), Playa o barra (2.36%), Sierra baja de laderas escarpadas con dunas (0.47%), y No
aplicable (0.30%).

Clima
Rango de temperatura: 22 — 26 °C.

Rango de precipitacion: 200 — 600 mm.

Clima: Muy seco muy calido y calido (51.95%), seco muy calido y calido (43.58%) y semiseco muy calido y calido (4.47%)
(Figura 20).

Geologia
Periodo: Cuaternario (98.41%), Nedgeno (0.60%) y No aplicable (0.99%).

Roca: Suelo: aluvial (81.24%), lacustre (11.58%), litoral (2.34%), edlico (1.18%) Sedimentaria: arenisca conglomerado
(1.80%), arenisca (0.27%) ignea extrusiva: toba acida-brecha volcanica intermedia (0.60%) y No aplicable (0.99%).

Edafologia
Suelo dominante: Vertisol (38.11%), Solonchak (15.90%), Solonetz (13.27%), Cambisol (11.83%), Arenosol (9.33%), Luvisol
(2.23%), Phaeozem (1.97%), Gleysol (1.81%), Leptosol (1.45%), Regosol (1.45%).

Hidrografia
Region hidroldgica: Sinaloa (100%).

Cuenca: Bahia Lechuguilla-Chuira-Navachiste (52.03%), R. Sinaloa (28.64%), R. Mocorito (19.34%).

Subcuenca: B. Navahiste (41.62%), R. Sinaloa (20.33%), A. Mezquitillo (15.59%), B. Ohuira (10.40%), A. Ocoroni (5.47%), B.
Santa Maria (3.75%), A. Cabrera (2.84%).

Corrientes de agua: Perennes: Rio Babujai, Cabrera, Sinaloa. Intermitentes: Bacahuira, Capomos, El Palmererito,
Guayparime, La Coja, Navobampo, Ocoroni, San Rafael. Canales: Bacahuira, Bacayahueto, Bachoco, Bamoa, Batamote,
Batequis, Calle 7, Carlitos, Cervantes, Chuy Lépez, Colector, Diagonal Guasave, Diagonal Tamazula, El Burrién, El Dorado, El
Macoén, Esmeralda, Los Braciles, Mano derecha, Navobampo, Principal, San Antonio, San Carlos, San Esteban, Silvano, Valle
Fuerte, drenes nimero 100, 16, 2, 3, 4, y Uyaqui.

Pagina 52 de 71


http://mapserver.inegi.org.mx/mgn2k/

PHI MEXICO S.A. DE C.V. Solicitud de Permiso de Liberacion Experimental al Ambiente en Sinaloa

INFORMACION PUBLICA FOLIO PHIS143003

Cuerpos de agua: Perennes: Lagunas Uyaqui (0.21%), Jupabampo (0.18%) y Chamicari (0.08%).

Uso del suelo y vegetacion
Agricultura (80.53%), zonas urbanas (1.80%), Otro (8.88%), matorral (6.87%), selva (0.05%) No aplicable (1.87%).

Uso potencial de la tierra

Agricola: Para la agricultura mecanizada continua (65.87%). No apta para la agricultura (34.13%). Para el desarrollo de
praderas cultivadas actualmente en uso agricola (65.87%). Para el desarrollo de praderas cultivadas con vegetacion
diferente al pastizal (1.09%).

Pecuario: No apta para el aprovechamiento pecuario (33.04%).

Zona urbana

La zonas urbanas estan creciendo sobre suelo del Cuaternario, en llanura costera y llanura deltaica; sobre areas donde
originalmente habia suelos denominados Vertisol, Castafiozem y Cambisol tienen clima seco muy calido y calido, muy seco
muy cdlido y calido y semiseco muy calido y cdlido y estan creciendo sobre terrenos previamente ocupados por agricultura.

\ Localidades e Infraestructura para el Transporte
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Figura 18. Localidades e Infraestructura para el Transporte en el Municipio de Guasave, Sinaloa™.

 Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). URL: http://www.inegi.org.mx/geo/contenidos/Topografia/Compendio.aspx consultada el 17 de
Abril de 2013.
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Figura 19. Relieve del Municipio de Guasave, Sinaloa®™.

™ Instituto Nacional de Estadistica y Geograffa (INEGI). URL: http://www.inegi.org.mx/geo/contenidos/Topografia/Compendio.aspx consultada el 17 de
Abril de 2013.
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Figura 20. Climas del Municipio de Guasave, Sinaloa 8,
Referencias
Instituto  Nacional de Estadistica y Geografia. Informacién Geografica. Mapas de Climas. Sinaloa.
http://mapserver.inegi.org.mx/geografia/espanol/estados/sin/clim.cfm?c=444&e=05 15 de Mayo del 2012.
Instituto  Nacional de  Estadistica 'y Geografia. Informacién  Geogradfica por entidades.  Sinaloa.

http://cuentame.inegi.org.mx/monografias/informacion/sin/territorio/div_municipal.aspx?tema=me&e=25

' Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI). URL: http://www.inegi.org.mx/geo/contenidos/Topografia/Compendio.aspx consultada el 17 de

Abril de 2013.
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Il.c.3. Plano de ubicacidon seialando vias de comunicacion.
(Informacion Confidencial)

Descripcion de la movilizacion via aérea y terrestre de la semilla GM
(Informacion confidencial)

ll. IDENTIFICACION DE LOS POSIBLES RIESGOS QUE LA LIBERACION DE LOS OGM PUDIERA GENERAR AL MEDIO
AMBIENTE Y A LA DIVERSIDAD BIOLOGICA.

lll.a. Estabilidad de la modificacion genética del OGM.

Sustentamos la estabilidad de la modificacion genética del maiz DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@@6(@3-6 con el estudio
PHI-2011-140 de equivalencia y estabilidad genética desarrollado por Pioneer Hi-Bred International Inc, el cual se entregd
anteriormente como parte del dossier para el maiz DAS-@15@7-1xMON-@@81@-6xSYN-IR162-4xMON-@P6@3-6.

Los datos de segregacidn proporcionan evidencias de la herencia estable del material genético introducido.

Ver estabilidad de la modificacidn genética en los incisos i) y j) del apartado I.

lil.b. Expresidn del gen introducido, incluyendo niveles de expresiéon de la proteina en diversos tejidos, asi como los
resultados que lo demuestre.

Sustentamos la expresidn de los genes introducidos y los niveles de expresidn de proteinas en diversos tejidos de la planta
de maiz DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@P6@3-6 con el estudio PHI-2011-013/010 de andlisis de concentracion de
proteinas expresadas desarrollado por Pioneer Hi-Bred International Inc, el cual se entregd anteriormete como parte del
dossier para el maiz DAS-@15@7-1xMON-B@81@-6xSYN-IR162-4xMON-BP6@3-6.

lll.c. Caracteristicas del fenotipo del OGM.

Las caracteristicas fenotipicas del maiz 1507xMIR162xNK603 son equivalentes a las de su contraparte convencional con
excepcién de la proteccion contra lepiddpteros y la tolerancia a glifosato que le proveen los genes crylF, Vip3Aa20 y CP4

epsps:

Gen crylF

El gen cry1F codifica para la sintesis de la proteina Cry1F, que actua por unién selectiva a los sitios especificos localizados en
el revestimiento del intestino medio de especies de insectos susceptibles. Posterior a la unién, se forman poros que
interrumpen el flujo de iones del intestino medio, causando paralisis intestinal y finalmente la muerte por septicemia
bacteriana. CrylF es letal sdlo cuando es consumida por las larvas de algunos insectos lepiddpteros y su especificidad de
accion es directamente atribuible a la presencia de sitios de union especificos en los insectos objetivo. No hay sitios de
unién para delta-endotoxinas de B. thuringiensis en la superficie de las células intestinales de mamiferos, por lo tanto, el
ganado y los seres humanos no son susceptibles a estas proteinas.

Gen pat

La proteina fosfonitrocina acetiltransferasa (PAT), confiere tolerancia a una forma de fosfinotricina sintetizada como la del
glufosinato de amonio. Mediante el proceso de acetilacion, fosfinotricina se convierte en una forma inactiva que no es
toxica a las plantas de maiz. Glufosinato de amonio es un herbicida no-selectivo, no sistémico y de amplio espectro. Las
plantas de maiz tolerantes al glufosinato de amonio pueden ser facilmente identificadas en el campo a través de

Pagina 56 de 71



PHI MEXICO S.A. DE C.V. Solicitud de Permiso de Liberacion Experimental al Ambiente en Sinaloa

INFORMACION PUBLICA FOLIO PHIS143003

aplicaciones foliares del herbicida. Mas detalles en este tema se puede encontrar en el documento concentrado acerca de
los genes y sus proteinas que confieren tolerancia al herbicida fosfinotricina publicado por el OECD (OECD, 1999).

Gen Vip3Aa20

El gen Vip3Aa20 codifica para la sintesis de la proteina Vip3Aa20 la cual muestra una alta toxicidad contra una gran
variedad de insectos lepiddpteros. El mecanismo por el que las proteinas Vip ejercen su actividad insecticida se describe de
una forma similiar a las proteinas Cry, la diferencia se encuentra en la diana molecular, en los canales de iones y por lo
tanto su unién a distintos receptores del insecto. Esta proteina actua a nivel del intestino medio del epitelio del insecto,
donde la unién a las células del intestino medio es seguida por la degeneracidn progresiva de la capa epitelial17.

Gen CP4 EPSPS

La enzima EPSPS es parte de la ruta metabdlica del shikimato para la biosintesis de aminodcidos aromaticos en plantas
(incluido el maiz) y en microorganismos, por lo tanto también se presenta ordinariamente en derivados de alimentos de
origen vegetal. Esta via metabdlica no esta presente en los mamiferos. El herbicida glifosato mata a la planta debida a la
inhibicion de la enzima EPSPS. El gen EPSPS de Agrobacterium sp. cepa CP4 es altamente tolerante a la inhibicion por el
glifosato y tiene una alta eficiencia catalitica, por lo cual las plantas GM tolerante al glifosato no son afectadas al ser
tratadas con este herbicida debido a la actividad continua de las enzimas EPSPS ya que la producciéon de aminodcidos
aromaticos no se ve afectada.

lll.d. Identificacién de cualquier caracteristica fisica y fenotipica nueva relacionada con el OGM que pueda tener efectos
adversos sobre la diversidad bioldgica y el medio ambiente receptor del OGM.

Las caracteristicas fenotipicas nuevas expresadas por el maiz DAS-01507-1xSYN-IR162-4xMON-00603-6 son la proteccion
contra algunos insectos lepiddpteros [Gusano Cogollero (Spodoptera frugiperda); Gusano Elotero (Helicoverpa zeae),
conferida por los genes cry1F, vip3Aa20; y la tolerancia a glifosato, conferida por el gen cp4 epsps.

Los eventos que componen al maiz 1507xMIR162xNK603 han sido desregulados con la previa evaluacion de la APHIS
(Animal and Plant Health Inspection Service), la EFSA (European Food Safety Authority) y otras agencias reguladoras en
diferentes paises, y han sido considerados seguros para el medio ambiente y la diversidad bioldgica.

En la presente solicitud de liberacidn experimental al ambiente se hace referencia a las estrictas medidas de bioseguridad a
llevar a cabo durante la liberacidn del maiz GM 1507xMIR162xNK603, por lo que la probabilidad de efectos sobre la
diversidad bioldgica y el medio ambiente es extremadamente baja.

Potencial de transferencia de genes.

Los eventos con tolerancia a herbicida solo pueden ser considerados como proveedores de una ventaja selectiva para las
plantas de maiz GM donde y cuando se aplican herbicidas con ingrediente activo glifosato. Igualmente, la proteccidn contra
insectos plaga para ciertos lepidépteros provee una potencial ventaja en cultivo bajo condiciones de infestacion. Sin
embargo la supervivencia del maiz fuera de cultivo es significativamente limitada por una combinacién de baja
competitividad, ausencia de la fase de dormancia y susceptibilidad a enfermedades. Ya que las caracteristicas generales del
maiz GM 1507xMIR162xNK603 han permanecido sin cambio, los eventos insertados para protecciéon contra algunos
insectos lepiddpteros y tolerancia a glifosato, no aparentan proveer una ventaja selectiva fuera de cultivo. Por lo que se
considera improbable que individuos de este maiz GM o su progenie pueda diferir de las variedades de maiz convencional
en su habilidad para sobrevivir en subsecuentes temporadas o establecer poblaciones silvestres.

a) Transferencia genética de planta a bacterias
Datos cientificos actuales sugieren que la transferencia de genes de plantas GM a microorganismos bajo condiciones
naturales es extremadamente rara.

7 United State Department of Agriculture (USDA), URL: http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs/07 25301 pea.pdf

Pagina 57 de 71


http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs/07_25301_pea.pdf

PHI MEXICO S.A. DE C.V. Solicitud de Permiso de Liberacion Experimental al Ambiente en Sinaloa

INFORMACION PUBLICA FOLIO PHIS143003

Los genes crylF, vip3Aa201 y CP4 epsps estan bajo el control de promotores eucariéticos con restriccién, la transferencia
horizontal de genes es un evento improbable en procariotas. Los genes crylF y CP4 epsps, son componentes de las
poblaciones microbianas del suelo. Tomando en cuenta el origen y naturaleza de los genes cry1F, vip3Aa20, cp4 epsps y la
ausencia de presidn selectiva en el tracto digestivo y/o en el ambiente, la probabilidad de transferencia horizontal, la
posibilidad de conferir una ventaja selectiva o incremento en la aptitud en los microorganismos es muy limitada. Por esta
razon es muy improbable que los genes del maiz GM pudieran transferirse y establecerse en el genoma de
microorganismos en el medio ambiente de humanos y animales y el tracto digestivo animal.

b) Transferencia genética de planta a planta
Para el caso del maiz, cualquier transferencia genética vertical es limitada hacia otras plantas Zea mays como poblaciones
silvestres sexualmente compatibles.

La tolerancia a herbicidas y la proteccidén contra insectos proveen ventajas agrondmicas en cultivo donde y cuando los
herbicidas especificos son aplicados y los organismos blanco estdn presentes. Sin embargo la supervivencia del maiz fuera
de cultivos esta principalmente limitada por una combinacidon de baja competitividad, ausencia de fase de dormancia y
susceptibilidad a enfermedades.

Potenciales interacciones de la planta GM con organismos no blanco

Las proteinas Cry correspondientes al maiz 1507 el cual es un evento registrado, donde los datos obtenidos han sido
presentados a las agencias EPA y EFSA para su evaluacién previa. En resumen, se han desarrollaron pruebas en organismos
no objetivo para cada unos de los eventos individuales (o de sus respectivas proteinas Bt), ante estas pruebas no se han
observado efectos adversos con exposiciones ambientales para cualquiera de las especies estudiadas. Por otro lado se
realizaron pruebas con uno de los insectos mas reconocidos publicamente, la “mariposa monarca”, en donde se probd la
sensibilidad a Cryl1F en larvas de la mariposa monarca resultando que no existe riesgo significativo a esta especie con
exposiciones ambientales pertinentes. Ademas, los datos indican que el destino ambiental de CrylF es disipado
rapidamente en el suelo. Por lo tanto la acumulacidn de las proteinas en el suelo debe ser minima, disminuyendo asi la
probabilidad de exposicion a los organismos del suelo que no son objetivo. Respecto a los niveles de CrylF se destaca que
no se presentan riesgos excesivos al medio ambiente en organismos que no son objetivo, incluyendo mamiferos, aves,
peces, abejas, y otros invertebrados, basandose en lo requerido y presentado de manera voluntaria en estos datos*. Por
otro lado se hicieron pruebas en organismos no objetivo para evaluar los efectos de la proteina Vip3Aa20 en aves,
mamiferos y abejas (Apis mellifera), en los cuales no se presentaron efectos adversos observables o las diferencias en la
supervivencia observados con dosis de proteinas VIP3A.

Potencial como maleza

Las caracteristicas de las malezas han sido generalmente descritas por Baker (1974) como (1) la habilidad de la semilla de
maleza para germinar en diferentes ambientes; (2) germinacion discontinua y amplia longevidad de la semilla; (3) rapido
desarrollo de la fase vegetativa a la de floracidn; (4) produccion continua de semilla, tanto como las condiciones de
crecimiento lo permitan; (5) autocompatibilidad; (6) polinizacién cruzada mediante visitantes no especializados o
polinizacion por el viento; (7) alta dispersién de semillas en ambientes favorables y produccion de semillas en un amplio
rango de ambientes; (8) adaptabilidad a cortas o largas distancias de dispersidon; (9) produccion vegetativa o regeneracion
de fragmentos vy fragilidad (dificilmente removibles del suelo); y (10) habilidad para competir interespecificamente por
medios especializados.

El maiz no muestra ninguna de las caracteristicas de maleza antes mencionadas, ademas no es invasiva de ambientes
naturales. Los hibridos de maiz han sido domesticados por un largo periodo de tiempo, tanto que las semillas no pueden ser
diseminadas sin la intervencion humana, ni puede facilmente sobrevivir de un ciclo a otro debido a su baja dormancia. Las
plantas voluntarias de maiz, son en todos los casos, facilmente identificadas y controladas manual o quimicamente.

La introduccidn de la proteccién contra algunos insectos lepiddpteros no deberia conferir caracteristicas de maleza al maiz,
asi como la proteccion frente al ataque de ciertos insectos lepidépteros no incrementa la capacidad de adaptabilidad de la
linea de maiz. De igual forma, la caracteristica de tolerancia al glufosinato ha sido usada ampliamente en el mejoramiento
de plantas como un marcador selectivo. No se espera que la adicion de la tolerancia al glifosato y glufosinato incremente la
adaptabilidad de la linea de maiz, ya que el desarrollo de la linea de maiz 1507xMIR162xNK603 es equivalente al del maiz
convencional.
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Ver Anexo 3, Analisis de Riesgo (Opinidn Cientifica de la EFSA y Peticidn para la Determinacion de Estatus no Regulado para
la Linea de Maiz Bt Cry1F) y Anexo 15 (DSGV).

lll.e. Comparacion de la expresion fenotipica del OGM respecto al organismo receptor, la cual incluya, ciclo biolégico y
cambios en la morfologia basica.

Sustentamos la expresidn fenotipica del maiz DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@@6@3-6 con el estudio 2011-014/001 de
caracteristicas agrondmicas y composicion nutrimental desarrollado por Pioneer Hi-Bred International Inc, el cual se
entregd anteriormente como parte del dossier para el maiz DAS-@15@7-1xMON-@@81@-6xSYN-IR162-4xMON-BB6@3-6.

lll.f. Declaracién sobre la existencia de efectos sobre la diversidad bioldgica y al medio ambiente que puedan derivar de
la liberacién del OGM.

La presente solicitud hace referencia a las estrictas medidas de bioseguridad a llevar a cabo durante la liberacion del maiz
GM 1507xMIR162xNK603, aunadas a las medidas que las autoridades competentes establezcan, por lo que la probabilidad
de efectos sobre la diversidad bioldgica y el medio ambiente, es muy baja. Ademads, los eventos 1507, MIR162 y NK603, han
sido ampliamente evaluados por la APHIS (Animal and Plant Health Inspection Service), el panel cientifico de la EFSA
(European Food Safety Authority) y otras agencias reguladoras en diferentes paises del mundo, y han sido considerados
seguros para el medio ambiente y la diversidad bioldgica.

lll.g. Descripcion de uno o mas métodos de identificacion, niveles de sensibilidad y reproducibilidad, con la manifestacion
expresa del promovente de que los métodos de identificacion son los reconocidos por el desarrollador del OGM para la
deteccién del mismo.

Método de deteccion en laboratorio:

Los métodos de identificacion para el evento NK603, reconocido por Semillas y Agroproductos Monsanto S. A. de C. V. se
encuentran en el compendio de informacidon correspondiente que dicha empresa ha presentado a las secretarias
competentes.

Los métodos de identificacion para el evento MIR162, reconocido por Syngenta Agro S. A. de C. V. se encuentran en el
compendio de informacién correspondiente que dicha empresa ha presentado a las secretarias competentes.

En el Anexo 7 se encuentran los métodos de deteccidn validados por la Joint Research Centre de la Unidad de Biotecnologia
y OGMs de la Comision Europea para los eventos 1507, MIR162 y NK603.

A continuacién se describe el método de deteccidn evento-especifico de cuantificacidon para maiz TC1507 usando PCR en
tiempo real desarrollado por Pioneer Hi-Bred International — GeneScan Analytics GmbH con la validaciéon de la Joint
Research Centre de la Unidad de Biotecnologia y OGMs de la Comisidn Europea:

El protocolo describe un procedimiento cuantitativo PCR TagMan © evento-especifico en tiempo real para la determinacién
del contenido relativo de evento de ADN TC1507 para una muestra de ADN de maiz. Para la deteccidon especifica del evento
TC1507 en ADN gendmico, se amplifica un fragmento de 58 pb de la regidn de recombinacién de partes de la construccidn
insertada en el genoma de la planta, mediante dos cebadores especificos. Los productos de PCR se miden en cada ciclo (en
tiempo real) por medio de una sonda oligonucleétido blanco-especifico marcada con dos colorantes fluorescentes: FAM
como marcador de extremo 5' y TAMRA como colorante marcado del extremo 3’.

Para la cuantificacion relativa del evento TC1507 se usa un sistema de referencia maiz-especifico que amplifica un
fragmento de gen de 79 pb del grupo de alta movilidad (HMG), usando primers y una sonda gen-especifico HMG marcados

con los tintes fluorescentes, FAM y TAMRA.
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El método fue optimizado para harina de maiz con el evento TC1507 mezclado con maiz convencional. La reproducibilidad y
exactitud del método fue probado a través de ensayos colaborativos usando muestras con diferentes contenidos de OMG.
El método fue validado en un ensayo colaborativo del Joint Research Centre (JRC) de la European Commission. El estudio
fue realizado con 14 laboratorios.

Método de deteccion en campo
La deteccion del OGM en campo se realiza con tiras de flujo lateral, las cuales proporcionan resultados visuales en 3 a 5
minutos.

lll.h. Existencia potencial de flujo génico del OGM a especies relacionadas.

En la presente solicitud se hace referencia a las estrictas medidas de bioseguridad a llevar a cabo durante la liberacién del
maiz GM 1507xMIR162xNK603, por lo que la probabilidad de efectos sobre la diversidad bioldgica y el medio ambiente es
extremadamente baja.

La dispersion del polen esta determinada por una diversidad de factores ambientales y fisicos. La direccién del viento, las
turbulencias y la velocidad del viento se encuentran directamente relacionadas al movimiento del polen (Jones and Brooks,
1950; Di-Giovanni and Kevan, 1991). Otros factores tales como la densidad del polen, la densidad y la viscosidad del aire, la
velocidad de sedimentacidn del polen y el radio del polen parecen influir en el transporte y la deposiciéon del polen
(Paterniani and Sort, 1974; Di-Giovanni et al., 1995; Aylor, 2002).

Se ha demostrado ademds que una vez en la atmdsfera, los granos de polen deben mantenerse viables el tiempo suficiente
para que alcancen a llegar a un estigma viable y asi poder completar el proceso de polinizacién. En promedio el grano de
polen pierde el 100% de viabilidad después de dos horas de exposicién atmosférica (Luna et al., 2001; Aylor, 2003) (Figura
21). Tipicamente los estigmas proporcionan a los granos de polen la humedad y nutrientes que le permiten germinar. El
crecimiento del tubo polinico generalmente es visible dentro de los 30 minutos que el grano de polen ha llegado a un
estigma receptivo y la fertilizacién ocurre dentro de aproximadamente 24 horas (Kiesselbach, 1999).

Estudios recientes indican que la planta de teocintle produce mas polen/planta y que el polen es mas pequefio (~60-70
micrones), comparado con el polen del maiz (Aylor et al., 2005; Baltazar et al., 2005, Luna et al., 2001). Los estudios de
Luna, Baltazar, Aylor y colaboradores sugieren que bajo condiciones de campo es mas factible que el polen de teocintle
polinice estigmas de maiz a que el polen del maiz polinice estigmas de teocintle. Estas observaciones se sustentan en la
presencia de barreras genéticas presentes en poblaciones silvestres de Zea mays ssp. Mexicana (Evans and Kermicle, 2001)
y a factores morfoldgicos de la planta de teocintles que previenen de ser polinizada por polen de maiz.

En los estudios de flujo genético realizados por el Instituto Colombiano Agropecuario, ICA (Colombia), en Cérdoba 2006,
entre maiz genéticamente modificado y convencional, se verific6 que la mayor parte del cruzamiento ocurrié en los
primeros 50 m a partir de la fuente de polen. Estos resultados son consistentes con lo encontrado en otros paises donde se
ha evaluado el flujo de polen de maiz, bien sea genéticamente modificado o convencional, en los que se ha encontrado que
el viento deposita el polen en el mayor porcentaje a 25-50 m de la fuente por lo que no se considera que intercambie polen
mas alla de lo normal sobre cualquier otro tipo de maiz incluyendo materiales silvestres que se pudiesen encontrar en la
vecindad (Resolucién ICA  464/07. URL: http://www.ica.gov.co/getattachment/2809a51f-3ae0-485e-80c7-

5c¢833d3fedb5/464.aspx.
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Flgura 21. Pérdida de viabilidad de polen.

Riesgo et al. (2010) realizaron un analisis a partir de numerosos estudios en campo llevados a cabo recientemente por
investigadores en Estados Unidos, donde se reporta estadisticamente datos en maiz sobre fertilizacién cruzada entre maiz
convencional y maiz GM. Se muestra que una distancia de aislamiento de 40 m es suficiente para reducir la fertilizacion
cruzada bajo el rango de 0.9%; y que con una separacién de >90 m, se mantienen los valores de fertilizacion cruzada por
debajo del 0.3% con una probabilidad mayor al 90% (Tabla 15)*.

Tabla 15. Probabilidad de fertilizacidn-cruzada bajo un nivel (%) usando una distribucién gamma.
Cross-fertilization threshold (% of seeds)?

1.5% 0.9% 0.5% 0.3%
Mean Mean Mean Mean
Distance (m) (low-high bounds) (low-high bounds) (low-high bounds) (low-high bounds)
(0-10] 49.44 41.16 33.11 27.30
(46.10-52.92) (37.80-44.62) (29.76-36.66) (24.06-30.64)
(10-20] 91.19 70.89 41.41 21.80
(88.58-93.70) (67.56-74.38) (37.78-45.06) (18.20-25.68)
(20-30] 99.86 95.62 66.94 31.19
(99.54-100) (92.12-98.44) (58.30-75.14) (21.52-41.00)
(30-40] 99.99 99.61 94.14 77.26
(99.96-100) (98.76-100) (87.70-99.44) (63.70-91.08)
(40-501] 99.88 98.56 92.07 79.38
(99.56-100) (96.10-100) (84.12-99.80) (66.48-95.34)
(50-70] 99.88 99.11 95.89 88.05
(99.28-100) (96.26-100) (87.30-99.90) (74.54-96.86)
(70-90] 99.98 99.58 96.08 86.81
(99.90-100) (98.68-100) (91.56-99.94) (77.48-97.66)
>90 100 99.96 98.58 90.76
(100-100) (99.86-100) (97.30-99.54) (86.22-94.76)
INumbers in italics indicate a scenario where distance is to reduce in maize below different threshold levels (1.5%, 0.9%, 0.5% and 0.3%).

Square brackets denote that the upper limit Is included in the interval.

Los resultados del ensayo de dispersion de polen llevado a cabo el 2009 en Reynosa, Tamaulipas con maices transgénicos
(Reporte Final del Permisos B00.04.03.02.01.-8722, B00.04.03.02.01.-8723 y B00.04.03.02.01.-8724), mostraron que la
mayor captura de polen se presenta entre 1 m y 50 m de distancia de la fuente emisora de polen, y que a partir de los 200
m a los 250 m de distancia no se detectan granos de polen.

Ver inciso f) del apartado lll.

8 Riesgo, L. et al. 2010. Distances hended to limit cross-fertilization between GM and convencional maize in Europe. Nature Biotechnology. 28, 8 (2010).
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lil.j. Disposiciones aplicables en NOM vigentes.

No aplica.

IV. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD Y DE BIOSEGURIDAD.
IV.a. Medidas y procedimientos de monitoreo de la actividad.
IV.a.1. Plan de monitoreo detallado.

Se realizaran las siguientes actividades de monitoreo desde la siembra hasta la cosecha:
1. Serealizard monitoreo de la germinacion de la semilla.
2. Se realizara monitoreo de enfermedades, insectos y plagas. Si el ataque de plagas llega al 10 — 15 %, se realizara
una aplicacién de insecticida.
3. Se realizara el monitoreo de plantas voluntarias en los alrededores de los sitios de liberacion.

Ver el Manual de Buenas Practicas de Siembra. Manejo del Riesgo (Anexo 8).

IV.a.2. Estrategias de monitoreo posteriores a la liberacion del OGM, con el fin de detectar cualquier interaccién entre el
OGM vy especies presentes relevantes directa o indirectamente, en la zona o zonas donde se pretenda realizar la
liberacion, cuando existan.

Se realizaran las siguientes actividades de monitoreo después de la liberacion:
1. Se hard la busqueda de plantas voluntarias mismas que seran destruidas por trituracion, entierro profundo,

incorporacion al suelo o tratamiento con herbicida.
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2. Se realizard monitoreo cada 2 semanas durante un mes posterior a la cosecha, y cada 4 semanas durante 6 meses
(siguiente ciclo), para detectar la germinacién de plantas voluntarias.

3. Todas las plantas voluntarias seran destruidas antes de la floracidon por trituracién, entierro profundo,
incorporacion al suelo o tratamiento con herbicida.

Ver el Manual de Buenas Practicas de Siembra. Manejo del Riesgo (Anexo 8).

IV.a.3. Estrategias para la deteccidon del OGM y su presencia posterior en la zona de la liberacion y zonas vecinas, una vez
concluida la liberacion.

Es posible detectar el/los evento/s mediante cualquiera de los dos siguientes métodos:

Método de deteccion en campo
La deteccion del OGM en campo se realiza con tiras de flujo lateral especificas para cada evento, las cuales proporcionan
resultados visuales en 3 a 5 minutos.

Método de deteccion en laboratorio
Ver métodos de deteccidn validados por el Laboratorio de Referencia de la Comunidad Europea (CRL) en el Anexo 7.

Ver el Manual de Buenas Practicas de Siembra. Manejo del Riesgo (Anexo 8).

IV.b. Medidas y procedimientos de bioseguridad.

IV.b.1. Medidas y procedimientos para prevenir la liberacion y dispersion del OGM fuera de la zona o zonas donde se
pretende realizar la liberacién.

Se plantea establecer las siguientes medidas de bioseguridad y las que establezcan las autoridades competentes:

Empaque de la semilla
La semilla sera empacada en bolsas de papel multicapas, cerradas y cocidas, envueltas con al menos seis capas de plastico
para embalar; cada bolsa serd contenida en una caja de cartdn sellada.

Etiquetado
El paquete debera llevar una etiqueta con la frase “Material Regulado” (Figura 22). Esta practica puede evitar la mezcla
inadvertida de material regulado (GM) con material convencional. Las etiquetas contendran los siguientes datos:
1. Cantidad de material vegetal regulado.
Identificador Unico OECD del evento.
Numero de permiso de liberacidn al ambiente.
Especie Vegetal.
Tipo de material (por ejemplo, semilla, esqueje/vastago, tubérculo, planta entera)
Cualquier tratamiento de la semilla u otro tratamiento del material que pueda generar preocupaciones ante la
exposicion del trabajador.
7. Datos de la persona a contactar en caso de una liberacidn accidental.

ouewnN
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Figura 22. Ejemplo de etiqueta para los contenedores de semilla GM.

Almacenamiento temporal

e}

(@)

La semilla sera almacenada en un lugar seguro donde se sefialard que dentro del sitio se almacena material
genéticamente modificado regulado.

La semilla genéticamente modificada (GM) permanecera separada de semilla no regulada con la finalidad de evitar
la mezcla involuntaria.

Se mantendra sefalizado (Figura 23) el sitio de almacenamiento en todo momento.

Se restringira el ingreso al sitio de almacenamiento, solo tendrd acceso el personal autorizado.

El sitio de almacenamiento sera custodiado por personal de DuPont Pioneer.

CONTIENE MATERIAL VEGETAL TRANSGENICO

ACCESO RESTRINGIDO AL PERSONAL DESIGNADO POR EL
RESPONSABLE TECNICO

NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO: DR. ARTURO DE LUCAS ARBIZA

EN CASO DE EMERGENCIA O DANO CONTACTE INMEDIATAMENTE
AL RESPONSABLE TECNICO

Figura 23. Sefializacién del sitio de almacenamiento temporal de semilla GM.

Disposicion final

El grano cosechado sera procesado en molino para eliminar la viabilidad y posteriormente sera incorporado al suelo dentro
del sitio de liberacidn.

Acciones correctivas.

Liberacion accidental durante el transporte.
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Si por accidente durante el transporte se rompen las cajas o sobres y se dispersa la semilla de maiz GM, inmediatamente se
procedera a la recoleccion del material. Asimismo, se identificara plenamente el sitio del accidente y se establecera un
programa de monitoreo por un periodo de un afio a fin identificar plantulas provenientes de maiz GM y se procederd a su
destruccion inmediata por métodos mecanicos o quimicos.

Liberacion accidental durante la siembra.

Si por accidente se realiza la liberacidn en un sitio no autorizado, se reportara el incidente inmediatamente a la autoridad.
Una vez confirmado que la liberacion se ha realizado en sitios no autorizados se deberd recuperar tanto la semilla no
germinada como el material vegetal. Se identificara claramente el area del accidente y se aplicard sobre la superficie
involucrada un programa de monitoreo por un afio y se procederd a la destruccién inmediata de plantulas mediante
métodos mecdnicos o quimicos. Una vez que se han establecido las medidas correctivas de la fase de emergencia, se
realizara una revision para identificar las causas e instituir los cambios necesarios en las practicas de manejo o
entrenamiento adicional en el personal a fin de evitar que se repita la situacion.

Ver el Manual de Buenas Practicas de Siembra. Manejo del Riesgo (Anexo 8).

IV.b.2. Medidas y procedimientos para disminuir el acceso de organismos vectores de dispersion, o de personas que no
se encuentren autorizadas para ingresar al area de liberacion a dicha zona o zonas.
Ver el siguiente punto.

IV.b.3. Medidas para la erradicacion del OGM en zonas distintas a las permitidas.

En caso de presentarse una liberacién no intencional de la semilla GM en sitios no permitidos, se notificard inmediatamente
a las autoridades del SENASICA-SAGARPA. Se debera recuperar la mayor cantidad posible del material vegetal transgénico;
se delimitard y sefializara el drea donde ocurrié la liberacidn no intencional y ésta sera controlada de acuerdo con las
recomendaciones de bioseguridad la empresa, del SENASICA-SAGARPA y de la PROFEPA-INE-SEMARNAT; se establecerd un
programa de monitoreo por un periodo de un afio a fin de identificar plantulas provenientes de maiz GM en el area de
liberacidn no intencional, una vez detectadas se procedera a su destruccion. Todas las acciones correctivas adoptadas para
resolver la liberaciéon accidental deberan documentarse. Ademas, se debera realizar un analisis de la situacién para
identificar las causas de la liberacidn no intencional y luego determinar los cambios que sea necesario implementar en las
practicas de manejo para que la situacidn no se vuelva a presentar.

Ver el Manual de Buenas Practicas de Siembra. Manejo del Riesgo (Anexo 8).

IV.b.4. Medidas para el aislamiento de la zona donde se pretenda liberar el OGM.
Se propone aislamiento de 300 metros de maiz convencional o aislamiento temporal con 35 dias de desfase.
a) Aislamiento espacial

Los ensayos a campo con organismos vegetales genéticamente modificados pueden aislarse reproductivamente de otras
plantas de la misma especie o de parientes sexualmente compatibles separandolos con una distancia minima. En esta fase
experimental de siembra de maiz genéticamente modificado se propone como medida de bioseguridad para el no
desespigue de las parcelas el aislamiento por distancia, esto con fundamento en estudios de flujo de polen realizados en
Meéxico con hibridos convencionales no transgénicos, los cuales han demostrado que el aislamiento espacial para lotes
contiguos de maiz se puede obtener a una distancia de la fuente de polen de aproximadamente 300 metros (Luna et al.,
2001). Los experimentos aqui descritos se sembraran utilizando como medida de bioseguridad el aislamiento por distancia
de 300 metros con respecto a cualquier otro maiz en base a las recomendaciones establecidas por la CONABIO
(5.G.P.A./DGIRA.DDT.0191.06; S.G.P.A./DGIRA.DDT.0192.06;.G.P.A./DGIRA.DDT.0193.06; S.G.P.A./DGIRA.DDT.0194.06),

Pagina 65 de 71



PHI MEXICO S.A. DE C.V. Solicitud de Permiso de Liberacion Experimental al Ambiente en Sinaloa
INFORMACION PUBLICA FOLIO PHIS143003

alternativamente se manejaran fechas de siembra para obtener el aislamiento mediante desfases en la época de floracidon
de los materiales de prueba con cualquier material que se pudiere encontrar a sus alrededores en la mencionada distancia.
Todas las plantas de la misma especie o de especies relacionadas presentes en la zona de aislamiento deben ser removidas
antes de la antesis o de la formacién de la semilla y tratarse de manera tal que resulten inviables.

b) Aislamiento temporal

Bajo ciertas condiciones ambientales, el aislamiento reproductivo de los lugares en los que se realizan los ensayos puede
lograrse mediante el aislamiento temporal. Ello requiere escalonar la siembra del ensayo para que la liberacién del polen se
haya completado totalmente antes o después de la liberacion del polen correspondiente de cualquier planta de la misma
especie que pueda haberse cultivado dentro de la zona de aislamiento reproductivo.

Ver el Manual de Buenas Practicas de Siembra. Manejo del Riesgo (Anexo 8).
Ver inciso h), numeral lll.

IV.b.5. Medidas para la proteccion de la salud humana y del ambiente, en caso de que ocurriera un evento de liberacion
no deseado.

En caso de que ocurriera una liberacidn no intencional se tomaran las “medidas para la erradicaciéon del OGM en zonas
distintas a las permitidas”.

Ver el Manual de Buenas Practicas de Siembra. Manejo del Riesgo (Anexo 8).
IV.b.6. Métodos de limpieza o disposicion final de los residuos de la liberacion.

Disposicion final del OGM.
La semilla remanente que resulte de la limpieza o acondicionamiento serd destruida. Los residuos de rastrojo se
incorporaran al suelo.

El grano cosechado serd procesado en molino para eliminar la viabilidad y posteriormente sera incorporado al suelo dentro
del sitio de liberacion.

Limpieza del equipo de campo.

Antes de entrar al lugar del ensayo, el equipo utilizado para sembrar o plantar ensayos de campo confinados debe dejarse
limpio de todo material vegetal, incluyendo semillas y cualquier material que pudiera haber quedado como consecuencia
de las tareas realizadas con anterioridad. Igualmente, todos los equipos utilizados para sembrar o plantar el ensayo o los
utilizados en las practicas culturales deben ser limpiados en el lugar del ensayo para eliminar el traslado accidental y la
liberacidn no intencional de material experimental. Los métodos de limpieza pueden incluir limpieza manual, con aire
comprimido o con agua a alta presion.

También es importante que el personal que trabaja dentro del lugar del ensayo se asegure antes de salir del lugar que sus
ropas y calzado estén limpios de semillas, polen u otro material vegetal.

El material vegetal residual proveniente del proceso de limpieza del equipo empleado en el ensayo, debe someterse a
tratamientos que lo hagan inviable; se puede emplear calor seco o de vapor, la trituracidn, incineracion o el tratamiento
con herbicidas y/o compuestos quimicos debidamente etiquetados, se recomendara que el material sea eliminado en el

mismo lugar en que se realiza el ensayo para limitar la posibilidad de una liberacién accidental.

Ver el Manual de Buenas Practicas de Siembra. Manejo del Riesgo (Anexo 8).
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V. ANTECEDENTES DE LIBERACION DEL OGM EN OTROS PAISES, CUANDO ESTO SE HAYA REALIZADO, DEBIENDO ANEXAR
LA INFORMACION PERTINENTE CUANDO ESTA SE ENCUENTRE AL ALCANCE DEL PROMOVENTE.

V.a. Descripcion de la zona en donde se realizé la liberacion.
El evento ha sido aprobado para su liberacién al ambiente en Estados Unidos (pais de origen).

La legislacion en el pais de origen no requiere carta de aprobacién por la USDA para eventos que se han apilado de manera
convencional o tradicional, si los eventos individuales han sido aprobados previamente.

V.b. Efectos de la liberacion sobre la flora y fauna.

En cumplimiento del Articulo 42 Fraccion lll de la LBOGM, PHI México realizd el analisis de riesgo basado en la Norma
Internacional para Medidas Fitosanitarias (NIMF) No.11 de la FAO (ver documento en el Anexo 15).
Ver incisos d) y f) del apartado .

V.c. Estudio de los posibles riesgos de la liberacién de los OGM presentado en el pais de origen, cuando haya sido
requerido por la autoridad de otro pais, y se tenga acceso a él.

La descripciéon de las medidas y procedimientos de monitoreo de bioseguridad establecidos debera incluirse en el
estudio.

EVENTO DAS-01507-1

En el Anexo 3 se presenta el documento que contiene el analisis de riesgos presentado en el pais de origen: Petition for
determination of nonregulated status b.t. Cry1F insect resistant, glufosinate tolerant maize line.

EVENTO SYN-IR162-4
La informacion referente al desarrollo del evento SYN-IR162-4 se encuentra en el compendio de informacién que la
empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

EVENTO MON-00603-6
La informacién referente al desarrollo del evento MON-00603-6 se encuentra en el compendio de informaciéon que la
empresa Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. ha presentado a las Secretarias competentes.

V.d. En caso de que el promovente lo considere adecuado, otros estudios o consideraciones en los que se analicen tanto
la contribucion del OGM a la solucion de problemas ambientales, sociales, productivos o de otra indole, asi como las
consideraciones socioecondmicas que existan respecto de la liberacion de OGM al ambiente.

La agricultura intensiva en general ha sido una actividad que ha causado mds problemas a la biodiversidad en los
agroecosistemas modernos. En general a mayor intensificaciéon de las labores agricolas se han encontrado mayores
reducciones en biodiversidad en estos ecosistemas (Ammann, 2005).

El establecimiento de maiz GM en los campos agricolas favorece las labores de conservacidn. Este tipo de practicas no solo
reduce el uso de combustibles fésiles al realizar menos labores de labranza (con la consiguiente disminucidon de emisiones
de contaminantes en el aire), si no también reduce ampliamente la erosién del suelo por viento y flujo de agua a la vez de
beneficiar la fertilidad del suelo. Las labores de conservacion también disminuyen la degradacion del suelo, ademas reduce
la lixiviacion de productos agricolas, al mismo tiempo reducen la necesidad de fertilizante y agua de irrigacion con lo cual se
incrementa la limpieza y seguridad del agua de rios, corrientes y pozos.

Se prevé que mediante el uso de esta tecnologia se reducirad el uso de productos quimicos ayudando a la proteccion del
medio ambiente y a aumentar la seguridad de los trabajadores de campo.
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Desde que el maiz GM fue introducido en los campos agricolas (1996), el volumen promedio de insecticidas ha disminuido
en 1 millén de kg de ingrediente activo, lo que representa un 11% de total (Brookes, 2005).

El evento apilado DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@P6@3-6 confiere proteccidn a las dosprincipales plagas que atacan al maiz
en nuestro pais: gusano cogollero (Spodoptera frugiperda) y gusano elotero (Helicoverpa zeae).

El evento MON-00603-6 incorporado al maiz le confiere tolerancia al herbicida con el ingrediente activo Glifosato,
simplificando el control de las malezas al permitir su implementacién en lotes donde antes, era extremadamente dificil
hacerlo. Entre las principales ventajas del maiz con el evento MON-00603-6 estan: |a flexibilidad para definir el momento de
control, la posibilidad de incrementar el area de maiz en zonas con problemas de malezas, la practicidad operativa y la
posibilidad de contar con un “seguro” en el caso de escapes no previstos de alguna maleza.

Los efectos negativos que las malezas ejercen sobre los cultivos pueden mencionarse, entre otros:

- La competencia por agua y nutrientes, que se magnifica en la etapa inicial del cultivo,

- La dificultad para realizar la cosecha,

- La contaminacién del maiz cosechado.

V.e. En caso de importacion, copia legalizada o apostillada de las autorizaciones o documentacion oficial que acredite
que el OGM esta permitido conforme a la legislacion del pais de origen, al menos para su liberacion experimental
traducida al espaiiol.

La legislacion en el pais de origen (Estados Unidos de Norteamérica) no requiere carta de aprobacién por la USDA para
eventos que apilados de manera convencional o tradicional, si los eventos individuales han sido aprobados previamente.

La documentacién oficial que acredita que los maices GM DAS-01507-1, SYN-IR162-4 y MON-00603-6, estan desregulados
en Estados Unidos, se encuentra disponible publicamente en los siguientes enlaces:

http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs2/00 13601p com.pdf (documento impreso en el Anexo 9)
http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs2/96 01701p com.pdf (documento impreso en el Anexo 10)
http://www.aphis.usda.gov/brs/fedregister/BRS 20100420.pdf (documento impreso en el Anexo 11)

Se anexa (Anexo 12) copia simple de la autorizacién por la USDA para el evento DAS-01507-1 con su respectiva traduccidn
al espaiiol.

VI. CONSIDERACIONES SOBRE LOS RIESGOS DE LAS ALTERNATIVAS TECNOLOGICAS CON QUE SE CUENTE PARA
CONTENDER CON EL PROBLEMA PARA EL CUAL SE CONSTRUYO EL OGM, EN CASO DE QUE TALES ALTERNATIVAS
EXISTAN.

Alternativas Tecnoldgicas para Contender con la Proteccidn contra Insectos Lepidopteros.

Las alternativas tecnoldgicas al evento genéticamente modificado DAS-01507-1xSYN-MIR162-4xMON-00603-6 para el
control de algunos insectos lepiddpteros incluyen el manejo de insecticidas, principalmente aquellos que contienen los
ingredientes activos de las familias de los organofosforados, carbamatos y piretroides.

Se cuenta actualmente con una gran variedad de marcas en el mercado siendo usualmente la presentacién en granulados
los de mayor uso para el control de insectos coledpteros.

Organofosforados

Los organofosforados son un grupo de pesticidas artificiales aplicados para controlar las poblaciones plagas de insectos. Los
primeros pesticidas organofosforados que se introdujeron al mercado fueron el paration y el malation, organofosforados
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gue se consolidaron como insecticidas principalmente agricolas y su uso se incrementd enormemente con la prohibicion del
uso de los pesticidas organoclorados.

Los organofosforados son sustancias orgdnicas de sintesis, conformadas por un atomo de fdsforo unido a 4 atomos de
oxigeno o en algunas sustancias a 3 de oxigeno y uno de azufre. Una de las uniones fésforo-oxigeno es bastante |abil y el
fosforo liberado de este “grupo libre” se asocia a la acetilcolinesterasa inhibiendo la transmisidon nerviosa y provocando la
muerte. Sus caracteristicas principales son su alta toxicidad, su baja estabilidad quimica y su nula acumulacién en los
tejidos, caracteristica que lo posiciona en ventaja con respecto a los organoclorados de baja degradabilidad y gran
bioacumulacién.

Se han registrado desde hace varias décadas gran cantidad de casos de resistencia de insectos a los organofosforados,
debido principalmente al uso excesivo de estos insecticidas. Ademas, existe resistencia cruzada con los carbamatos. Esto
quiere decir que la resistencia a carbamatos trae aparejada resistencia a los organosfosforados, y viceversa. Debido a estos
grandes problemas debemos ser en extremo cuidadosos con el uso de estos insecticidas y no sobrecargar al cultivo con los
mismos.

Endosulfan, malatién, metamidofos, paratidn, lindane, etc. son algunos de los organofosforados que han salido al mercado.
Actualmente muchos organofosforados han sido prohibidos en el mundo y continuamente aumenta esta lista.

Carbamatos
Los carbamatos son sustancias organicas de sintesis conformadas por un atomo de nitrégeno unido a un grupo |abil, el
acido carbamico. Este tiene un efecto neurotdéxico que, en la dosis correspondiente, conlleva a la muerte. Sus
caracteristicas principales son su alta toxicidad, su baja estabilidad quimica y su nula acumulacion en los tejidos,
caracteristica ésta que lo posiciona en ventaja con respecto a los organoclorados de baja degradabilidad y gran
acumulacién.

Existen muchos casos de resistencia de insectos a carbamatos producto principalmente de un uso excesivo de estos
insecticidas. Por otra parte, la resistencia generada por los organofosforados, otro grupo de insecticidas, conlleva
resistencia a los carbamatos, y viceversa. Por lo tanto, hay que ser muy cuidadoso en el empleo de los insecticidas y no
sobrecargar el cultivo con un solo tipo de insecticida.

Piretroides

Los piretroides son un grupo de pesticidas artificiales desarrollados para controlar preponderantemente las poblaciones de
insectos plaga. Este grupo surgié como un intento por parte del hombre de emular los efectos insecticidas de las piretrinas
naturales obtenidas del crisantemo, que se venian usando desde 1850.

La obtencion de piretrinas sintéticas (denominadas piretroides, es decir, “semejantes a piretrinas”), se remonta a la
fabricacion de la Aletrina en 1949. Desde ese entonces su uso se ha ido ampliando en la medida en que los demas
pesticidas eran acusados de alta residualidad, bioacumulacién y carcinogénesis (organoclorados) y por otra parte el alto
efecto téxico en organismos no plaga y en mamiferos (carbamatos y organofosforados). Los piretroides, en cambio, no
poseen estas desventajas y debido a las bajas cantidades de producto necesarias para combatir las plagas su costo
operativo es mas que conveniente.

Debido a las ventajas antes sefialadas, los piretroides son actualmente una de las principales armas elegidas por los
productores agropecuarios. Su accidon, como casi todos los insecticidas, es a nivel sistema nervioso, generando una
alteracién de la transmision del impulso nervioso.

Al contrario de los organoclorados, los carbamatos y los organofosforados, no existen muchos casos de resistencia de
insectos a piretroides. Sin embargo, como con todos los insecticidas, es recomendable un uso moderado de los mismos
alternando los distintos tipos de insecticidas y usando las cantidades minimas necesarias.

Aletrina, cypermetrina, permetrina, resmetrina, tetrametrina, etc. son algunos de los piretroides que han salido al mercado.
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Alternativas Tecnoldgicas para Contender con la Tolerancia al Herbicida Glifosato.

La alternativa tecnoldgica para contender con la tolerancia al herbicida con el ingrediente activo glifosato que provee el
evento MON-00603-6 corresponde a la aplicacidn de herbicidas de manera convencional, por ejemplo el herbicida con el
ingrediente activo glufosinato.

El glifosato (sal isopropil amina del acido N-fosfonometil glicina) es uno de los herbicidas sistémicos, con un amplio
espectro, no selectivo que generalmente es utilizado para matar plantas no deseadas como pastos, hierbas de hoja anchay
lefios, ya que presenta alta eficacia controlando esa maleza, a pesar de ello es necesario usar una dosis relativamente alta y
las normalmente las aplicaciones son de a por temporada y deben realizarse en un momento oportuno. Es un agroquimico
altamente soluble en agua (12 gr " a 25°C), que permanece en el agua en estado idnico, se adhiere a particulas organicas,
persiste de 12 a 60 dias en aguas estancadas y su vida media en sedimentos puede variar en alrededor de 120 dias
aproximadamente.

En contra parte se tiene que los residuos de los herbicidas que se utilizan cominmente en la produccién de maiz y de soya
son frecuentemente detectados en rios, arroyos y embalses en concentraciones que exceden el estdndar para agua potable
en las areas donde estos cultivos se siembran extensivamente. Durante los estudio de cuatro afos, los investigadores del
USDA-ARS North Appalachian Experimental Watershed, cerca de Coshocton, Ohio, compararon las pérdidas relativas de
varios tipos de herbicidas en siete pequefias reservas de agua y llegaron a la conclusion de que los residuos que se filtran a
los suelos y al agua por causa de los herbicidas usados en maiz GM fueron mucho menores a las de los herbicidas
tradicionales (Shipitalo et al., 2008).

Teniendo en cuenta el incremento en la producciéon de estos cultivos (OGM’s) debido a la demanda creciente de alimento y
biocombustibles, lo anterior sugiere a los productores y a las autoridades que las pérdidas de herbicidas y su concentracion
en los sistemas acuaticos a donde deriva, se pueden reducir con el uso de variedades genéticamente modificadas tolerantes
a herbicidas.

El establecimiento de maiz GM en los campos agricolas favorecen las labores de conservacion. Este tipo de practicas no solo
reduce el uso de combustibles fésiles al realizar menos labores de labranza (con la consiguiente disminucién de emisiones
de contaminantes en el aire), si no también reduce ampliamente la erosién del suelo por viento y flujo de agua a la vez de
beneficiar la fertilidad del suelo. Las labores de conservacion también disminuyen la degradacién del suelo y ademas reduce
la lixiviacion de productos agricolas, al mismo tiempo reducen la necesidad de fertilizante y agua de irrigacion con lo cual se
incrementa la limpieza y seguridad del agua de rios, corrientes y pozos.

El uso de esta tecnologia provee otra alternativa mas segura al sustituir el uso de herbicidas de perfil toxicolégico de mayor
toxicidad.

Referencias:

Shipitalo, M.J., R.W. Malone, and L.B. Owens. 2008. Impact of Glyphosate-Tolerant Soybean and Glufosinate-Tolerant Corn
Production on Herbicide Losses in Surface Runoff. J. Environ. Qual. 37:401-408.

VIl. NUMERO DE AUTORIZACION EXPEDIDA POR SALUD CUANDO EL OGM TENGA FINALIDADES DE SALUD PUBLICA O
BIORREMEDIACION.

El evento DAS-@15@7-1xSYN-IR162-4xMON-@@6(@3-6 no tiene finalidad de salud publica ni se destina a biorremediacion.

VIII. LA PROPUESTA DE LA VIGENCIA PARA EL PERMISO Y LOS ELEMENTOS EMPLEADOS PARA DETERMINARLA.

La propuesta de vigencia del permiso de liberacion al ambiente es de un afio a partir de la siembra, ya sea para el ciclo que
inicia el 2014 o el 2015, esto debido a los ciclos de siembra y los requisitos regulatorios (Tabla 16).
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Tabla 16. Periodo de vigencia del permiso de liberacién experimental al ambiente de maiz GM.

Descripcion Duracién

Ciclo del cultivo Hasta 7.0 meses
Procesamientos de datos y elaboracion de reporte final 2.0 meses
Entrega de documentacion complementaria ~3.0 meses
TOTAL 12.0 meses
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