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Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM) Articulo 5.
Quienes pretendan realizar las actividades previstas en el articulo 32 de la Ley, deberan
presentar ante la Secretaria competente, una solicitud por escrito, en el formato que al efecto
expidan las Secretarias competentes, acompanada de la informacion a que hacen referencia
los articulos 16, 17 y 19 del presente Reglamento. Debera presentarse una solicitud por cada
OGM, en original y copia. Los datos que contendra la solicitud seran los siguientes:

I. NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL PROMOVENTE
Y, EN SU CASO, NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL,;

Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V.
Representante Legal
Dr. Jesus Eduardo Pérez Pico

Il. DOMICILIO PARA OIiR Y RECIBIR NOTIFICACIONES, ASi COMO EL
NOMBRE DE LA PERSONA O PERSONAS AUTORIZADAS PARA
RECIBIRLAS;

Prolongacién Paseo de la Reforma 1015 Torre A Piso 21
Desarrollo Santa Fe
01376 México, D.F.

Personas autorizadas para recibir las notificaciones:
a) Dr. Jesus Eduardo Pérez Pico
b) Ing. José Javier Gandara Espinosa.

. DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO PARA RECIBIR
NOTIFICACIONES, EN CASO DE QUE EL PROMOVENTE DESEE SER
NOTIFICADO POR ESTE MEDIO;

NOMBRE CARGO Correo electréonico

Director de Desarrollo de
Tecnologias y Regulatorio de eduardo.perez.pico@monsanto.com
Latinoamérica Norte

Dr. Jesus Eduardo
Pérez Pico

Ing. José Javier

Gandara Espinosa. Gerente de Asuntos Regulatorios  jose.javier.gandara@monsanto.com

IV. MODALIDAD DE LA LIBERACION SOLICITADA Y LAS RAZONES
QUE DAN MOTIVO A LA PETICION;

10
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Solicitud de permiso de liberacidn en fase experimental.

Con base en los Articulos 32 fraccion |, 42 y 43 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados (DOF 18-03-2005), y al Titulo Segundo, Capitulo I, Articulos 5, 6 y
7, y al Capitulo Il, Articulo 16, del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados.

Solicitamos la liberacion EXPERIMENTAL al ambiente del maiz genéticamente modificado
MON-JJ6J3-6, en campos de agricultores cooperantes bajo la supervision de:
instituciones de investigacion reconocidas, ya sean publicas y/o privadas,
especializadas en la materia, en el Estado de TAMAULIPAS, durante el ciclo agricola
Otofio-Invierno (Ol) de 2011. Bajo la responsabilidad juridica de Semillas y Agroproductos
Monsanto S.A. de C.V.

15 de enero de 2011 15 de marzo de 2011

La presente solicitud se realiza con el propdésito de analizar los efectos del evento MON-89934-
3 x MON-88@17-3 en el manejo integrado de insectos plaga y maleza asociada al cultivo de
maiz en el Estado de Tamaulipas, mediante el establecimiento en campo de parcelas
experimentales en condiciones que permitan obtener datos especificos para México.

La conduccion de los experimentos en campos de agricultores cooperantes seran,
investigadores reconocidos de instituciones publicas y/o privadas, respectivamente.
Ver Organizacion propuesta de personal en experimentos, En carpeta de Bioseguridad.

Los protocolos que se estableceran son:

1. Escalabilidad, Costo /Beneficio y Manejo del maiz MON-@@6@3-6, ciclo O-1 2010-2011
en Tamaulipas, México: ANEXO CONFIDENCIAL, ANEXO 7. RMXAGR2-2010-006C-
TAMPS-01-603

2. Evaluacion del maiz MON-@@6@3-6 en Alta Densidad, ciclo O-I 2010-2011 en
Tamaulipas, México: ANEXO CONFIDENCIAL, ANEXO 8. RMXTD1-2010-003-TAMPS
ol

3. Estudio de evaluacion de la efectividad biolégica de los herbicidas MON 14420 y Faena
Fuerte con Transorb 360 (glifosato) para el control de maleza en aplicacién total en el
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cultivo de maiz tolerante al herbicida glifosato (MON-00603-6), CICLO Ol 2011- EN
TAMAULIPAS, MEXICO, ANEXO 9 RMXHERB1-01-2011-TAMPS

Los objetivos de la liberacion experimental solicitada son:
PROTOCOLO 1

e Demostrar la eficacia biologica del maiz MON-@J6J3-6 en evaluaciones
experimentales a mayor escala que las realizadas en la fase experimental 1
realizada en el ciclo O-I 2009.

o Demostrar la efectividad de practicas de manejo para el control de semilla
biotecnologica y grano a cosechar en evaluaciones a mayor escala.

o Documentar las diferencias entre la opcidn convencional y la biotecnologica en
relacién a la fitosanidad del cultivo (uso de insumos para la produccién del
cultivo y labores necesarias para asegurar la calidad de la produccién) y
costo/beneficio.

o Documentar beneficios adicionales por el uso de la tecnologia (beneficios
ambientales y beneficios indirectos que aporta la tecnologia al agricultor y a los
consumidores).

o Capacitar a las personas responsables de la conduccién del experimento y
destino de la cosecha en el uso responsable del maiz biotecnoldgico.

PROTOCOLO 2

e Evaluar la eficacia biologica del maiz MON-@@6J3-6, en evaluaciones
experimentales bajo condiciones de Alta Densidad.

Estos datos, permitiran estimar si la modificacibn genética alterd6 las caracteristicas
agronomicas, fenotipicas y las interacciones ecolégicas del maiz MON-@@6J3-6 en
comparacion con sus respectivos controles convencionales.

PROTOCOLO 3

o Determinar la efectividad biolégica de los herbicidas MON 14420 y Faena Fuerte con
Transorb 360 en el control de maleza en aplicacién total en el cultivo de maiz tolerante al
herbicida glifosato, comparado con el herbicida GLYFOS® como testigo comercial.

“El presente protocolo experimental ha sido elaborado con base a los lineamientos y
requerimientos estipulados en la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995 y tiene como
objetivo el determinar la efectividad bioldgica de los herbicidas MON 14420 y Faena Fuerte con
Transorb 360 en el control de maleza en aplicacién total en el cultivo de maiz tolerante al
herbicida glifosato, comparado con el herbicida GLYFOS® como testigo comercial.

La ubicacion exacta del Ensayo de Efectividad Biolégica dentro del estado de Tamaulipas, asi
como la calendarizacién definitiva se seleccionaran a partir de los predios y fechas de siembra
autorizadas por las autoridades competentes en el Permiso de Liberacién al Ambiente para la
region y el ciclo correspondiente.”
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Solicitud de permiso de liberacidn en fase experimental.

NOTA: Para la correcta implementacién de ambos protocolos, se requerird la aprobaciéon
sincrénica de los tres eventos solicitados:

a) MON-@@603-6
b) MON-89@34-3 x MON-88@17-3
c) MON-89@34-3 x MON-0@603-6

CANTIDADES DE SEMILLA

Informacion de la siembra. Se muestra la cantidad de semilla requerida para una
repeticion, asi como el total de las tres repeticiones por predio para el PROTOCOLO 1.

Tabla 1.- Calculo de semilla establecido en base a quince (15) predios experimentales
para el PROTOCOLO 1 (Ver protocolo anexo).

Cantidad requerida
una repeticion

en

Cantidad
requerida en las
tres

repeticiones

Cantidad de semilla
requerida para 15
predios
experimentales

Poblacion a establecer:

90,000 a 95,000 plantas/ha

Semillas a sembrar

100,000 semillas/ha

Densidad de siembra

8 semillas/m

Semiillas por surco:

400 semillas

Semillas de cada entrada en
un bloque

12, 800 semillas

Distancia entre surcos:

0.80 m

Largo del surco:

50 m

38,400

576,000

*%

(576,000 / 3000=192
kg)

** 3000 semillas =1 kg

TABLA 1.1 Calculo de semilla establecido en base a quince (15) predios experimentales
para el PROTOCOLO 2. (Ver protocolo anexo).

Poblacion a establecer:

60,000 plantas/Ha
(densidad media)

70, 000 plantas/Ha
(densidad alta)

Cantidad
requerida en las
dos
repeticiones

Cantidad de
semilla requerida
para 15 predios
experimentales

Semillas a sembrar

80,000 semillas/Ha

Densidad de siembra

7 semillas por metro

6,720 semillas

100,800
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e Semillas por surco:

210 semillas por surco

e Surcos por Parcela 8
e Distancia entre Surcos 0.90m
e Largo de surcos: 30m

e Semillas por Entrada por

Repeticion

1,610 semillas

*%

(100,800 / 3000=
33.6 kg)

** 3000 semillas =1 kg

TABLA 1.2 Calculo de semilla establecido de acuerdo al protocolo de Estudio de
Evaluacion de la efectividad biolégica de herbicidas.

Surcos por unidad experimental 6.00
Longitud (m) 8.00
Entresurco (m) 0.80
Superficie (m?) 38.40
Numero de tratamientos 8
Numero de repeticiones 4
Numero de unidades experimentales 32
Superficie total (m?) 1,228.80
Superficie total (ha) 0.12
Semillas por metro 9
Semillas por surco 72
Semillas por unidad experimental 432
Semillas totales 13,824.00
semillas / Kg de semillas 3,000.00
Semilla requerida (kg) 4.61

CALCULO DE SEMILLA QUE SE UTILIZARA COMO SEPARACION:

Para evitar problemas de deriva y evitar tener espacios vacios, se utilizaran surcos de separacion
(Buffer)- Referidos como “BORDO” (ver diagrama 1 del protocolo anexo), estos se sembraran con el
evento MON 00603-6. Se requieren de 18,000 semillas del evento MON 00603-6 por las tres
repeticiones (o predio). Esta cantidad se debe de multiplicar por el nUmero de predios que se sometan en
la solicitud, en este caso es de quince. (18,000 semillas por diecinueve predios = 270,000 semillas)

POR LO TANTO, SUMANDO LA CANTIDAD DE SEMILLA DE LOS TRES PROTOCOLOS PARA MON

00603-6, MAS LAS CANTIDADES DE SEMILLA QUE SE UTILIZARAN COMO SEPARACION EN LOS

TRES EVENTOS, SE TIENE QUE.
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Cantidad de semilla

SEMILLA SOLICITADA PARA LOS TRES
PROTOCOLOS, MON 00603-6:

Protocolo 1= 576,000
Protocolo 2= 100,800
Protocolo 3= 13,824

* SEMILLA SOLICITADA PARA
UTILIZARLA COMO BORDOS EN EL
DISENO EXPERIMENTAL CON LAS TRES
TECNOLOGIAS:

270,000

SEMILLA TOTAL

960,624 semillas 6
320.2 Kilogramos

Total de Semillas para MON-00603-6 =

320.2 kg
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Para la importaciéon de la semilla, solicitamos que esta se haga una vez que se cuente con el
Permiso de Liberacion al Ambiente correspondiente. Las actividades de importacion,
movilizacién y almacenamiento se programaran con anticipacion a la ventana de siembra.
Estas actividades se notificaran a la SAGARPA para su debido seguimiento.

La SAGARPA debera informar a través del Permiso de Liberacion al Ambiente que esta de
acuerdo en que Monsato (Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V.) empiece los
tramites de importacion, movilizacién y almacenamiento de la semilla Genéticamente
Modificada, una vez emitido el permiso, previo al uso en la liberacion experimental.

Germoplasma adaptado a las condiciones de campo en México

La evaluacion de las caracteristicas biotecnoldgicas para maiz se realizara en germoplasma
adaptado a las regiones solicitadas; el enfoque experimental propone el establecimiento de
parcelas en las que se determinara la efectividad biolégica de la caracteristica conferida.

Con el propésito de poner en contexto los isohibridos e hibridos comerciales que se utilizaran
en los protocolos propuestos en cada Estado, consideramos importante comentar lo siguiente
referente al germoplasma:

Desarrollo de maices hibridos en México.
Monsanto comercializa actualmente mas de 40 hibridos de maiz para las diferentes zonas
agroecolégicas de México. Todos estos hibridos de maiz son hechos en México por un equipo
de investigadores mexicanos enfocados en el mejoramiento genético del cultivo. Este equipo
de mejoradores divide el pais en 4 zonas agroecolégicas, con el propésito de generar hibridos
de maiz que se adapten especificamente a las condiciones ambientales y necesidades de los
agricultores para cada una de estas areas en México:
1.  Troépico Himedo: areas que van de 0-1000 msnm con temperatura y humedad relativa
altas (incluye los estados del Sureste Mexicano).
2.  Subtrépico: areas que van de 0-1000 msnm con temperaturas moderadamente-altas y
humedad relativa baja (incluye los Estados del Noroeste y Noreste de México).
3. Media Altura: areas que van de 1000-1800 msnm (incluye las zonas de Occidente,
Ciénaga y Bajio).
4. Valles Altos: areas que van de 1800-2600 msnm (incluye los estados de México,
Puebla, Tlaxcala, Guerrero, entre otros).
El objetivo de estos programas de mejoramiento genético es aumentar el rendimiento por lo
menos entre un 3 y 5% con respecto de los hibridos comerciales que en su momento se
encuentren en el mercado, ademas de seleccionar en los nuevos hibridos caracteristicas
agrondmicas que faciliten y hagan mas rentable la produccién de maiz. Se busca siempre la
estabilidad en el rendimiento del hibrido para las condiciones ambientales donde sera
comercializado.
Es importante sefialar que el desarrollo de materiales hibridos de maiz es una actividad
constante y de mejora continua, es decir, cada afo se generan nuevos hibridos que superan a
los anteriores en su desempefio para las diferentes condiciones ambientales y de estrés para el
cultivo. Por lo anterior, nuestra empresa libera al mercado por lo menos 2 a 3 hibridos nuevos
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de maiz cada afo, los cuales son previamente evaluados por el INIFAP e inscritos en el
Catalogo Nacional de Variedades Vegetales, que tiene bajo su responsabilidad la SAGARPA a
través del Servicio Nacional de Inspeccion y Certificacion de Semillas (SNICS). La produccion
de semilla de estos materiales se realiza en México mediante un proceso que también es
registrado en el SNICS para la certificacion de semilla, previo a su comercializacion.

Desarrollo de hibridos de maiz con caracteristicas biotecnologicas:

Las caracteristicas biotecnolégicas de interés son introgresadas en aquellos hibridos elite que
han mostrado el mayor potencial de rendimiento y estabilidad para las diferentes zonas
agroecolégicas de México. Esta introgresion se realiza en una etapa temprana de desarrollo del
producto, por lo general entre 2 y 3 afos antes de que éste pudiera ser comercializado.

La experiencia con la que se cuenta nos demuestra que la insercién del gen o genes que
codifican para la expresion de las proteinas especificas que confieren resistencia a insectos
plaga y/o tolerancia a glifosato, no modifica las caracteristicas fenotipicas y agronémicas de los
hibridos biotecnoldgicos de maiz, en comparacion con sus isohibridos convencionales, lo cual,
se propone evaluar en los protocolos 1y 2 de los ensayos experimentales propuestos.

Las caracteristicas biotecnoldégicas que se solicitan evaluar experimentalmente en las
diferentes zonas productoras de maiz, estaran presentes en hibridos adaptados a tales
regiones, por lo que la informacion que se obtenga de las diferentes evaluaciones que se
realicen en el proceso regulatorio, permitira establecer la seguridad y desempeno de cada
caracteristica biotecnolégica. Las tecnologias que sean aprobadas regulatoriamente se
presentaran para uso por los agricultores en los maices hibridos que presenten las mejores
caracteristicas para cada region.

Sobre los materiales a emplear en las evaluaciones experimentales es importante tener
presente:

Los materiales que se utilizaran en los ensayos del proceso regulatorio son hibridos mexicanos
que han sido desarrollados o seran desarrollados especificamente para cada una de las
regiones en que pretendemos evaluar cada una de las caracteristicas biotecnoldgicas.

Debido a que el portafolio de productos es renovado constantemente, las caracteristicas
biotecnologicas aprobadas en México, estaran disponibles en los hibridos elite adaptados a
cada una de las regiones agroecologicas donde sea autorizada su siembra. Las caracteristicas
biotecnoldgicas seran introgresadas de acuerdo a las necesidades de cambio y mejoras de los
hibridos por region.

La semilla de los hibridos biotecnoldgicos de maiz que seran evaluados en los protocolos
propuestos, fue producida en paises del extranjero donde ya esta autorizada la siembra de
maiz biotecnoldgico, esto debido a la imposibilidad de hacerlo en México por la moratoria
impuesta a la experimentacién con maiz biotecnolégico en nuestro pais desde 1998.

Los hibridos comerciales convencionales que se incluyen como testigos en el protocolo de
caracterizacion agrondmica e interacciones ecolégicas (Protocolo No.1) corresponden a
materiales comerciales que estén disponibles para los agricultores en cada una de las zonas
agricolas donde se solicita ubicar los experimentos.
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La utilizacién de estos hibridos comerciales como testigos nos permitira cuantificar la variacion
natural de los parametros del cultivo en la zona donde se establezcan las evaluaciones,
informacién util para establecer relevancia biolégica de diferencias en eficacia biolégica y/o
equivalencia agronémica comparando el desempefio de los hibridos biotecnolégicos con sus
isohibridos, y en relacién a los testigos comerciales adaptados a la region.

Maleza

Se designa con el nombre de maleza o malas hierbas a todas aquellas plantas que crecen en
un terreno y son diferentes de la planta que es objeto de cultivo.

La maleza causa dafos importantes en los cultivos agricolas los cuales pueden ser directos o
indirectos. Los primeros se refieren a la competencia entre la maleza y el cultivo es cuestiéon
por recursos como son, el agua, la luz, los nutrientes, el espacio, el diéxido de carbono, etc.
Ademas, algunas malezas producen sustancias que resultan ser toxicas para las plantas
cultivadas.

Entre los dafos indirectos se pueden mencionar son las enfermedades, plagas de insectos,
roedores que utilizan a la maleza como reservorio u hospedera. De la misma manera ciertas
malezas dificultan la cosecha. En ambos casos las repercusiones son; reduccion del
rendimiento y calidad del producto asi como la elevacién de los costos de cultivo.

En México se informa que hay unas 390 especies de maleza agrupadas en 52 familias
botanicas que infestan al maiz. En |la Tabla 2, se describen las mas importantes.

Entre las practicas culturales se recomienda dar dos pasos de cultivadora a los 10 y 20 dias
después de la emergencia del maiz, en ocasiones se recomienda un tercero a los 30 dias.
Estos deben complementarse con deshierbes manuales para eliminar las malas hierbas entre
las plantas de maiz y sobre los surcos.

El control quimico. Cuando se opta por usar este método ya sea por su costo o por su eficacia
para obtener los mejores resultados deben seguirse estrictamente las recomendaciones en
cuanto a productos, dosis y época de aplicacion.

Los productos que controlan la maleza en maiz estan dirigidos a controlar gramineas o hierbas
de hoja angosta, asi como malezas de hoja ancha:
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Tabla 2.- Principales malezas en el cultivo de maiz en México

*%

*%

*%*

*%

*%*

*%

*%

*%

*%*

*%*

FAMILIA
Cyperaceae

Gramineae
Gramineae
Gramineae
Gramineae

Gramineae

Amaranthaceae

Compositae

Compositae
Compositae

Compositae
Compositae

Cucurbitaceae

Convolvulalaceae

GENERO ESPECIE
Cyperus rotunduus

Cyperus esculentus
Echinochloa colonum
Ixophorus unisetus
Sorghum biclor

Cynodon dactylon
Amaranthus spp.
Bidens pilosa

Simsia amplexacaulis
Zexmenia hispida
Melempodium
divaricatum

Blatimora recta

Sycios deppei

Ipomoea  spp. (9

especies)

NOMBRE COMUN
Coquillo

Zacate pinto

Zacate pitillo

Zacate Johnson

Caiiita

Pelo de conejo o zacate
borrego

Quelite

Rosilla grande acahual
blanco

Acahualillo

Acahual

Acahual flor amarilla
Acahual

Chayotillo

Correhuela, Bejuco.

Solicitud de permiso de liberacidn en fase experimental.

TIPO DE DANO
Competencia

Competencia
Dificulta la cosecha
Competencia
Competencia

Competencia
Competencia
Competencia

Competencia
Competencia

Dificulta la cosecha

Competencia
Competencia.
cosecha

Dificulta la

Dificulta la cosecha

Para tener un conocimiento mas exacto de los plaguicidas, dosis, intervalos, limites de
residuos, etc., se recomienda consultar el Catalogo Oficial de Plaguicidas y en Manual de
Plaguicidas Autorizados. Estos documentos son publicados por la Comision Intersecretarial
para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas
(CICLOPLAFEST) y la SAGARPA.

V. SENALAR EL ORGANO DE LA SECRETARIA COMPETENTE, AL

QUE SE DIRIGE LA SOLICITUD;

De acuerdo al articulo 12 fracciéon | de la LBOGM la autoridad competente responsable de la
emision del permiso solicitado es la SAGARPA, quién ante el Registro Federal de Tramites de
la Comisién Federal de la Mejora Regulatoria registr6 como responsable del tramite a:

Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera del Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.

Guillermo Pérez Valenzuela 127, Edificio Principal, Planta Baja

Colonia Del Carmen Coyoacan
CP 04100, México, D.F
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VI. LUGARY FECHA, Y

México D.F. a 21 de julio de 2010.

VII. FIRMA DEL INTERESADO O DEL REPRESENTANTE LEGAL, O EN
SU CASO, HUELLA DIGITAL. EL PROMOVENTE DEBERA ADJUNTAR
A SU SOLICITUD LOS DOCUMENTOS QUE ACREDITEN SU
PERSONALIDAD.

Ver
ANEXO 1. Representantes Legales el cual contiene los poderes.

El promovente debera adjuntar a su solicitud los documentos que acrediten su personalidad.

En caso de que cuente con el numero de identificacion en el registro de personas acreditadas,
podra citarlo en el escrito, sin necesidad de asentar la informacion prevista en las fracciones |,
Il y VII de este articulo, ni los documentos con los que acredite su personalidad, excepto la
informacién prevista en las fracciones Ill, IV, V y VI, de este articulo.

El promovente no estara obligado a proporcionar datos o entregar juegos adicionales de
documentos entregados previamente a la Secretaria competente, siempre y cuando sefiale los
datos de identificacion del escrito en el que se citaron o con el que se acompafiaron y el nuevo
tramite lo realice ante dicha Dependencia.

Adicionalmente a los requisitos antes mencionados, deberan presentarse los datos y
documentos anexos que contengan la informacién y requisitos establecidos en los articulos 42,
43, 50, 51, 55 y 56 de la Ley, y 16, 17 y 19 del presente Reglamento, segtn la modalidad de
liberacion que corresponda.

La solicitud debera estar acompafiada de dispositivos electronicos de almacenamiento de
informacién que contendran la version electronica de la solicitud presentada por escrito, asi
como todos los datos y documentos anexos que contengan la informacion y requisitos
establecidos en la Ley, el presente Reglamento y las NOM.

Dicha version electronica debera presentarse en el formato que mediante acuerdo expedido
conjuntamente por SEMARNAT y SAGARPA y publicado en el Diario Oficial de la Federacion
se determine.
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Capitulo Il

De los requisitos para los permisos de liberacion al ambiente

ARTICULO 16. LA INFORMACION QUE DEBERA ADJUNTARSE A LA
SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION EXPERIMENTAL DE OGMS
DE CONFORMIDAD CON LOS ARTICULOS 5, 6 Y 7 DEL PRESENTE
REGLAMENTO, SERA LA SIGUIENTE:

I. CARACTERIZACION DEL OGM;
L. CARACTERIZACION MOLECULAR

I. A) IDENTIFICADOR UNICO DEL EVENTO DE TRANSFORMACION,
DE ORGANISMOS INTERNACIONALES DE LOS QUE MEXICO SEA
PARTE, CUANDO EXISTA;

I. a IDENTIFICADOR UNICO DEL EVENTO DE TRANSFORMACION

El identificador Unico de este producto es MON-ZJ@6W3-6, mismo que se encuentra disponible
en el sitio de internet del Biosafety Clearing House (http://bch.biodiv.org/ ) y en el sitio de
internet del Biotrack Database de la OECD (http://www.oecd.org/).

|. B) ESPECIES RELACIONADAS CON EL OGM Y DISTRIBUCION DE
ESTAS EN MEXICO;
I. b ESPECIES RELACIONADAS CON EL OGM Y DISTRIBUCION DE ESTAS EN
MEXICO

El organismo receptor es la planta de maiz Zea maiz. El maiz es una especie diploide con un
numero cromosomico de 2n=2x=20.

Nombre cientifico y clasificacion taxondémica del maiz

El maiz es miembro de la tribu Maydeae, que esta incluida en la subfamilia Panicoideae de la
familia Gramineae. Los géneros incluidos en la tribu Maydeae comprenden a Zea y Tripsacum
en el Hemisferio Occidental y Coix, Polytoca, Chionachne, Schlerachne y Trilobachne en Asia.
Aunque los géneros asiaticos han sido indicados por algunos como los originarios del maiz, la
evidencia no es extensiva ni convincente como la de los géneros localizados en el Hemisferio
Occidental (Doebley 1990; Benz, 2001).

Se han presentado algunas variaciones en las designaciones latinas binomiales de las
especies incluidas en Zea en afos recientes (Doebley and lltis, 1980). El género Zea incluye a
dos subgéneros: Luxuriantes y Zea. El maiz (Zea mays L.) es una especie separada dentro del
subgénero Zea junto con sus tres subespecies. Todas las especies dentro del género Zea,
excepto el maiz, son especies diferentes de teocintles. Hasta recientemente, las especies de
teocintles fueron incluidas en el género Euchlaena en lugar del género Zea.

21



SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.

Solicitud de permiso de liberacidn en fase experimental.

El otro género incluido en la tribu Maydeae es Tripsacum. Tripsacum incluye 16 especies con el
numero basico de 18 cromosomas (n= 18), y las diferentes especies de Tripsacum incluyen
multiplos de 18 cromosomas, que van de 2n = 36 hasta 2n = 108.

Se incluyen 5 géneros en la tribu Maydeae de origen asiatico. Con la excepcion de Coix, el
numero cromosomico base es n= 10. Dentro de Coix se han reportado valores n= 5y n= 10.

Parientes del Maiz
Teocintles
Los parientes silvestres mas cercanos del maiz son los teocintles y pertenecen al género Zea.
Los teocintles son nativos de México y América Central y presentan distribucion muy limitada
(Mangelsdorf et al. 1981). Las especies de teocintles muestran muy poca tendencia a
extenderse mas alla de su distribucién natural y se restringen a México y Centroamérica. No se
ha reportado su presencia en el Sureste asiatico (Watson & Dallwitz 1992).

« Zea diplpperennis

« Zea perennis

e Zea mays mexicana

e Zea mays parviglumis
Tripsacum
Los parientes silvestres mas cercanos al maiz fuera del género Zea son los integrantes del
género Tripsacum. El género Tripsacum se constituye por 12 especies, principalmente nativas
de México y Guatemala pero ampliamente distribuidas en las regiones calidas de los Estados
Unidos y América del Sur, con algunas especies presentes en Asia y el sureste asiatico
(Watson & Dallwitz 1992). Todas las especies son perennes y pastos de estacion calida.
Teocintles

Zea diploperennis

- Descripcion original de la especie Zea diploperennis. Science, Volume 203 M.C. Molina
(1985). Cytogenetic study of a tetraploid hybrid Zea diploperennis x Zea perennis. Cytologia,
Volumen 50.

Zea perennis

- Descripcion original de la especie Zea perennis. American Journal of Botany, Volume 29,
Number 10.

- M. del C. Molina, M.D. Garcia (1999). Influence of ploidy levels on phenotypic and cytogenetic
traits in maize and Zea perennis hybrids. Cytologia, Volumen 64.

- M. Molina (1986). Estudio citogenético de Zea perennis. Genética Ibérica, Volumen 38.

- M.C. Molina (1985). Cytogenetic study of a tetraploid hybrid Zea diploperennis x Zea perennis.
Cytologia, Volumen 50.

-Y.T. Kato (1984). Mecanismos de diploidizacion en Zea perennis (Hitchcock) Reeves and
Mangelsdorf. Agro-Ciencia, Volumen 58.

Zea mays mexicana
- Descripcion original de la subespecie Zea mays subsp. mexicana. Phytologia, Volumen 23,
Numero 2.

Zea mays parviglumis
- (1980). Descripcion original de la subespecie Zea mays subsp. parviglumis. American Journal
of Botany, Volumen 67.
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Distribucion

Distribucion puntual de Zea diploperennis H.H. lltis, Doebley & R. Guzman
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Distribucion puntual de Zea mays subsp.mexicana (Schrad.) H.H. Iitis

en México
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Distribucion puntual de Zea mays subsp. parviglumis H.H. litis & Doebley
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Figura 1. Mapas de distribucién Puntual: Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de la
Biodiversidad (CONABIO). Sistema de Informacion de Organismos Vivos Modificados (SIOVM). Proyecto
GEF-CIBIOGEM de Bioseguridad. Maiz Zea sp.
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Busqueda de especies del género Zea en el Sistema de la Red Mundial de Informacién
sobre Biodiversidad (REMIB)'

Para verificar la distribucién de las especies relacionadas de maiz en México, se realizd una
busqueda sobre la presencia de especies del género Zea en el Estado de Tamaulipas en el
sistema de la Red Mundial de Informacién sobre Biodiversidad (REMIB)?. De esta busqueda no
se encontraron reportes.

Tabla 3. Resultados de los reportes obtenidos del sistema de la Red Mundial de Informacién
sobre Biodiversidad (REMIB).

Busqueda mayo del 2010 | POACEAE Zea mays | MEXICO, Tamaulipas
No se encontraron reportes

Bases de datos consultadas:

e Herbario XAL del Instituto de Ecologia, A.C., México (IE-XAL)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-xal.html

e Herbario de la Escuela Nacional de Ciencias Biolégicas, México (ENCB, IPN)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/encb-ipn.html

e Banco Nacional de Germoplasma Vegetal, México (BANGEV, UACH)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/bangev-uach.html

e Herbario de la Universidad de Texas - Austin, EUA (LL, TEX)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ll-tex.html

e Herbario IEB del Instituto de Ecologia, A.C., México (IE-BAJIO)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-bajio.html

e Coleccion de Monocotiledéneas Mexicanas (UAM-I)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/uam-i.html

e Herbario del Instituto Nacional de Biodiversidad de Costa Rica (INBIO)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/inbio.html

e Arboles y Arbustos Nativos para la Restauracion Ecolégica y Reforestacion de México (IE-DF, UNAM)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-df-unam.html

e Herbario Sessé y Mocifio: Plantas de la Real Expedicion Botanica a Nueva Espafa (1787 - 1803) (MA)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/sesse.html

e WwW3TROPICOS, Jardin Boténico de Missouri (MO)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/missouri.html

e Herbario del CIBNOR

" La Red Mundial de Informacién sobre Biodiversidad (REMIB) es un sistema computarizado de informacion bioldgica (incluye
bases de datos de tipo curatorial, taxonémico, ecoldgico, cartografico, bibliografico, etnobiolégico, de uso y catalogos sobre
recursos naturales y otros temas), basado en una organizacion académica interinstitucional descentralizada e internacional
formada por centros de investigacion y de ensefianza superior, publicos y privados, que posean tanto colecciones biologicas
cientificas como bancos de informaciéon. La REMIB, es una red interinstitucional que comparte informacién biol6gica. Esta
constituida por nodos, formados por los centros de investigacion que albergan las colecciones cientificas.

% La Red Mundial de Informacion sobre Biodiversidad (REMIB) es un sistema computarizado de informacion biologica (incluye
bases de datos de tipo curatorial, taxonémico, ecoldgico, cartografico, bibliografico, etnobiolégico, de uso y catalogos sobre
recursos naturales y otros temas), basado en una organizacién académica interinstitucional descentralizada e internacional
formada por centros de investigacion y de ensefianza superior, publicos y privados, que posean tanto colecciones biolégicas
cientificas como bancos de informacion. La REMIB, es una red interinstitucional que comparte informacion biologica. Esta
constituida por nodos, formados por los centros de investigacion que albergan las colecciones cientificas.
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http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/herbario_cibnor.html

e Herbario Weberbauer de la Universidad Nacional Agraria La Molina (MOL)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/lamolina.html

e Flora del Valle de Tehuacan-Cuicatlan, México (FES-I, UNAM)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/flora_valle _tehuacan_cuicatlan.html

e Herbario de la Universidad de Arizona, EUA (ARIZ)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/herbario _universidad arizona.html

e Herbario del Centro de Investigacion Cientifica de Yucatan, México (CICY)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/cicy yucatan.html

e Agentes Bioactivos de Plantas Desérticas de Latinoamérica (ICBG)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ibunam_ibcg.html

e Herbario Kew del Real Jardin Botanico (RBGKEW)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/kew.html

e Ejemplares tipo de plantas vasculares del Herbario de la Escuela Nacional de Ciencias Biolégicas, México
(ENCB, IPN)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ejemplares_tipo_plantas_vasculares.html

e Estudio Floristico de la Sierra de Pachuca, Hidalgo, México (ENCB, IPN)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/estudio_floristico ipn.html

e  Estudio monografico del género Echinopepon Naud. (Cucurbitaceae) en México (ENCB, IPN)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/estudio _monografico _ipn.html

e La flora util de dos comunidades indigenas del Valle de Tehuacan-Cuicatlan: Coxcatlan y Zapotitlan de Las
Salinas, Puebla, México (FES-I, UNAM)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/flora_utildos comunidades.html

e Herbario de Geo. B. Hinton, México
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/hinton.html

e Coleccion de ejemplares tipo del Herbario de la Universidad de Texas — Austin, EUA (LL, TEX)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/coleccion_ejemplares herbario%20_tx.html

e Programa de repatriacién de datos de ejemplares mexicanos
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/jbny.html

e Colecciones de George Boole Hinton depositadas en el herbario de Kew: Familia Leguminosae
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/rbgk.html

. C) ESPECIFICACION DE LA EXISTENCIA DE ESPECIES

SEXUALMENTE COMPATIBLES;
l.c EXISTENCIA DE ESPECIES SEXUALMENTE COMPATIBLES.

Las localidades propuestas para la liberacién experimental no tienen presencia de parientes
silvestres, las condiciones para ubicar los predios experimentales que se tomaron en cuenta
fueron las siguientes:

- Que el predio tenga aptitud para la siembra de Maiz pero el agricultor propietario siembre otro
cultivo.

Dentro de la distancia de aislamiento.

- En la zona no se cultiven razas o materiales criollos.

- Que alrededor del predio no se siembre maiz.

- Que la practica agricola regional se basa en la utilizacién de materiales de maiz hibridos.

En relacién a los géneros de Maydeae en América se encuentra tres: Zea, Euchlaena y
Tripsacum. Estos grupos han sido estudiados exhaustivamente para clarificar el origen del
maiz. Como muchos pastos, los Tripsaceae son polinizados por el viento. Una caracteristica
distintiva de los miembros americanos es que son monoicos, es decir, las flores masculinas y
femeninas nacen de forma separada en la misma planta. En el teocintle (Zea ssp.) y en el
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gamagrass Tripsacum, el grano nace dentro de una cariépsida compuesta por dos glumas
endurecidas. Generalmente, hay de cinco a nueve semillas por fructificacién que libera las
semillas al madurar por un sistema de dispersién natural. Una diferencia distintiva entre Zea y
Tripsacum es que en Zea las flores masculinas (estaminadas) son producidas en la misma
inflorescencia (la espiga) que aparece en la punta del tallos y las flores femeninas (pistiladas)
usualmente se desarrollan de forma separada terminando en las ramas laterales (Eubanks,
2001). Por otro lado, en Tripsacum las flores masculinas usualmente sélo nacen directamente
sobre las flores femeninas en la misma estructura.

El Tripsacum no se cruza en la naturaleza ni con el maiz cultivado, ni con el teocintle (Eubanks,
2001). Adicionalmente, si se llegan a formar hibridos artificiales, un gran porcentaje de las
semillas seran estériles. Esto se debe principalmente a la diferencia en el niumero de
cromosomas entre el maiz y el Tripsacum. La mayoria de las especies de Tripsacum tienen
entre n=18, 36, 72 o 180 cromosomas comparados con n=10 del maiz (Eubanks, 2001).

Polinizacion y polinizadores del cultivo en su caso.
Polinizacion anemdfila:

El movimiento de polen es el unico medio efectivo para el intercambio de genes en las plantas
de maiz. El polen es liberado de las espigas desde la punta de la planta y es transportado por
el viento hacia las flores femeninas ubicadas en el tallo. La liberacibn de polen puede
presentarse por un periodo de dos semanas con un pico maximo durante los primeros cinco
dias (Sears 2000). Los estigmas son receptivos durante gran parte de estas dos semanas
(Kiesselbach, 1980). La velocidad y direccion del viento afectan la distribucion del polen.

Polinizacion mediada por insectos:

Se ha observado que insectos, tales como abejas, colectan polen de las espigas del maiz, pero
no juegan un papel importante en la polinizacién dado que no existe un atrayente para visitar la
flor femenina (Raynor et al. 1972).

Dispersion y dispersores en su caso.

La dispersion solo se da mediante semillas. La dispersién de semillas puede ser controlada
facilmente en maiz debido a que en el proceso de domesticacion ha perdido los mecanismos
de dispersion de semilla que el ancestro pudo haber tenido (Purseglove 1972). Los granos se
mantienen firmemente unidos al olote y si una mazorca cae al suelo, la competencia entre las
plantulas limita su crecimiento para poder llegar a la madurez (Gould 1968).

I. D) DESCRIPCION DE LOS HABITATS DONDE EL OGM PUEDE

PERSISTIR O PROLIFERAR EN EL AMBIENTE DE LIBERACION;
l.d HABITATS DE PERSISTENCIA O PROLIFERACION

El maiz (Zea mays L. ssp. mays) se cultiva en todo el mundo, a latitudes que van desde la linea
del Ecuador hasta un poco mas alla de los 50 grados norte y sur, desde el nivel del mar hasta
una altura mayor a 3.000 metros, en climas frescos y calidos, y con ciclos de crecimiento que
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duran entre 3 a 13 meses (CIMMYT 2000). Es el tercer cultivo mas importante en el mundo
luego del arroz y el trigo, con una produccion anual de 600 millones de toneladas (FAO 2000).

El maiz presenta un amplio rango de distribucidbn en nuestro pais, pudiéndose identificar
materiales adaptados a las diferentes regiones agroecologicas. Los hibridos modernos de
maiz han sido desarrollados para expresar un potencial de rendimiento superior en sistemas de
produccién agricola que incluyen la utilizacion de irrigacién, fertilizacién y proteccion frente al
ataque de plagas y enfermedades. La caracterizacion del maiz MON-89034-3 X MON-Q@QJ6Q3-
6, respecto de su equivalente convencional indica que el transgén conferido no ocasiona
modificacion de sus caracteristicas (es agrondmicamente equivalente) ni ha recibido nuevas
caracteristicas que puedan convertirlo en plaga (maleza). Por lo anterior no se espera que
presente caracteristicas para su dispersion al ambiente fuera de la zona de cultivo e
independiente de la ayuda del ser humano.

I. E) DESCRIPCION TAXONOMICA DEL ORGANISMO RECEPTOR Y

DONADOR DE LA CONSTRUCCION GENETICA;
l.e DESCRIPCION TAXONOMICA DEL ORGANISMO RECEPTOR Y DONADOR

Maiz MON-@36J3-6:

El maiz MON-@J6WJ3-6 integra el gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4. La enzima
CP4 EPSPS que expresa el maiz MON-8QJ60J3-6 presenta afinidad reducida al glifosato
cuando se compara a la enzima nativa del maiz. Las plantas de maiz que expresan la enzima
CP4 EPSPS son tolerantes a aplicaciones totales de herbicidas agricolas de la familia Faena®.

ORGANISMO RECEPTOR
Clasificacion Taxonémica del maiz y especies relacionadas

Familia - Gramineae
Subfamilia - Panicoideae
Tribu - Maydeae
Hemisferio Occidental:
I. Género - Zea
A. Subgénero - Luxuriantes
1. Zea luxurians (2n = 20)
2. Zea perennis (2n = 40)
3. Zea diploperennis (2n = 20)
B. Subgénero - Zea
1. Zea mays (2n = 20)
Sub especies
1. Z. mays parviglumis (2n = 20)
2. Z. mays huehuetenangensis (2n = 20)
3. Z. mays mexicana (Schrad.) (2n = 20)
Il. Género - Tripsacum

Especies—
T. andersomii (2n = 64) T. latifolium (2n = 36)
T. australe (2n = 36) T. peruvianum (2n = 72, 90, 108)
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T. bravum (2n = 36, 72) T. zopilotense (2n = 36, 72)
T. cundinamarce (2n = 36) T. jalapense (2n = 72)
T. dactyloides (2n = 72) T. lanceolatum (2n = 72)
T. floridanum (2n = 36) T. fasciculatum (2n = 36)
T. intermedium (2n = 72) T. maizar (2n = 36, 72)
T. manisuroides (2n = 72) T. pilosum (2n = 72)
Asia:
|. Géneros—
Chionachne (2n = 20) Schlerachne (2n = 20)
Coix (2n =10, 20) Trilobachne (2n = 20)

Polytoca (2n = 20)
Tribu—Andropogoneae
I. Género — Manisuris

ORGANISMO DONADOR EN MON-@@633-6 (NK 603)
Agrobacterium sp. cepa CP4

El organismo donador del gen que codifica la enzima CP4 EPSPS tolerante a herbicidas de la
familia Faena® es la bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4. Este gen tiene el potencial de
proveer un alto nivel de proteccion frente a la inhibicidbn que el herbicida ocasiona cuando es
aplicado a las plantas (Padgette et. al., 1993).

La bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4 es un microorganismo presente comunmente en el
suelo y en la rizésfera de las plantas; las Agrobacterias son bacterias aerdbicas en forma de
bacilos, gramnegativas, flageladas, peritricas; forma colonias mucoides y blancas. La
composicion de bases de DNA varia de 58 a 63.5% GC. Cuando Agrobacterium es aislada de
las raices de las plantas en ambientes naturales o bajo cultivo, la mayoria de las cepas (mas
del 90%) no son patogénicas, aun cuando muchos aislamientos son hechos de plantas
enfermas. Por lo tanto, Agrobacterium es esencialmente un habitante de la rizésfera y
Unicamente una proporcion muy pequefia de aislamientos son fitopatdgenos (contienen el
plasmido Ti), las cuales causan la enfermedad conocida como agalla de la corona en un amplio
numero de plantas dicotiledéneas especialmente rosaceas como manzana, pera, durazno,
cereza, almendra, frambuesa y rosal. Esta enfermedad se caracteriza por la formacién de un
tumor al nivel del suelo y aunque reduce el valor comercial de la cosecha, generalmente no
causa problemas serios en plantas maduras bien establecidas.

Unicamente el gen CP4 EPSPS de esta bacteria fue transferido para producir el evento NK603
de maiz tolerantes a herbicidas de la familia Faena®. La secuencia del ADN transferido y de la
proteina producida es completamente conocida y se encuentra presente en todas las plantas y
en la mayoria de los microorganismos que comunmente son parte de nuestra dieta, y no existe
evidencia de que esta proteina pueda causar algun efecto negativo en la salud humana o de
cualquier otro vertebrado.

Proteobacteria;

Clase: Alphaproteobacteria;
Orden: Rhizobiales;
Familia: Rhizobiaceae;
Género: Agrobacterium;
Especie: Agrobacterium
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I. F) PAIS Y LOCALIDAD DONDE EL OGM FUE COLECTADO,

DESARROLLADO O PRODUCIDO;
I f PAIS O LOCALIDAD DONDE EL OGM FUE COLECTADO, DESARROLLADO O
PRODUCIDO.

St. Louis, Missouri, E.U.A.

. G) REFERENCIA DOCUMENTAL SOBRE ORIGEN Y

DIVERSIFICACION DEL ORGANISMO RECEPTOR;
l.g REFERENCIA DOCUMENTAL SOBRE ORIGEN Y DIVERSIFICACION DEL
ORGANISMO RECEPTOR.

Centro de Origen y Progenitores del maiz

En la actualidad existe consenso en la comunidad cientifica respecto a que la agricultura se
origind en forma independiente en seis a ocho regiones del mundo. México es una regién en
donde la domesticacidon de plantas inici6 hace aproximadamente 10,000 anos. Muchos
cientificos estan de acuerdo en que el maiz se origin6é en México; los registros arqueolégicos
de mayor antigledad se han encontrado en México (Piperno y Flannery, 2001; Benz, 2001,
Smith, 2001; Pope et al., 2001). Evolutivamente el maiz es considerado como el descendiente
domesticado de una especie tropical de teocintle; datos de isoenzimas, microsatélites y
secuencias de ADN apoyan la idea de que Zea mays ssp. parviglumis es el progenitor del maiz.
Los parientes silvestres del maiz conocidos colectivamente como teocintle estan representados
por especies anuales y por especies perennes diploides y tetraploides. La distribucién del
teocintle se encuentra restringida a areas tropicales y subtropicales de México, Guatemala,
Honduras y Nicaragua mayormente como poblaciones aisladas de tamafos variables ocupando
superficies de una hectarea hasta varios km?2. Wilkes (1967), describié cuatro razas de teocintle
para México (Nobogame, Mesa Central, Chalco y Balsas) y dos para Guatemala (Guatemala y
Huehuetenango); recientemente se describié una nueva especie de teocintle para Nicaragua
(lltis y Benz, 2000).

. H) SECUENCIA GENICA DETALLADA DEL EVENTO DE
TRANSFORMACION, INCLUYENDO TAMANO DEL FRAGMENTO
INSERTADO, SITIO DE INSERCION DE LA CONSTRUCCION
GENETICA, INCLUYENDO LAS SECUENCIAS DE LOS
OLIGONUCLEOTIDOS QUE PERMITAN LA AMPLIFICACION DEL

SITIO DE INSERCION;
Il.h SECUENCIA GENICA DEL EVENTO DE TRANSFORMACION (TAMANO DEL
FRAGMENTO, SITIO DE INSERCION Y OLIGONUCLEOQTIDOS).

Caracterizacion- MON-@@603-6 (NK603)

30



SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.

Solicitud de permiso de liberacidn en fase experimental.

El evento NK603 de maiz Roundup Ready (CP4 EPSPS) se obtuvo por transformacion
mediante biobalistica empleando un fragmento lineal del plasmido PV-ZMGT32 que integra dos
construcciones EPSPS.

El evento NK603 contiene un inserto del DNA transferido que se localiza en un fragmento Stu/
de 23 Kpb. Este inserto contiene una copia completa del fragmento empleado en la
transformaciéon y 217 pb de la region potenciadora del promotor actina de arroz. El fragmento
extra de 217 pb se localiza en orientacion invertida hacia el extremo 3°del casete de
transformacién y no contiene elementos definidos como requeridos para promover la expresion
génica por lo que es altamente improbable que presente actividad promotora.

El analisis de los componentes individuales en cada una de las dos construcciones CP4
EPSPS en el DNA integrado muestra que estas se encuentran completas. La secuenciacion del
fragmento transferido al evento NK603 indica que el segundo casete presenta una diferencia de
dos nucleotidos en el gen cp4 epsps (bajo el promotor e35S) respecto de la misma secuencia
en el casete 1; uno de los nucleétidos origina la substitucién de un residuo de prolina por
leucina en la posicion 214 (L214P) de la EPSPS producida a partir del casete 2.

El genoma de NK603 no contiene secuencias del esqueleto de la construccion de donde se
obtuvo el fragmento empleado en la transformacion, que incluye las regiones ori 'y nptll.

Las secuencias de los extremos 5y 3" del inserto se confirmaron mediante amplificacién PCR.

Estos datos establecen que solamente el péptido CTP2-CP4 EPSPS es codificado en el inserto
de NK603. Ademas, la estabilidad genética del inserto fue demostrada mediante analisis
Southern a DNA gendmico de plantas de las generaciones F1 y BC5 del evento NK603.

Se presenta la secuencia nucleotidica del material insertado en el evento MON-00603-6
(MSL-17588-NK603-sequence). Ver carpeta de caracterizacion molecular (Informacién
Confidencial propiedad de Monsanto).

I. ) DESCRIPCION DE LAS SECUENCIAS FLANQUEANTES, NUMERO
DE COPIAS INSERTADAS, Y LOS RESULTADOS DE LOS
EXPERIMENTOS QUE COMPRUEBEN LOS DATOS ANTERIORES, ASi
COMO LA EXPRESION DE MENSAJEROS DEL EVENTO DE
TRANSFORMACION GENETICA, INCLUYENDO LA DEMOSTRACION

DE LOS RESULTADOS;
Li DESCRIPCION DE LAS SECUENCIAS FLANQUEANTES, NUMERO DE COPIAS
INSERTADAS, EXPRESION DE LOS MENSAJEROS CON DEMOSTRACION DE
RESULTADOS.

Expresion de ARNm

La resistencia a la tolerancia al glifosato del evento MON 00603, es conferida por la funcién de
las nuevas proteinas expresadas por estas plantas. Especificamente, la tolerancia al glifosato
es conferida por la expresion de la proteina CP4 EPSPS. El ARNm esta presente y funciona en
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la traduccion de esta proteina, de otra manera no se veria la eficacia de los productos en estos
eventos.

Adicionalmente, cabe mencionar, que existe una falta de correlacion entre los niveles de
transcripcion y los niveles de proteina. Numerosos estudios han demostrado que los niveles de
ARNmM no son indicadores fiables de la abundancia de la proteina correspondiente (Greenbaum
et al., 2003; Guo et al., 2008; Gygi et al., 1999; Pradet-Balade et al. 2001). Los niveles de
expresion de proteinas no sélo dependen de las tasas de transcripcidn de los genes, sino en
otros factores tales como la localizacién del ARNm, la exportacién nuclear, los mecanismos de
control de la traduccién, transcripcion y estabilidad de la proteina. En muchos casos, las
transcripciones aun en bajas cantidades, pueden producir las proteinas objetivo, mientras que
en otros casos una cantidad abundante de ARNm puede ser funcionalmente inactivos, lo que
da como resultado bajos niveles de proteina. Estos resultados reiteran el hecho de que las
proteinas, en lugar de los ARNm, son los elementos clave en las células. Por estas dos
razones, creemos que la determinacién de los niveles de ARNm para la transcripcion de las
nuevas proteinas en los productos de maiz descritas no son necesarias.

En relacién a la actividad de los transgenes que se confieren a los cultivos genéticamente
modificados cuyo fenotipo se basa precisamente en la presencia y actividad de la proteina que
codifican (tolerancia a herbicidas agricolas cuyo ingrediente activo es glifosato por expresion de
la proteina CP4 EPSPS), los estudios de caracterizaciéon incluyen la cuantificacién de las
proteinas que expresan; de esta manera se establecen los niveles y sitios de expresion,
informacidn relevante para el analisis de riesgo.

En concordancia con lo anterior, el analisis para determinar la seguridad del maiz MON-
BDB6Q3-6, incluyo la cuantificacion de proteina mas que un analisis de transcripcion de los RNA
mensajeros por tres razones:

1) el ARN es un material GRAS (Generally Regarded As Safe, generalmente considerado como
seguro),

2) el ARNm generalmente se degrada rapidamente, y

3) los niveles de ARNm frecuentemente no se correlacionan con los niveles de las proteinas
codificadas.

La descripcidn de las secuencias flanqueantes se describen en la carpeta de caracterizaciéon
molecular en el estudio “MSL 17617: Amended report for MSL-16857" para el caso de MON
00603, asi como los estudios de PCR que determinan donde se establece que el evento NK
603 contiene una sola copia del casete de transformacion.

Ver inciso anterior y Ver carpeta de caracterizacion molecular (Informacién Confidencial
propiedad de Monsanto).

e Greenbaum, D. Colangelo, C. Williams, K. and Gerstein, M. (2003) Comparing protein
abundance and mRNA expression levels on a genomic scale. Genome Biology 4: 117-
117.8.
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e Guo et al. (2008). How is mRNA expression predictive for protein expression? A
correlation study on human circulating monocytes. Acta. Biochim. Biophys. Sin 40: 426-
436.

e Gygi, S. P, Rochon, Y., Franza, B. R. and Aebersold, R. (1999) Correlation between
Protein and mRNA Abundance in Yeast. Molecular and Cellular biology 19: 1720-1730.

o Pradet-Balade, B., Boulmé, F., Beug, H., Millner, E. W., and Garcia-Sanz, J. A. (2001)
Translation control: bridging the gap between genomics and proteomics? Trends in
biochemical Sciences 26: 225-229.

I. J) MAPA DE LA CONSTRUCCION GENETICA, TIPO DE HERENCIA
DE LOS CARACTERES PRODUCTO DE LOS GENES INSERTADOS,

EXPRESION DE LAS PROTEINAS Y LOCALIZACION DE LAS MISMAS;
I MAPA DE LA CONSTRUCCION GENETICA, TIPO DE HERENCIA DE LOS
CARACTERES, EXPRESION DE LAS PROTEINAS Y SU LOCALIZACION.

MON-@96J3-6

El evento NK603 fue obtenido mediante el método de aceleracién de particulas, introduciendo
al genoma de maiz el fragmento de restriccion Mlul del vector PV-ZMGT32 (fragmento PV-
ZMGT32L).

Ver carpeta de caracterizacion molecular (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).

Mapa lineal del fragmento de restriccion PV-ZMGT32L, el cual fue utilizado para generar la
linea de maiz NK-603 mediante la tecnologia de aceleracion de particulas. Las lineas
punteadas representan los sitios Miul después de la digestion del plasmido PV-ZMGT32. El
sitio Xbal 4082 no es activo debido a la metilacion. (Ver Figura 2 y Tabla 4)
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v

Miul 149

PV-ZMGT32
9307 bp

EcoRV 6827
EcoRI 6561

er_rHSP70 €358
intron

Ncol 4956 /
Xbal 4936
Scal 4703

EcoRV 4009

Fragment used in
Xbal 4231

transformation

Figura 2.- Mapa de la construccion genética del plasmido PV-ZMGT32.
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MON-929693-6

Tabla 4. Resumen de las secuencias de ADN presentes en el plasmido PV-ZMGT32.

Elemento Fuente Tamafo Funcién

Genético (Kb)

Elementos genéticos presentes en el fragmento de restriccion designado PV-ZMGT32L utilizado en la transformacion:

Gen CP4 EPSPS Cassette (1)

Intron Oriza sativa 1.4 Region 5 del gen actin1 de arroz conteniendo el
promotor y el primer intron (McElroy, et al., 1990).

P-ract1/ract1

CTP2 Arabidopsis thaliana 0.2 Péptido de transito a cloroplasto aislado de
Arabidopsis thaliana EPSPS, presente para dirigir la
proteina CP4 EPSPS al cloroplasto, sitio de la sintesis
de aminoéacidos aromaticos (Klee and Rogers, 1987).

CP4 EPSPS Agrobacterium sp. cepa | 1.4 Secuencia de ADN que codifica la proteina CP4

CP4 EPSPS aislado de Agrobacterium sp. CP4 que
confiere tolerancia al herbicida glifosato (Harrison et
al., 1993; Padgette et. al., 1996)
NOS 3 Agrobacterium 0.3 Regién 3’ no traducida del gen de la nopalina sintasa
tumefasciens de Agrobacterium tumefasciens, la cual termina la
transcripcion y dirige la poliadenilacion del ARNm
(Fraley et al., 1983).
Gen CP4 EPSPS Cassette (2)
e358 Virus del mosaico de la | 0.6 CaMV — Promotor del virus del mosaico de la coliflor
coliflor (CaMV) (Odell et al, 1985) con la region potenciadora
duplicada (Kay et al., 1985).

Zmhsp70 Zea mays L. 0.8 Intrén del gen de maiz hsp70 (proteina de choque
térmico) presente para estabilizar el nivel de
transcripcion (Rochester et al., 1986).

CTP2 Arabidopsis thaliana 0.2 Péptido de transito a cloroplasto aislado de
Arabidopsis thaliana (EPSPS), presente para dirigir la
proteina CP4 EPSPS al cloroplasto, sitio de la sintesis
de aminoéacidos aromaticos (Klee and Rogers, 1987).

CP4 EPSPS Agrobacterium sp. cepa | 1.4 Secuencia de ADN que codifica la proteina CP4

CP4 EPSPS aislado de Agrobacterium sp. CP4 que
confiere tolerancia a glifosato (Harrison et al., 1993;
Padgette et. al., 1996)
NOS 3’ Agrobacterium 0.3 Regioén 3’ no traducida del gen de la nopalina sintasa
tumefasciens de Agrobacterium tumefasciens, la cual termina la
transcripcion y dirige la poliadenilacion del ARNm
(Fraley et al., 1983).
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Elementos genéticos presentes en la estructura del plasmido PV-ZGMT32L, pero no presentes en el fragmento de
restriccion Mlul (PV-ZGMT32L) utilizado en la transformacion.

Ori Escherichia coli 0.65 Origen de replicacion del plasmido pUC119 de E. coli
(Vieira and Messing, 1987).

Nptll Transposoén Tn5 0.8 Gen que codifica la  enzima neomicina
fosfotransferasa tipo |Il. Esta enzima confiere
resistencia a antibiéticos aminoglicésidos y permite la
seleccion de las células que expresan la proteina
NPTII (Beck et al., 1982).

I. K) DESCRIPCION DEL METODO DE TRANSFORMACION;
I k DESCRIPCION DEL METODO DE TRANSFORMACION.

MON-@3633-6 (NK 603)

El evento NK603 fue obtenido mediante el método de aceleracion de particulas, introduciendo
al genoma de maiz el fragmento de restriccion Miul del vector PV-ZMGT32 (fragmento PV-
ZMGT32L).

I. L) DESCRIPCION, NUMERO DE COPIAS, SITIOS DE INSERCION Y
EXPRESION DE LAS SECUENCIAS IRRELEVANTES PARA LA
EXPRESION DE LA MODIFICACION GENETICA Y EN SU CASO, LA

IDENTIFICACION DE LOS EFECTOS NO ESPERADOS;
(N DESCRIPCION, NUMERO DE COPIAS, SITIOS DE INSERCION Y EXPRESION DE
LAS SECUENCIAS IRRELEVANTES PARA LA EXPRESION DE LA MODIFICACION
GENETICA Y EN SU CASO, LA IDENTIFICACION DE LOS EFECTOS NO ESPERADOS

Caracterizacion- MON-@@603-6 (NK603)

El evento NK603 de maiz Roundup Ready (CP4 EPSPS) se obtuvo por transformaciéon
mediante biobalistica empleando un fragmento lineal del plasmido PV-ZMGT32 que integra dos
construcciones EPSPS.

El evento NK603 contiene un inserto del DNA transferido que se localiza en un fragmento Stu/
de 23 Kpb. Este inserto contiene una copia completa del fragmento empleado en la
transformaciéon y 217 pb de la regién potenciadora del promotor actina de arroz. El fragmento
extra de 217 pb se localiza en orientacion invertida hacia el extremo 3" del casete de
transformacién y no contiene elementos definidos como requeridos para promover la expresion
génica por lo que es altamente improbable que presente actividad promotora.

El andlisis de los componentes individuales en cada una de las dos construcciones CP4
EPSPS en el DNA integrado muestra que estas se encuentran completas. La secuenciacion del
fragmento transferido al evento NK603 indica que el segundo casete presenta una diferencia de
dos nucleotidos en el gen cp4 epsps (bajo el promotor €35S) respecto de la misma secuencia
en el casete 1; uno de los nucleétidos origina la substitucion de un residuo de prolina por
leucina en la posicion 214 (L214P) de la EPSPS producida a partir del casete 2.
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El genoma de NK603 no contiene secuencias del esqueleto de la construccion de donde se
obtuvo el fragmento empleado en la transformacioén, que incluye las regiones ori 'y nptll.

Las secuencias de los extremos 5y 3" del inserto se confirmaron mediante amplificaciéon PCR.

Estos datos establecen que solamente el péptido CTP2-CP4 EPSPS es codificado en el inserto
de NK603. Ademas, la estabilidad genética del inserto fue demostrada mediante analisis
Southern a DNA gendmico de plantas de las generaciones F1y BC5 del evento NKG03.

Ver carpeta de caracterizacion molecular (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).

I.M) SECUENCIA DE AMINOACIDOS Y DE LAS PROTEINAS
NOVEDOSAS EXPRESADAS, TAMANO DEL PRODUCTO DEL GEN,

EXPRESION DE COPIAS MULTIPLES.
. m SECUENCIA DE AMINOACIDOS Y DE LAS PROTEINAS NOVEDOSAS EXPRESADAS,
TAMANO DEL PRODUCTO DEL GEN, EXPRESION DE COPIAS MULTIPLES.

Ver figura 3. Secuencia de aminoacidos de la proteina CP4 EPSPS.

- MON-@9633-6 (NK603)

ASSRPATERK

S1 LEKSGMTLIG SELEPLEVMS SVSTACMLEG SSGLSGTVRI
101 PGDESISHRS FMFGOLASGE TRITGLLEGE DVINTGKAMQ AMGARIRKEG
151 DTWIIDGVEN GGLLAPEAPL DFGNAATGCR LTMGLVGVYD FDSTPIGDAS
201 LTKRPMGRVL NPLREMGVQV KSEDGDRLPV TLRGPKTETE ITYRVEMASA
251 QVESAVLLAG LNTPGITTVI EFIMTRDHTE KMLQGFOANL TVETDADGVE
301 TIRLEGRGEL TGQVIDVRED PSSTAFPLVA ALLVPRREDVT TLENUVLMMETR
351 TOLILTLOEM GADIEVINPR LAGGEDVADL RURSSTLRGV TVPEDRAPSM
401 IDEYPILAVA AAFAEGATVM NOLEELRVEE SDRLSAVANG LELNGVDCDE
451 GOETSLVVREGR PDGKGLONAS GAAVATHLDH RIAMSFLYMG LVSENEVTVD
501 DATMIATSFP EFMDLMAGLG AKIELSDTEA A

Figura 3. Secuencia de aminoacidos de la proteina CP4 EPSPS.

Esta secuencia incluye el péptido de transito CTP2 (subrayado).
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I. N) RUTAS METABOLICAS INVOLUCRADAS EN LA EXPRESION DEL

TRANSGEN Y SUS CAMBIOS;
l.n RUTAS METABOLICAS INVOLUCRADAS EN LA EXPRESION DEL TRANSGEN Y
SUS CAMBIOS.

NK 603

La proteina CP4 EPSPS, 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa, es una enzima derivada de
Agrobacterium sp. cepa CP4. El mecanismo de tolerancia a glifosato en estas plantas GM se
basa en el hecho de que el Unico blanco fisiolégico del glifosato es la EPSPS endbgena- una
enzima clave involucrada en la ruta del acido shikimico de la biosintesis de aminoacidos
aromaticos. La EPSPS participa en la ruta del corismato para formar aminoacidos aromaticos
que son utilizados en la sintesis proteica (Marzabadi et al. 1996). El glifosato inhibe
efectivamente la EPSPS endbgena de la planta, interrumpiendo la ruta de biosintesis de
aminoacidos aromaticos que lleva a la muerte de la planta. A diferencia de la EPSPS
endogena, la CP4 EPSPS expresada en las plantas GM no es inactivada por el glifosato por lo
cual confiere la tolerancia al glifosato (Nida et al. 1996). Todas las plantas, bacterias y hongos
contienen enzimas EPSPS, pero ésta no se encuentra en humanos y otros mamiferos ya que
los mamiferos no sintetizan aminoacidos arométicos. Con base en su ubicuidad de EPSPS en
microorganismos, hongos y plantas y el mecanismo de accién de la CP4 EPSPS, no es
probable que sea causa de dafio para humanos o animales.

Debido a que las actividades biolégicas y modo de accidon de estas proteinas Bt son
completamente diferentes de la proteina CP4 EPSPS, no se anticipan interacciones entre estas
proteinas Bty la proteina CP4 EPSPS.

Composicion - MON-@3633-6 (NK603)

Monsanto Company ha desarrollado el maiz evento NK 603 que es tolerante a glifosato (el
ingrediente activo de los herbicidas agricolas de la familia Faena® a niveles de aplicacion
comercial. El maiz evento NK 603 contiene la proteina 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa
de Agrobacterium sp. cepa CP4 (CP4 EPSPS). Los maices que han demostrado un nivel de
tolerancia comercial a herbicidas de la familia Faena® se denominan en México Solucién
Faena®. El gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4 se ha secuenciado completamente y
codifica para una proteina ~ 47.6 kDa que consiste en un péptido sencillo de 455 aminoacidos
(Padgette et al., 1995; Padgette et al., 1996). La proteina CP4 EPSPS es funcionalmente
similar a las enzimas vegetales EPSPS pero posee una menor afinidad al glifosato (Padgette et
al., 1993; Padgette et al., 1995). En las plantas convencionales el glifosato se une a la enzima
EPSPS y bloquea la biosintesis de aminoacidos aromaticos privando de esta manera a las
plantas de estos nutrientes esenciales (Steinrucken and Amrhein, 1980; Haslam, 1993). En el
maiz evento NK 603, los requerimientos nutricionales para un crecimiento y desarrollo
normales se satisfacen por la acciéon continua de la enzima tolerante a glifosato CP4 EPSPS en
la presencia de glifosato. Se ha descrito en la literatura el andlisis de inocuidad exhaustivo a la
proteina CP4 EPSPS (Harrison et al., 1996; Padgette et al., 1996). La caracterizacion molecular
en detalle del evento NK 603 se incluye en los estudios de Deng et al., 1999.
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El proposito del presente estudio fue realizar el analisis de composicion en tejidos clave de
maiz colectados a partr de maiz transgénico NK 603 evento NK 603
(LH82xNK603+/B73BC2S2), la linea parental convencional (LH82xB73BC2S2) y 19 hibridos
comerciales de maiz convencional crecidos bajo condiciones de campo. Las evaluaciones de
campo se realizaron en la Union Europea durante 1999 con repeticiones en cuatro sitios
localizados en Germignonville, Francia (Sitio FN-1); Janville, Francia (Sitio FN-2); L'lsle
Jourdain, Francia (Sitio FS-3); y Bagnarola, Italia (Sitio IT-4). Se sembraron en todos los sitios
el maiz evento NK 603 y su linea control. Se utilizdé un disefio de bloques completos al azar en
los sitios FS-3 y en IT-4. Ara los sitios FN-1 y FN-2 las parcelas de NK 603 no se ubicaron en el
mismo bloque que las parcelas control de materiales convencionales debido a limitaciones de
espacio y por lo tanto se utilizé6 un disefio de bloque incompleto (tratado/sin tratar) para estos
dos sitios. Se colectaron de todos los sitios forraje y grano. Se realizaron analisis de
composicion cuantificando para grano proximales (proteina, grasa, ceniza, humedad), fibra
detergente acido (ADF), fibra detergente neutro (NDF), aminoacidos, acidos grasos, vitamina E,
minerales (calcio, cobre, fierro, magnesio, manganeso, fésforo, potasio, sodio y zinc), acido
fitico y contenido de inhibidor de tripsina; y para forraje proximales, ADF, NDF. Ademas, el
contenido de carbohidratos en forraje y granos fue determinado por calculo. En total, se
evaluaron 51 compuestos (7 en forraje y 44 en grano) como parte del analisis de inocuidad y
nutricional del maiz evento NK 603.

Se realizaron analisis estadisticos a los datos de composicidén empleando un modelo analitico
de varianza para bloques completos al azar para tres conjuntos de comparaciones: analisis de
datos de pruebas replicadas en los sitios FS-3 y IT-4 y los datos de una combinacién de ambas
pruebas. Como fueron evaluados 51 compuestos, se realizd un total de 153 comparaciones: 51
comparaciones para cada uno de los tres analisis estadisticos. El evento de prueba, NK 603,
fue comparado con el hibrido control no transgénico para determinar diferencias
estadisticamente significativas a p<0.05. Ademas, la comparacién de NK 603 con un intervalo
de confianza del 95% para las referencias de hibridos comerciales fue realizada para
determinar si el rango de valores de NK 603 se encontraba dentro de la poblacién de maices
comerciales. Debido a que un disefio de bloques completamente al azar no era posible para las
réplicas de los sitios FN-1 y FN-2, la estadistica descriptiva que incluye medias, errores
estandar (S.E.) y el rango de valores fueron determinados para estas evaluaciones.

Los resultados de analisis de composicién mostraron que los 51 compuestos cuantificados en
el maiz evento NK 603 se encontraban ya sea dentro del rango observado para maices
comerciales plantados en los mismos sitios en la Unién Europea en 1999, se encontraban
dentro de los rangos publicados en la (Jugenheimer, 1976; Watson,1982; Watson, 1987), o se
encontraban dentro de los rangos histéricos de variedades de maiz convencionales (Sanders
and Patzer, 1995; Sanders et al., 1996a,b; 1997a,b,c). No se presentaron diferencias
estadisticas significativas en 126 de las 153 comparaciones realizadas entre el maiz evento NK
603 y la linea control no transgénica que incluyd los niveles de compuestos para forraje
(humedad, grasa, proteina, ceniza, carbohidratos, ADF y NDF) y compuestos del grano (ceniza,
humedad, ADF, NDF, siete de los 18 aminoacidos, dos de los ocho acidos grasos, cinco de los
ocho minerales, vitamina E y el inhibidor de tripsina). Las medias y errores estandar de los
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sitios FN-1 y FN-2 con un disefio de bloque incompleto (tratado/sin tratar) fueron consistentes
con lo obtenido en los sitios FS-3 y IT-4.

De las 27 comparaciones que se encontraron ser estadisticamente diferentes, el 5% o
aproximadamente ocho (0.05 x 153) se esperaban ser falsos positivos basados simplemente en
la probabilidad. Las diferencias observadas unicamente en una de las dos comparaciones y
gque no eran consistentes a lo largo de las tres comparaciones es improbable que sean de
significancia biolégica. Las diferencias entre el evento de prueba y la linea control expresado
como porcentaje de los valores control se ubicaron entre el 1.13% y el 22.93%. Ademas, el
rango de valores para estos compuestos de composicibn asociados con las pequefias
diferencias estadisticas se encontré que se ubicaban dentro del intervalo de tolerancia de 95%
para variedades comerciales cultivadas en los mismos sitios de la Unién Europea en 1999.
Esto demuestra, con un intervalo de confianza del 95%, que los niveles de compuestos clave y
otros constituyentes bioquimicos del NK 603 se ubicaron dentro de la misma poblacién tal
como se esperaba para el maiz comercial no transgénico empleado como referencia en este
estudio. Por lo tanto, estas pequefias diferencias es improbable que sean biol6égicamente
significativas y se considera que el forraje y grano de NK 603 es equivalente en composicién al
grano y forraje de maiz convencional.

Estos datos apoyan la conclusién de que el maiz Solucién Faena® evento NK 603 es
equivalente en composicion y tan seguro y nutritivo como las variedades de maiz cultivadas
comercialmente en la actualidad.

Ver carpeta de composicion (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).

Alergenicidad- MON-@2693-6 (NK603)
Actualizacion de la evaluacién bioinformatica de la proteina CP4 EPSPS empleando la base de
datos ADS8

La evaluacion bioinformatica de la CP4 EPSPS se ha realizado en varias ocasiones a lo largo
del proceso de investigacion y desarrollo, con el mas reciente reporte (McClain and Silvanovich,
2007) concluyendo que la proteina CP4 EPSPS no era similar a alérgenos conocidos, toxinas u
otras proteinas que pueden afectar negativamente la salud humana o animal.

En forma perioddica se actualizan las bases de datos empleadas para la evaluacion de las
proteinas. Desde que se completd el reporte mas reciente, se ha revisado y publicado la base
de datos de alérgenos (FARRP, 2008). Con la finalidad de determinar si la proteina CP4
EPSPS comparte similitud de secuencia significativa con las nuevas secuencias que contiene
la base de datos actualizada de alérgenos, se utilizé la proteina CP4 EPSPS para una
busqueda con los algoritmos FASTA y ALLERGENSEARCH empleando la base de datos
Allergen, version 8.0 (AD8).

Los resultados indican que no se observaron similitudes estructurales biolbgicamente
relevantes con alérgenos por parte de la secuencia proteica de la CP4 EPSPS. Ademas, no se
comparte identidad de secuencias peptidicas cortas (ocho aminoacidos) entre la proteina CP4
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EPSPS y proteinas del banco de datos actualizado. Estos resultados indican la carencia de
similitud estructural e inmunolégica relevante entre la proteina CP4 EPSPS y alérgenos.

Ver carpeta de Alergenicidad (Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

Diferencias entre el evento MON-00603-6 y el convencional con respecto a sus
caracteristicas fenotipicas

Las caracteristicas fenotipicas y agronomicas del evento MON-J@J6J3-6 en maiz han sido
evaluadas en el pais de origen mediante comparacién a controles apropiados para determinar
su potencial de plaga e impacto potencial al ambiente. Estas evaluaciones incluyeron
parametros sobre el crecimiento y desarrollo de la planta, germinacibn de semilla y
observaciones para cada una de interacciones planta-insectos, planta-enfermedades y
respuesta de la planta a condiciones estresantes del ambiente. Los resultados de las
evaluaciones fenotipicas y agronémicas indican que el evento MON-@J6J3-6 en maiz no
presenta caracteristicas que pudiesen conferir a la planta de maiz el riesgo de ser plaga o de
incrementar su riesgo ecologico en comparacion al maiz convencional. Los datos sobre
interacciones ecologicas indican que el evento MON-@@6J3-6 en maiz no confiere ningun
incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedades especificas, insectos, o estresantes
abidticos. Los datos de los estudios de composicidn demostraron la equivalencia en
composicion en niveles nutricionales asi como de compuestos anti nutricionales y metabolitos
secundarios entre el forraje y grano del maiz con el evento MON-@J6J3-6 y el maiz
convencional. Estos datos en su conjunto soportan la conclusibn de que el evento
MON-@J6J3-6 en maiz es improbable que posea un incremento en el potencial como plaga o
que resulte en algun impacto negativo al ambiente en comparacién al maiz convencional.

El analisis de riesgo ambiental del/de los evento MON-@@6@3-6 incluyd evaluaciones sobre su
efecto en caracteristicas de germinacién y dormancia, crecimiento vegetativo, crecimiento
reproductivo e interacciones de la planta con insectos, enfermedades y factores de estrés
abidticos.

Las evaluaciones fenotipicas, agronomicas e interacciones ecolégicas se basan en la
combinacién de pruebas realizadas en laboratorio y campo ejecutadas por investigadores
familiarizados con la produccién y evaluacién del maiz. En cada una de estas evaluaciones se
incluyeron materiales de maiz que contienen el evento (material de prueba) asi como la
contraparte convencional de fondo genético similar (material de referencia). Ademas, se
incluyeron materiales hibridos comerciales para determinar los valores base de los parametros
analizados que son comunes en el maiz convencional comercial.

Los resultados de las evaluaciones fenotipica y agronomica indican que el evento
MON-@J6J3-6 no posee caracteristicas que pudiesen conferir un riesgo de plaga vegetal o
resultar en una alteracién significativa de impacto ecolégico comparado con el maiz
convencional. Los datos de las interacciones ecolégicas también indican que el evento
MON-Z@J6d3-6 no confieren ningun incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedad
en particular, estrés abidtico o insectos, excepto para los objetivo de la caracteristica
introducida. Adicional a esta informacion se cuenta con la caracterizacibn molecular y de
composicion del evento biotecnologico; los datos del analisis de composicidbn apoyan la
conclusion de la equivalencia en composicion del evento MON-Z@603-6 y el maiz
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convencional en los niveles de nutrientes, anti nutrientes y metabolitos secundarios en grano y
forraje.

Bibliografia:

- Request for Extension of Determination of Nonregulated Status to the Additional Regulated
Article. Roundup Ready Corn Line NK 603.

Evaluacién del comportamiento agronémico en maiz evento NK603.

El maiz evento NK603 ha sido evaluado en los Estados Unidos desde 1997 y en la Union Europea desde
1999. Fue comercializado por primera vez en los Estados Unidos y Canada en la primavera del 2001.

La evaluacion de las caracteristicas agronomicas del maiz evento NK 603 incluyé el estudio de la
emergencia de las plantulas, dias a 60% de polinizacién, dias a 50% de aparicion de estigmas, altura de
mazorca, altura de la planta después de la emision de la espiga, calificacion de Stay Green, numero de
mazorcas caidas, humedad y peso del grano en el momento de la recoleccion y rendimiento. La
evaluacion estadistica de los datos se realizd6 empleando métodos reconocidos (SAS, 1996) y se
determinaron diferencias estadisticas significativas entre el maiz NK 603 y la linea control convencional a
un nivel de significancia del 5% (p< 0.05).

Los resultados de estas evaluaciones mostraron que el maiz NK 603 es equivalente a la linea control
excepto en altura de mazorca y dias al 50% de aparicién de estigmas. Se encontr6 que la altura de la
mazorca en el maiz NK 603 es menor y estadisticamente significativa respecto del control (0.99 m vs
1.02 m) y mayor respecto a dias para aparicion del 50% de estigmas (61.8 dias vs 60.2 dias). Sin
embargo debido al uso del material disponible B73 BC2F3, las pequefias diferencias observadas no se
consideran significativas ya que se encuentran dentro del rango de variabilidad natural del maiz.
Ademas, no se encontraron diferencias en cuanto a la forma ni rendimiento de la reproduccion,
diseminacién del grano y supervivencia. La unica diferencia entre el maiz evento NK603 y las otras
variedades de maiz era la resistencia al glifosato.

También se realiz6 un seguimiento para evaluar la susceptibilidad del maiz evento NKG603 a
enfermedades e insectos, en ensayos de campo realizados en los Estados Unidos (USDA, 2000). No se
encontraron diferencias entre el maiz NK603 y las plantas testigo en cuanto a susceptibilidad a
enfermedades o infestacion por insectos. Desde su comercializacion, el maiz NK603 sigue demostrando
no poseer caracteristicas de mala hierba, ni tampoco puede atribuirse al inserto NK603 un efecto
medioambiental no intencionado. Cuando se ha incorporado el evento NK603 a un alto niumero de
hibridos de maiz, la mejora agronémica ha sido la esperada y la tolerancia al glifosato ha sido uniforme y
constante en todas las nuevas variedades hibridas desarrolladas.

En linea con los resultados anteriores se tiene lo obtenido del analisis de composicién que determina su
equivalencia substancial con el material convencional:

- William P. Ridley, Ravinder S. Sidhu, Paul D. Pyla,Margaret A. Nemeth, Matthew L. Breeze, and
James D. Astwood, Comparison of the Nutritional Profile of Glyphosate-Tolerant Corn Event
NK603 with That of Conventional Corn (Zea mays L.), J. Agric. Food Chem. 2002, 50, 7235-7243

- Request for Extension of Determination of Nonregulated Status to the Additional Regulated

Article: Roundup Ready Corn Line NK603. USDA-APHIS, 2000. Pp. 50-51. (solicitud NK 603
APHIS-USDA)
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. O) PRODUCTOS DE DEGRADACION DE LA PROTEINA

CODIFICADA POR EL TRANSGEN EN SUBPRODUCTOS;
l.o PRODUCTOS DE DEGRADACION DE LA PROTEINA CODIFICADA POR EL
TRANSGEN EN SUBPRODUCTOS.

El MON 00603 se utiliza el péptido de transito a cloroplasto de la EPSPS de Arabidopsis (Klee
and Rogers, 1987). El péptido de transito sera removido de la proteina de fusion y eliminado
inmediatamente por proteasas enddgenas después de que la proteina de interés es transferida
al plastido.

. P) SECUENCIA NUCLEOTIDICA DE LAS SECUENCIAS
REGULADORAS INCLUYENDO PROMOTORES, TERMINADORES Y
OTRAS, Y SU DESCRIPCION, NUMERO DE COPIAS INSERTADAS,
PERTENENCIA DE ESTAS SECUENCIAS A LA ESPECIE
RECEPTORA, INCLUSION DE SECUENCIAS REGULADORAS

HOMOLOGAS A LA ESPECIE RECEPTORA;
l.p SECUENCIA NUCLEOTIDICA DE LAS SECUENCIAS REGULADORAS
(PROMOTORES, TERMINADORES Y OTRAS), DESCRIPCION, NUMERO DE COPIAS
INSERTADAS, PERTENENCIA DE ESTAS SECUENCIAS A LA ESPECIE RECEPTORA,
INCLUSION DE SECUENCIAS REGULADORAS HOMOLOGAS A LA ESPECIE
RECEPTORA.

Ver apartado J.

“J) MAPA DE LA CONSTRUCCION GENETICA, TIPO DE HERENCIA DE LOS CARACTERES
PRODUCTO DE LOS GENES INSERTADOS, EXPRESION DE LAS PROTEINAS Y
LOCALIZACION DE LAS MISMAS;”

. Q) PATOGENICIDAD O VIRULENCIA DE LOS ORGANISMOS

DONADORES Y RECEPTORES;
l.q PATOGENICIDAD O VIRULENCIA DE LOS ORGANISMOS RECEPTORES Y
DONADORES.

MON-33633-6 (NK 603)
Organismo donador
Agrobacterium sp. cepa CP4
Gen transferido. CP4 EPSPS

El organismo donador del gen que codifica la enzima CP4 EPSPS tolerante a herbicidas de la
familia Faena® es la bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4. Este gen tiene el potencial de
proveer un alto nivel de proteccion frente a la inhibicidbn que el herbicida ocasiona cuando es
aplicado a las plantas (Padgette et. al., 1993)
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La bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4 es un microorganismo presente comunmente en el
suelo y en la rizosfera de las plantas; las Agrobacterias son bacterias aerdbicas en forma de
bacilos, gramnegativas, flageladas, peritricas; forma colonias mucoides y blancas. La
composicion de bases de DNA varia de 58 a 63.5% GC. Cuando Agrobacterium es aislada de
las raices de las plantas en ambientes naturales o bajo cultivo, la mayoria de las cepas (mas
del 90%) no son patogénicas, aun cuando muchos aislamientos son hechos de plantas
enfermas. Por lo tanto, Agrobacterium es esencialmente un habitante de la rizosfera y
unicamente una proporcidon muy pequefia de aislamientos son fitopatbgenos (contienen el
plasmido Ti), las cuales causan la enfermedad conocida como agalla de la corona en un amplio
numero de plantas dicotiledéneas especialmente rosaceas como manzana, pera, durazno,
cereza, almendra, frambuesa y rosal. Esta enfermedad se caracteriza por la formacién de un
tumor al nivel del suelo y aunque reduce el valor comercial de la cosecha, generalmente no
causa problemas serios en plantas maduras bien establecidas.

Unicamente el gen CP4 EPSPS de esta bacteria fue transferido para producir el evento NK603
de maiz tolerantes a herbicidas de la familia Faena®. La secuencia del ADN transferido y de la
proteina producida es completamente conocida y se encuentra presente en todas las plantas y
en la mayoria de los microorganismos que comunmente son parte de nuestra dieta, y no existe
evidencia de que esta proteina pueda causar algun efecto negativo en la salud humana o de
cualquier otro vertebrado.

. R) GENES DE SELECCION UTILIZADOS DURANTE EL
DESARROLLO DEL OGM Y EL FENOTIPO QUE CONFIERE ESTOS
GENES DE SELECCION, INCLUYENDO EL MECANISMO DE ACCION
DE ESTOS GENES;

l.r GENES DE SELECCION UTILIZADOS DURANTE EL DESARROLLO DEL OGM Y

EL FENOTIPO QUE CONFIERE ESTOS GENES DE SELECCION, INCLUYENDO EL
MECANISMO DE ACCION DE ESTOS GENES.

Nptll.- Transposon Tn5 Gen que codifica la enzima neomicina fosfotransferasa tipo Il. Esta
enzima confiere resistencia a antibidéticos aminoglicosidos y permite la seleccién de las células
que expresan la proteina NPTII (Beck et al., 1982).

I. S) NUMERO DE GENERACIONES QUE MOSTRARON ESTABILIDAD

EN LA HERENCIA DEL TRANSGEN, Y
l.s NUMERO DE GENERACIONES QUE MOSTRARON ESTABILIDAD EN LA
HERENCIA DEL TRANSGEN.

Estabilidad - MON-@@623-6 (NK603)

La caracterizacion molecular del maiz Roundup Ready evento NK 603 (identificador unico
MON-ZJ6J3-6) se ha descrito en detalle previamente (Deng et al., 1999). Esta caracterizacion
demostré que una copia completa del fragmento de DNA empleada para la transformacion
estaba presente en el genoma del maiz evento NK 603, junto con un fragmento de 217 pb
conteniendo una porcién de la regién potenciadora del promotor actina de arroz unido en
posicion invertida del extremo 3° del casete de transformacion insertado. El propésito de este
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estudio fue realizar el analisis de Southern para identificar la huella de hibridacién a lo largo de
siete generaciones de maiz Roundup Ready que contienen el evento NK 603, empleando la
restriccion con la enzima Eco RV y como sonda con la regién codificante para CTP2-CP4-
EPSPS a fin de estimar la estabilidad genética del DNA integrado a lo largo de todas las cinco
ramificaciones del arbol de mejoramiento. Los datos muestran que todas las generaciones
analizadas dieron bandas de tamafno esperado y no se observaron diferencias en el patron de
bandas entre el DNA que se extrajo de cualquiera de las siete generaciones. Estos resultados
demuestran la estabilidad del DNA insertado en siete generaciones que contienen el evento NK
603 que representan cinco ramas del arbol de mejoramiento.

Ver carpeta de estabilidad, (Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

Adicional a la informacién proporcionada en la solicitud nos permitimos enviar la siguiente referencia
bibliografica (disponible en forma gratuita en el sitio de internet de la revista) de la publicacién arbitrada
que contiene informacién sobre el desarrollo y la caracterizacion del evento NK 603, misma que confirma
su equivalencia a material convencional, asi como la estabilidad del inserto y la expresion del mismo.

- G. R. Heck, C. L. Armstrong, J. D. Astwood, C. F. Behr, J. T. Bookout, S. M. Brown, T. A.
Cavato, D. L. DeBoer, M. Y. Deng, C. George, J. R. Hillyard, C. M. Hironaka, A.R. Howe, E. H.
Jakse, B. E. Ledesma, T. C. Lee, R. P. Lirette, M. L. Mangano, J. N. Mutz, Y. Qi, R. E. Rodriguez,
S. R. Sidhu, A. Silvanovich, M. A. Stoecker, R. A. Yingling and J. You, Development and
Characterization of a CP4 EPSPS-Based, Glyphosate-Tolerant Corn Event, Crop Sci. 2005,
45:329-339.

. T) REFERENCIA BIBLIOGRAFICA SOBRE LOS DATOS
PRESENTADOS.
It REFERENCIA BIBLIOGRAFICA SOBRE LOS DATOS PRESENTADOS

“l”

Ver apartado
“l) BIBLIOGRAFIA RECIENTE DE REFERENCIA A LOS DATOS PRESENTADOS, Y”

Se anexa la informacion la de soporte de este apartado en la carpeta USDA (USDA-MON
00603)

Il. IDENTIFICACION DE LA ZONA DONDE SE PRETENDA LIBERAR
EL OGM

Il IDENTIFICACION DE LA ZONA DONDE SE PRETENDA LIBERAR EL OGM.

Il. A) SUPERFICIE TOTAL DEL POLIGONO O POLIGONOS DONDE SE
REALIZARA LA LIBERACION.
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Il. a SUPERFICIE TOTAL DEL POLIGONO O POLIGONOS DONDE SE REALIZARA LA
LIBERACION.

Las zonas donde se pretende liberar al medio ambiente es en campos de agricultores
cooperantes o en terrenos del INIFAP, la participacion de estos primeramente es la de arrendar
un predio que cubra con los puntos requeridos para los terrenos que seran destinados a la
experimentacién con OGM.

El total de predios que se esta solicitando es de quince (15) predios incluyendo dos INIFAP, por
lo que el potencial de superficie de siembra es de 30 hectareas. Aunque esta puede ser menos,
tomando en cuenta la disponibilidad de los mismos en el ciclo agricola. Ademas habra que
tomar en cuenta el tamafo del experimento en cada predio el cual es menor a dos hectareas
(Ver diseno en protocolos anexos).

Los Agricultores Cooperantes son clientes de Monsanto que han demostrado responsabilidad,
seriedad e integridad.

a. La figura del agricultor cooperante para fines de este documento, se refiere a la persona
gue mediante la celebracién de un contrato con Monsanto, arrendara 2 ha de sus tierras
de cultivo para que se lleven a cabo los ensayos con maiz Genéticamente Modificado.

b. Los agricultores cooperantes participaran de los entrenamientos y cursos de
capacitacion sobre bioseguridad y manejo contenido de evaluaciones con maiz GM,
para que esté debidamente informado de sus responsabilidades.

c. El Agricultor cooperante se compromete a través de un contrato de arrendamiento y un
contrato de servicio a respetar las medidas de bioseguridad y seguir las indicaciones de
Monsanto, los investigadores responsables de la conduccién y supervision de los
ensayos, asi como las indicaciones de las autoridades competentes. Sera informado
debidamente de todas las condicionantes a seguir que se establezcan en el Permiso de
Liberacién al Ambiente que emite SENASICA.

NOTA: El agricultor cooperante solo estara rentando 2 hectareas de su predio para instalar las
evaluaciones experimentales que cumplan con las medidas de seguridad, bioseguridad y
aislamiento (300 m), comprometiéndose a sembrar alrededor del ensayo otros tipos de cultivos
como: sorgo, frijol, trigo, hortalizas, entre otros.

ANEXO 2. Informacién de soporte para la distancia propuesta de asilamiento. Se propone
una distancia de aislamiento de 300 metros, en base a la informacion de estudios publicados
en revistas arbitradas.
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El poligono potencial de siembra en el Estado de Tamaulipas es el siguiente:

Tabla 5. Poligono potencial de siembra en el Estado de Tamaulipas.

VERTICE | LATITUD (+) | LONGITUD(-) | UTM-N UTM -E

*1 26.085712 -98.266015 2885382.766 573403.36

2 26.050281 -97.789608 2881813.965 621087.1669
*3 25.84803 -97.44040 2859782.03707 | 656293.44937
4 25.36010 -97.81930 2805346.01279 | 618799.45608
5 25.44129 -98.24042 2814030.50118 | 576374.88543

Anexamos las coordenadas que describen los vértices del poligono de siembra (Tabla 10). Dentro de
esto poligono, se pretende montar los ensayos experimentales con su debido permiso de liberacion al
ambiente.

*Los limites del poligono del punto nimero uno al punto ndmero tres, estan delimitados por la frontera
con Estados Unidos.

Tabla 6. Municipios en donde se pretende liberar al medio ambiente de manera experimental,
maiz GM en los predios de los agricultores cooperantes.

MUNICIPIOS

Valle Hermoso

Matamoros

Rio Bravo

ANEXO 2. Informacion de soporte para la distancia propuesta de asilamiento. Se propone una
distancia de aislamiento de 300 metros, en base a la informacion de estudios publicados en revistas
arbitradas.

El poligono general se describe a continuacion en la Figura 10. Dentro de este poligono se
encuentran los predios agricolas (ranchos), donde se estableceran los experimentos.

La liberacion experimental se realizard unicamente en las zonas autorizadas por la Direccion
General de Sanidad Vegetal (DGSV), asi como por la Direcciébn General de Inocuidad
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y no se sembrara soya Solucion Faena® en las zonas
pertenecientes a ninguna Area Natural Protegida de acuerdo con el articulo 89 de la LBOGM.
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Il. B) UBICACION, EN COORDENADAS UTM, DEL POLIGONO O
POLIGONOS DONDE SE REALIZARA LA LIBERACION, Y

I.b UBICACION DEL POLIGONO O POLIGONOS DONDE SE REALIZARA LA
LIBERACION

Il. C) DESCRIPCION DE LOS POLIGONOS DONDE SE REALIZARA LA
LIBERACION Y DE LAS ZONAS VECINAS A ESTOS SEGUN LAS

CARACTERISTICAS DE DISEMINACION DEL OGM DE QUE SE
TRATE:

Il.c DESCRIPCION DE LOS POLIGONOS DONDE SE REALIZARA LA LIBERACION Y
DE LAS ZONAS VECINAS SEGUN CARACTERISTICAS DE DISEMINACION.

Ver figura 4

B anp_federsles

J
CARRETERA FEDERAL CUDTA_2 f_
— CARRETERA ESTATAL DE CUDTA
- CARAETERA ESTATAL LIBRE
= - RUTA DE EMBARCACION LINEA
WIA FERREA
CAMIND

\ i RioBrave

oay é( T

COORDENADAS DEL POLIGONO

"“b

Laguna Madre y Delta del

VERTICE| LATITUD (+) | LONGITUD (-) UTM-N UTM-E Rio Bravo
1 26.085712 -98 266015 2885382 766 57340335
2 26 050281 -97 789508 2881813965 | 621087 1669
3 2584803 97 44040 2858782 03707 | 656203 44937
4 25.36010 97 81930 | 280534601278 | 618799 45608
5 25 44129 -9824042 | 281403050118 | 576374 88543

Figura 4.- Mapa de Ubicacidon de las Localidades de Maiz GM el Estado de Tamaulipas. Se
describen los puntos de los vértices del poligono de liberacion y se muestran los predios de los
agricultores cooperantes (rojo).

El poligono mostrado es informativo de las regiones donde posiblemente se estaria
liberando al ambiente maiz MON-@@6J3-6.
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I.C). 1 . LISTADO DE ESPECIES SEXUALMENTE COMPATIBLES Y
DE LAS ESPECIES QUE TENGAN INTERACCION EN EL AREA DE
LIBERACION Y EN ZONAS VECINAS A ESTOS.
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
ESTOS.

1. LISTADO DE ESPECIES SEXUALMENTE COMPATIBLES Y DE LAS ESPECIES
QUE TENGAN INTERACCION EN EL AREA DE LIBERACION'Y EN ZONAS VECINAS
A ESTOS;

Se describen en el inciso “I.B ESPECIES RELACIONADAS CON EL OGM Y DISTRIBUCION
DE ESTAS EN MEXICO”

TASA DE ENTRECRUZAMIENTO ENTRE MIEMBROS DEL GENERO ZEA

La tasa de entrecruzamiento entre miembros del género Zea depende de (1) la compatibilidad
genética, (2) distancia de aislamiento, (3) aislamiento por fechas de siembra, (4) biologia de la
inflorescencias masculina y femenina y (5) las condiciones ambientales presentes al momento
de la polinizacion (por ejemplo: temperatura, humedad relativa, potencial atmosférico del agua).

El maiz cultivado se puede entrecruzar con variedades de polinizacion abierta y razas locales
(Castillo y Goodman, 1997; Cervantes, 1998).

El maiz cultivado puede entrecruzarse con el teocintle siempre y cuando se cumplan ciertas
condiciones. La primera condicién es la compatibilidad genética entre el maiz cultivado vy el
teocintle (Zea spp.) (Castro Gil, 1970; Kermicle, 2001; Baltazar et al., 2005). Castro Gill (1970)
polinizé numerosas razas de México y Centro América con una mezcla de teocintle de Chalco y
Guerrero. El reporté que la mitad de las mazorcas no produjeron grano y concluyé que la
competencia del polen fue probablemente la causa principal de la falta de produccion de
semillas hibridas (maiz — teocintle) en las mazorcas polinizadas. Resultados similares fueron
reportados por Baltazar et al., (2005) donde se obtuvieron diferentes niumeros de semilla en
mazorcas de razas locales y maices hibridos, polinizadas con polen de teocintle (ssp.
mexicana). Kermicle (1997) y Lino de la Cruz (2007) reportaron que la incompatibilidad del
sistema Ga7-s esta presente en razas locales de maiz y teocintles, por lo tanto, es posible que
la falta de polinizaciéon en los estudios realizados por Castro (1996) y Baltazar et al. (2005) se
debieran a la presencia de Gal-s.

Experimentos de entrecruzamiento entre maiz y teocintle ssp. mexicana han evidenciado la
dificultad de que el polen de maiz polinice las estigmas del teocintle (Kato, 1997; Evans and
Kermicle 2001; Baltazar et al., 2005). Evans y Kermicle (2001) demostraron que cuando se
aplica polen de teocintle a estigmas de maiz, se producen hibridos entre las dos sub-especies.
Sin embrago, cuando estigmas de teocintle son polinizados con polen de maiz, las plantas de
teocintle ssp. mexicana (razas de Chalco y Meseta Central) producen de manera muy
inconsistente o no producen semilla. Estos investigadores determinaron que la incompatibilidad
entre el teocintle y el maiz se encuentra bajo el control del gen barrera del cruzamiento del
teocintle (Teosinte crossing barrier 1, Tcb1), localizado en el brazo corto del cromosoma 4.
Debido a la ausencia de polinizacién reciproca. Evans y Kermicle (2001) sugirieron que Tcb1
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“podria jugar un papel significativo en el aislamiento reproductivo del teocintle de maiz” en
areas de México y Guatemala donde el teocintle y el maiz crecen de manera simpatrica.

Baltazar et al. (2005) reportaron resultados similares en México. En este estudio, varias
caracteristicas de de plantas de teocintle fueron reportadas que podian disminuir la polinizacién
de la planta del teocintle por otras taxa. El teocintle produce un gran volumen de polen y tiene
un reducido numero de estigmas en relacion al maiz. El teocintle tipicamente libera el polen con
un gran numero de espigas que emergen asincronicamente durante un periodo de
aproximadamente 15 dias, en comparado con los 5 dias de liberacion para un hibrido comercial
de cruza simple. El teocintle frecuentemente produce ramificaciones laterales con estigmas
préximos a las espigas terminales. Estos factores incrementan substancialmente la
probabilidad de que el polen del teocintle fertilice los estigmas del teocintle y reduce la
probabilidad de que el teocintle sea polinizado por el maiz. En contraste, Ellstrand et al. (2007)
reportaron un entrecruzamiento del 50% entre el maiz y el teocintle ssp. parviglumis, sugiriendo
que las barreras presente en el teocintle ssp. mexicana no estan presentes en el teocintle ssp.
parviglumis.

El aislamiento espacial y temporal es otra condiciéon para mantener al maiz y al teocintle como
entidades separadas. De acuerdo con Wilkes (1967) la temporada de crecimiento tipica del
teocintle en México es de junio a noviembre. Las semillas germinan con el inicio de las lluvias
de verano y crecen de forma paralela, pero mas tarde que los maices locales cultivados. La
floraciéon ocurre en septiembre - octubre y las semillas maduran en noviembre. Como resultado,
el teocintle y el maiz se pueden considerar aislados temporalmente en la mayoria de los sitios
en donde aparecen juntos, sin embrago, el aislamiento no es completo.

II. C). 2. DESCRIPCION GEOGRAFICA
Il. C. 2 DESCRIPCION GEOGRAFICA

Rio Bravo

Caracteristicas Agro climaticas y Agro ecoldgicas:

Clima: SUBTROPICO SEMIARIDO CALIDO.
Altitud: 25 msnm

Temperatura Media Anual: 22.6 °C
Temperatura Maxima Media Anual: 27.4 °C
Temperatura Minima Media Anual: 17.8 °C
Precipitaciéon Media Anual: 653 mm
Agricultura de temporal y riego.

Il. C) .3. PLANO DE UBICACION SENALANDO VIAS DE
COMUNICACION
Il. C. 3. PLANO DE UBICACION SENALANDO ViAS DE COMUNICACION

3. PLANO DE UBICACION SENALANDO LAS PRINCIPALES VIAS DE
COMUNICACION.
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Figura 5.- Se describe el plano de ubicacion. Mostrando las principales vias de comunicacion.

IIl. ESTUDIO DE LOS POSIBLES RIESGOS QUE LA LIBERACION DE
LOS OGMS PUDIERA GENERAR AL MEDIO AMBIENTE Y A LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA A LOS QUE SE REFIERE EL ARTICULO 42,
FRACCION Ill, DE LA LEY. CONTENDRA, ADEMAS DE LO DISPUESTO

EN EL ARTICULO 62 DE LA LEY, LA INFORMACION SIGUIENTE:

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

Para llevar a cabo un estudio de riesgos y concluir sobre la posible magnitud y las estrategias
necesarias para contender con los riesgos identificados, es necesario tomar en cuenta toda la
informacién presentada en las fracciones | y Il del articulo 16 y la requerida por la presente
fraccion en su totalidad para después poder emitir una conclusion general de dicho estudio.

ll. A) ESTABILIDAD DE LA MODIFICACION GENETICA DEL OGM.
lll. a. ESTABILIDAD DE LA MODIFICACION GENETICA DEL OGM.

MON-@0633-6 (NK603)
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La caracterizacion molecular del maiz Roundup Ready evento NK 603 (identificador unico
MON-@J6d3-6) se ha descrito en detalle previamente (Deng et al., 1999). Esta caracterizacion
demostré6 que una copia completa del fragmento de DNA empleada para la transformacion
estaba presente en el genoma del maiz evento NK 603, junto con un fragmento de 217 pb
conteniendo una porcién de la regién potenciadora del promotor actina de arroz unido en
posicion invertida del extremo 3° del casete de transformacion insertado. El propésito de este
estudio fue realizar el analisis de Southern para identificar la huella de hibridacién a lo largo de
siete generaciones de maiz Roundup Ready que contienen el evento NK 603, empleando la
restriccion con la enzima Eco RV y como sonda con la regién codificante para CTP2-CP4-
EPSPS a fin de estimar la estabilidad genética del DNA integrado a lo largo de todas las cinco
ramificaciones del arbol de mejoramiento. Los datos muestran que todas las generaciones
analizadas dieron bandas de tamafo esperado y no se observaron diferencias en el patron de
bandas entre el DNA que se extrajo de cualquiera de las siete generaciones. Estos resultados
demuestran la estabilidad del DNA insertado en siete generaciones que contienen el evento NK
603 que representan cinco ramas del arbol de mejoramiento.

Ver carpeta de caracterizacion molecular (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).

Il. B) EXPRESION DEL GEN INTRODUCIDO, INCLUYENDO NIVELES
DE EXPRESION DE LA PROTEINA EN DIVERSOS TEJIDOS, ASI

COMO LOS RESULTADOS QUE LO DEMUESTREN.
ll. b. EXPRESION DEL GEN INTRODUCIDO, INCLUYENDO NIVELES DE EXPRESION DE
LA PROTEINA DE INTERES EN LOS DIVERSOS TEJIDOS, ASi COMO LOS RESULTADOS
QUE LO DEMUESTREN;

Niveles de expresion - MON-@3693-6 (NK603)

Monsanto ha desarrollado el maiz Roundup Ready evento NK 603 (identificador unico
MON-@J6d3-6) que produce la proteina 5-enolpiruvil shikimato-3 fosfato sintasa de
Agrobacterium sp. cepa CP4 (CP4 EPSPS). La proteina CP4 EPSPS proporciona tolerancia a
glifosato, el ingrediente activo de los herbicidas agricolas de la familia Faena®.

El objetivo de este estudio fue cuantificar los niveles de la proteina CP4 EPSPS mediante un
ensayo inmunoenzimatico validado (ELISA) a partir de tejidos provenientes de plantas de maiz
crecidas en campos experimentales ubicados en los Estados Unidos. Las muestras de tejido
fueron obtenidas de plantas provenientes de 4 evaluaciones de campo en 2002 bajo el Plan de
Produccién # 02-01-46-26.

Todos los niveles de proteina para todos los tipos de tejido se calcularon en base a
microgramos por gramo de peso fresco. El contenido de humedad fue determinado para todos
los tipos de tejido y todos los niveles de proteina mayores que el limite de cuantificacion del
ensayo (LOQ) fueron convertidos a valores de peso seco. El material control para este estudio
fue maiz hibrido convencional que proporcion6 una matriz de fondo para la cuantificacion
analitica de los niveles de la proteina CP4 EPSPS en las muestras vegetales. El nivel promedio
de la proteina CP4 EPSPS en todos los cuatro sitios para los tejidos foliares de los diferentes
estadios de desarrollo (OSL-1, OSL-3, OSL-4, y OSL-5) fueron de 410, 300, 430 y 400
microgramos/gramo de peso seco, respectivamente. El nivel promedio de la proteina CP4
EPSPS en todos los sitios para tejidos de la raiz de los diferentes estadios de desarrollo (OSR-
1, OSR-3, OSR-4, y OSR-5) fueron de 160, 76, 100 y 99 microgramos/gramo de peso seco,
respectivamente.

El nivel promedio de la proteina CP4 EPSPS en todos los sitios para tejidos provenientes de
forraje, raiz, polen y grano fueron de 100, 140, 650 y 14 microgramos/gramo de peso seco,
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respectivamente. Ver carpeta de Niveles de expresion, (Informacién Confidencial propiedad
de Monsanto).

ll. C) CARACTERISTICAS DEL FENOTIPO DEL OGM.

lll. c. CARACTERISTICAS DEL FENOTIPO DEL OGM;

Antecedentes sobre caracteristicas de maleza o invasora en el organismo receptor

El maiz es un cultivo anual que depende de la intervencion humana para sobrevivir (Martinez-
Soriano y Leal-Klevezas, 2000). Por lo tanto, las plantas de maiz no sobreviviran naturalmente
como maleza y no tienen caracteristicas de maleza. En contraste, las plantas de teocintle
tienen caracteristicas de maleza (por ejemplo, latencia de la semilla, dispersion de semilla) que
han ayudado al teocintle a sobrevivir de forma silvestre por miles de afos (Mondrus-Engle,
1981). Morfolégicamente el maiz y el teocintle son similares, con flores estaminadas
desarrollandose en las espigas y las flores pistiladas desarrollandose en los jilotes axilares. La
mazorca del maiz es sélida, mientras que la “mazorca” del teocintle es quebradiza y se separa
de la planta al llegar a la madurez para promover la dispersiéon de las semillas (Eubanks, 2001).
Las semillas del teocintle estan protegidas por estructuras con alto contenido de celulosa y
lignina llamadas fructificaciones. Las fructificaciones estan compuestas de segmentos solidos
del raquis de la espiga, y glumas lignificadas externas que promueven la latencia (Mondrus-
Engle, 1981). La dispersién y latencia de la semilla, asi como el desarrollo de barreras de
incompatibilidad genética en el teocintle ssp. mexicana son caracteristicas que han ayudado a
que el maiz y el teosinte ssp. mexicana hayan coexistido como entidades diferentes por miles
de afios (Baltazar et al., 2005).

Practicas agrondmicas comunmente utilizadas compradas con su contraparte
convencional.

De acuerdo a las caracteristicas del fenotipo del OGM, no presentan diferencias en cuanto a
las practicas agronémicas comunmente utilizadas compradas con su contraparte convencional,
estas solo se presentan para las caracteristicas de control de maleza (Tabla 7).

Tabla 7.- Practicas agronémicas cominmente utilizadas en el cultivo del maiz, se puede ver las
diferencias en el control de maleza.

Zgﬁ%ﬂgﬁ AS CULTIVO MAiZz

PREPARACION DEL

TERRENO

Subsoleo Inmediatamente después de la cosecha anterior

Barbecho Inmediatamente después del subsoleo

Rastreo Inmediatamente después del barbecho

Nivelacion Después del barbecho

Epoca de siembra Depende de la region (p. ej. 15 de febrero al 15 de julio , Bajio-Norte)
Método de siembra Siembra en Seco 6 en Himedo o “a tierra venida”

53



SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.

Solicitud de permiso de liberacidn en fase experimental.

DENSIDAD DE SIEMBRA Controles y Mater@al Biotecnologico, utilizaré_n una densidad de Siembra de nueve
plantas por metro lineal. (Para que queden seis plantas por metro).

Sin restriccion: Cinco riegos de auxilio a los 40, 70, 95, 115 y 135 dias; o bien a los
40, 75, 105, y 130 dias posteriores a la siembra.

Con restriccion media: Cuatro riegos de auxilio, a los 40, 70 y 95 dias después de
siembra.

RIEGOS

FERTILIZACION
La primera fertilizacion al momento de la siembra, y la segunda al primer cultivo

LABORES DE CULTIVO

Biotecnologia Convencional

Mantener limpio de maleza el cultivo el
Control de maleza durante el periodo | periodo critico de competencia, desde
critico de competencia después de la | siembra hasta los primeros 40 dias
* CONTROL DE MALEZA * emergencia del maiz mediante la|después de la emergencia, mediante la
aplicacion total postemergente de | aplicacion de herbicidas Pre y
herbicidas de la familia Faena®|Postemergentes, complementado con

complementado con labores | labores culturales, aplicando
culturales. Postemergentes para malezas de aparicion
tardia.

CONTROL DE PLAGAS Aplicacion dg Insecticidas quimicos, al llegar al umbral de dafio econémico de la
plaga respectiva.

COSECHA . .
Cosecha mecanica al llegar debajo de 20% de humedad el grano.

DESVARE

Inmediatamente después de la Cosecha o al momento de ella.

Caracterizacion Agronémica- MON-@@693-6 (NK603)

Monsanto Company ha desarrollado el maiz Roundup Ready evento NK 603 que es tolerante a
glifosato (el ingrediente activo de los herbicidas agricolas de la familia Faena®) a niveles de
aplicacion comercial. EI maiz evento NK 603 contiene la proteina 5-enolpiruvil shikimato 3-
fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4 (CP4 EPSPS). Los maices que han demostrado
un nivel de tolerancia comercial al herbicida Roundup se denominan Roundup Ready (RR, en
México Solucién Faena®). El gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4 se ha secuenciado
completamente y codifica para una proteina ~ 47.6 kDa que consiste en un péptido sencillo de
455 aminoacidos (Padgette et al., 1995; Padgette et al., 1996). La proteina CP4 EPSPS es
funcionalmente similar a las enzimas vegetales EPSPS pero posee una menor afinidad al
glifosato (Padgette et al., 1993; Padgette et al, 1995). En las plantas convencionales el
glifosato se une a la enzima EPSPS y bloquea la biosintesis de aminoacidos aromaticos
privando de esta manera a las plantas de estos nutrientes esenciales (Steinrucken and
Amrhein, 1980; Haslam, 1993). En el maiz evento NK 603, los requerimientos nutricionales
para un crecimiento y desarrollo normales se satisfacen por la accion continua de la enzima
tolerante a glifosato CP4 EPSPS en la presencia de glifosato. Se ha descrito en la literatura el
analisis de inocuidad exhaustivo a la proteina CP4 EPSPS (Harrison et al., 1996; Padgette et
al., 1996). La caracterizacién molecular en detalle del evento NK 603 se incluye en los estudios
de Deng et al., 1999.

El propésito del presente estudio fue realizar el andlisis de composicion en tejidos clave de
maiz colectados a partir de maiz transgénico NK 603 evento NK 603
(LH82xNK603+/B73BC2S2), la linea parental convencional (LH82xB73BC2S2) y 19 hibridos
comerciales de maiz convencional crecidos bajo condiciones de campo. Las evaluaciones de
campo se realizaron en la Uniobn Europea durante 1999 con repeticiones en cuatro sitios
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localizados en Germignonville, Francia (Sitio FN-1); Janville, Francia (Sitio FN-2); L’lsle
Jourdain, Francia (Sitio FS-3); y Bagnarola, Italia (Sitio IT-4). Se plantaron en todos los sitios el
maiz evento NK 603 y su linea control. Se utiliz6 un disefio de bloques completos al azar en los
sitios FS-3 y en IT-4. Para los sitios FN-1 y FN-2 las parcelas de NK 603 no se ubicaron en el
mismo bloque que las parcelas control de materiales convencionales debido a limitaciones de
espacio y por lo tanto se utilizé un disefio de bloque incompleto (tratado/sin tratar) para estos
dos sitios. Se colectaron de todos los sitios forraje y grano. Se realizaron analisis de
composicion cuantificando para grano proximales (proteina, grasa, ceniza, humedad), fibra
detergente acido (ADF), fibra detergente neutro (NDF), aminoacidos, acidos grasos, vitamina E,
minerales (calcio, cobre, fierro, magnesio, manganeso, fosforo, potasio, sodio y zinc), acido
fitico y contenido de inhibidor de tripsina; y para forraje proximales, ADF, NDF. Ademas, el
contenido de carbohidratos en forraje y granos fue determinado por calculo. En total, se
evaluaron 51 compuestos (7 en forraje y 44 en grano) como parte del analisis de inocuidad y
nutricional del maiz evento NK 603.

Se realizaron analisis estadisticos a los datos de composicién empleando un modelo analitico
de varianza para bloques completos al azar para tres conjuntos de comparaciones: analisis de
datos de pruebas replicadas en los sitios FS-3 y IT-4 y los datos de una combinacién de ambas
pruebas. Como fueron evaluados 51 compuestos, se realiz6 un total de 153 comparaciones: 51
comparaciones para cada uno de los tres analisis estadisticos. El evento de prueba, NK 603,
fue comparado con el hibrido control no transgénico para determinar diferencias
estadisticamente significativas a p<0.05. Ademas, la comparacién de NK 603 con un intervalo
de confianza del 95% para las referencias de hibridos comerciales fue realizada para
determinar si el rango de valores de NK 603 se encontraba dentro de la poblacién de maices
comerciales. Debido a que un disefio de bloques completamente al azar no era posible para las
réplicas de los sitios FN-1 y FN-2, la estadistica descriptiva que incluye medias, errores
estandar (S.E.) y el rango de valores fueron determinados para estas evaluaciones.

Los resultados de analisis de composicion mostraron que los 51 compuestos cuantificados en
el maiz evento NK 603 se encontraban ya sea dentro del rango observado para maices
comerciales plantados en los mismos sitios en la Unién Europea en 1999, se encontraban
dentro de los rangos publicados en la (Jugenheimer, 1976; Watson,1982; Watson, 1987), o se
encontraban dentro de los rangos histéricos de variedades de maiz convencionales (Sanders
and Patzer, 1995; Sanders et al., 1996a,b; 1997 a,b,c). No se presentaron diferencias
estadisticas significativas en 126 de las 153 comparaciones realizadas entre el maiz evento NK
603 y la linea control no transgénica que incluyo los niveles de compuestos para forraje
(humedad, grasa, proteina, ceniza, carbohidratos, ADF y NDF) y compuestos del grano (ceniza,
humedad, ADF, NDF, siete de los 18 aminoacidos, dos de los ocho acidos grasos, cinco de los
ocho minerales, vitamina E y el inhibidor de tripsina). Las medias y errores estandar de los
sitios FN-1 y FN-2 con un disefio de bloque incompleto (tratado/sin tratar) fueron consistentes
con lo obtenido en los sitios FS-3 y IT-4.

De las 27 comparaciones que se encontraron ser estadisticamente diferentes, el 5% o
aproximadamente ocho (0.05 x 153) se esperaban ser falsos positivos basados simplemente en
la probabilidad. Las diferencias observadas unicamente en una de las dos comparaciones y
que no eran consistentes a lo largo de las tres comparaciones es improbable que sean de
significancia biologica. Las diferencias entre el evento de prueba y la linea control expresado
como porcentaje de los valores control se ubicaron entre el 1.13% y el 22.93%. Ademas, el
rango de valores para estos compuestos de composicibn asociados con las pequefias
diferencias estadisticas se encontrd que se ubicaban dentro del intervalo de tolerancia de 95%
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para variedades comerciales cultivadas en los mismos sitios de la Unién Europea en 1999.
Esto demuestra, con un intervalo de confianza del 95%, que los niveles de compuestos clave y
otros constituyentes bioquimicos del NK 603 se ubicaron dentro de la misma poblacién tal
como se esperaba para el maiz comercial no transgénico empleado como referencia en este
estudio. Por lo tanto, estas pequefias diferencias es improbable que sean biolégicamente
significativas y se considera que el forraje y grano de NK 603 es equivalente en composicion al
grano y forraje de maiz convencional.

Estos datos apoyan la conclusibn de que el maiz Roundup Ready evento NK 603 es
equivalente en composicién y tan seguro y nutritivo como las variedades de maiz cultivadas
comercialmente en la actualidad.

Ver carpeta de composicion (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).

. D) IDENTIFICACION DE CUALQUIER CARACTERISTICA FiSICA Y
FENOTIPICA NUEVA RELACIONADA CON EL OGM QUE PUEDA TENER
EFECTOS ADVERSOS SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA Y EL MEDIO

AMBIENTE RECEPTOR DEL OGM.

Il. d. IDENTIFICACION DE CUALQUIER CARACTERISTICA FiSICA Y FENOTIPICA NUEVA
RELACIONADA CON EL OGM QUE PUEDA TENER EFECTOS ADVERSOS SOBRE LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA Y EN EL MEDIO AMBIENTE RECEPTOR DEL OGM;

Los genes que codifican numerosas proteinas EPSPS han sido clonados y los dominios activos
se conservan en las distintas proteinas EPSPS conocidas (Padgette et al., 1988; 1991). Las
proteinas EPSPS bacterianas han sido bien caracterizadas con rayos X con respecto a su
estructura cristalina tridimensional (Stallings et al., 1991), y respecto a sus cinéticas y
mecanismos quimicos de reaccion (Anderson et al., 1990). La enzimologia y la funcion
conocida de las proteinas EPSPS en general y de las proteinas CP4 EPSPS en particular,
suponen que esta clase de enzimas tiene un papel bioquimico bien descrito y entendido en las
plantas.

Ver carpeta de Organismos no blanco, (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).

Ill. E) COMPARACION DE LA EXPRESION FENOTIPICA DEL OGM
RESPECTO AL ORGANISMO RECEPTOR, LA CUAL INCLUYA, CICLO

BIOLOGICO Y CAMBIOS EN LA MORFOLOGIA BASICA.

ll. e. COMPARACION DE LA EXPRESION FENOTIPICA DEL OGM RESPECTO AL
ORGANISMO RECEPTOR, LA CUAL INCLUYA AL MENOS, CICLO BIOLOGICO Y
CAMBIOS EN LA MORFOLOGIA BASICA;

Caracterizacion Agronémica- MON-@@6@23-6 (NK603)

Monsanto Company ha desarrollado el maiz Roundup Ready evento NK 603 que es tolerante a
glifosato (el ingrediente activo de los herbicidas agricolas de la familia Faena®) a niveles de
aplicacion comercial. EI maiz evento NK 603 contiene la proteina 5-enolpiruvil shikimato 3-
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fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4 (CP4 EPSPS). Los maices que han demostrado
un nivel de tolerancia comercial al herbicida Roundup se denominan Roundup Ready (RR, en
México Solucién Faena®). El gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4 se ha secuenciado
completamente y codifica para una proteina ~ 47.6 kDa que consiste en un péptido sencillo de
455 aminoacidos (Padgette et al., 1995; Padgette et al., 1996). La proteina CP4 EPSPS es
funcionalmente similar a las enzimas vegetales EPSPS pero posee una menor afinidad al
glifosato (Padgette et al., 1993; Padgette et al., 1995). En las plantas convencionales el
glifosato se une a la enzima EPSPS y bloquea la biosintesis de aminoacidos aromaticos
privando de esta manera a las plantas de estos nutrientes esenciales (Steinrucken and
Amrhein, 1980; Haslam, 1993). En el maiz evento NK 603, los requerimientos nutricionales
para un crecimiento y desarrollo normales se satisfacen por la accion continua de la enzima
tolerante a glifosato CP4 EPSPS en la presencia de glifosato. Se ha descrito en la literatura el
analisis de inocuidad exhaustivo a la proteina CP4 EPSPS (Harrison et al., 1996; Padgette et
al., 1996). La caracterizacion molecular en detalle del evento NK 603 se incluye en los estudios
de Deng et al., 1999.

El propésito del presente estudio fue realizar el analisis de composicion en tejidos clave de
maiz colectados a partir de maiz transgénico NK 603 evento NK 603
(LH82xNK603+/B73BC2S2), la linea parental convencional (LH82xB73BC2S2) y 19 hibridos
comerciales de maiz convencional crecidos bajo condiciones de campo. Las evaluaciones de
campo se realizaron en la Union Europea durante 1999 con repeticiones en cuatro sitios
localizados en Germignonville, Francia (Sitio FN-1); Janville, Francia (Sitio FN-2); L’lsle
Jourdain, Francia (Sitio FS-3); y Bagnarola, Italia (Sitio IT-4). Se plantaron en todos los sitios el
maiz evento NK 603 y su linea control. Se utilizdé un disefio de bloques completos al azar en los
sitios FS-3 y en IT-4. Para los sitios FN-1 y FN-2 las parcelas de NK 603 no se ubicaron en el
mismo bloque que las parcelas control de materiales convencionales debido a limitaciones de
espacio y por lo tanto se utilizé6 un disefio de bloque incompleto (tratado/sin tratar) para estos
dos sitios. Se colectaron de todos los sitios forraje y grano. Se realizaron andlisis de
composicion cuantificando para grano proximales (proteina, grasa, ceniza, humedad), fibra
detergente acido (ADF), fibra detergente neutro (NDF), aminoacidos, acidos grasos, vitamina E,
minerales (calcio, cobre, fierro, magnesio, manganeso, fésforo, potasio, sodio y zinc), acido
fitico y contenido de inhibidor de ftripsina; y para forraje proximales, ADF, NDF. Ademas, el
contenido de carbohidratos en forraje y granos fue determinado por calculo. En total, se
evaluaron 51 compuestos (7 en forraje y 44 en grano) como parte del analisis de inocuidad y
nutricional del maiz evento NK 603.

Se realizaron analisis estadisticos a los datos de composicién empleando un modelo analitico
de varianza para bloques completos al azar para tres conjuntos de comparaciones: analisis de
datos de pruebas replicadas en los sitios FS-3 y IT-4 y los datos de una combinacién de ambas
pruebas. Como fueron evaluados 51 compuestos, se realiz6é un total de 153 comparaciones: 51
comparaciones para cada uno de los tres analisis estadisticos. El evento de prueba, NK 603,
fue comparado con el hibrido control no transgénico para determinar diferencias
estadisticamente significativas a p<0.05. Ademas, la comparacién de NK 603 con un intervalo
de confianza del 95% para las referencias de hibridos comerciales fue realizada para
determinar si el rango de valores de NK 603 se encontraba dentro de la poblacién de maices
comerciales. Debido a que un disefio de bloques completamente al azar no era posible para las
réplicas de los sitios FN-1 y FN-2, la estadistica descriptiva que incluye medias, errores
estandar (S.E.) y el rango de valores fueron determinados para estas evaluaciones.

57



SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.

Solicitud de permiso de liberacidn en fase experimental.

Los resultados de analisis de composicion mostraron que los 51 compuestos cuantificados en
el maiz evento NK 603 se encontraban ya sea dentro del rango observado para maices
comerciales plantados en los mismos sitios en la Union Europea en 1999, se encontraban
dentro de los rangos publicados en la (Jugenheimer, 1976; Watson,1982; Watson, 1987), o se
encontraban dentro de los rangos histéricos de variedades de maiz convencionales (Sanders
and Patzer, 1995; Sanders et al., 1996a,b; 1997 a,b,c). No se presentaron diferencias
estadisticas significativas en 126 de las 153 comparaciones realizadas entre el maiz evento NK
603 y la linea control no transgénica que incluyé los niveles de compuestos para forraje
(humedad, grasa, proteina, ceniza, carbohidratos, ADF y NDF) y compuestos del grano (ceniza,
humedad, ADF, NDF, siete de los 18 aminoacidos, dos de los ocho acidos grasos, cinco de los
ocho minerales, vitamina E y el inhibidor de tripsina). Las medias y errores estandar de los
sitios FN-1 y FN-2 con un disefio de bloque incompleto (tratado/sin tratar) fueron consistentes
con lo obtenido en los sitios FS-3 y IT-4.

De las 27 comparaciones que se encontraron ser estadisticamente diferentes, el 5% o
aproximadamente ocho (0.05 x 153) se esperaban ser falsos positivos basados simplemente en
la probabilidad. Las diferencias observadas unicamente en una de las dos comparaciones y
que no eran consistentes a lo largo de las tres comparaciones es improbable que sean de
significancia biologica. Las diferencias entre el evento de prueba y la linea control expresado
como porcentaje de los valores control se ubicaron entre el 1.13% y el 22.93%. Ademas, el
rango de valores para estos compuestos de composicidbn asociados con las pequefas
diferencias estadisticas se encontrd que se ubicaban dentro del intervalo de tolerancia de 95%
para variedades comerciales cultivadas en los mismos sitios de la Unién Europea en 1999.
Esto demuestra, con un intervalo de confianza del 95%, que los niveles de compuestos clave y
otros constituyentes bioquimicos del NK 603 se ubicaron dentro de la misma poblacion tal
como se esperaba para el maiz comercial no transgénico empleado como referencia en este
estudio. Por lo tanto, estas pequefias diferencias es improbable que sean biol6égicamente
significativas y se considera que el forraje y grano de NK 603 es equivalente en composicion al
grano y forraje de maiz convencional.

Estos datos apoyan la conclusibn de que el maiz Roundup Ready evento NK 603 es
equivalente en composicion y tan seguro y nutritivo como las variedades de maiz cultivadas
comercialmente en la actualidad.

Ver carpeta de composicion (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).

ll. F) DECLARACION SOBRE LA EXISTENCIA DE EFECTOS SOBRE
LA DIVERSIDAD BIOLOGICA Y AL MEDIO AMBIENTE QUE PUEDAN
DERIVAR DE LA LIBERACION DEL OGM.

ll. f. DECLARACION SOBRE LA EXISTENCIA DE EFECTOS SOBRE LA DIVERSIDAD

BIOLOGICA Y AL MEDIO AMBIENTE QUE PUEDAN DERIVAR DE LA LIBERACION DEL
OGM.

El experimento de liberacibn al ambiente para el organismo genéticamente modificado
MON-ZJ6d3-6, sera un experimento contenido y ejecutado bajo condiciones estrictas de
bioseguridad que permitan su implementacién y manejo seguro.

El maiz MON-@3Q6Q3-6, integra caracteristicas para control de larvas de insectos lepidopteros

blanco y de maleza substituyendo las opciones convencionales con potenciales beneficios en
cuanto a disminucién en la cantidad la cantidad de plaguicidas (insecticidas y herbicidas) que
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se requeririan para la proteccion del maiz y consecuentemente disminuyendo el impacto
ambiental asociado.

Las caracteristicas fenotipicas y agronomicas del evento MON-J@6J3-6 en maiz han sido
evaluadas en el pais de origen mediante comparacién a controles apropiados para determinar
su potencial de plaga e impacto potencial al ambiente. Estas evaluaciones incluyeron
parametros sobre el crecimiento y desarrollo de la planta, germinacion de semilla y
observaciones para cada una de interacciones planta-insectos, planta-enfermedades y
respuesta de la planta a condiciones estresantes del ambiente. Los resultados de las
evaluaciones fenotipicas y agronémicas indican que el evento MON-@@J6J3-6 en maiz no
presenta caracteristicas que pudiesen conferir a la planta de maiz el riesgo de ser plaga o de
incrementar su riesgo ecolégico en comparacion al maiz convencional. Los datos sobre
interacciones ecoldgicas indican que el evento MON-JQ6@3-6 en maiz no confiere ningun
incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedades especificas, insectos, o estresantes
abidticos. Los datos de los estudios de composicion demostraron la equivalencia en
composicion en niveles nutricionales asi como de compuestos anti nutricionales y metabolitos
secundarios entre el forraje y grano del maiz con el evento MON-@J6J3-6 y el maiz
convencional. Estos datos en su conjunto soportan la conclusibn de que el evento
MON-@J6J3-6 en maiz es improbable que posea un incremento en el potencial como plaga o
que resulte en algun impacto negativo al ambiente en comparacién al maiz convencional.

lll. G) DESCRIPCION DE UNO O MAS METODOS DE IDENTIFICACION
DEL EVENTO ESPECIFICO DEL OGM, INCLUYENDO NIVELES DE
SENSIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD, CON LA MANIFESTACION
EXPRESA DEL PROMOVENTE DE QUE LOS METODOS DE
IDENTIFICACION SON LOS RECONOCIDOS POR EL

DESARROLLADOR DEL OGM PARA LA DETECCION DEL MISMO;
lll.g. DESCRIPCION DE UNO O MAS METODOS DE IDENTIFICACION, NIVELES DE
SENSIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD

La informacion especifica sobre los métodos de deteccion se presenta a la SAGARPA-
SEMARNAT como parte de esta solicitud. Ver Carpeta de Métodos de Deteccidn,
(Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

ll. H) EXISTENCIA POTENCIAL DE FLUJO GENICO DEL OGM A

ESPECIES RELACIONADAS;
lll.h. EXISTENCIA POTENCIAL DE FLUJO GENICO DEL OGM A ESPECIES
RELACIONADAS.

DINAMICA DE POLINIZACION EN EL GENERO ZEA

El teocintle y el maiz son especies de polinizacién anemdfila, por lo tanto, los niveles de
entrecruzamiento estan estrechamente relacionados a la biologia de las inflorescencias
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femenina y masculina. Una espiga individual de maiz hibrido de tamafio normal puede producir
hasta 25 millones de granos de polen (Kiesselbach, 1999). El teocintle tiene un mayor numero
de espigas y un numero menor de granos de polen en comparaciéon al maiz, por lo tanto en
base a planta, es un mayor productor de polen que el maiz (Baltazar et al., 2005; Aylor et al.,
2005). La dispersion del polen del maiz esta determinada por una diversidad de factores
ambientales y fisicos. La direccion, turbulencia y velocidad del viento estan directamente
relacionadas con el movimiento del polen (James and Brooks, 1950; Di-Giovanni and Kevan,
1991; Di-Giovanni et al., 1995). De igual manera, otros factores como la densidad del polen,
densidad y viscosidad del aire, velocidad de sedimentacién y radio del polen, parecen
influenciar su transporte y su deposicion (Di-Giovanni et al., 1995). Una vez en la atmdsfera, los
granos de polen se deben mantener viables el tiempo suficiente para llevar a cabo el proceso
de polinizacién (Luna et al., 2001).

Los estigmas emergen tipicamente del jilote de uno a tres dias después de que inicia la
liberacion de polen. Una mazorca de maiz hibrido puede producir hasta un promedio de 1000
estigmas (Kiesselbach, 1999). En la ausencia de fertilizacién y bajo condiciones normales de
riego, la elongacién de los estigmas del maiz continia por aproximadamente 7 a 10 dias antes
de que comiencen a fenecer (Basseti y Destrate, 1993a; Basseti y Destrate, 1993b). Patrones
similares de elongacién de los estigmas han sido observados en experimentos realizados en
México con razas locales, hibridos de regiones templadas y teocintles (Baltazar y Schoper,
2001). Sin embargo, los estigmas de las razas locales manifestaron una tendencia a detener la
elongacion después de 10 dias y los estigmas de los teocintles a los 3 — 4 dias después de
emergidos del jilote. Tipicamente, los estigmas proveen al grano de polen de humedad y otros
nutrientes, lo que provoca su geminacion. El crecimiento del tubo polinico es visible por lo
regular a los 30 minutos de que el grano de polen haya llegado a un estigma receptivo y la
fertilizacién suele ocurrir dentro de aproximadamente 24 horas (Kiesselbach, 1999).

Hibridos resultado de la cruza entre organismos convencionales y sus parientes
silvestres

Los hibridos entre el teocintle y el maiz estan presentes bajo condiciones naturales en la
Meseta Central y el Valle de México (Wilkes, 1967; Wilkes, 1977). La semilla hibrida es fértil
pero se espera algun porcentaje de semilla con dormancia ya que es un rasgo relacionado con
el teocintle (Mondrus-Eagle, 1981; Baltazar et al., 2007).

Existe informacién limitada con respecto a la viabilidad y capacidad de reemplazo de los
hibridos de maiz x teocintle entre el maiz cultivado y el teocintle ssp. mexicana. Esto puede
deberse a la dificultad de producir hibridos en cruzas reciprocas (Evans y Kermicle, 2001,
Baltazar et al., 2005). Sin embargo, un estudio de campo con hibridos entre maiz tolerante al
glifosato y teocintle de Chalco indicé que hibridos entre el maiz y el teocintle (ssp. parviglumis)
tenian un mayor vigor y produjeron mas semillas que el padre silvestre (Guadagnuolo, et al.
2006). Sin embargo, los autores reportaron que en la ausencia de presion selectiva del
herbicida glifosato, no se observd ningun impacto positivo o negativo del transgén en el estado
fisico o el vigor de la progenie del hibrido o el maiz puro.

CONCLUSIONES
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Dados los resultados de todos los estudios antes mencionados, se puede concluir que el
evento MON 00603-6 es equivalente a su contraparte no transgénica, por lo que se lo
considera tan seguro como el maiz convencional en relaciéon a la toxicidad, alergenicidad,
productos metabdlicos o fracciones resultantes de su procesamiento.

El maiz es un cultivo anual que depende de la intervencion humana para sobrevivir (Martinez-
Soriano y Leal-Klevezas, 2000). Por lo tanto, las plantas de maiz no sobreviviran naturalmente
como maleza y no tienen caracteristicas de maleza.

La dispersion solo se da mediante semillas. La dispersiéon de semillas puede ser controlada
facilmente en maiz debido a que en el proceso de domesticacién ha perdido los mecanismos
de dispersion de semilla que el ancestro pudo haber tenido (Purseglove 1972). Los granos se
mantienen firmemente unidos al olote y si una mazorca cae al suelo, la competencia entre las
plantulas limita su crecimiento para poder llegar a la madurez (Gould 1968).

De acuerdo a las caracteristicas del fenotipo del OGM, no presentan diferencias en
cuanto a las practicas agronémicas comunmente utilizadas compradas con su
contraparte convencional, estas solo se presentan para las caracteristicas de control de
maleza (Tabla 7).

EN CUANTO A LA SANIDAD VEGETAL.

- el organismo con el gene o genes insertados maiz MON 00603-6, no es considerado como
una plaga potencial de plantas y no representa un riesgo fitosanitarios mas alla de los que
representarian los organismos relacionados (su contraparte convencional).

- la combinacion de material genético no representa un riesgo de plaga para las plantas

El maiz MON 00603-6 es equivalentemente substancial a sus contraparte convencional y
solo difiere de este en la expresion de la CP4 EPSPS, 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato
sintasa, la cual es una enzima derivada de Agrobacterium sp. cepa CP4. Solo difiere de
su contraparte convencional en las actividades de las practicas de manejo agronémico
relacionadas con con el manejo de malezas mediante la aspersiéon sobre el cultivo de
herbicidas agricolas de la familia Faena (ingrediente activo es gifosato) y las derivadas
de estas.

Llas consecuencias del material genético que se pasa a otro organismo.

No hay evidencia de la existencia de ninguin otro mecanismo natural que la via sexual,
por el cual se pueda movilizar genes de una planta a otros organismos. Se ha estudiado
la frecuencia de la posible transferencia horizontal de plantas a otros organismos
(patégenos bacterianos asociados) y se demostré que es improbable. Estos estudios
comprendieron diferentes ambientes como: suelo, agua, desechos cloacales, y el tracto
digestivo de mamiferos concluyendo que el riesgo de una posible transferencia
horizontal es irrelevante en cuanto a su contribucién a la estimacién del riesgo ambiental
de la liberacién de plantas transgénicas.

No se espera que las caracteristicas de tolerancia a glifosato otorguen al maiz ventajas

adaptativas en habitats naturales, en condiciones naturales ¢ dentro de un agroecosistema. La
similitud de las caracteristicas de las plantas MON 00603-6 con el maiz convencional se ha
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ratificado durante varios afios en ensayos de campo, y programas comerciales donde se han
autorizado lo que nos permite concluir que no existen ventajas adaptativas ¢ un mayor
potencial de convertirse en plaga en los mencionados eventos como consecuencia de la
modificacion genética.

Las caracteristicas reproductivas no han sido alteradas en el evento MON 00603-6 como
consecuencia del proceso de transformacion, comparado con el maiz convencional.

Il. 1) BIBLIOGRAFIA RECIENTE DE REFERENCIA A LOS DATOS

PRESENTADOS, Y
. i. BIBLIOGRAFIA RECIENTE DE REFERENCIA A LOS DATOS PRESENTADOS

En cumplimiento al Titulo Segundo, Capitulo 1, Articulo 6 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, la presente solicitud, asi como los
documentos que de conformidad con el Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente modificados son necesarios para que las autoridades competentes lleven a
cabo el correspondiente analisis de riesgo, se presentan en idioma espafiol.
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documentos se encuentran marcados bajo la leyenda “INFORMACION CONFIDENCIAL
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ll. J) LAS DEMAS QUE ESTABLEZCAN LAS NOM QUE DERIVEN DE

LA LEY.
No aplica

IV. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA

ACTIVIDAD Y DE BIOSEGURIDAD A LLEVAR A CABO:
Iv. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD Y DE
BIOSEGURIDAD.

Se anexa el Protocolo de Bioseguridad, cuyo objetivo principal es el de proveer los
lineamientos de las mejores practicas y recomendaciones generales para el transporte, manejo,
evaluacién y disposicion de materiales Genéticamente Modificados (GM), se anexa una
presentaciéon con la informacién relativa al Programa de supervisiones de las medidas de
bioseguridad a implementar “MBS 1 Capacitacion 25 Junio del 2009”. ver carpeta de
Bioseguridad.

DISPOSICION FINAL DEL MATERIAL VEGETAL.

En cuanto a la disposicion final del grano cosechado, se propone ingresarlo a la cadena
de abasto para consumo animal o para usos industriales. Antes de la cosecha se
ejecutaran convenios con acopiadores y/o procesadores seleccionados, asegurando que
el grano sera destinado a consumo animal o para usos industriales.

Anexamos la Autorizacion Sanitaria para la comercializacion e importacion para su
comercializacidon de Organismos Genéticamente Modificados para el evento MON 00603-
6 No. SOO/LO2/DNS/023405754/02.

Los esquilmos de cosecha (rastrojo, raices tallos y hojas) seran incorporados al suelo
bajo las practicas agronémicas de la region.

EN CUANTO AL FLUJO DE POLEN:

‘La implementacion de un ensayo para estudiar la movilizacién de polen con el fin de
determinar su dispersién, no proporcionaria elementos nuevos al analisis de riesgo para la
siembra de maiz biotecnolégico ya que la efectiva implementacién del aislamiento por
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distancia es un efectivo método de contencion del polen. Ademas, las tecnologias (eventos)
sembradas en estos experimentos cuentan con la aprobacién Sanitaria para consumo humano
y animal en México, de la misma manera, el grano producido en los predios aledafnos que
podrian contener niveles bajos de cruzamiento estarian aprobados. El flujo de genes mediado
por polen es un proceso biolégico que opera en todos los materiales de maiz y no es Unico a
cultivos GM. El riesgo de que los productores guarden semilla para resiembras es muy bajo, ya
que no es practica cultural del sistema agricola de la regién solicitada. En estas regiones el
uso de semilla hibrida certificada para una sola temporada facilitan la mecanizacion del manejo
del cultivo y garantiza la potencializacion del rendimiento capitalizando en el vigor hibrido de la
semilla certificada. Ademas, los contratos con agricultores excluyen la opcién de tener acceso
al grano producido que se destinara a recibas y procesadoras seleccionadas que por contrato
se aseguraran que la produccién de destina a procesos industriales y pecuarios. Para el caso
de cultivos biotecnolégicos actualmente aprobados no se han identificado efectos detrimentales
no intencionales en todo lo que va de extensos analisis y uso comercial en paises que utilizan
estos cultivos.

Es importante tener presente que sobre el particular (flujo de polen) se cuenta con una amplia
cantidad de estudios reportados en la bibliografia cientifica, incluso reportes de estudios
realizados en nuestro pais. Ademas, el enfoque de los estudios sobre movilizacién de polen se
ha dirigido a establecer la relevancia biolégica del fenbmeno, esto es, en determinar la
capacidad de polinizacion entre diferentes materiales (distancia y frecuencia de polinizacion del
material que funciona como fuente hacia el material receptor), mas que la mera movilidad
“fisica” del polen. Esto tiene una particular relevancia porque en una situacién biolégica real, la
movilidad del polen tiene relevancia solamente cuando ocurre la fertilizaciébn de una planta
compatible receptora. A manera de ejemplo tenemos el reporte del estudio de Luna y
colaboradores (2001) quienes establecen que la polinizacién cruzada entre maices se presentd
a una distancia maxima de 200 m de la fuente y solamente ocurrieron un nimero limitado de
polinizaciones cruzadas en la distancia mas corta (100 m); estos autores reportan que no se
presentaron polinizaciones cruzadas a 300 m de la fuente y que sus resultados son
consistentes con la conclusion de que el polen de maiz es intolerante a la desecacion y posee
una tasa de deposito elevada confirmando que la distancia de aislamiento es una herramienta
util para controlar el flujo de génico via polinizacion.

Sobre el analisis estadistico de la polinizacién cruzada entre dos campos productores de maiz,
el estudio de Goggi et al (2006), nos muestra resultados similares.
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Fig. 4. Graphic representation of the model-fitted values of percent outcross

for the 2003 and 2004 fields superimposed on a scatterplot of the proportion
of observed RR yellow seeds in the sample by distance from the source plot.

Ademas, es importante enfatizar que las evaluaciones experimentales se ubicaran en regiones
donde la produccién de maiz estd basada en el uso de semilla hibrida certificada y no es
practica comun el guardar semilla , ni el uso de razas ni se tiene evidencia sobre la presencia
de parientes silvestres, tal como se indica en los Resultados de los reportes obtenidos del
sistema de la Red Mundial de Informacién sobre Biodiversidad (REMIB).

Bibliografia:
e Goggi, A.S., P. Caragea, H. Lopez-Sanchez, M. Westgate, R. Arritt and C: Clark (2006),
Statistical analysis of outcrossing between adjacent maize grain production fields, Field
Crops research.
e Luna, S., Figueroa, J., Baltazar, B.M., Gémez, L.R., Townsend, R. and Schoper, J.B.
2001. Maize pollen longevity and distance isolation requirements for effective pollen

control. Crop Sci 41:1551-1557.

REPORTES

Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. reportara mensualmente las actividades de
los predios relacionadas con el protocolo experimental.

De la misma manera, Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V., entiende como critica,
la etapa del inicio del llenado de grano, ya que en las etapas vegetativas anteriores el riesgo de
extraccion de grano es nulo. Por esto mismo, la promovente contratara el servicio de vigilancia
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privada para controlar el acceso a los sitios experimentales autorizados una vez que se inicia la
etapa del llenado de grano hasta la cosecha.

DEMOSTRACIONES

La promovente podra hacer visitas dirigidas para agricultores, distribuidores, investigadores,
previa notificacibn a la autoridad y bajo la aplicacion de medidas de las medidas de
bioseguridadel necesarias.

DESESPIGUE

La promovente entregé informacién relevante sobre el tema de desespigue a la Direccion
General de Inocuidad Agroalimentaria. Acuicola y Pesquera y a la Direccion General de
Sanidad Vegetal, el 18 de septiembre del 2009.

Temas:

1. Efectos de la eliminacion de hojas durante el desespigue.

2. Desventajas de desespigar el Maiz GM.

ANEXO 6. Desespigue-18-sep-2009 (INFORMACION CONFIDENCIAL)

MONITOREO DE PLANTAS VOLUNTARIAS

El monitoreo del lugar del ensayo durante el periodo post cosecha debe comenzar 4 semanas
después de cosecha o término del ensayo y debe continuar durante el periodo establecido,
cuando las condiciones sean favorables para la germinacion y crecimiento de plantas
voluntarias. El responsable del ensayo, o quien él designe, debera monitorear frecuentemente
el sitio en el cual se hizo el ensayo para garantizar que las plantas sean identificadas y
destruidas.

En el Apéndice 7 registro de Inspeccion postcosecha del protocolo de bioseguridad, se
presenta el procedimiento operacional normalizado para el registro de inspeccién postcosecha.

Semillas y Agroproductos Monsanto, monitoreara las plantas voluntarias durante seis meses
una vez terminado el ensayo.

ROTACION DEL CULTIVO:

En el programa de monitoreo de plantas voluntarias, se utilizaran practicas agronémicas para
favorecer la germinacion de semilla que quede en el predio y teniendo como opcion el
establecimiento de un cultivo diferente al maiz.

Los equipos de investigadores que estaran a cargo de la conduccion de los ensayos

experimentales con maiz biotecnoldgico estaran integrados por profesionales adscritos a
Universidades o Instituciones de investigacion publica con experiencia en las disciplinas
relevantes para las propuestas experimentales: especialistas del cultivo de maiz, especialistas
en entomologia y especialistas en maleza, ademas de su coordinador general. El principal
objetivo de la participacion de las instituciones publicas de investigacién, reconocidas en
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México, es el de asegurar a las autoridades regulatorias, que la implementacién de las
siembras para cumplir con los requerimientos de cada fase regulatoria del proceso en México,
se cumple con la mayor transparencia, bioseguridad, integridad, imparcialidad y rigor
técnico/cientifico, de manera que las mismas autoridades regulatorias e industria pueden tener
la informacién y datos necesarios para poder tomar las decisiones de avance del proceso
regulatorio de cultivos biotecnolégicos en México. De esta manera se fomentara la formacién
de capacidades técnicas y cientificas en México alrededor de los cultivos biotecnolégicos, su
proceso regulatorio y el de implementacién en campo.

Los investigadores tendran las siguientes responsabilidades: implementar y dar seguimiento a
las evaluaciones experimentales dando cumplimiento a todas las medidas de bioseguridad y
los requerimientos regulatorios impuestos por la autoridad regulatoria, asi como atender las
situaciones inesperadas, fuera de protocolo o que puedan poner en riesgo la integridad y
seguridad de los ensayos o del personal laborando en los ensayos. Estara en comunicacion
directa con la contraparte que defina el promovente para dar seguimiento a las actividades de
conduccién y analisis a las propuestas experimentales.

Como personal de apoyo al trabajo de los especialistas a cargo de las evaluaciones
experimentales con maiz biotecnolégicos se contara con la participacion de Profesionistas
técnicos para cada sitio donde se establezcan las evaluaciones experimentales. Estos
profesionistas poseen preparacion académica y experiencia en el manejo del cultivo y estaran a
cargo del seguimiento cotidiano de los ensayos; estaran en comunicacién constante con el
Investigador responsable y los jornaleros a su cargo.

Responsabilidades del personal técnico: trabajo diario en los predios donde se ubican las
evaluaciones experimentales dando cumplimiento a todas las medidas de bioseguridad y
requerimientos regulatorios impuestos por la autoridad regulatoria. Observar el desarrollo
normal de las actividades y reportar de inmediato las situaciones inesperadas, fuera de
protocolo o sospechosas que puedan poner en riesgo la integridad y seguridad de los ensayos
o del personal laborando en los ensayos.

La participacion de los miembros de los equipos de investigadores en las evaluaciones
experimentales con maiz GM se realizara bajo el Convenio respectivo que se establece entre el
promovente y la institucion de adscripcién; en el Convenio se especifican los alcances de la
colaboracion y las responsabilidades de cada parte; el solicitante del permiso de liberacién es
el responsable de la conduccién de la evaluacidn bajo las medidas de bioseguridad
establecidas por la autoridad.

La participaciéon de los investigadores reconocidos de instituciones de investigacion publicas y/o
privadas se lleva a cabo uUnicamente cuando el promovente cuenta con los respectivos
Permisos de Liberacion al ambiente (es una condicion en el Convenio de colaboracion).
Dependiendo de la institucion la designacion del personal a participar se puede realizar incluso
posterior a que se obtenga el Permiso de liberacion correspondiente.
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En caso de los terrenos propuestos del INIFAP, el mismo INIFAP realizara la verificacion de los
requerimientos de bioseguridad a cumplir para siembras de maiz biotecnolégico de acuerdo a
los permisos y de los requerimientos de stewardship internos de Monsanto. Bajo esta
evaluacién, se determinara si dichos predios estan en posibilidades de establecer los ensayos,
de acuerdo con las medidas de Bioseguridad de los Permisos de Liberacion al ambiente y a la
disponibilidad de Terrenos.

En caso de que se cumplan ambas, se celebrara el contrato especifico y se llevan a cabo las
capacitaciones pertinentes.

IV.A MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA
ACTIVIDAD
IV. a. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD

IV. a.1PLAN DE MONITOREO DETALLADO.

Monsanto cuenta con un Protocolo de Bioseguridad, cuyo objetivo principal es el de proveer los
lineamientos de las mejores practicas y recomendaciones generales para el transporte, manejo,
evaluacién y disposicion de materiales Genéticamente Modificados (GM); este documento se
proporciona en esta solicitud y esta a la disposicion de los involucrados en las evaluaciones de
maiz.

A) MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD:
1. PLAN DE MONITOREO DETALLADO;

La descripcion del procedimiento y las medidas de bioseguridad que se utilizaran durante la
experimentacion se encuentran referidas en el protocolo de “Lineamientos para buenas
practicas de experimentacibn para evaluar la bioseguridad con maices genéticamente
modificados (GM)”, que se encuentra en la carpeta de Bioseguridad. (Esta cubre el apartado
IV.A y sus incisos correspondientes)

Cubre aspectos importantes como son:

- TRANSPORTE

- ESTABLECIMIENTO DEL ENSAYO
- COSECHA

- POST COSECHA

ENFOQUE PARA EL MANEJO DEL RIESGO EN LIBERACIONES DE CAMPO
EXPERIMENTALES

1. TRANSPORTE Y  ALMACENAMIENTO DE MATERIAL  VEGETAL
EXPERIMENTAL MODIFICADO POR INGENIERIA GENETICA

INTRODUCCION

PERSONAL

TRANSPORTE DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADO POR
INGENIERIA GENETICA

—_— )
W=
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Disposicion final del material vegetal experimental modificado por ingenieria
genética

Registros e informes

ALMACENAMIENTO DE MATERIALES VEGETALES EXPERIMENTALES
MODIFICADOS POR INGENIERIA GENETICA

Disposicion final de vegetales modificados genéticamente

Registros e informes

ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL

MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO.
INTRODUCCION

PERSONAL

SIEMBRA DEL ENSAYO

Seleccién del lugar del ensayo

Demarcacion del lugar del ensayo

Mapa del lugar del ensayo

Limpieza del equipo de campo

AISLAMIENTO REPRODUCTIVO DE LOS ENSAYOS
Biologia reproductiva de la especie en experimentacion
Aislamiento espacial

Aislamiento temporal

Bordo

ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL
REGISTROS E INFORMES

COSECHA Y DISPOSICION FINAL DE MATERIALES DE ENSAYOS DE CAMPO
CONFINADOS

RETENCION DE MATERIAL VEGETAL COSECHADO DE LOS ENSAYOS DE
CAMPO EXPERIMENTALES

LIMPIEZA DEL EQUIPO

FINALIZACION ANTICIPADA DE LOS ENSAYOS

DISPOSICION FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYO

TRANSPORTE DE MATERIALES COSECHADOS DESDE EL SITIO DEL ENSAYO
MONITOREO DE LA COSECHA DEL ENSAYO

ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL
REGISTROS E INFORMES

MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUES DE LA COSECHA
INTRODUCCION

RESTRICCIONES POST COSECHA

MONITOREO POSTCOSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYO

ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL
REGISTROS E INFORMES

IV. A). 2. ESTRATEGIAS DE MONITOREO POSTERIORES A LA LIBERACION
DEL OGM, CON EL FIN DE DETECTAR CUALQUIER INTERACCION ENTRE
EL OGM Y ESPECIES PRESENTES RELEVANTES, DIRECTA O
INDIRECTAMENTE, EN LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDA
REALIZAR LA LIBERACION, CUANDO EXISTAN, Y
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IV. a. 2. ESTRATEGIAS DE MONITOREO POSTERIORES A LA LIBERACION

Estas estrategias se describen en el protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud en el
apartado 4.

4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUES DE LA COSECHA

4.1. INTRODUCCION

4.2. RESTRICCIONES POST COSECHA

4.3 MONITOREO POST-COSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYO

4.4. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL
4.5. REGISTROS E INFORMES

El monitoreo del lugar del ensayo durante el periodo post cosecha debe comenzar 4 semanas
después de cosecha o término del ensayo y debe continuar durante el periodo establecido,
cuando las condiciones sean favorables para la germinacién y crecimiento de plantas
voluntarias. El responsable del ensayo, o quien él designe, debera monitorear frecuentemente
el sitio en el cual se hizo el ensayo para garantizar que las plantas sean identificadas y
destruidas.

En el Apéndice 7 registro de Inspecciéon Postcosecha del protocolo de bioseguridad, se
presenta el procedimiento operacional normalizado para el registro de inspeccién postcosecha.

Semillas y Agroproductos Monsanto, monitoreara las plantas voluntarias durante seis meses
una vez terminado el ensayo.

IV. A). 3. ESTRATEGIAS PARA LA DETECCION DEL OGM Y SU PRESENCIA

POSTERIOR EN LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDA REALIZAR LA

LIBERACION Y ZONAS VECINAS, UNA VEZ CONCLUIDA LA LIBERACION.
IV. a. 3. ESTRATEGIAS PARA LA DETECCION DEL OGM Y SU PRESENCIA POSTERIOR
EN LA ZONA DE LA LIBERACION Y ZONAS VECINAS, UNA VEZ CONCLUIDA LA
LIBERACION.

Estas estrategias se describen en el protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud en el
apartado 4.

4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUES DE LA COSECHA

4.1. INTRODUCCION

4.2. RESTRICCIONES POST COSECHA

4.3 MONITOREO POST-COSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYO

4.4. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL
4.5. REGISTROS E INFORMES

IV. B. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD.
IV. b. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD.

Estas medidas y procedimientos son parte del protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud.
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IV. B).1. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA PREVENIR LA
LIBERAR Y DISPERSION DEL OGM FUERA DE LA ZONA O ZONAS DONDE
SE PRETENDE REALIZAR LA LIBERACION.

IV. b. 1. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA PREVENIR LA LIBERAR Y DISPERSION
DEL OGM FUERA DE LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDE REALIZAR LA
LIBERACION.

Estas medidas y procedimientos son parte del protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud.

Identificacion de las zonas autorizadas del ensayo

Para identificar la zona autorizada de liberacién tanto durante el periodo de crecimiento como
en el de monitoreo post cosecha, se procedera a identificar sus cuatro esquinas con
marcadores semi-permanentes (por ejemplo, postes de metal, madera, PVC o fibra de vidrio).

Movilizacion de la semilla

La semilla de maiz GM sera empacada en contenedores seguros y durante el transporte se
mantendra separada de otras semillas y/o material vegetal. Los contenedores utilizados para el
transporte y almacenamiento del material, consistirdn de bolsas de papel, algodén o polivinilo
cajas de cartdn corrugado resistentes a la manipulacion, y selladas para prevenir cualquier
derrame desde el origen hasta las bodegas y/o sitios autorizados para la liberacién al ambiente.

Los embarques de semilla de maiz GM estaran claramente identificados con etiquetas. Por
ejemplo:

¢ Nombre comercial: MON-@J603-6

¢ Nombre del evento: MON-@J603-6

e Caracteristica: Tolerancia a aplicaciones de herbicidas de la familia
Faena®

e Tipo de material que se envia: Semilla

¢ Contenido neto: 00 kg

¢ Nombre, direccion y teléfono del proveedor de la semilla:

Disposicién final

Todos los contenedores utilizados para transportar semillas genéticamente modificadas seran
destruidos esterilizandolos, quemandolos o disponiendo el material en un relleno sanitario,
segun los recursos existentes. Todo material vegetal residual recuperado durante el proceso de
limpieza sera sometido a procesos que lo hagan inviable.

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.
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.
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La promovente entiende la importancia de prevenir el acceso de personal no autorizado y de
implementar medidas para evitar la entrada de animales domésticos y/o silvestres que puedan
afectar la integridad de la siembra experimental. La ubicacién de las siembras experimentales
en predios que son propiedad privada minimiza el flujo de personas en comparacion a un sitio
publico.

El proceso de implementacién de los ensayos incluye protocolos y procedimientos para el
control de acceso a los predios donde se ubican los ensayos mediante un registro de entradas
y salidas. El control de acceso sera parte de las responsabilidades del personal de seguridad
contratado para asegurar la custodia e integridad de los predios experimentales.

Como medida de aislamiento de las parcelas experimentales se propone instalar un cerco
eléctrico alrededor de toda la superficie sembrada

Este cerco eléctrico permite evitar la entrada inadvertida de personas ajenas al experimento asi
como de animales que pudieran ubicarse a los alrededores, ademas de que permite la
implementacién adecuada de las practicas culturales (control de malezas, aspersiones de
plaguicidas, etc.) para el adecuado mantenimiento del cultivo.

La funcién que tendria una malla ciclénica, es exactamente la misma que confiere el cerco
eléctrico, solo que esta, presenta desventajas significativas ya que debido al peso de la malla
ciclénica se requiere la instalacion de postes de madera y/o de metal, recibidos en una base de
concreto (cimientos). La instalacion de cimientos en los predios de los agricultores cooperantes
ocasionaria un problema, ya que alteraria la vocacién agrondmica del predio. Los propios
cimientos constituirian un obstaculo para la utilizacion de los instrumentos de labranza.

La promovente ha evaluado la factibilidad y funcionalidad del cerco eléctrico como medida de
aislamiento efectivo en parcelas experimentales de maiz connvencional, en oftros ciclos
agricolas, resultando efectiva tanto para el control del ingreso de personal como evitando la
presencia de organismos no deseados. Debido a esto, un cerco eléctrico permitira evitar el flujo
no controlado de materiales y personas no autorizadas en los ensayos con maiz GM.

IV. B). 3. MEDIDAS PARA LA ERRADICACION DEL OGM EN ZONAS
DISTINTAS A LAS PERMITIDAS.

IV. b. 3. MEDIDAS PARA LA ERRADICACION DEL OGM EN ZONAS DISTINTAS A LAS
PERMITIDAS.

No se espera la presencia de plantas voluntarias con biotecnologia mas alla de la zona de
siembra, en caso de identificar presencia de plantas voluntarias con biotecnologia fuera de la
zona seran eliminadas manualmente.

Monitoreo de plantas voluntarias.

Se realizara monitoreo de plantas de maiz GM en toda el area experimental incluyendo los
surcos de bordo del experimento.
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El monitoreo sobre el sitio experimental se realizara por seis meses, para eliminar cualquier
escape. Las plantas voluntarias identificadas seran eliminadas mediante métodos mecanicos o
quimicos antes de que lleguen a floracion o produccion de semilla. Durante la realizacién de
esta actividad el sitio experimental permanecera perfectamente identificado.

IV. B). 4. MEDIDAS PARA EL AISLAMIENTO DE LA ZONA DONDE SE
PRETENDA LIBERAR EL OGM.

IV. b. 4. MEDIDAS PARA EL AISLAMIENTO DE LA ZONA DONDE SE PRETENDA
LIBERAR EL OGM.

Acciones correctivas.
A. Liberacién accidental durante el transporte.

Si por accidente durante el transporte se rompen los sacos y se dispersa el material a utilizar
en las evaluaciones experimentales, inmediatamente se procedera a la recoleccién de la mayor
cantidad posible de semilla. Se identifica plenamente el sitio del accidente y se establece un
programa de monitoreo por un periodo de un afio para identificar la presencia de plantulas y
proceder a su destruccidon inmediata por métodos mecanico o quimico en caso de tratarse un
area donde puedan germinar y se puedan establecer plantulas de maiz.

B. Liberacién accidental durante la siembra.

Si por accidente se realiza la liberacién del material experimental en un sitio no autorizado, el
incidente se reportard inmediatamente a la autoridad y se procedera a implementar acciones
correctivas. Una vez confirmado que la liberaciéon se ha realizado en sitios no autorizados, se
procedera a la destruccion inmediata de las plantas establecidas, mediante método mecanico o
quimico. Se debera identificar claramente el area donde ocurrié la liberacidbn accidental y
realizar un programa de monitoreo posterior durante un afio para proceder a la destruccién
inmediata de plantulas que logren emerger, mediante el uso de método mecanico o quimico.

Una vez que se hayan llevado a cabo las medidas correctivas mencionadas anteriormente, se
realizara una revision para identificar las causas que originaron el problema 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.

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, Y

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.

Monsanto cuenta con un Protocolo de Bioseguridad anexo a esta solicitud, cuyo objetivo
principal es el de proveer los lineamientos de las mejores practicas y recomendaciones
generales para el transporte, manejo, evaluacion y disposicidbn de materiales Genéticamente
Modificados (GM); este documento se proporciona en esta solicitud y esta a la disposiciéon de
los involucrados en las evaluaciones de maiz.

Ver inciso anterior.
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IV. B). 6. METODOS DE LIMPIEZA O DISPOSICION FINAL DE LOS
RESIDUOS DE LA LIBERACION
IV. b. 6. METODOS DE LIMPIEZA O DISPOSICION FINAL DE LOS RESIDUOS DE LA
LIBERACION.

DISPOSICION FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYO

Posterior a la colecta de datos de la cosecha y todas las posibles evaluaciones, se pretende
ingresar el grano a la cadena de abasto. Antes de la cosecha y para asegurarse que no
se utilizara este grano para siembra, se presentaran los convenios con la cadena de
abasto, asegurando que el grano sera destinado a consumo animal o para usos
industriales.

Anexamos la Autorizacién Sanitaria para la comercializacion e importaciéon para su
comercializacidon de Organismos Genéticamente Modificados para el evento MON 00603-
6 . No. SOO/LO2/DNS/023405754/02. ANEXO 4 COFEPRIS 2002_Maiz_NK603

El proceso de evaluacién de grano puede considerar la necesidad de tomar una muestra del
grano obtenido del experimento, para ser procesado en un laboratorio. En este caso, los sobres
y bolsas que contendran la muestra seran debidamente etiquetados con la informacion
pertinente para mantener la identidad e integridad del material. El manejo y envio de muestras
de grano al laboratorio se hara de acuerdo al procedimiento y practicas de envié de materiales
regulados.

El rastrojo (porcion de tallo y hojas, sin grano) que queda de la planta del maiz después de
haberse cosechado las mazorcas, sera picado/cortado e incorporado mecanicamente al suelo
(arado, rastreo).

Los predios donde se realizaron las siembras para la fase experimental seran sujetos al
procedimiento de monitoreo de plantas voluntarias por un periodo de 6 meses después de la
cosecha (ver abajo Monitoreo de Plantas Voluntarias)

El material vegetal final, una vez que las mazorcas o grano han sido recolectados a
mano, se denomina rastrojo y esta constituido por el tallo, la espiga y hojas secas de la
planta de maiz. La totalidad del rastrojo sera incorporado al suelo mediante las practicas
agronomicas de la region.

Posterior a la liberacion:

MONITOREO DE LA COSECHA DEL ENSAYO
El responsable del ensayo o quien él designe debera monitorear la cosecha para asegurar que:

1. El material que va a ser conservado no se mezclara inadvertidamente con otro material

vegetal durante la cosecha.
2. El material a ser removido del sitio de ensayo sera etiquetado adecuadamente en forma
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previa al transporte,

3. Todo el material vegetal remanente se tratara de modo tal que resulte inviable y se
procedera a su disposicion final en el lugar en que se desarroll6 el ensayo.

4. La cosechadora se dejara limpia, libre de todo material vegetal experimental antes de
abandonar el lugar del ensayo.

En el Apéndice 6 (Registro de Cosecha/Terminacion) se presenta el procedimiento operacional
normalizado para el registro de cosecha/terminacion

Ver carpeta de Bioseguridad

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 PROVOMENTE.

Como antecedente de liberacién en México se tiene que para el:
Evento: MON-00603-6

Numero de Folio: 0019_2009

Permiso: B00.04.02.01.-8691

Se entreg6 la referencia y consideraciones sobre el reporte de los resultados de la liberacion
experimental realizada en relacién con los posibles riesgos al medio ambiente y la diversidad
biolégica y, adicionalmente, a la sanidad animal, vegetal o acuicola para el maiz MON-00603-6
en Sinaloa durante el ciclo O-1 2009-2010 de acuerdo con el articulo 18 del RLBOGM. (ANEXO
11).

Como conclusiones generales de esta liberacion en México se tiene que:

- Los resultados de esta liberacion experimental, confirman los resultados obtenidos en
diferentes regiones donde se ha evaluado el maiz MON-00603-6: la presencia del transgen no
altera las caracteristicas biol6gicas del maiz a excepcién de la tolerancia a glifosato.

- No se espera un impacto negativo a la biodiversidad.

- La expresién de las caracteristicas biotecnoldgicas en el maiz MON-00603-6 no modifica su
composicion y mantiene su equivalencia substancial respecto de su contraparte convencional

- La fenologia e interacciones ecoldgicas evaluadas en este estudio fueron utilizadas para
caracterizar la planta y sus interacciones con el ambiente y para determinar el potencial de
maleza de MON-00603-6 comparado con su control. Con base en las caracteristicas
analizadas, los resultados de este estudio demuestran que MON-00603-6 presenta un
desarrollo similar a su control (isohibrido convencional), ya que no se detectaron cambios en
fenotipo o interacciones ecologicas que sugirieran un incremento en su potencial de plaga o
maleza.
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- Los resultados obtenidos en la evaluacion confirman la estabilidad de la informacion genética
conferida a MON-00603-6, su expresion estable y fenotipo conferido.
No se observaron diferencias significativas entre MON-00603-6 y su control (isohibrido

convencional) respecto de su respuesta a factores de estrés bibtico y abidtico.

- Los resultados de las evaluaciones de campo mostraron que las caracteristicas de tolerancia
a glifosato no alteran de manera inesperada las interacciones ecolégicas analizadas del MON-
00603-6 comparado con el control convencional. La carencia de diferencias biolégicamente
significativas en la respuesta de la planta a condiciones de estrés abibtico, dafio por
enfermedades, dafo por artrépodos y abundancia de artrédpodos, apoyan la conclusién de que
la introduccion de las caracteristicas de tolerancia a glifosato y resistencia a insectos sea
improbable que resulte en un incremento del potencial de plaga o en una modificacién en el
impacto al ambiente del MON-00603-6 comparado con el control de maiz convencional.

- Por todo lo anterior tenemos que los resultados de las evaluaciones realizadas en Sinaloa al
maiz MON-00603-6 se encuentran en linea con los resultados obtenidos en diversos paises
donde se ha evaluado la tecnologia y hoy se comercializa brindando importantes beneficios
para el productor y el ambiente.

- Las evaluaciones indican que los riesgos presentados por el maiz MON-00603-6 no son
mayores a aquellos que presentan los hibridos convencionales de maiz. Los estudios
realizados en nuestro pais confirman que las caracteristicas conferidas al maiz MON-00603-6 a
la tolerancia a herbicidas agricolas de la Familia Faena son reflejo de la estabilidad del
transgen que incorpora el maiz MON-00603-6 y que la expresion es estable para la proteina
que codifica.

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:

Ver tabla 8 de autorizaciones Regulatorias.

- MON-29633-6 (NK603)

Tabla 8 Resumen de Autorizaciones Regulatorias- MON-@2623-6 (NK603)

Medio Aprobacion como alimento para | Aprobacion como | Aprobacion como

Pais Ambi humanos y /o como alimento para | alimento para | alimento para animales
mbiente . . X
animales (Pienso) humanos (Pienso)

Argentina 2004 2004
Australia /
Nueva Zelanda 2002
Brazil 2008 2008
Canada 2001 2001 2001
China 2005
Colombia 2007
Unién Europea 2004 2004
Japén 2001 2001 2001
Korea 2002 2004
México 2002
Filipinas 2005 2003
Sudafrica 2002 2002
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Taiwan 2003

Estados
Unidos 2000 2000

Fuente AgBios http://www.agbios.com/ ; http://cera-gmc.org/

V. A).DESCRIPCION DE LA ZONA EN DONDE SE REALIZO LA

LIBERACION
V. A. DESCRIPCION DE LA ZONA EN DONDE SE REALIZO LA LIBERACION

Zonas agricolas, de Argentina, Canada, Colombia, Japén, Filipinas, Federacion Rusa,
Sudafrica y Estados Unidos; Ver tabla 8 de autorizaciones Regulatorias y referencias
especificas para el evento en:

http://www.agbios.com/main.php

Niveles de expresion

Muchos de los Estudios se llevaron a cabo en el pais de origen. Los datos agronémicos se
obtuvieron de campos agricolas de Estados Unidos en diferentes afos y en localidades
agricolas importantes, asi como en Argentina La ubicacion de estos campos provee una
variedad de condiciones ambientales. (Ver estudios en carpeta de niveles de expresion).

V. B). EFECTOS DE LA LIBERACION SOBRE LA FLORA Y FAUNA
V. b. EFECTOS DE LA LIBERACION SOBRE LA FLORA Y FAUNA

Las caracteristicas fenotipicas y agronémicas del evento MON-J@6@J3-6 en maiz han sido
evaluadas en el pais de origen mediante comparacion a controles apropiados para determinar
su potencial de plaga e impacto potencial al ambiente. Estas evaluaciones incluyeron
parametros sobre el crecimiento y desarrollo de la planta, germinacion de semilla y
observaciones para cada una de interacciones planta-insectos, planta-enfermedades y
respuesta de la planta a condiciones estresantes del ambiente. Los resultados de las
evaluaciones fenotipicas y agronémicas indican que el evento MON-@@J6J3-6 en maiz no
presenta caracteristicas que pudiesen conferir a la planta de maiz el riesgo de ser plaga o de
incrementar su riesgo ecolégico en comparacion al maiz convencional. Los datos sobre
interacciones ecolégicas indican que el evento MON-@@6@3-6 en maiz no confiere ningun
incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedades especificas, insectos, o estresantes
abibdticos. Los datos de los estudios de composicion demostraron la equivalencia en
composicion en niveles nutricionales asi como de compuestos anti nutricionales y metabolitos
secundarios entre el forraje y grano del maiz con el evento MON-ZJ@6WJ3-6 y el maiz
convencional. Estos datos en su conjunto soportan la conclusibn de que el evento
MON-@J6J3-6 en maiz es improbable que posea un incremento en el potencial como plaga o
que resulte en algun impacto negativo al ambiente en comparacion al maiz convencional.
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El analisis de riesgo ambiental del/de los evento MON-@@6@3-6 incluy6é evaluaciones sobre su
efecto en caracteristicas de germinacién y dormancia, crecimiento vegetativo, crecimiento
reproductivo e interacciones de la planta con insectos, enfermedades y factores de estrés
abidticos.

Las evaluaciones fenotipicas, agrondmicas e interacciones ecolégicas se basan en la
combinacién de pruebas realizadas en laboratorio y campo ejecutadas por investigadores
familiarizados con la produccion y evaluacion del maiz. En cada una de estas evaluaciones se
incluyeron materiales de maiz que contienen el evento (material de prueba) asi como la
contraparte convencional de fondo genético similar (material de referencia). Ademas, se
incluyeron materiales hibridos comerciales para determinar los valores base de los parametros
analizados que son comunes en el maiz convencional comercial.

Los resultados de las evaluaciones fenotipica y agronomica indican que el evento
MON-@J6J3-6 no posee caracteristicas que pudiesen conferir un riesgo de plaga vegetal o
resultar en una alteracién significativa de impacto ecolégico comparado con el maiz
convencional. Los datos de las interacciones ecolégicas también indican que el evento
MON-@@6d3-6 no confieren ningun incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedad
en particular, estrés abidtico o insectos, excepto para los objetivo de la caracteristica
introducida. Adicional a esta informacion se cuenta con la caracterizacibn molecular y de
composicion del evento biotecnologico; los datos del analisis de composicidbn apoyan la
conclusion de la equivalencia en composicion del evento MON-JQ6Q3-6 y el maiz
convencional en los niveles de nutrientes, anti nutrientes y metabolitos secundarios en grano y
forraje.

Bibliografia:

- Request for Extension of Determination of Nonregulated Status to the Additional Regulated
Article. Roundup Ready Corn Line NK 603.

Evaluacion del comportamiento agronémico en maiz evento NK603.

El maiz evento NK603 ha sido evaluado en los Estados Unidos desde 1997 y en la Unién Europea desde
1999. Fue comercializado por primera vez en los Estados Unidos y Canada en la primavera del 2001.

La evaluacion de las caracteristicas agrondmicas del maiz evento NK 603 incluyé el estudio de la
emergencia de las plantulas, dias a 60% de polinizacién, dias a 50% de aparicion de estigmas, altura de
mazorca, altura de la planta después de la emision de la espiga, calificaciéon de Stay Green, nimero de
mazorcas caidas, humedad y peso del grano en el momento de la recoleccidon y rendimiento. La
evaluacion estadistica de los datos se realizé empleando métodos reconocidos (SAS, 1996) y se
determinaron diferencias estadisticas significativas entre el maiz NK 603 y la linea control convencional a
un nivel de significancia del 5% (p< 0.05).

Los resultados de estas evaluaciones mostraron que el maiz NK 603 es equivalente a la linea control
excepto en altura de mazorca y dias al 50% de apariciébn de estigmas. Se encontré que la altura de la
mazorca en el maiz NK 603 es menor y estadisticamente significativa respecto del control (0.99 m vs
1.02 m) y mayor respecto a dias para aparicion del 50% de estigmas (61.8 dias vs 60.2 dias). Sin
embargo debido al uso del material disponible B73 BC2F3, las pequefias diferencias observadas no se
consideran significativas ya que se encuentran dentro del rango de variabilidad natural del maiz.
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Ademas, no se encontraron diferencias en cuanto a la forma ni rendimiento de la reproduccion,
diseminacion del grano y supervivencia. La unica diferencia entre el maiz evento NK603 y las otras
variedades de maiz era la resistencia al glifosato.

También se realiz6 un seguimiento para evaluar la susceptibilidad del maiz evento NK603 a
enfermedades e insectos, en ensayos de campo realizados en los Estados Unidos (USDA, 2000). No se
encontraron diferencias entre el maiz NK603 y las plantas testigo en cuanto a susceptibilidad a
enfermedades o infestacion por insectos. Desde su comercializacion, el maiz NK603 sigue demostrando
no poseer caracteristicas de mala hierba, ni tampoco puede atribuirse al inserto NK603 un efecto
medioambiental no intencionado. Cuando se ha incorporado el evento NK603 a un alto nimero de
hibridos de maiz, la mejora agronémica ha sido la esperada y la tolerancia al glifosato ha sido uniforme y
constante en todas las nuevas variedades hibridas desarrolladas.

En linea con los resultados anteriores se tiene lo obtenido del analisis de composicién que determina su
equivalencia substancial con el material convencional:

- William P. Ridley, Ravinder S. Sidhu, Paul D. Pyla,Margaret A. Nemeth, Matthew L. Breeze, and
James D. Astwood, Comparison of the Nutritional Profile of Glyphosate-Tolerant Corn Event
NK603 with That of Conventional Corn (Zea mays L.), J. Agric. Food Chem. 2002, 50, 7235-7243

- Request for Extension of Determination of Nonregulated Status to the Additional Regulated
Article: Roundup Ready Corn Line NK603. USDA-APHIS, 2000. Pp. 50-51. (solicitud NK 603
APHIS-USDA).

V. C). ESTUDIO DE LOS POSIBLES RIESGOS DE LA LIBERACION DE
LOS OGMS PRESENTADO EN EL PAiS DE ORIGEN, CUANDO HAYA
SIDO REQUERIDO POR LA AUTORIDAD DE OTRO PAIS Y SE TENGA
ACCESO A EL. LA DESCRIPCION DE LAS MEDIDAS Y
PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE BIOSEGURIDAD

ESTABLECIDOS DEBERA INCLUIRSE EN EL ESTUDIO.
V.c ESTUDIO DE LOS POSIBLES RIESGOS DE LA LIBERACION DE LOS OGMS
PRESENTADO EN EL PAIS DE ORIGEN (DESCRIPCION DE LAS MEDIDAS Y
PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE BIOSEGURIDAD)

Estudio de los posibles riesgos, incluido el riesgo a la fitosanidad, que la liberacién
experimental al ambiente del maiz MON- G3J603-6.

El analisis de riesgo ambiental del/de los evento MON-@@6@3-6 incluyé evaluaciones sobre su
efecto en caracteristicas de germinacién y dormancia, crecimiento vegetativo, crecimiento
reproductivo e interacciones de la planta con insectos, enfermedades y factores de estrés
abidticos.

Las evaluaciones fenotipicas, agronémicas e interacciones ecologicas se basan en la
combinacién de pruebas realizadas en laboratorio y campo ejecutadas por investigadores
familiarizados con la produccion y evaluacién del maiz. En cada una de estas evaluaciones se
incluyeron materiales de maiz que contienen el evento (material de prueba) asi como la
contraparte convencional de fondo genético similar (material de referencia). Ademas, se
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incluyeron materiales hibridos comerciales para determinar los valores base de los parametros
analizados que son comunes en el maiz convencional comercial.

El enfoque analitico parte del concepto de familiaridad es Util cuando se realiza la evaluacion
del impacto potencial al ambiente de un cultivo biotecnologico. El concepto de familiaridad se
basa en el hecho de que el cultivo biotecnoloégico se desarrolla a partir de una variedad vegetal
convencional cuyas propiedades y potencial como plaga vegetal son conocidas para los
expertos. La familiaridad considera la biologia del cultivo, la caracteristica conferida, el
ambiente receptor y las interacciones entre estos factores, y proporciona la base para el
analisis de riesgo comparativo entre el cultivo biotecnolégico y su contraparte convencional. El
conocimiento y experiencia con el cultivo es la base para seleccionar los puntos finales y
estimar la amplitud de respuestas que podrian ser consideradas como familiares al cultivo. De
esta manera, el andlisis de caracteristicas fenotipicas y agronémicas e interacciones ecoldgicas
pueden ser empleadas para comparar la planta biotecnoldgica con la contraparte convencional,
y un subgrupo de datos (por ejemplo ciertas caracteristicas como por ejemplo dormancia,
acame o pérdida de semilla antes de cosecha) pueden ser empleados para estimar si existe
mayor potencial de maleza. Con base en todos los datos obtenidos, se puede realizar un
analisis sobre la probabilidad de la planta biotecnolégica posea un incremento en su potencial
de plaga o presenta una modificacién significativa en su impacto ecolégico comparado a su
contraparte convencional.

El cultivo, como sistema biolégico que manifiesta variacion natural en sus parametros
caracteristicos es analizado en busca de modificaciones no esperadas que pudiesen generarse
como resultado de la modificacién genética. Para el analisis de riesgo la comparacién de los
datos de la caracterizacion vegetal entre el cultivo biotecnologico y el control son considerados
en el contexto de su contribucién para incrementar su potencial como plaga o de maleza. Las
caracteristicas para las cuales no se identifican diferencias apoyan la conclusién de que no se
ha incrementado el potencial de plaga del cultivo biotecnolégico comparado al cultivo
convencional. Las caracteristicas para las que se encontrasen diferencias son consideradas
para un analisis posterior en etapas o pasos. Cualquier diferencia que sea detectada para una
caracteristica se considera en el contexto de que tal diferencia pudiese o no incrementar el
potencial de plaga o maleza del cultivo biotecnologico. Finalmente, se emplea un enfoque con
el peso de la evidencia que considera todas las caracteristicas y estudios para estimar el riesgo
total de las diferencias y su significancia en términos del incremento en el potencial de plaga.
En detalle el proceso de analisis por etapas o pasos que se ha utilizado comprende:

o Pasos 1 & 2. Se realizan analisis estadisticos para datos de sitios combinados y
sitios individuales y son evaluados para cada caracteristica cuantificada. Las
diferencias que sean detectadas en el analisis del sitio individual deben ser
observadas en el analisis de sitios combinados para que sea considerado
posteriormente como potenciales efectos adversos en términos de potencial de
plaga o maleza. Una diferencia en el analisis de sitios combinados es
posteriormente analizado sin importar si se encuentran o no diferencias en el
analisis de sitio individual.
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e Paso 3. Si se detecta una diferencia en el analisis de sitios combinados a lo
largo de multiples ambientes, entonces el valor medio del material de prueba es
analizado relativo al rango de valores de los materiales de referencia.

e Paso 4. Si la media del material de prueba se encuentra fuera de la variacién
encontrada en los materiales de referencia (por ejemplo, el rango de referencia o
el intervalo de tolerancia), la media del material de prueba es considerada en el
contexto de los valores comunes conocidos para el cultivo.

e Paso 5. Si la media del material de prueba se encuentra fuera del rango de
valores comunes para el cultivo, el material de prueba es considerada como “no
familiar” para esa caracteristica. La diferencia detectada en entonces evaluada si
es o0 no adversa en términos de potencial de plaga/maleza.

e Paso 6. Si es identificado un efecto adverso, se realiza un analisis de riesgo a la
diferencia detectada. El analisis de riesgo considera la contribucién para
incrementar el potencial de plaga del cultivo mismo, el impacto de las diferencias
detectadas en otras caracteristicas cuantificadas, y el potencial, asi como los
efectos de la transferencia de la caracteristica a poblaciones ferales del cultivo o
especies sexualmente compatibles.

Los resultados de las evaluaciones fenotipica y agronomica indican que el evento
MON-@J6@3-6 no posee caracteristicas que pudiesen conferir un riesgo de plaga vegetal o
resultar en una alteracién significativa de impacto ecolégico comparado con el maiz
convencional. Los datos de las interacciones ecolbégicas también indican que el evento
MON-@@6d3-6 no confieren ningun incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedad
en particular, estrés abidtico o insectos, excepto para los objetivo de la caracteristica
introducida. Adicional a esta informacion se cuenta con la caracterizacidn molecular y de
composicion del evento biotecnoldgico; los datos del analisis de composicidn apoyan la
conclusion de la equivalencia en composicion del evento MON-ZQ6Q3-6 y el maiz
convencional en los niveles de nutrientes, anti nutrientes y metabolitos secundarios en grano y
forraje. Tomados en conjunto, estos datos apoyan la conclusion de que el evento
MON-@@6d3-6 no es probable que posea un incremento en su potencial de riesgo como plaga
0 que resulte en una alteracidon significativa de impacto ecolégico comparado con el maiz
convencional.

En la carpeta de lineamientos regulatorios, se proporciona la informacion de lineamientos
regulatorios a seguir en el desarrollo de productos biotecnolégicos en el pais de origen y los
resultados del analisis que fueron presentados para obtener la desregulacién.

Bibliografia:

e Request for Extension of Determination of Nonregulated Status to the Additional
Regulated Article: Roundup Ready Corn Line NK 603.

e http://www.agbios.com/main.php
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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 comMo LAS CONSIDERACIONES
SOCIOECONOMICAS QUE EXISTAN RESPECTO DE LA LIBERACION
DE OGMS AL AMBIENTE. ESTOS ANALISIS DEBERAN ESTAR
SUSTENTADOS EN EVIDENCIAS CIENTIFICAS Y TECNICAS, EN LOS
ANTECEDENTES SOBRE USO, PRODUCCION Y CONSUMO, Y
PODRAN SER CONSIDERADOS POR LAS SECRETARIAS
COMPETENTES COMO ELEMENTOS ADICIONALES PARA DECIDIR
SOBRE LA LIBERACION EXPERIMENTAL AL AMBIENTE, Y
CONSECUENTES LIBERACIONES AL AMBIENTE EN PROGRAMA
PILOTO Y COMERCIAL, RESPECTIVAMENTE, DEL OGM DE QUE SE

TRATA, Y
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.

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 ESPANOL.
LA SECRETARIA COMPETENTE, DE CONSIDERARLO NECESARIO,
PODRA REQUERIR COPIA SIMPLE DE LA LEGISLACION APLICABLE

VIGENTE EN EL PAiS DE EXPORTACION TRADUCIDA AL ESPANOL.
V.b. 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.

A continuacién se presenta la documentacién que acredita que el OGM esta permitido en el
pais de origen para su liberacién al ambiente:

- MON-@9633-6 (NK603)
a) Se presenta la documentacién de desregulaciéon del maiz NK 603 por parte del
Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés) del 25
de agosto de 2000.
b) Se presenta la documentacién que acredita que la semilla proveniente de variedades
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de maiz NK 603, estd permitida para su utilizacion como grano, forraje (consumo
humano y animal) en Estados Unidos por parte de la Agencia de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) del 18 de agosto de 2000.

c) Se presenta la documentacion que acredita que no se observa inconveniente en
comercializar granos de maiz Roundup Ready® NK 603, como materia prima para la
industria de alimentos para consumo humano. Expedido por la Comisién Federal para la
Proteccibn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), mediante el oficio
SOO/LO2/DNS/023405754/02, expedido el 7 de junio de 2002.

Ver
ANEXO 3. Documentacién que acredita que el OGM esta permitido en el pais de origen para su
liberacion al ambiente

ANEXO 4. Anexamos la Autorizacion Sanitaria para la comercializaciéon e importacién para su
comercializacion de Organismos Genéticamente Modificados para el evento MON 00603-6. De la
Comision Federal para la proteccion de Riesgos Sanitarios. SOO/LO2/DNS/023405754/02.

La FDA regula la inocuidad como alimento o pienso a nivel de caracteristica biotecnologica. La
FDA indica que los productos con combinacién de genes (apilados) que previamente han sido
aprobados no incurren necesariamente en riesgos adicionales de seguridad, por lo que no se
requiere de revisar nuevamente la seguridad de eventos previamente aprobados en el producto
con caracteristicas combinadas (apilados). Uno de los lugares mas claros que indican lo
sefalado es en el “FDA Center for Food Safety and Applied Nutrition’s “Consultation
Procedures under FDA's 1992 Statement of Policy - Foods Derived from New Plant Varieties”.

[http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/GuidanceDocuments/Biot
echnology/ucm096126.htm ]

Bajo la seccion Initial Consultations, la FDA sefiala [se identifica el texto en italicas y negrillas
para énfasis],

“The agency explained in the 1992 policy that consultations on new plant varieties are
appropriate forums for industry and the agency to discuss scientific and regulatory
issues prior to market entry. The agency continues to encourage developers to consult
early in the development phase of their products, and as often as necessary. The agency
believes that this is a prudent practice at this pioneering stage in the development of
bioengineered foods. Such consultations will facilitate resolution of safety, nutritional,
and regulatory issues. When one line derived from a transformation event has been
shown to raise no such issues, the agency believes that it is unlikely that other lines
generated from the event would raise issues that would be the subject of a consultation.
However, should a line show characteristics that would raise safety or regulatory issues,
the FDA encourages and would expect developers to consult with the agency to ensure
that those issues are resolved prior to marketing.”

Los resultados del analisis de la FDA se encuentran en su sitio oficial en internet en la siguiente
direccion:

Para NK603:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnDetailNavigation.cfm?rpt=bioListing&id=30

86



SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.

Solicitud de permiso de liberacidn en fase experimental.

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.

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;

Manejo de maleza en maiz.

El rendimiento del maiz en cultivo, en las primeras fases de su desarrollo, puede ser afectado
seriamente por la competencia ejercida por la maleza, asimismo, la maleza puede ocasionar
dafios en forma indirecta al propiciar el incremento de plagas de insectos, enfermedades y
roedores, asi como dificultar la cosecha, afectar la calidad de la misma, e influir en la incidencia
de la maleza en los terrenos debido a su produccion de semilla. Para evitar el dafio ocasionado
por la maleza el productor asigna gastos para su control a través de métodos manuales (uso de
azadoén), mecanicos (escardas) y quimicos (herbicidas).

El control quimico de la maleza en las areas productoras de maiz consiste en una aplicacién
total de herbicidas en preemergencia, asi como de aplicaciones dirigidas de herbicidas
postemergentes. La aplicacion de herbicidas preemergentes generalmente incluye la mezcla de
un producto para el control de maleza de hoja ancha y otro para zacates, debido a que el
espectro de accidon de cada producto en la mezcla no les permite eliminar todas las especies de
maleza que se presentan en el maiz. Por otro lado, los herbicidas postemergentes que se
comercializan actualmente presentan problemas de selectividad y su aplicacién requiere del
uso de equipos especiales de aspersion con el objeto de reducir el riesgo de fitotoxicidad al
cultivo por el uso de herbicidas totales, otra desventaja de este tipo de aplicaciones es que con
este método no se elimina la maleza presente en la hilera del cultivo, lo cual indica que el
método de control quimico convencional depende aun de las escardas mecanicas y del control
manual para lograr un eficiente control de maleza, (Tabla 9).

Los herbicidas recomendados para la regidon Norte de México son los siguientes:
Atrazina, Alaclor, metolaclor, 2,4-D Amina, Nicosulfurén, Fluoroxipir, Prosulfurén, Paraquat.

Tabla 9.- Toxicidad en los mamiferos de herbicidas representativos y productos quimicos de
referencia comunes en orden decreciente de DL50. oral aguda para ratas -mg/kg de peso corporal.

Herbicida | DLsy | Herbicida | DLso
TOXICIDAD ALTA*

Paraquat 120 Endotal amina 206
Bromoxynil 190 Diquat 231
Bromoxynil octonoato to 365 Cyanazina 288
Toxicidad moderada*

Diclofop-metil 563-693 | Propanil 1870
2, 4-D sal sodica 666-805 | Glufosinato 2000
2, 4-D isopropil 700 Fenoxaprop-etil 2357
CDAA 750 Metolachlor 2828
MCPA 800 Atrazina 3080
Metribuzin 1090 Diuron 3328
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EPTC 1652 Fluazifop-butyl 3330
Alachlor 1800 Aciflurofen 3460
BAJA TOXICIDAD*

Asulam >5000 Imazethapyr >5000
Dalapon >5000 Simazina >5000
Glifosato >5000 Sulfometuron-metil | >5000
Productos quimicos comunes | DLsg Toxicidad*

Nicotina 50 Muy alta

Cafeina 200 Alta

Aspirina 1750 Moderada

Sal comun 3000 Moderada

Manejo de Malezas para Paises en Desarrollo. (Estudio FAO Produccién y Proteccion Vegetal -
120)

100 1

00 1 —— ACCase Inhhitors
—k— ALS Inhibttors

80 1 —— Dmitro aralines

0 —p— Tnarmes
—8— Ureas, Armdes

60 4 —+— Bypyndibums
—— Syrthetic Aimms
=t Glycines

Nuamero de Biotipos Resistentes
tn
=]

1950 1955 1960 1965 1970 1975 1980 1985 1990 1995 2000 2005 2010
Afo
Figura 6.- Se muestran los biotipos resistentes a los diferentes tipos de herbicidas empleados (por
método de accidn) para controlar la maleza.

VI. NUMERO DE AUTORIZACION EXPEDIDA POR SALUD CUANDO
EL OGM TENGA FINALIDADES DE SALUD PUBLICA O SE DESTINE A
LA BIORREMEDIACION. EN CASO DE NO CONTAR CON LA
AUTORIZACION AL MOMENTO DE PRESENTAR LA SOLICITUD DE
PERMISO, EL PROMOVENTE PODRA PRESENTARLA
POSTERIORMENTE ANEXA A UN ESCRITO LIBRE, EN EL QUE SE
INDIQUE EL NUMERO DE AUTORIZACION;
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VIL. NUMERO DE AUTORIZACION EXPEDIDA POR SALUD CUANDO EL OGM TENGA
FINALIDADES DE SALUD PUBLICA O BIORREMEDIACION.

No Aplica, este OGM no tiene finalidades de salud publica o Biorremediacion.

VIII. LA PROPUESTA DE LA VIGENCIA PARA EL PERMISO Y LOS

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

La propuesta del la vigencia del permiso solicitada por Semillas y Agroproductos Monsanto S.A.
de C.V. abarca el Ciclo Otofio — Invierno 2011. La vigencia del Permiso durara hasta el
momento de la cosecha del cultivo dentro del ciclo agricola autorizado.

Cabe mencionar que las fechas de la ventana de siembra que aplican en la region, se
encuentran dentro de cierto rango que puede variar dependiendo de varios factores tales como:
condiciones medio ambiental, condiciones fitosanitarias y disponibilidad del agua. La ventana
de siembra se determina a través del comité técnico formado por la jefatura del distrito, por la
jefatura de sanidad vegetal del distrito y personal técnico cientifico del INIFAP de la regién. Una
vez que se evaluan los diferentes factores por las entidades antes mencionadas, la decision
final se emite por la jefatura de distrito de desarrollo rural que aplique a la regibn mediante un
oficio que se distribuye a las instancias interesadas y organizaciones de agricultores.

IX. LAINFORMACION QUE EN CADA CASO DETERMINEN LAS
NOM.

No aplica

IX DOS COPIAS EN FiSICO.

Se anexan.

X DOS DISCOS CON INFORMACION DE CARACTER PUBLICO.

Se anexan.

XI OCHO DISCOS CON INFORMACION DE CARACTER CONFIDENCIAL.

Se anexan.

INFORMACION ADICIONAL

89



SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.

A.
bioseguridad y condiciones de manejo durante el transporte.

Solicitud de permiso de liberacidn en fase experimental.

La cantidad de semilla a movilizar (importar), la ruta, las medidas de

Calculo de semilla establecido en base a quince (15) predios experimentales para el
PROTOCOLO 1 (Ver protocolo anexo).

Cantidad requerida
una repeticion

Cantidad
requerida en las
tres

repeticiones

Cantidad de semilla
requerida para 15
predios
experimentales

Poblacion a establecer:

90,000 a 95,000 plantas/ha

Semillas a sembrar

100,000 semillas/ha

Densidad de siembra

8 semillas/m

Semillas por surco:

400 semillas

Semillas de cada entrada en
un bloque

12, 800 semillas

Distancia entre surcos:

0.80 m

Largo del surco:

50 m

38,400

576,000

*%

(576,000 / 3000=192
kg)

** 3000 semillas =1 kg

TABLA 1.1 Calculo de semilla establecido en base a quince (15) predios experimentales
para el PROTOCOLO 2. (Ver protocolo anexo).

Poblacion a establecer:

60,000 plantas/Ha
(densidad media)

70, 000 plantas/Ha
(densidad alta)

Cantidad
requerida en las
dos
repeticiones

Cantidad de
semilla requerida
para 15 predios
experimentales

Semillas a sembrar

80,000 semillas/Ha

Densidad de siembra

7 semillas por metro

Semillas por surco:

210 semillas por surco

e Surcos por Parcela 8
o Distancia entre Surcos 0.90m
e Largo de surcos: 30m

6,720 semillas

100,800

*%

(100,800 / 3000=
33.6 kg)
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¢ Semillas por Entrada por 1,610 semillas
Repeticion

** 3000 semillas = 1 kg

TABLA 1.2 Calculo de semilla establecido de acuerdo al protocolo de Estudio de
Evaluacion de la efectividad biolégica de herbicidas.

Surcos por unidad experimental 6.00
Longitud (m) 8.00
Entresurco (m) 0.80
Superficie (m?) 38.40
Numero de tratamientos 8
Numero de repeticiones 4
Numero de unidades experimentales 32
Superficie total (m?) 1,228.80
Superficie total (ha) 0.12
Semillas por metro 9
Semillas por surco 72
Semillas por unidad experimental 432
Semillas totales 13,824.00
semillas / Kg de semillas 3,000.00
Semilla requerida (kg) 4.61

CALCULO DE SEMILLA QUE SE UTILIZARA COMO SEPARACION:

Para evitar problemas de deriva y evitar tener

espacios vacios, se utilizaran surcos de separacion

(Buffer)- Referidos como “BORDO” (ver diagrama 1 del protocolo anexo), estos se sembraradn con el
evento MON 00603-6. Se requieren de 18,000 semillas del evento MON 00603-6 por las tres

repeticiones (o predio). Esta cantidad se debe de

multiplicar por el nimero de predios que se sometan en

la solicitud, en este caso es de quince. (18,000 semillas por diecinueve predios = 270,000 semillas)

POR LO TANTO, SUMANDO LA CANTIDAD DE

SEMILLA DE LOS TRES PROTOCOLOS PARA MON

00603-6, MAS LAS CANTIDADES DE SEMILLA

QUE SE UTILIZARAN COMO SEPARACION EN LOS

TRES EVENTOS, SE TIENE QUE:

Cantidad de semilla

SEMILLA SOLICITADA PARA LOS TRES
PROTOCOLOS, MON 00603-6:

Protocolo 1= 576,000
Protocolo 2= 100,800
Protocolo 3= 13,824

* SEMILLA SOLICITADA PARA
UTILIZARLA COMO BORDOS EN EL
DISENO EXPERIMENTAL CON LAS TRES

270,000
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SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.

Solicitud de permiso de liberacidn en fase experimental.

TECNOLOGIAS:

SEMILLA TOTAL 960,624 semillas 6

320.2 Kilogramos

Total de Semillas para MON-00603-6 = 320.2 kg

B. El disefio experimental que se llevara a cabo durante la liberacion en
fase experimental.

Este se puede consultar en protocolos Anexos:

1.

Escalabilidad, Costo /Beneficio y Manejo del maiz MON-@@6dJ3-6, ciclo O-1 2010-2011
en Tamaulipas, México: ANEXO CONFIDENCIAL, ANEXO 7. RMXAGR2-2010-006C-
TAMPS-0I1-603

Evaluacion del maiz MON-@J603-6 en Alta Densidad, ciclo O- 2010-2011 en
Tamaulipas, México: ANEXO CONFIDENCIAL, ANEXO 8. RMXTD1-2010-003-TAMPS
ol

Estudio de evaluacion de la efectividad biolégica de los herbicidas MON 14420 y Faena
Fuerte con Transorb 360 (glifosato) para el control de maleza en aplicacién total en el
cultivo de maiz tolerante al herbicida glifosato (MON-00603-6), CICLO OI 2011- EN
TAMAULIPAS, MEXICO, ANEXO CONFIDENCIAL ANEXO 9 RMXHERB1-0I1-2011-
TAMPS

Medidas de bioseguridad

Las medidas de bioseguridad se describen en el apartado “IV. MEDIDAS Y
PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD Y DE BIOSEGURIDAD.”

La Ruta de movilizacién es la siguiente:

Direccién de Origen Direccién de Destino
DEKALB® Genetics Corp. Monsanto Comercial, S.A. de C.V.
Route 2, Box 373 Carretera Internacional Km 1617 Zona
Bishop, TX 78343 Industrial
C.P. 81200 Los Mochis, Sinaloa

Puntos intermedios:

Bishop TX, USA — Nogales AZ, USA - Nogales — Hermosillo SON, MX — Guaymas
SON, MX — Ciudad Obregdén SON, MX — Navojoa SIN, MX — Los Mochis, SIN, MX
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SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO S.A. de C.V.

Solicitud de permiso de liberacidn en fase experimental.

MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADO.

Con fundamento en el articulo 66 fracciéon | y del articulo 68 del Decreto por el que se
reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, publicado el 6 de marzo de
2009 en el Diario Oficial de la Federacion, el promovente debera presentar lo siguiente:

A. Los materiales de referencia que permitan la deteccién, identificaciéon y
cuantificacion del maiz genéticamente modificado que pretenda liberarse.

ANEXO 5.- Anexamos la carta de entrega de los materiales de referencia que permitan
la deteccion, identificacion y cuantificacion del maiz genéticamente modificado que
pretende liberarse.

B. La lista de hibridos transformados e hibridos convencionales (nombres
comerciales) a utilizar en los protocolos de investigacion como controles,
asi como sus descriptores varietales, que se pretendes liberar en los sitios
propuestos en la solicitud.

La lista de hibridos transformados y convencionales, asi como los descriptores
varietales, se entreg6 a la SAGARPA / SENASICA, el 29 de Mayo del 2009.

Se propone que para este ciclo en Tamaulipas, se utilice el hibrido Canguro (MI8052Y))
del cual anexamos su descriptor varietal.

ANEXO 10. DESCRIPTOR VARIETAL CANGURO (CONFIDENCIAL)

DECLARACION.

No omitimos mencionar que el Monsanto Comercial S.A. de C.V. ha manifestado que la
informacién y documentos que se presentan con la solicitud (a excepcién de aquella y aquellos
que se entreguen por separado y que expresamente se indican como de caracter no
confidencial) tienen el caracter de confidencial, reservada en términos de los articulos 18 y 19 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental, por lo que
con la recepcion de los materiales e informaciéon confidencial antes mencionada, las autoridades
reconocen y aceptan usar esta unicamente bajo los preceptos y el propésito indicado en la
LBOGM, y conviene darle el caracter y manejo confidencial asi como obligarse a no divulgarla,
dispersarla o revelarla a terceras personas, debiendo proteger en todo momento el acceso a
esta informacion y materiales por parte de sus propios funcionarios, empleados o terceras
personas.
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-- En Huixquilucan, Estado de México, a los CINCO dias del mes de NOVIEMBRE del afio DOS MIL SIETE,
Yo, el Licenciado JUAN CARLOS VILLICANA SOTO, NOTARIO PUBLICO NUMERO OCHENTA Y
CINCO del Estado de México Y DEL PATRIMONIO INMOBILIARIO FEDERAL, actuando en el Protocolo

Ordinario a mi cargo, hage constar:
-- I-EL PODER GENERAL PARA PLEITOS Y COBRANZAS Y ACTOS DE ADMINISTRACION que
otorga la sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROFRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD
ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, representada en este acto por su representante legal, sefior VICTOR
EMILIO LEVEQUE CRUZ, en favor del sefior JESUS EDUARDO PEREZ PICO, al tenor de las siguientes

declaraciones y clausulas:
mmmremeemeneeeeeeeeeee oo PROTESTA DE LEY

- A continuacién, Yo, el Notario, apercibi al compareciente sobre las penas en que incurren quienes declaran

falsamente ante Notario Pablico ya que la Ley castiga con multa y atin con pena corporal las falsas declaraciones
ante Fedatario, lo que hago en términos de lo dispuesto por el Articulo Setenta y Nueve, Fraccién Ocho (romano)

de la Ley del Notariado del Estado de México en vigor; quien me manifesté conducirse con verdad en lo que

declara en el presente Instrumento.
CLAUSULAS
-- PRIMERA.- Por este acto la sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO?,,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, por conducte de su expresado representante, otorga y
confiere en favor del sefior JESUS EDUARDO PEREZ PICO, 05 siguientes POdEres: -—-a--emsmwmommmeommmmeacen
A) PODER GENERAL PARA PLEITOS Y COBRANZAS, en los términos del primer pérrafo del Articulo

Siete punto setecientos setenta y uno del Cddigo Civil vigente del Estado de México, asi como su correlative ¢l

articulo dos mil quinientos cincuenta y cuatro del Cédigo Civil vigente en el Distrito Federal, del Cédigo Civil
Federal y de sus articulos correlativos de los Codigos Civiles en cualguier Estado de fa Republica Mexicana en
donde se cjercite, gozando de todas las facultades generales y atn de las especiales que de acuerdo con la Ley
requieran poder o cldusula especial, por lo que gozaran de las facuitades enunciadas en el Articulo siete punto
setecientos setenta y uno del Cédigo Civil del Estado de México, a excepcion hecha de la facultad de hacer cesion
de bienes, por lo que cnunciativa pero no limitativamente gozardn los apoderados de las siguierites facultades:
Para intentar y desistirse de toda clase de juicios, acciones y procedimientos inclusive, promover el juicio de
amparo, para transigir, para comprometer en arbitros o arbitradores, para absolver y articular posiciones, hacer y
recibir pagos y daciones en pago, presentar posturas, hacer pujas y mejorarlas en remates, recusar, aceptar
cesiones de bienes, intentar y proseguir juicios, incidentes, recursos y apelaciones ordinarias o extraordinarias,
entablar denuncias, querellas y desistirse de Ias mismas y otorgar el perdén cuando proceda; coadyuvar como
parte civil con el Ministerio PGblico en los procesos de indole penal, asi como exigir la reparacién del dafio
provenicnte del delito, otorgar el perdon del ofendido, en su caso, y presentar pruebas en los procesos penales, de
acuerdo con el artfeulo noveno del Cadigo de Procedimientos Penales para el Distrito Federal y de sus articulos
correlativos en cualquier Estado de la Republica Mexicana en donde se ejercite, pudiendo ejercitar sus facultades
ante toda clase de personas o autoridades de cualquier orden y grado, ya sean municipales, estatales o federales,
administrativas, fiscales, judiciales, civiles, penales y del trabajo, mencionadas en el Articulo Quinientos
Veintitrés de la Ley Federal de! Trabajo y ante estas altimas quedan expresamente autorizados, para comparecer a
la audiencia de conciliacién, demanda y excepciones, a la audiencia de ofrecimiento de pruebas y desahogo de las

mismas y en general, en cualquier etapa de los procedimientos laborales que se ventilen en contra de la Sociedad
poderdante.

Bj.- PODER GENERAL PARA ACTOS DE ADMINISTRACION, en los términos del segundo pdrrafo del

articulo siete putno setecientos setenta y uno del Cédigo Civil para el Estado de México, del Codigo Civil Federal

y de sus articulos correlativos en cualquier Estado de la Repiblica Mexicana en donde se gjercite, gozando el
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apoderado de todas las facultades generales y atn de las especiales que de acuerdo con la Ley requieran poder o
clausula especial, inclusive de las facultades enunciadas en el Articulo dos mil quinientos ochenta y siete del

Codigo Civil para el Distrito Federal, del Cédigo Civil Federal, y sus articulos correlativos en los demés Estados

de la Republica Mexicana.
--SEGUNDA.- El Apoderado se obliga a rendir cuentas, de conformidad con lo estipulado en el Articulo Siete
punto Setecientos Ochenta y Seis del Cédigo Civil vigente para el Estado de México ¥ sus correlativos del
Cédigo Civil vigente para el Distrito Federal y sus correlativos del Cddigo Civil Federal y de los demas Cédigos
Civiles para los Estados de la Republica Mexicana donde se llegue a gjercitar el presente poder. -ar——---—-mmemoe -
~TERCERA.- Para los efectos del Articulo Siete punto Setecientos Sesenta y Ocho del Cédigo Civil de! Estado
de México, el presente poder se otorga per tiempo INDEFINIDO, o hasta que se dé alguno de los supuestos
detallados en el Articulo Siete punto Ochocientos Quince del mencionade Ordenamiento Legal vigente para el
Estado de México.

PERSONALIDAD
-1~ El sefior VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ acredita la legal constitucion de su representada mediante:

(I) Escritura Publica nimero dos mil seiscientos cincuenta y cinco, de fecha dieciocho de enero de mil
novecientos sesenta y uno, otorgada ante Ia fe del Licenciado Isauro Rodriguez Garza, Notario Publico Nimero
Cincuenta de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimonio quedd debidamente
,. inscrito en el Registro Puablico de la Propiedad y del Comercio de la Ciudad de Matamoros, Estado de
Tamaulipas, bajo €] namero sesenta y siete, Folio niimero treinta y seis vuelta, de) Libro niimero cuarenta y cinco,
y bajo la inscripeidn nimero ciento nueve guidn ciento diez, del Tomo nimero quinientos cuarenta y dos, del
Libro Primero del Registro de Comercio de la Ciudad de Guadalajara, Estado de Jalisco, por medio de !a cual,
previo el permiso concedido por la Secretaria de Relaciones Exteriores, se hizo constar la Constitucién de la
Saciedad Mercantil denominada “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD ANONIMA, con domicilio social en la
Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, duracién de cincuenta afios, Capital Social Minimo Fijo de
Quinientos mil pesos Moneda Nacional (actualmente quinientos pesos Moneda Nacional), representado por
quinientas acciones al portador con valor nominal de Un mil pesos Moneda Nacional (actualmente un peso
Moneda Nacional) cada una, Clausula de Admisién de Exiranjerbs y con el objeto social transcrito en dicha
Escritura. (II) Bscritura Publica ndmero dos mil trescientos sesenta, de fecha veinte de maye de mil novecientos
setenta y cinco, otorgada ante la fe del Licenciade Heriberto Garza Trevifio, Notario Piblico Nimero Tres de la
Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimonio quedd debidamente inserito en ¢l Registro
Publico de la Propiedad y del Comercio de la Cfudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, bajo la Partida
nitmero treinfa y tres mil novecientos cuarenta, del Libro niimero sesenta y uno, a folios setenta y dos, de fecha
veintitrés de julio de mil novecientos setenta y cinco, por medio de la cual, se hizo constar la Protocolizacién del
Acta de Asamblea General Extraordinaria de Accionistas de Ja Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA",
SOCIEDAD ANONIMA, celebrada el dia catorce de abril de mil novecientos setenta y cinco, en la que entre
otros puntos, se acordd, la transformacion de 1a Sociedad, de Sociedad Andnima a Sociedad Anénima de Capital
Variable, quedando denominada como “ASGROW MEXICANA™, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
VARIABLE y en consecuencia, la reforma total a sus Estatutos Sociales, (IIT) Escritura Publica mimero dos mil
quinientos treinta y siete, de fecha veinte de febrero de mil novecientos noventa y uno, otorgada ante la fe del
Licenciado Romualdo Pérez Gareia, Notarie Piblico Nimero Ciento Sesenta y Seis, de la Ciudad de Matamoros,
Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimonio quedé debidamente inscrito en el registro Pablico de la propiedad
y del Comercio de la Ciudad de Matamoros, Estade de Tamaulipas, bajo el nitnero doscientos setenta y cuatro,
Sello doscientos setenta y cuatro, del Libro Primero, por medio de la cual, se hizo constar, [a Protocolizacion del
Acta de Asamblea General Ordinaria de Accionistas de la Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA™,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebrada el dia siefe de febrero de mil novecientos
noventa y uno, en la que entre otros puntos, se acordd, la renuncia y eleccidn del nueve Presidente de la
Sociedad,. (IV) Escritura Piiblica nimero dos mil setecientos ocho, de fecha ocho de julio de mil novecientos

noventa v uno, otorgada ante la fe del Licenciado Romualdo Pérez Garcia, Notario Piblico Namero Ciento



.e;neral Extraordinaria de Accionistas de la Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA",
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebrada el dia tres de mayo de mil novecientos noventa y
uno, en la que entre otros puntos s¢ acordd, la modificacién a la Clausula Cuarta de los Estatutos Scciales,
reformandose el Objeto Social, para quedar redactade de la siguiente manera:- “CLAUSULA CUARTA.- La
Sociedad tendra por objeto:- a).- La investigacion y experimentacion agricola en hibridos de semillas de alta
calidad capaces de adaptarse a condiciones climatoldgicas diversas y posean resistencia a las enfermedades y
plagas para lograr incrementar la produccién por unidad de 4rea sembrada.- b).- La siembra, cultivo y cosecha por
si mismo o por conducto de terceros de hibrides de semillas de alta calidad que se obtengan come resultado de la
investigacion y experimentacion mencionadas en el ineiso anterior, su procesamiento y enajenacion de primera
mano a los agricultores; ¢).- El suministro de asistencia técnica y supervisién necesarias en la siembra, cultivo y
cosecha de productos agricolas, para obtener mayor produccidn y rendimiento de dichos productos; d).- La
construccién, instalacién y mantenimiento de toda clase de plantas, campos experimentales y otros
establecimientos similares conexos, accesorios o convenientes para Ja realizacién de los fines anteriormente
indicados; €).- La construccidn, instalacién, y operacion por cuenta propia o ajena de fabricas, talleres,
laboratorios, salas de exhibicion, bodegas y almacenes, segin se requiera o sea conveniente para la consecucion
de su objeto social; f).- La compra, venta, arrendamiento y disposicién por cualquier medio legal, de los bines
muebles e inmuebles que sean necesarios para la realizacion de su objeto social, con excepcidn de fincas risticas
para fines agricolas; g).- El uso y explotacion de patentes, marcas, licencias y permisos, asi eomo la adquisicion
de acciones y valores o de partes sociales o de otras sociedades v 1a construccién y administracion de fas mismas;
y h).- La ejecucién de todos los actos juridicos y la celebracién de todos los contratos o convenios que sean
necesarios o convenientes para la realizacién de su objeto social.”. (V) Escritura Piblica nimero cuatrocientos
treinta y dos, de fecha veintiséis de noviembre de mil novecientos noventa y tres, otorgada ante la fe del
Licenciado Gelasio Méndez Gomez, Notario Plblico Nimero Ciento Sesenta y Dos de la Ciudad de Matamoros,
Estado de Tamaulipas, de la que es titular el Licenciade José Luis Garcia Garcia, cuyo primer Testimonio, quedd
debidamente inscrito en el Registro Piblico de la Propiedad y del Comercio de la Ciudad de Matamoros, Estado
de Tamaulipas con fecha treinta de neviembre de mil novecientos roventa y tres, bajo el nimero noventa y ocho,
Selle mimero noventa y Ocho, del Libro Primero, por medio de fa cual, se hizo constar, la Protocolizacién del
Acta de Asamblea General Extraordinaria de Accionistas de la Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA™,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, en la que entre otros puntos se acordd, la reforma a las
Clausulas Séptima, Décima Tercera y Vigésima Tercera de sus Estatutos Soctales. (V1) Escritura Publica niimero
veinte mil ochocientos veintiuno, de fecha seis de julio de mil novecientos noventa y cuatro, otorgada ante la fe
del Licenciado Rogelio Magafia Luna, Notario Piblico Numero Ciento Cincuenta y Seis de la Ciudad de México,
Distrito Federal, cuyo primer Testimonio qued debidamente inscrito en el Registro Publico de la Propiedad y del
Comercio de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, con fecha dos de Agosto de mil novecientos
noventa y cuatro, bajo el numero catorce, Sello Catorce, del Libro Primero e inscrita en el Registro Piblico de la
Propiedad y del Comercio de la Ciudad de Guadalajara, Estado de Jalisco, con fecha veintitrés de agosto de mil
novecientos noventa y cuatro, bajo la inscripeién niimero ciento catorce, del tomo quinientos cuarenta y dos, del
Libro Primero de Comercio, agregado con e! niimero veintiuno al apéndice dos mil cincuenta y siete, por medio
de la cual, se hizo constar, la Protocolizacidn del Acta de Asamblea general Extraordinaria de Accionistas de la
Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE,
celebrada el dia primero de junio de mil novecientos noventa y cuatro, en la que entre otros puntos se acords, el
cambio de domicilio social, de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas a la Ciudad de Guadalajara,
Estado de Jalisco; y en consecuencia, la reforma a la Cléusula Tercera de sus Estatutos Sociales. (VII) Escritura

Piiblica nimero ochenta y seis mil quinientos tres, de fecha sicte de diciembre del dos mil, otorgada ante 1a fe del
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Licenciado Gerardo Correa Etchegaray, Notario Publico Nimero Ochenta y Nueve de la Ciudad de México,
Distrito Federal, Licenciado Gerardo Correa Etchegaray, cuyo primer Testimonio quedé debidamente inscrite cn
ci Registro Publico de la Propiedad y del Comercio de la Ciudad de Guadalgjara, Estado de Jalisco, bajo ¢l Folio
Mercantil nimero siete mil trescientos veinte, ID une, por medio de la cual, se hizo censtar, la Protocolizacion
del Acta de Asamblea General Ordinaria de Accionistas, de la Sociedad denominada “*ASGROW MEXICANA™,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebrada el dia nueve de octubre del afio dos mil, en la
que se acordo entre otros puntos, el otorgamiento de poderes. (VII) Escritura Priblica niimero ochenta y seis mil
quinientos tres, de fecha siete de diciembre del dos mil, otorgada ante la fe del Licenciado Gerardo Correa Field,
Notario Piblico Ntimere Noventa y Cinco de la Ciudad de México, Distrito Federal, cuyo primer Testimonio
quedd debidamente inscrito en el Registro Publico de [a Propiedad y del Comercio de la Ciudad de Guadalajara,
Estado de Jalisco, bajo el Folio Mercanti] nimero siete mil trescientos veinte, 1D uno, del Registro de Comercio,
por medio de la cual, se hizo constar, la Protecolizacién del Acta de Asamblea General Ordinaria de Accionistas,
de la Sociedad "ASGROW MEXICANA”", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE (hoy
SEMILLAS Y AGROPRCDUCTOS MONSANTO", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE),
celebrada el dia nueve de octubre del afio dos mil, en la que se acordé entre otros puntos, ¢l otorgamiento de
poderes generales. (VIII) Escritura Pabliea nimero treinta vy tres mil, de fecha catorce de febrero del dos mil uno,
pasada ante la fe del Licenciado Javier Correa Field, Notario Piiblico Niimero Noventa y Cinco de la Ciudad de
Meéxico, Distrito Federal, cuyo primer Testimonio qued6 debidamente inscrito en el Registre Publico de la
Propiedad y de! Comercio de la Ciudad de Guadalajara, Estado de Jalisco, bajo el Folio Mercantil nimero siete
mil trescientos veinte, ID uno, Acto M2 letra “M”, dos, del Registro de Comercio, por medio de la cual, se hizo
constar, la Protocolizacion del Acta de Asamblea General Extraordinaria de Accionistas de la Sociedad
denominada “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD ANGONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebrada el dia
seis de febrero del afio dos mil uno, en la que se acordé entre otros puntos, el cambio de denominacién de dicha
Sociedad por la de “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO", SOCIEDAD ANONIMA DE
CAPITAL VARIABLE, y en consecuencia, la modificacién a la Clausula Primera de sus Estatutes Sociales. —-----
IV.- Que mediante escritura piblica nimero quince mil trescientos setenta, de fecha veintidés de noviembre del
dos mil einco, otorgada ante la fe del licenciado Manue! Enrique Oliveros Lara, Notario Piblice Niimere 100 de
la Ciudad de México, Distrito Federal, cuyo primer testimonio quedé debidamente inscrito en ¢l Registro Publico
de Ta Propiedad y del Comercio del Distrito Federal, bajo el folio mercantil electrénico nimero siete mil
trescientos veinte asterisco uno, contrp] interno cuatro asterisco cero dos, de fecha dos de diciembre del dos mil
cinco, se hizo constar el otorgamiento de poderes que otorgd la sociedad denominada ““SEMILLAS Y
AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL YARIABLE, a favor de los
seffores VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ Y ROBERTO ALVAREZ FALCON, de la cual copio en lo
conducente.............. "CLAUSULAS.- PRIMERA - La sociedad denominada “MONSANTO COMERCIAL”
SOCIEDAD ANCNIMA DE CAPITAL VARIABLE, representada por su apederado general el sefior ERNESTO
FAJARDO PINTO, otorga a favor de los sefiores VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ Y ROBERTO
ALVAREZ FALCON, para que lo gjerzan conjunta o separadamente 1os siguientes poderes; -------------------=----2-
A)PODER GENERAL PARA PLEITOS Y COBRANZAS con todas las facultades generales y atin las especiales
que requieran poder o clausula especial, en los términos del parrafo primero del articulo dos mil quinientos
cincuenta y cuatro y del articulo des mil quinientos ochenta y siete del Codigo Civil vigente para el Distrito

Federal vy sus articulos correlativos del Cadigo Civil Federal y de los demas estados de la repiblica donde se

llegare a gjercer el presente poder.....................
B) PODER GENERAL PARA ACTOS DE ADMINISTRACION en términos del segundo parrafo del articulo
dos mil quinientos cincuenta y cuatro del Codigo Civil vigente para el Distrito Federal y de sus articulos
correlativos de los Codiges Civiles en el lugar en que se gjercite, con todas las facultades generales y ain las
especiales que de acuerdo a la ley requieran poder o clausula especial..- C) PODER PARA SUSCRIBIR,
OTORGAR Y AVALAR TITULOS Y OPERACIONES DE CREDITO en términos del articulo nueve de 1a Ley
General de Titulos y Operaciones de Crédito............. E) FACULTAD PARA OTORGAR, SUSTITUIR O



W
fl @;’ ARCIALMENTE, todos o cualquiera de los poderes con lo que cuentan en forma

YA~y . -
gc‘dé, Jepiendo facultad para revocar en todo o en parte los otorgamiento, sustituciones o

e eeeee YO EL NOTARIO CERTIFICO:

1.- Que por sus GENERALES, el compareciente declara ser de nacionalidad mexicana, originario México,
Distrite Federal., lugar donde naci6 ¢l dia trece de agosto de mil novecientos cincuenta y nueve, casado, Director
de Recursos Humanos para Latinoamérica Norte, con domicilio en avenida Prolongacion Paseo de la Reforma
No. 1015, Torre A, piso 21, colonia Desarrollo Santa Fé, Codigo Postal 01376, en México, Distrito Federal, al
corriente en el pago del Impuesto Sobre la Renta sin acreditarlo, y quien se identifico con pasaporte vigente

numero “00380004130™ expedido por la Secretaria de Relaciones Exteriores..

-~ I.- Que el compareciente me acredito su identidad,

-~ 11k~ Que a mi juicio el compareciente tiene capacidad legal pues nada evidente me consta en contrario y que

no tengo noticias de que esté sujeto a cualquier incapacidad civil.

- 1V.- Que lo relacionado e inserto concuerda con sus originales a que me remito y tuve a la vista.

-- V.- Que se le comunicd, leyd y explicod al compareciente la consecuencias legales de las adiciones y variantes
que se hicieron en ta escritura a su peticion de conformidad con lo establecido en el articulo ochenta y cinco de la
Ley del Notariado del Estado de México en vigor.

- V1.- Que manifestd su conformidad con todo el texto leido y explicado mediante la impresién de su firma,

otorgdndola en las oficinas de esta notaria el mismo dia, mes y afo de su otorgamiento, ACTO QUE
AUTORIZO DEFINITIVAMENTE - DOY FE

- YO EL LICENCIADQ JUAN CARLOS VILLICANA SOTO, NOTARIO PUBLICO NUMERO
OCHENTA Y CINCO DEL ESTADC DE MEXICO, Y DEL PATRIMONIO INMOBILIARIO
FEDERAL, €C E R T I F [ € 0: QUE LA PRESENTE COPIA CERTIFICADA ES FIEL
REPRODUCCION DE SU ORIGINAL, PASADA EN PROTOCOLO ORDINARIO A MI CARGO, LA
CUAL EXPIDO PARA LOS EFECTOS LEGALES A QUE HAYA LUGAR.- DOY FE.
-- HUIXQUILUCAN, ESTADO DE MEXICO, A LOS CIN
ANO DOS MIL SIETE.

Y DEL PATRIMONIO INMOBILIARIQ FEDERAL
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- En Huixquilucan, Estado de México a los TRECE dfas del mes de MAYQ de DOS MIL OCHO, Yo, el LICENCIADO JUAN
CARLOS VILLICANA SOTQ, NOTARIO PUBLICO NUMERO OCHENTA Y CINCOQ, DEL ESTADO DE MEXICO, Y DEL
PATRIMONIO INMOBILIARIO FEDERAL, actuando en ¢l Protocelo Ordinario a mi cargo, Nago Constar: --—-mmmsrmomvmmmmmmmmmsmeeo-

--EL PODER ESPECIAL que otorga la Socicdad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCT(S MONSANTO”, SOCIEDAD
ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, representada en éste acto por el seitor VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, en su cardcter
de Apoderado General de dicha Sociedad, en favor de los seiores GIOVANI MEDINA PALACIOS, JUAN PABLO SALINAS
OLYERA Y JOSE JAVIER GANDARA ESPINOSA, para que 1o gjerciten conjunia o separadamente, para que lo ejercite al tenor de

las siguicntes Protesta de Ley y Clausulas: o

PROTESTA DE LEY e
-- A continvacion, Yo, el Notario apercibi & compareciente sobre las penas en que itcurre quien declara falsamente ante Notario Piblico, : :?j
ya que Iz Ley castiga con multa y aun con pena corporat las falsas declaraciones ante Fedatarie, lo que hago en términes de lo dispuesto el
por €] Articulo Setenta y nueve, Fraccion Ocho (romano) de fa Ley del Notariado del Estado de México en vigor, quien me manifiesta :ii?é
condueirse con verdad en 1o que declara ¢n cl presente instr ——

--Expueslo lo amerior, el compareciente otorga las siguienies; -
CLAUSULAS. 2
--PRIMERA.- Por éste acto, la Socicdad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD %
s
=

ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, representada por el sefor VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, en su cardcter de
Apoderado General de dicha Sociedad, otorga y confieee en favor de los sefiores GIOVANI MEDINA PALACIOS, JUAN PABLO
SALINAS OLVERA Y JOSE JAVIER GANDARA ESPINOSA, para que lo gjerciten conjunta o separadamente un PODER

ESPECIAL, tan amplio como en derecho se requiera y sea neccsario, para que ¢n nombre y representacion de la sociedad poderdante,
firmen y presenlen toda clase de solicitudes, tramiles, gestiones, proccdimientos y/u operaciones neccsarios 0 convenientes y reciban y
oigan toda clase de notificaciones en general, ante 1a Sceretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), Subsecretaria
de Gestion para la Proteccion Ambiental, Instituto Nacional de Ecologia (INE), Dircccion General de Gestion [nlegral de Materiales y
Actividades Riesgosas (DGMAR) Dircecion General de Impacte y Riesgo Ambiental (DGIRAY; y en gencral ante cualesquicra

Autoridades competentes y/o relacionadas con dicha Secretaria, por lo que de mancra enunciativa mas no limitativa sc mencionan enire

otras Jas siguientes instituciones o autoridades, con faculiades que se mencionan a continuacion:
(i) Direccion General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas {DGMAR) a realizar los siguientes trdmites: a)

Tramitacion de autorizaciones de importacion de plaguicidas; b) Tramitacién de autorizacioncs de exportacion de plaguicidas; ¢)

Consultas Técnicas; y d) Solicitudes de Informacién
-- (ii) Direccion General de Impacto y Riesgo Ambicntal {DGIRA) a realizar los siguientes trdmites: a} Solicitudes de informacion; b)

Presentaciones de Manifiestos de tmpacto Ambiental, ¢) Consultas Técnicas
-~ (iti) Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) a realizar los siguientes tramites: a) Tramitacion de

autorizaciones de importacion de plaguicidas, b) Tramitacién de autorizaciones de exportacion de plaguicidas, ¢) Avisos de cambio de

adnana para llevar a cabo la importacidon de plaguicidas.
-Los apoderados podran firmar y presentar toda clase de solicitudes, recibir y ojr toda clase de notificaciones y realizar todo tipo de
trimites, gestiones y/u operaciones necesarias o convenientes ante la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion (SAGARPA) en general Subsecretarias de Agricultura en general y ta Subsecretaria de Desarrollo Rural en general,
Scrvicio Nacional de Sanidad [nocuidad y Calidad Agroalimentarin (SENASICA), en general, Direccion General de lnspeccion

Fotozoosanitaria en general, Direccidon General Juridica del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria

{SENASICA) cn general, Servicio de inspeccion y Certificacion de Semillas (SNICS) y en general ante cualesquiera autoridades ~a
relacionadas y/o dependientes de dichas autoridadescompetemes y/o relacionadas con dicha Secretaria; por lo que de manera enunciativa C,OQ\ -
mas no limilaliva se mencionan entre otras las siguientes insttuciones con las facultades que se mencionan a continuacién: [ - Direceion . < o 0} t
General de Inocuidad Agroalimentaria Acuicola y Pesquera ([HILAAP) a realizar los siguientes tramites: A)Dictamenes Técnicos d G-L\ b;
efectividad biologica de plaguicidas. B) Realizar cualesquiera clase de solicitudes para la evaluacion experimental, programa piloto y BC Q Oq
comercial de productos bistecnolégicos. C} Ceruficaciones de empresas formuladotas, importadoras y comercializadoras de plaguicidas. \‘0\

D) Movilizacion interestatal de productos biotecnol6gicos. E) Atencion a inspecciones. ) Consullas 1écnicas. [1- Direccién General de \b\ o
Sanidad Vegeta! (DGSV) A) Importacion de semillas. B) Solicitudes de analisis de riesgo de plagas. C) Consultas técnicas. 11i- x\{ s
Direccion General de Salud Animal: A) solicitudes de registro de productos de use veterinario. B) Solicitudes de importacion de ‘P@ X )

-

productos de uso veterinario. C) Certificados de libre venta de productos de uso veterinario. D) Consultas Técnicas, E) Aprobacién de ,‘; 6@3
etiquetas de productes de uso veternario. F) Solicitudes de modificacién y/o actualizacién de registros de productos de uso veterinario, /$ ¢
It D

G) Atencion a ingpecciones. “Q.
Qe

-- Para llevar a cabo todos o tramites, gestiones, procedimientos y/u operaciones necesarios o convenientes ante la Comnision Federal

para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS) y en cspecial para que pucdan realizar 108 Siguientes rdmites, --------s-mxe-ve-



a) Realizar solicitudes dc importacién de agrequimicos; b) Realizar solicitudes de registro de agroquimicos; ¢) Realizar solicitudes de
modificacion de registro de agroquimicos (ampliacion de cultivos, ampliacién de nombres comerciales, ampliacion y/o cambio de
proveedores, cambios de direccion de 1a empresa y demés necesarios o convenientes); d) Realizar soticitudes de aprobacionie materiales
publicitarios de agroquimicos; ) Realizar solicitudes de certificados de libre venta de agroquimicos, f) realizar consultas técnicas sobre
agroquimicos. g) Realizar notificaciones sobre la inccuidad de productos biotcenoldgicos. h) Realizar consultas téenicas sobre
biotecnologia. Los apoderados quedaran igualmente autorizados, para realizar las difigencias necesarias ante las oficinas de la Comision

Federal para [a Proteccion contra Ricsgos Sanitarios (COFEPRIS) y ast mismo pedran firmar cualquier tipo de documentacion a fin de

oblener los mencionados trdmites y las demas autorizaciones que al efecto se requicran.
-- SEGUNDA.- Dentro de la especialidad del presente poder, los apoderados gozaran de las mas amplias facultades y poderes para
pleitos y cobranzas en los términos de los dos primeros parrafos del Articulo Siete punto setecientos setenta y uno del Cédigo Civil
vigente del Estado de México, asi como su correlativo el articulo dos mil quinientos cincuenta y cuatro del Codigo Civil vigente en el
Distrito Federal, del Cédigo Civil Federal y de sus articulos correlativos de los Codigos Civiles en cualquier Estado de [a Repitblica
Mexicana en donde se gjercite, gozando de todas las facultades generales y atn de las especiales que de acuerdo con la Ley requigran
poder o clausuia espectat, por lo que gozarén de las facultades enunciadas en ¢l Articulo sicte punto setecientos setenta y uno del Codigo
Civil del Estado de México, a excepeion hecha de 1a facultad de hacer cesion de bienes, por 1o que enunciativa pero no limitativamente
gozaran los apoderados de las siguientes facultades; Para intentar y desistirse de toda clase dc juicios, acciones y procedimientos
inclusive, promover el juicio de amparo, para transigir, para comprometer en Arbitros o arbitradores, para absolver y articular posicicnes,
hacer y recibir pagos y daciones en pago, prescntar posturas, hacer pujas y mejorarlas en remates, recusar, aceptar cesiones de bienes,
intentar y proseguir juicios, incidentes, recursos y apelaciones ordinarias o extraordinarias, entablar denuncias, quercllas y desistirse de

las mismag y otorgar el perdsn cuando proceda; coadyuvar como parte ¢ivil con el Ministerio Publico en los procesos de indole penalasi
como exigir la reparacion del dafio proveniente del delito, otorgar el perdon del ofendido, ¢n su caso, y presentar pruebas en los procesos
penales, de acuerdo con el articulo novene del Cédigo de Procedimientos Penales para el Distrito Federal v de sus articulos correlativos
en cualquier Estado de la Republica Mexicana en donde se cjercite, pudiendo cjercitar sus facultades ante toda clase de personas o
autoridades de cualquier orden y grado, ya sean municipales, estatates o federales, administrativas, fiscales, judiciales, civiles, penales y
del trabajo, mencionadas en el Articulo Quinientos Veintitrés de la Ley Federal del Trabajo y ante estas ultimas quedan expresamente
autorizados, para comparecer a la audicncia de conciliacién, demanda y excepciones, a la audiencia de ofrecimiento de pruchas y

desahogo dc las mismas y en general, en cualquier etapa de los procedimientos laborales que s¢ ventilen en contra de ia Sociedad

poderdante.
-- Los apoderados no gozaran de facultades de otorgamiento, delegacion, sustitueion @ revocacion del presente poder.—-me<---m-mmm-mmooen

-SEGUNDA.- Los Apoderados sc obligan a rendir cuentas, de conformidad con lo estipulado en el Articulo Siete punto Setecientos
Qchenta y Seis del Cadigo Civil vigente para el Estado de México y sus correlativos del Cédigo Crvil vigente para el Distrito Federat y
sus correlativos def Cédigo Civil Federal y de los demds Codigos Civiles para los Estados de la Republica Mexicana donde sc llegue a

ejercitar el presente poder.
--TERCERA.- Para los efectos del Articulo Siete punto Setecientos Sesenta y Ocho del Cédigo Civil del Estade de México, el presente
poder se otorga por tiempo INDEFINIDO, o hasta que se dé alguno de los supuestos detailados en el Articulo Siete punto Ochocientos

Quince del mencionado Ordenamiento Legal vigente para ¢l Estado de México.
PERSONALIDAD
—El sefor VICTOR EMILIQ LEVEQUE CRUZ, acredita la legal existencia de su representada, la Sociedad denominada
“SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE: asi como la

Personalidad con la que en este acto s¢ ostenta como Apoderado Gengral de Ja misma con la siguiente documentacion:-—-(i) Mediante

Escritura Pablica nimero dos mil seiscientos cincuenta y cinco, de fecha diectocho de enero de mil novecientos sesenta y uno, otorgada
anle 1z fe del Licenciado Isauro Redriguez Garza, Notario Piblico Namero Cincuenta de 1a Cindad de Matamoros, Estado de Tamaulipas,
cuyo primer Testimonio quedé debidamente inscrito en el Registro Publico de la Propiedad y del Comercio de la Cindad de Matamoros,
Estado de Tamaulipas, bajo el nimero sesenta y sicle, Folio ndmero treinta y seis vuelta, del Libro némero cuarenta y cinco, y bajo [a
inseripcion nimero ciento nueve guién ciento diez, del Tomo nimero quinientos cuarenta y dos, del Libro Primero del Registo de
Comercio de la Ciudad de Guadalajara, Estado de Jalisco, por medio dc la cual, previo el permiso concedido por la Secretaria de
Relaciones Exteriores, se hizo constar la Constitucién de la Sociedad Mercantil denominada “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD
ANONIMA, con domicilio social en ta Cindadde Matamoros, Estado de Tamaulipas, duracion de cincuenta affos, Capital Social Minimo
Fijo de Quinientos mil pesos Moneda Nacional (actualmente quinientos pesos Moneda Nacional), representado por quinientas acciones al
portador con valor nemiinal de Un mil pesos Moneda Nacional (actualmente un peso Moneda Nacional) cada una, Cléusula de Admision
de Extranjeros y con el objeto social transcrito en dicha Escritura, --(il) Mediante Escritura Pablica nimero dos mil trescientos sesenta,
de fecha veinte de mayo de mil novecientos sesenta y cinco, otorgada ante la fe del Licenciado Heriberto Garza Treviiio, Notario Pablico
Nitmero Tres de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimonio quedd debidamente inscrito en el Registro
Pablice de la Propiedad y del Comercio de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, bajo la Partida niimero treinta y tres mjl
" novecientos cuarenta, del Libro nimero sesenta y uno, a folios setenta y dos, de fecha veinutrés de julio de mil novecientos setenta y
cinco, por medio de la cual, se hizo constar la Protocolizacion del Acta de Asamblea General Extraordinaria de Accionistas de la

Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA™, SOCIEDAD ANONIMA, celebrada el dia catorce de abril de mi) novecientos setenta



yol e;;%@ ; % & : \‘ s, se acordo, la transformacion de [a Sociedad, de Sociedad Anénima a Sociedad Andnima de Capital
Variabi O(q mm\%n ) da come “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE y en
consenuenc: Ma sus Estatutos Soeiales.-—(jii) Mediante Escritura Pablica admero dos mil quinientos treinta y siete, de
fecha veinte de febrero de mil novecientos noventa y uno, otorgada ante la fe del Licenciado Romualdo Pérez Garcia, Notarie Pablico
Nuamero Ciento Sesenta y Scis, de la Ciudad de¢ Matamoros, Estado de Tamaulipas, cayo primer Testimonio quedo debidamente inscrito
en el registro Publico de la propiedad y del Comercio de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, bajo el nimero doscientos
setenta y cuatro, Seilo doscientos setenta y cuatro, del Libro Primero, por medio de [a cual, se hizo constar, la Protocolizacion del Acta
de Asamblea General Ordinaria de Accionistas de la Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD ANONIMA DE
CAPITAL VARIABLE, celebrada ¢l dia siete de febrero de mil novecientos noventa y uno, en }a que entre otros puntos, se acord6, la
eleccion del nuevo Presidente de la Socicdad.--(iv) Mediante Escritura Publica nimere dos mil setecientos ocho, de fecha ocho de jutio
de mil novecientos noventa y uno, otorgada ante Ia fe del Licenciado Romnaldo Pérez Gareia, Notario Pubtico Namero Ciento Sesenta y
Seis, de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimonio quedo debidamente inserito en el Registro Piblico de
la Propiedad y del Comercio de la Ciudadde Matamoros, Estado de Tamaulipas, bajo |a inscripcion nimero cero, cinco, Setlo cero, cinco
vuelta, del Libro primero, de fecha treinta de agosto de mil novecientos noventa y uno, por medio de la cual, se hizo constar, la
Protocolizacion del Acta de Asamblea General Extraordinaria de Accionistas de la Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA™,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebrada cl dia tres de mayo de mil novecientos noventa y uno, en ta que enire
otros puntos se acordod, la modificacién a Ja Clausula Cuarta de los Estatutos Sociales, reformandose ¢l Objeto Social, para quedar
redactado de la siguiente manera:- “CLAUSULA CUARTA - La Sociedad tendrd por objeto- a).- La investigacién y experimentacion
agricola en hibridos de semillas de alta calidad capaces de adaptarse & condiciones climatoldgicas diversas y posean resistencia a las
enfermedades y plagas para lograr incrementar ka produccion por unidad de drea sembrada.- b).- l.a siembra, cultivo y cosecha por si
mismo o por conducto de terceros de hibridos de scmillas de alta calidad que sc obtengan como resultado de la investigacion y
experimentacion mencionadas en el inciso anterior,su procesamiento y enajenacion de primera mano a los agricultores; ¢).- Bl suministra
de asistencia téenica y supervision necesarias en la siembra, cultive y cosccha de productos agricolas, para obtener mayor produccion y
rendimiento de dichos productos; d).- La construccion, instalacion y mantenimiento de 1oda clase de plantas, campos experimentales y
olros establecimicntos similares conexos, accesorios o convenientes para la realizacion de los fines anteriormente indicados; €).- La
construceidn, instalacion, y operacion por cuenta propia ¢ ajena de fabricas, talleres, laboratorios, salas de exhibicion, bodegas y
almacenes, segiin sc¢ requiera o sea convenicnte para la consccucion de su objeto social; f).- La compra, venta, arrendamiento y
disposicién por cualquier medio legal, de los bines muebles ¢ inmuebles que sean necesarios para la realizacion de su objeto social, con
excepeion de fincas risticas para fines agricolas; g).- El uso y explotacién de patentes, marcas, licencias y permisos, asi como la
adquisicidn de acciones y valores o de partes sociales o de otras sociedades y la construecion y administracién de las mismas, y h).- La
eiecucion de 10dos 1os actos juridicos y la eelebracion de todos 1os contratos o convenios que sean necesarios o convenientes para la
realizacion de su objeto social.”.~—-(v) Mediante Escritura Piblica nimero cuatrocientos treinta y dos, de fecha veintiséis de noviembre de
mil novecientos noventa y tres, otorgada ante la fe del Licenciado Gelasio Méndez Gémez, Notarie Publico Numero Ciento Sesenta y
Dos de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, de ta que es titular el Licenciado José Luis Garcia Garcia, cuyo primer
Testimonio, quedo debidamente inscrito en ¢l Registro Publico de la Propicdad y del Comercio de ta Ciudad de Matamoros, Estado de
Tamaulipas con fecha treinta d¢ noviembre de mil novecientos noventa y tres, bajo el nimero noventa y ocho, Sello namero noventa y
Ocho, del Libro Primero, por medio de la cual, se hizo constar, la Protocolizacion del Acta de Asamblea General Extraordinaria de
Accionistas de la Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL YARIABLE, en la que
entre otros punios se acordd, ja reforma a las Clausulas Séptima, Décima Tercera y Vigésima Tercera de sus Estatutos Sociales.---(vi)
Mediante Escritura  Publica nimero veinte mil ochocientos veintiung, de fecha seis de julio de mil novecientos noventa y cuatro,
otorgada ante la fe del Licenciado Rogelio Magaiia Luna, Notario Publico Numero Ciento Cincuenta y Seis de la Ciudad de México,
Distrito Federal, cuyo primer Testimonio quedd debidarente inscrito en el Registro Pablico de la Propidad y del Comereio de 1a Cindad
de Matamoros, Estado de Tamaulipas, con fecha dos de Agosto de mil novegientos noventa y cuatro, bajo ¢l nimero catorce, Seilo
Catoree, det Libro Primero e inscrita en el Registro Publico de 1a Propiedad y del Comercio de la Ciudad de Guadalajara, Estado de
Jalisco, con fecha veintilrés de agosto de mil novecientos noventa y cuatro, bajo la inscripcion nomero ciento catorce, del tomo
quinientos cuarenta y dos, del Libro Primero de Comercio, agregado con el nimero veintiuno al apéndice dos mil cincuenta y siete, por
medio de |a cual, se hizo constar, la Protocolizacion del Acta de Asamblea general Extraordinaria de Accionistas de la Sociedad
denominada “ASGROW MEXICANA", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celcbrada el dfa primero de junio de mil
novecienlos noventa y cualro, en la que enire otros puntos se acordd, el cambio de domicilio social, de la Ciudad de Matamoros, Estado
de Tamaulipas a la Ciudad de Guadalajara, Estado de Jalisco; y en consecuencia, ia reforma a la Clausula Tercera de sus Estatutos
Sociales ---{vii) Mediante Escritura Publica ntimero ochenta y seis mi) quinicntos wres. de fecha siete de diciembre del dos mil. otorgada
ante Ja fe del Licenciade Gerardo Correa Etchegaray, Notario Publico Numere Ochenta y Nueve de la Ciudad de Méxaco, Distrito
Federal, Licenciado Gerardo Correa Ltchegaray, cuyo primer Testimonio quedd debidamente inscrito en el Registro Pablico de la
Propicdad y del Comercio de la Ciudad de Guadalajara, Estado de Jalisco, bajo el Folio Mercantil ntimero sicte mil trescientos veinte, 1D
uno, por medio de la cual, se hizo constar. la Protocolizacién del Acta de Asamblea General Ordinaria de Accionistas, de la Sociedad
denominada "ASGROW MEXICANA", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, cclebrada el dia nueve de octubre del afio

dos mil, ea la que s¢ acordd entre otros punios, el olorgamicato de poderes.-—-(viii) Mediante Escritura Piblica numero treinta y tres mil,
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de fecha catorce de febrero del dos mil uno, pasada ante la fe del Licenciado Javier Correa Field, Notario Publico Namero Noventa y
Cinco de la Ciudad de México, Distrito Federal, cuyo primer Testimonio quedd debidamente inserito en el Registro Pablico de la
Propiedad y del Comercio de la Ciudad de Guadalajara, Estado de Jalisco, bajo el Folio Mercantil nimero siete mil trescientos veinte, [D
uno, Acto M2 letra “M”, dos, del Registro de Comercio, por medio de la cual. sc hizo constar, la Protocolizacion del Acta de Asamblea
General Extraordinaria de Accionistas de la Socicdad denominada “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD ANONIMA DE.CAPITAL
VARIABLE, celebrada el dia scis de febrero del afio dos mil uno, en 13 que se acordd entre otros puntos, el cambio de denominacion de
dicha Sociedad por la de “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, y
en consecuencia, Ja modificacién a la Clausula Primera de susEstatutos Sociales.—--(ix) Mediante Escritura Piblica niimero veintitrés mil
trescientos doce, de fecha veintinueve de octubre del dos mil uno, otorgada ante la fe del licenciado Armando Alberte Gamio Petricioli,
Notario Pablico Niimero diecinueve del Estado de México, cuyo primer Testimenio se encuentra pendiente de inscripeion, por medio del
cual, se hizo constar [a Protocolizacion de un Acta de Asamblea General Ordinaria de Accionistas, de fecha veinticuatro de septiembre
del dos mil uno, de la Socicdad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD ANONIMA DE
CAPITAL VARIABLE, la que entre otros puntos se acordo lo siguiente; .. ORDEN DEL DIA.. ™.-“,...V. Designacion del Consejo de
Administracién y Comisarios para el afto dos mil uno...”.-*...."RESOLUCION. El Consejo de Administracién de SEMILLAS Y
AGROPRODUCTOS MONSANTO, 8.A. DE C.V,, quedard integrado de la siguiente forma™ CONSEJO DE ADMINISTRACION
SEMILLAS Y AGROPRCODUCTOS MONSANTQ. S.A. DE C.V.- CONSEIEROS PROPIETARIOS- Gustavo Lara Canti.-
(Presidente) - Alfredo Rutz Trillo - Abel Arnuifo Sierra Uloa.- Roberto Rancel Peniche.- Enrique Javier Varela.- fesiis Madrazo Yris.~
(Secretario)....”~“....Se designa a los sefiores Daniel Horacio Navas Bacas y Jos¢ Benjamin de Alba Mora, como Comisarios
Propictario y Suplente, respectivamente,--~(x) Y me acredita la Personalidad con la que cn este acto se ostenta como Apoderado Generat
de la Socicdad Poderdante, Mediante Eseritura Publica nsmero quince mil lrescientos setenta, del libro niimero doscientos treinta y nueve
Ordinario, de fecha veintidés de noviembre de dos mil cinco, cuyo primer Testimanio se encuentra debidamente inscrito en el Registro
Publico de la Propiedad y del Comercio de Ta Ciudad de Guadalajara, Estado de falisco, bajo el folio mercantil electrénico niimero siete,
tres, dos, cero, asterisco uno, de fecha dos de diciembre de dos mil ¢cinco, por medio de la cual, se hizo constar, ¢l Otorgamiento de
Poderes Generales que hace la Sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD ANONIMA
DE CAPITAL VARIABLE, representada en dicho acto por el sefior ERNESTO FAJARDO PINTO, en su carécter de Apoderado General
de dicha Socicedad, en favor del sefior VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ.---Escritura de la cual, copio en su parte conducente le que
es del tenor literal sigutente; . .-~-C L AU S U L A $---PRIMERA - La Sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS
MONSANTO”, Sociedad Anénima de Capital Variable, representada por su Apoderado General, por el sefior ERNESTO FAJARDO
PINTO, otorga en favor de los sefiores VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ y ROBERTO ALVAREZ FALCON, para que lo ejerzan
coryunta o separadamente los siguicntes PODERES GENERALES, al tenor de las siguientes:—-A).- PODER GENERAL PARA
PLEITOS Y COBRANZAS, con todas las facultades generales y ain las especiales que requicran poder o clausula especial, en los

términos del pérrafo primero del articulo dos mil quinientos cincuenta y cuatro y del articulo dos mil quinientos ochenta y siete del
Cddigo Civil vigente para ¢l Distrito Federal y sus articulos correlativos del Codigo Civil Federal y de los demafédigos Civiles para los
Estados de fa Repiblica donde se llegare a gjercitar el presente poder, por lo que enunciativa pero no limitativamente podran:-—--a).-
Intentar y desistirse de toda clase de procedimicntos inclusive del juicio de amparo;---b).- Transigir;---c).- Comprometer en arbitros.-—-
d).- Articular y absolver pesiciones;---e).- Recusar;---).~ Recibir pagos;---g).-Presentar quejas, denuncias ¥ querellas de caricter penal,
constituirse en coadyuvante del Ministerio Publico y otorgar ¢l perdén cuando o permita a Ley ~--Los apoderados podrdn comparecer o
cjercer el poder que se les confiere ante toda clase de personas, Autoridades Judiciales, Administrativas, Civiles, Penales, Agrarias,
Fiscales y del Trabajo Federales y Locales, en juicio y fuera de €1, con la mayor amplitud posible~B).- PODER GENERAL PARA
ACTOS DE ADMINISTRACION, en los términos del segundo parrafo del articulo dos mil quinientos eincuenta y cuatro del Codigo

Civil vigente para ¢l Distrito Federal y sus articulos corretativos de tos demas Codigos Civilesen el lugar en que se gjercite, con todas fas

facultades generales y ain de las especiales que de acuerdo con la Ley requieran poder o cldusula especial ---C).- FACULTAD PARA
SUSCRIBIR, OTORGAR Y AVALAR TITULOS Y OPERACIONES DE CREDITO, en términos del articulo nueve de la Ley General
de Titulos y Operaciones de Crédito.---D.-PODER_ESPECIAL, para que los Representantes de la Sociedad, en términos y para los

efectos previstos cn ¢l atticulo diecinueve del Cédigo Fiscal de la Federacion y sus articulos correlativos o andlogos ddos demas cadigos

vy/o fegislaciones financieras de cada una de las entidades federativas de los Estados Unidos Mexicanos, para que formulen y presenten
declaraciones. avisos o promociones fiscales de todo géncro, incluyendo, de manera enunciativa y sin limitacién alguna, las relativas al
pago y entero del Impuesb al Valor Agregado y/o de cualquier otra contribucion, ya sea de caracter federal, estatal o municipalasi como
para dar o presentar teda clase de avisos que sea necesario presentar, ante las autoridades fiscales de cardcter federal, estatal o municipal
en términos de las legislaciones fiscales que se (rate.---E).- FACULTAD PARA OTORGAR, SUSTITUIR O DELEGAR TQTAL O

PARCIALMENTE todos o cualquiera de los poderes con los que cuentan de forma general o especial, teniendo facultad para revocar, en

todo v en parle los otorgamientos, sustituciones o delegaciones que hicieren, reservindose siempre para si el ejercicio del poder....-~
SEGUNDA - Los apoderados quedan obligados a rendir cuentas y a informar a 1a poderdante cada vez que gjerciten el presente poder o
cuando les sea requerido, en términos de los articulos dos mil quinientos scsenta y seis, dos mil quinientos sesenta y nueve y dos mil
quinientos setenta del Codigo Civil para el Distrito Federal.. -—(xi) Mediante Escritura Piblica namero quince mil setecientos une, del
Libro niamero doscientos cuarcnta y ocho, de fecha veintiocho de abril de dos mil seis. otorgada ante la fe del Licenciado Manue) Enrique

Oliveros Lara, Netario Piablico Numero Cien de 1a Ciudad de Méxica, Distrito Federal. cuye primer Testimonio sc cncuentra



stzo Publico de la Propiedad y del Comercio de la Ciudad de Guadalajara, Esiado de Salisco, bajo el folio

siete, tres, dos, cero, asterisco uno, de fecha tres de julio de dos mil sets, por medio de la cual, se hizo

AGROPRODUCTOS MONSANTOQ™, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celcbrada con fecha treinta y uno de marzo
de dos mil seis, en la que se acordd entre otros puntos, (3) El informe sobre las operaciones de 1a Sociedad, durante el Ejercicio Social
terminado el treinta y uno de diciembre del dos mil cuatro. (i) La presentacion de los Estados Financiesos al treinta y uno de diciembre
del dos mil cuatro. {iii) resolucion sobre la reserva legal y la aplicacion de utilidades. (iv) La remuneracién a Consejeros y Comtisarios.
(v) Designacion del Consejo de Administracion y Comisarios de la Sociedad para el affo dos mil seis, para quedar integrado de la
siguiente manera:-—-CONSESO DE ADMINISTRACION--CONSEJEROS PROPIETARIOS---Ronald Brent Schinnour-- (Presidente).-
Juan Carlos Buitrago Svérez - (Viceresidente).- Andrés Félix Flores.- (Secretario).- Roberto Alvarez Faleon - {Tesorero) - Victor Emihio
Leveque Cruz.- (Consejera). Se designa al seflor Arturo Vargas Arellano como Comisario de la Sociedad. (vi) Ratificacion, otorgamiento
y revocacion de poderes.---De dicha Escritura copio ¢n su parte conducente lo que es del teror literal siguiente -~ .---de acuerdo con la
solicitud del compareciente protocolizo dicha acta. ..., la cual es del tenor literal signiente:---“En la Ciudad de Guadalajara, Jalisco,
siendo las 17:30 (diecisicte dos puntos treinta) horas del dia 31 (treinta y uno) de marzo del afio dos mil seis, se reunieron en las oficinas
de la sociedad SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTOQ, S.A. DE CV,, el sefior Juan Carlos Buitrago Suarez, cn
representacion de Monsanto Company y el seiior Ronald Brent Schinnour, en representacién de Asgrow Seed Company, y el sefior
Roberto Alvarez Falcon, en representacion de Dekalb Genetics Corporation, con el objeto de celebrar una ASAMBLEA GENERAL
ORDINARIA DE ACCIONISTAS, a la que fueron oportunamente convocadas ---También se encontraba presenic el sefor Daniel

Horacio Navas Baca, Comisario d¢ la Sociedad -~ Por unanimmdad de votos de los presentes, y conforme a fo dispucsto por el articulo
193 (ciento noventa y tres) de la Ley General de Sociedades Mercantiles, presidio la Asamblea ¢) seior Ronald Brent Schinnour y por
designacion unanime de los presentes fungit como Sceretario, ¢l sefior Andrés Félix Flores ---El Presidente designé como Escrutador al
scfior Genaro [erndndez Ortiz, quien despuds de aceplar su cargo, revisd las cartas poder exhibidas por los representantes de los
Accionistas, ¢l Libro de Registro de Acciemstas y los Titulos de las Acciones, y certific que se encontraban representadas en la
Asamblea fas 1,277,635 (un millon doscientas setenta y sicte mil seiscientas treinta ycince) aceiones que integran la totalidad del Capital
Social de la Sociedad....---En vista de la certificacién del Escrutador y por estar representado el cien por ciento del Capital Social, de
conformidad con lo establecide por los Esiatutos Sociales de la Sociedad y el Articulo 188 (Ciento ochenta y ocho) de la Ley General de
Sociedades Mercantiles, el Presidente declaré la Asamblea legal y validamente instalada y en cabal aptitud de delsberar y adoptar
resoluciones, y pidi¢ al Secretario diera lectura al siguiente:---ORDEN DEL DIA--I, Informe sobre las operaciones de la Sociedad,
durante ¢! Ejercicio Social terminado ef 31 (treinta y uno) de diciembre del 2004 (dos mil cuatro).--11. Presentacién de los Estados
Financicros at 31 (treinta y uno) de diciembre del 2004 (dos mil cuatro) y resolucién sobre los mismos.-—IIl. Resolucion sobre
aplicacion de utilidades.~[V. Remuneracion a Consejeros y Comisarios V. Designacién del Consejo de Administracion y Comisarios
para el afla de 2006 (dos mil seis).---V1. Ratiffcacion, Qtorgamiento v Revocacion de Poderes--V1. Designacion de delegadoo delegados
que formalicen, en su case, las resoiucioncs adoptadas por fa Asamblea. . ---PUNTO CINCO.- En relacidn con el Quinto Punto del
Orden del Dia, el Secretario de la Asamblea, dio cuenta de la renuncias recibidas de parte de los sefiores Ernesto Fajardo Pinto Jesds
Madrazo Yris y Antonio Martinez-Baez Prieto a los cargos que venian desempefiando como Presidente, Secretario y Conscjero del
Consejo de Administracion, respectivamente. Acto seguido, ¢ socio Asgrow Seed Company circuld a los demas socios presentes, una
propuesta de plantilta ara la confirmacion delnuevo Consejo de Administracion. Posteriormente el Comisario hizo del conocimiento a los
socivs que es su deseo dejar de ejercer las funciones de Comisario de Ja Sociedad. Por altimo. el Secretario sometio a consideracion de
los socios al sefior Arturo Vargas Arellano para ocupar ¢l carge de Comisario de la Sociedad ---Asi, tras una breve deliberacion, los
accionistas por npanimidad de votos, tomaren las siguientes---RESQLUCIONES---1 (Uno) S¢ RESUELVE por unanimidad aceptac las
renuncias presentadas por los sefiores Ermesto Fajardo Pinto Jesus Madrazo Yris y Antonio Martinez-Bacz Prieto a los cargos que venian
descmpefiando como Presidente, Secretario y Consejere del Consejo de Adminisiracion, respectivaments, asi como la renuncia de Daniel
Horacio Navas Baca a su cargo como Comisario, haciéndose constar el agradecimiento de 1a Asamblea de Accionistas por los servicios
que prestaron con esc cardcter—2 (Dos) Se RESUELVE, por unanimidad, que el Consejo de Administracion de SEMILLAS Y
AGROPRODUCTOS MONSANTO, S.A. DE C.V. quede integrado de la sigiente forma para €] afo 2006 (dos mil seis)---CONSEJQ
DE ADMINISTRACION DE SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO, §.A DE C ¥V .-—-CONSEJEROS PROPIETARIOS---
Ronald Brent Schinnou---(Presidente)---Juan Carlos Buitrago Suarez-—(Vieepresidente)-—-Andrés Félix Flores-—-( Secretario)--- Roberto
Alvarez Falcon.-~-(Tesorero)}-« Victor Emilio Leveque Cruz--—-(Consejero)--3 (Tres) Se RESUCLVE por unanimjdad designar al sefor

Arturo Arellano Yargas como Comisario de la Seciedad ---4 (cuatco).- Se deja constancia de que los sefiorcs Consejeros y Comisarios,

respeciivamente, manifestaron laaceptacion de su designacian y ya ticnen otorgada caucion para garantizar su manejo, en los ténminos dc
lo dispuesto por los Estatutos de 1a Sociedad.---PUNTO SEIS .- En desahogo del Sexto punto del Orden del Dia, el Secrctario de la
Asamblea expuso a los accionistas la conveniencia de ratificar los poderes otorgados a los sefiores Victor Emilie Leveque Criuzy Roberto
Alvarez Falcon, mediante la escritura pamero 15,370 (quince mil trescientos setenta) de fecha veintidos de noviembre del afio dos mif
cinco, ante la fe del Lic. Manuel Enrique Oliveros Lara, notario pablico ntmero 100 (cicn) de México, Distrito Federal. . ---Asi, tras una
breve deliberacion, los accionistas por unanimidad de votos, tomaron las siguientes:---RESOLUCIONES----1 (Uno).- Se¢ RESUELVE
por unanimidad ratificar los poderes otorgados a los seilores Victor Emilio Leveque Cruz y Roberio Alvarez Faleon, medianida escritura

nimero 15,370 (quince mil trescientos setenta) de fecha veintidds de noviembre del afio dos mil cinco, antda fe del Lic. Manuel Enrique
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QOliveros Lara, notario pablico nimero 100 (cien) de México, D. F., y ratificarles todos y cada une de ios actos realizados a [a fecha e
ejercicio de los mismos, .. ~-Se hace constar que durante el tiempo cn que se desarrollG esta Asamblea, desde su inicio hasta su
{erminacion estuvieron presenics todas fas personas que en ella intervinieron---No habiendo otro asunto que tratar, la Asamblea fue
suspendida para la redaccion de csta Acta, 1a cudl fue leiday aprobada por unanimidad de los presentes, fitmando al calce para constancia
¢l Presidente, el Seerctario y ¢l Comisario ---Se levanto la Asamblea a las 18:30 (dieciocho dos puntos treinta) horas del dia 31 (treinta y
uno) de marzo de 2006 (dos mil seis), firmando para constancia el Presidente y ¢ Sccretario det Consejo de Administracion.--- Ronald
Brent Schinnou.- Presidente.- (Firmado)-—Andrés F¢lix Flores- Secretario (Firmade)---Daniel Horacio Navas Baca- Comisario,
(Firmado).”---REGISTRO NACIONAL DE INVERSIONES EXTRANJERAS---E| compareciente, en cumplimiento de lo establecido en
los Articulos Treinta y Dos y Treinta y Cuatro de la Ley General de Inversién Extranjera, me exhibe el oficio numero cicnto treinta y
cuatro punle sicte punto treinta y uno diagonal cero scis diagonal cero cuatrocientos sesenta y siete, de fecha dos de febrero del afio dos
mil seis, en el que consta que la sociedad “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
VARIABLE, se encuentra inscrita en el Registro Nacional de Inversiones Extranjeras bajo el expediente nimero un mil ciento doce,
segtin constancia de inscripcion niimero ciento {reinta ¥ cuatro, surtiendo efectos la inscripeién a partir del dia seis de noviembre de mil
novecientos setenta v tres...-—Expuesto lo anterior, el compareciente otorga las signientes-— C L A U S U L, A 8 ~-PRIMERA - EI
schior Licenciado GENARC FERNANDEZ ORTIZ, en su cardcter de Delegado Especial de la Asamblea General Ordinaria de
Accionistas de la Sociedad denominada "SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO” Sociedad Anénima de Capital Variable,
cclebrada en esta Ciudad de Guadalajara, Estado de Jalisco, a las diecisicte horas con treinta minutos del dia treinta y uno de marzo del
afio dos mil seis, deja protocolizada la misma, para todos los efectos legales a que haya lugar.-—-...---QUINTA.- Por medio de este
instrumento la Socicdad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO”, Sociedad Anénima de Capital Variable,
representada por su Delegado Especial de la Asamblea General Ordinaria de Accionistas que en este instrumento se protocoliza, el sefior
licenciado GENARO FERNANDEZ ORTIZ, formaliza el acuerdo por ¢l que se aceptan las renuncias presentadas por los sefiores:
ERNESTO FAJARDO PINTO, JESUS MADRAZO YRIS y ANTONIO MARTINEZ-BAEZ PRIETO a sus cargos como Presidente,
Secretario y Consejero del Consejo de Administracion respectivamente, asi como la renuncia de DANIEL HORACIO NAVAS BACA a
su cargo como COMISARIQ, haciéndose constar ¢l agradecimiento de la Asamblea de Accionistas por Jos servicios que prestaron cot
cse caracter, de conformidad con ka Resolucif)r{ Uno, torﬁada en relacion al Punto Cinco del Orden del Dia de la Asamblea General
Ordinaria de Accionisias, cuya acta ha quedado protocolizada en este instrumento y que sc tienc aqui per reproducida como si se
insertase a la letra~--SEXTA - Por medio de este instrumento la Sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS
MONSANTO”, Secicdad Anénima de Capital Variable, representada por su Delegado Especial de 1a Asamblea General Ordinaria de
Accionistas que en este instrumento se protocoliza, el sefior licenciado GENARQ FERNANDEZ ORTIZ, formaliza cf acuerdo por el que
se resuelve que el Consejo de Administracion de la Sociedad, quede integrado dc la siguiente formai---_ CONSEJIEROS
PROPIETARIOS---Ronald Brent Schinnou---(Presidente)-—-Juan Carlos Buitrage Suarcz-—(Vicepresidente)---Andrés Félix Flores-—(
Secretano)--- Roberto Alvarez Falcdn.--~( Tesorero}-- Victor Emilio Leveque Cruz---(Consejero).---Acuerdo tomado de conformidad
con la Resofucion Dos, tomada en relacion al Punto Cinco dei Orden del Dia de 1a Asamblea General Ordinaria de ‘Accionis(as, cuya acta
ha qucdad protocolizada en este instrumento y que se tiene aqui por reproducida como si s insertase a la letra.---SEPTIMA - Por medio
de este instrumento la Sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTOQ”, Sociedad Andnima de Capital
Variable, representada por su Delegado Especialde la Asamblea General Ordinaria de Accionistas gue en este instrumento s¢ prolocoliza,
¢l seffor licenciado GENARQ FERNANDEZ ORTIZ, formaliza el acuerdo por el que se resuclve designar al seflor ARTURO
ARELLANO VARGAS como COMISARIO de la Sociedad quien otorgd la caucién para garantizar el desempefio de su cargo ante la
Sociedad. de conformidad con las Rescluciones Tres y Cuatro, tomadas cn relacién al Punto Cinco del Orden del Dia de la Asamblea
General Ordinaria de Accionistas, cuya acta ha quedad protecolizada ¢n este instrumento v que s¢ tiene aqui por reproducida como si se
inseriase a ta letra---OCTAVA.- Por medio de este instrumento la Sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS
MONSANTQ", Sociedad Andnima de Capital Variable, representada por su Delegado Especial de la Asamblea General Ordinaria de
Accionistas que en este instrumento s¢ protocoliza, ¢l sefior licenciado GENARO FERNANDEZ ORTIZ, formaliza el acuerdo por el que
se ratifican los poderes otorgados a los sefiores VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, y ROBERTO ALVAREZ FALCON, mediantc la
escritura nitmero quince mil trescientos selenta, otorgada ante el suscrito Notario, ¢l dia veintidés de noviembre del afio dos mil cinco,
cuyo primer testimonio qued6 inscrito en el Registro Pablico de la Propiedad y del Comereio de Guadalajara, Estado de Jalisco, en ¢l
Folio Mercantil Electronico SIETE MIL TRESCIENTOS VEINTE ASTERISCO UNO, asi como ratificarles odos y cada uno de Jos
acles realizados a la fecha en cjercicio de los mismos; de conformidad con la resolucién uno, tomada en relacién al Punto Seis del Orden

del Dia de la Asamblea General Ordinaria de Accionistas, cuya acta ha quedado protocdizada en este instrumento y que setieng aqui por

reproducida como si se insertase ala letra... "-«--
YO, EL NOTARIQ, DOY FE.
[.- De que conozco al compareciente, quien ¢n mi coneepto tienc capacidad legal y por sus generales, manifesié ser: ---El sefior

VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, de nacionalidad mexicana, originario de México, Distrito Federal , lugar dondc nacié el dia

trece de agosto de mil novecientos cincuwenta y nueve, casado, Director de Recursos Humanos, con domicilie en Calle Avenida
Prolongacion Pasco de la Reforma nimero un mil quince, Torre A, Piso veintiuno Colonia Desarrollo Santa Fe, en México, Distrito
Federal, Delegacion Alvaro Obregén, de paso por éste Municipio para el ctorgamiento del presente instrumento , al corriente en el pago

del Impuesio Sobre la Renta, sin acredrtaslo, con Registro Federal de Contribuyentes “LECV cincuenta y nugve, ccro, ocho, trece”, v



~~-I11- De que lei la presente escritura en voz alta al comparecicnte, misma a quien le expliqué el valor y las consecuencias legales de su

contenido, me manifestd su conformidad y la aprueba, ratifica y firma ¢l musmo dia y mes de su otorgamiento, fecha en que Yo, el
NOTARIO AUTORIZO DEFINITIVAMENTE - Doy Fe
- Firma.- VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ.-Ribrica,
-- ANTE MI, JUAN CARLOS VILLICANA SOTO.- Rubrica.- Sello de Autorizar.
-- Para cumplir con lo prevenido por ¢l Articulo siete punto setecientos setenta y uno, del Codigo Civil vigente en ¢l Estado de México y

su correlativo del Distrito Federal, se inserta el texto integro del mismo a continuacién:---ARTICULO 7.771.- “._. En todos los poderes
gencrales para pleitos y cobranzas bastard que se diga que se otorga con todas las facultades generales y las especiales que requieran
clausulas especiales conforme a la Ley, para que se entiendan conferidos sin limitacion alguna,—-En los poderes gencrales para
admunistrar bienes, bastara expresar que s¢ dan con ese cardcter para que el Apoderado tenga toda clase de facultades administrativas.-—-
En los poderes generales, para ejercer actos de dominio, bastard que s¢ den cou ese cardcler para gue el Apoderado terga todas las
facultades de duefio, tanto en lo relativo a los bienes, como para hacer toda clase de  gestiones a fin de defenderlos.---Cuando se

quisieren limitar, en los tres casos mencionados, las facultades de los apoderados, se consignardn las limitaciones, o los poderes seran

especiales.---Los Notarios insertardn este articulo en los testimonios de los poderes que se otorguen.,”
-- YO EL LICENCIADO JUAN CARLOS VILLICANA SOTOQ, NOTARIQ PUBLICO NUMERQ OCHENTA Y CINCO DEL
ESTADO DE MEXICO, ¥ DEL PATRIMONIO INMOBILIARIO FEDERAL, CER T{ F € 0: QUE LA PRESENTE COPIA
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-- En Huixquilucan, Estado de México a [os TRECE dias del mes de MAYQ de DOS MIL QCHO, Yo, ¢/ LICENCIADQ JUAN
CARLOS VILLICANA $SOTQ, NOTARIO PUBLICO NUMERO OCHENTA Y CINCO, DEL ESTADO DE MEXICO, ¥ DEL
PATRIMONIO INMOBILIARIO FEDERAL, actuando en el Protocolo Ordinario a mi cargo, hago constar. -« n--veemcmrr=resmemmooe

—-EL PODER ESPECIAL que otorga la Sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD
ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, representada en éste acto por el sefor VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, cn su caracter
de Apoderado General de dicha Sociedad, en favor de Jos sehores GIOVANI MEDINA PALACIOS, JUAN PABLO SALINAS
OLVERA Y JOSE JAVIER GANDARA ESPINQOSA, para que lo gjercrien conjunta o scparadamente, para que lo gjercite al tenor de

Jas siguientes Protesta de Ley y Clausulas
PROTESTA DE LEY

-- A continuacian, Yo, ¢l Notario apercibi & comparcciente sobre las penas en que incurre quuen declara falsamente ante Notano Pablico,

ya que la Ley castiga con mulia y adn con pena corporal las falsas declaraciones ante Fedatario, lo que hago en térnunos de 10 dispuesto

por el Articulo Setenta y nueve, Fraceion Ocho (romano) de la Ley del Notariado det Estado de México en viger; quien me manificsta

conducirse con verdad en [0 que declara cn el presenic mstrumento. ~--

--Expuesto To anterior, ¢l comparcciente otorga las siguientes:
CLAUSULAS
~PRIMERA.- Por ¢ste acto, la Socredad denomuinada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD
ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, representada por el seor VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, ¢n su caracter de
Apodesado General de dhicha Sociedad, olorga y conliere en favor de los sciores GIOVANI MEDINA PALACIOS, JUAN PABLO
SALINAS QLVERA Y JOSE JAVIER GANDARA ESPINOSA, para que lo ejeraiten conjunta o scparadamente un PODER

ESPECIAL, tan amplio como ¢n derecho se reguiera y sca necesanio, para que on nombre y representacion de la sociedad poderdante,

ftemen y presenten toda clase de soliciudes, tramiies, gesbones, proceditientos y/u 0peraciongs NECesanes 0 convemenies y reciban y
oigan wda clase de notificaciones en general, ante la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), Subsecretaria
de Gestion para la Proteccidn Ambiental, Insututo Naciooal de Ceologia (INE), Direccion General de Gestidn Inlcgral de Matenales y
Actividades Riesgosas (DOMAR) Dueccion General de Impacto y Riesgo Ambienial (DGIRA); y en gencral anle cualesquicra

Autondades competentes y/o relacionadas con dicha Seerelaria, por o que de mancra enunciativa mas no hmitativa sc meacionan entre

otras las sigulenics mstitucienes o awendades, con facultades que s mencionan a coniauacion.
==-(1) Direccion General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas (DGMAR) a rcalizar ios siguicnics tramites. a)

Tramitacidn de avtonzaciones de wmportacion de plagweidas, b) Tramitacion de avtonizaciones de exporiacién de plaguicidas; ¢}

Consultas Téenicas, y d) Solicaudes de intormacior
- (ii) Dircecion General de lmpacto y Riesgo Ambiemal (DGIRA} a realizar los siguiemies tramites: a) Solicitudes de intormacian, b)

Presentaciones de Manitigsios de Impacto Ambiental, ¢} Consultas Téenicas
- (1) Sceretaria de Medio Ambiente y Recursos Natvrates (SEMARNAT) a realrzar los sigusentes ranutes  a) Iranutacion de

autenizacienes de unportacion de plaguicidas, b) Tramitacion de autorizaciones de exportacion de plaguscidas, ¢) Avisos de cambio de

aduana para llevar a cabe la imponacion de plagwcidas.
--L.os apoderados podran firmar y presentar toda clase de sohicitudes, recibir y oir toda clase de notificaciones y realizar tode tipo de
tramiies, gestiones y/u operaciones necesarias o convenientes ante la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesea y
Ahmentasion (SAGARPA) cn general Subsecretarias de Agricultura en general y la Subsccretacia de Desarrotlo Rural en gencral,
Servicie Nacional de Samdad Inocusdad y Calidad Agroalimentana (SENASICA), en general, Dureccion General de inspeccron
Fotozoosanitaria ¢n general, Direccion General Juridica del  Servicio Macional de Samdad, Inocuidad y Cairdad Agroahmentaria
(SENASICA) cn gencral, Servicio de Inspcceion y Certaficacion de Semddlas (SNICS) y en general ante coalesquicra autornidades
relacionadas y/o dependientes de dichas autonidadescompetentes y/o rclacionadas con dicha Scerelaria; por lo que de mancra enunciativa
mas no limitativa se mencionan entec otras las sigwientes instrtuciones con las facultades que se mencionan a continuacion: | - Direecon
General de Inocuidad Agroalimentania Acuicola y Pesquera (DGIAAP) a realizar los siguientes tramites. A)Dictamenes Téenicos de
stectividad biclogica de plaguicidas B) Realizar cunlesquigra clase de solicitudes para la evaluacion experimental, programa piiato y
comercial de productos biotecnologicos C) Ceniticaciones de cmpresas lormuladotas, importadoras y comercralizadoras de plaguicidas.
D} Movilizaeion imterestatal de productos biotcenotogieas £) Atencion a inspecciones. F) Consultas (¢cmeas. (1 Direccion General de
Samdad Vegetal (DGSY) A) Importacian de semillas B) Soliciodes de andhsts de miesgo de plagas C) Consultas eensens. [11-
Dureceton Genera) de Salud Anumal A) solicitudes de registro de productos de uso vetermario. BY Solicitudes de importacion de
productos de uso veterinario. C) Certiticados de libre venta de productos de use vetermario D) Consultas Técmeas £) Aprobacion de

ctiqueias de productos de use veterinano 1) Soliciludes de modificacion y/o actuahzacion de registros de productos de uso vetennano

() Atencion a specciongs. -
- Para llevar a cabo todos lo tranutes, gestiones, procedinientos y/u operaciones necesanos o convenientes ante la Comssion Federal

para la Proteceron contra Rigsgos sanitanys (COFEPRIS) y en especial para que puedan realizar {os siguientes tramites




a) Realizar solicitudes de importacién de agroquimicos, b) Realizar solicitudes de registro de agroquimices; ¢) Realizar solicitudes de
modificacion de registro de agroguimicos (ampliacion de cultvos, ampliacién de nombres comerciales, ampliactén y/o cambio de
proveedores. cambios de direccitn de |2 einpresa y demas necesarios o convensentes), d) Realizar sohicitudes de aprobaciorde materiales
publicitarios de agroquimicos, e) Realizar solicitudes de certificados de [ibre venta de agroquimicos, f) realizar consultas técnicas sobre
agroquimicos g) Realizar notificacrones sobre la inocuidad de productos biotecnolégicos  h) Realizar consultas técmicas sobre
biotecnologia Los apoderados quedaran igualmente autorizados. para realizar las diligencias necesarias ante tas oficinas de la Comision

Federal para Ja Proteecian contra Ricsgos Sanitarios (COFEPRIS) y asi musmo podran firmar cualquicr tipo de documentacion a fin de

obtener los menciomdes (ramites y las demés autorizaciones que al efecto se requicran.
- SEGUNDA.- Dentro de la especialidad del presente poder, los apoderados gozaran de fas mas amplias facultades y poderes para
pleitos y cobranzas en los términos de los dos primeros pamafos del Articulo Sicte punlo sctecicatos setenta y uno dei Cédigo Crvil
vigente del Estado de México, asi como su correlativo ¢l articulo dos mil quinientos cincuenta y cuatro del Codigo Civil vigente en cl
Dustrito Federal, del Codigo Civil Federal y de sus articulos correlativos de les Codigos Civiles en cualquicr Estado de la Repablica
Mexicana en donde se ejercite. gozando de todas las facultades generales y aun de las especiales que de acuerdo con la Ley requicran
poder o cléusula especial, por o que gozaran de las facultades enunciadas en el Articulo siete punto setecientos setenta y uno del Cédrgo
Civil del Estado de México, a excepeion hecha de ta facultad de bacer cesion de bienes. por lo que enunciativa pero no hinitativamente
gozaran Tos apoderados de las siguientes facultades. Para intentar y desistirse dc toda clase de juicios, acciones y procedimientos
iclusive, promover ¢l juicio de amparo, para transigic, para comprometer crt arbitros o arbitradores, para absolver y articular posiciones,

hacer y recibis pagos y daciones en pago, presentar posturas, hacer pujas y mejorarlas en remales, rechsar, aceptar cesiones de bienes,
. quercilas y desistirse de

intentar y proscguur juicios, incidentes, recursos y apelaciones ordinarias o extraordinarias, entablar d
Tas mismas y otorgar ¢l perddn cuando proceda; coadypvar como parte civil con el Ministerio Pitblico en [os procesos de indole penalast
como exigir {a reparacion del dafio proveniente del delito, otorgar el perdén del ofendido, cn su case, y presentar prucbas cn los procesos
penalcs, de acuerdo con el articulo noveno del Codigo de Procedimientos Penales para el Distrito Federal y de sus articulos correlatives
en cualquier Estado de la Republica Mcxicana en donde se ejercite, pudiendo ejercitar sus facultades antc toda clase de personas o
autoridades de cualquicr orden v grado, ya scan municipales, estatales o federales, administeativas, fiseales, judiciales, civiles, penales y
def rabajo, mencionadas en ¢l Articulo Quinientos Veintitrés de Ja Ley Federal del Trabajo y ante estas Gltimas quedan expresamentc
autonizades, para comparccer a 3a audiencia de concilracién, demanda y excepeiones, a {a audiencia de ofrecimiento de pruebas y

desahogo de Jas mismas y ¢n general, en cualquier etapa de los procedimientos laborales que se ventilen en contra de la Sociedad

podcrdante.
-- Los apoderados no gozaran de facultades de oforgamiento, delegacion, sustitucidn o revocacton del presente poder.

--8EGUNDA,- Los Apoderados sc obligan & rendir cucntas, de conformidad con lo estipulado en el Articulo Sictc punta Setecientos
Ochenta y Seis del Cadigo Civil vigente para ¢l Estado de Méxeco y sus correlativos del Codigo Civil vigente para el Distrito Fedesal y

sus correlativos del Codige Civil Federal y de los demas Codigos Civiles para los Estados de [2 Repiblica Mexicana donde se llegue 2

ejereitar el presente poder.
--TERCERA.- Para los efectos del Articulo Siete punto Sctecientos Sesenta y Ocho del Codigo Civil del Estado de México, el presente

poder se otorga por tiempo INDEFINIDO, o hasta que se dé alguno de los supuestos detallados en el Articulo Siele punto Ochocicntos

Quince del mencionado Ordenamicnto Legal vigente para el Estado de México
PERSONALIDAD
~El sefior VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, acredita la legal existencia de su representada, la Sociedad denominada
“SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE: asi como la

Personalidad con la que en este acto se ostenta come Apoderado General de la misma con la siguiente documentacitn---(i) Mediante

Escritura Piblica nimere dos mil seiscientos cincuenta y cinco, de fecha dieciocho de enero de mil novecicnios sesenta y uno, olorgada
ante |a fe de? Licenciado Isauro Rodriguez Garza, Notario Piblico Nimero Cincuenta de la Ciudad dec Matamoros, Estado de Tamaulipas,
cuyo pnmer Testimene quedd debidamente mscrito en el Registro Poblice de (a Propiedad y de! Comercio de la Ciudad de Matamoros,
Eslado dc Tamauhpas, bajo el mimero sesenta y siete, Folio nimero treinta y seis vuelta, del Libro nimero cuarenta y ¢inco, y bajo la
inscripcion nimero ciento nueve guidn ciento diez, del Tome namero quinientos cuarenta y dos, del Libro Primere del Registro de
Comercio de la Ciudad dc Guadalajara, Estado de Jalisco, por medio de l1a cual, previo el permiso concedido por 1a Secretaria de
Relaciones Exteriores, se bizo constar la Constitucion dc la Sociedad Mercanti! denominada “ASGROW MEXICANA™, SOCIEDAD
ANONIMA. con domicilio social en 1a Ciudadde Matamoros, Estado de Tamaulipas, duracion de cincuenta afios, Capital Social Minimo
Fijo de Quinientos mil pesos Moneda Nacional (actualmente quinientos pesos Moneda Nacional), representado por quinientas acciones al
portador con valor nominal de Un mil pesos Moneda Nacional (actualmente un peso Moneda Nacional) cada una, Cldusula de Admisidn
de Extranjeros y con el objcto social transcrito en dicha Escritura. ---(ii) Mediante Escritura Pdblica niimero dos mil trescientos sesenta,
de fecha veinte de mayo de mil novecientos sesenta y ¢inco, otorgada ante la fe del Licenciado Heriberto Garza Trevifio, Notaro Piblico
Numcro Tres de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamanfipas, cuyo primer Testimonio quedd debidamente mscrito en el Registro
Pablico dc 1a Propicdad y det Comercic de la Ciudad de Matamoros, Estade de Tamaulipas, bajo la Parlida nimero (reinta y tres mil
novecientos cuarenta, del Libro nilmero sesenta y uno, a folios setenta y dos, de fecha veintitrés de julio de mil novecicntos selenta y
cinco, por medio de la cual, sc mzo constar la Protocolizacion del Acta de Asamblea General Extraordinaria de Accionistas de la

Soctedad denominada “ASGROW MEXICANA", SOCIEDAD ANONIMA, cclcbrada ¢l dia catarce de abril de mil hovecientos setenta



; ep
Vana ?,a;-;v mmv&%ﬁ U2 como “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE y en
consccmMa sus Estatulos Sociales.~--(iii) Mediante Escritura Publica ndmero dos mil quinientos wemia y siete, de
fecha vente de febrero de mil novecientos noventa y uno, otorgada ante Ja fe del Licenctado Romualde Pérez Gargig, Notario Piblico
Nimero Ciento Sesenta y Seis, de la Crudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimoniwo quedd debidamenie inscrito
en ¢l registre Poblico de la propicdad y del Comescio de fa Cwdad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, bajo ¢l nlimero doscientos

setenta y cuatro, Sello doscrentos setenta y cuatre, del Libro Primero, por medio de (a cual, se hizo cunstar, [a Protocolizacion del Acta
de Asamblea Generat Ordinaria de Accionistas de la Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD ANONIMA DE
CAPITAL VARIABLE, celebrada ¢l dia siete de febrero de mil novecientos aoventa y uno, en la que cnire otros puntos, se acordQ, [a
eleccion del nuevo Presidente de la Sociedad,--~(iv) Mediante Escritura POblica nimera dos mil setecientos ocho, de fecha ocho de jubo
de mil novectentos noventa y uno, otorgada ante la fe dei Licenciado Romualdo Pérez Garcia, Notario Pablico Namero Crento Sesenta y
Seis, de 1a Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimonio quedo debrdamente inscrito n el Registro Piblico de
|a Propiedad y del Comercio de ta Ciudadde Malamoros, Estado de Tamaulipas, baje fa inscripcién namero cero, ¢inco, Sello cero, cinco
vuelta, del Libro primero, de fecha weinta de agosio de mil novecientos neventa y wng, por medio de la cual, se mzo constar, la
Protocolizacion del Acla de Asamblea General Extraordinaria de Accionistas de la Sociedad denoninada “ASGROW MEXICANA”,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebrada el dia tres de mayo de mil novecicntos noventa y uno, en la que cntre
otros puntos se acordd, la modificacion a la Cldusula Cuarta de los Estawtos Sociales, reformandose el Objclo Social, para quedar
redactado de la siguienie manera - “CLAUSULA CUARTA - La Sociedad tendra por objetor- a).~ La tnvestigacion y expenmentacion
agricola en hibridos de senillas de alta calidad capaces de adaptarsc 4 condiciones climatolégicas diversas y posean resistencia a las
enfermedades y plagas para lograr incrementar la produccién por unidad de area sembrada - b) - La siembra, cultivo y cosecha por si
mismo o por conducto de terceros de hibridos de semillas de alta calidad que sc obtengan como resultade de la investigacion y
expenimentacion mencionadas en €l incise anienior,su precesamiento y cnajenacion de primera mane a los agricultores, ¢} - ET sumnisiro

de asistencia téenica y supervision necesarias €n la siembrs, cultivo y ¢osecha de productos agricolus, para obiener mayor produccion y

if
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rentimiento de dichos productos; d).- La construcc:ion, snstalacion y mantenimiento de 1oda clase de plantas, campos expenmentales y

J
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otros establecimientos similares conexos, accesonos 0 convenientes para la realizacion de los tincs  anteriormente ndicados, ¢) - La
construceidn, nstalacion, y operacion por cuenta propla 0 ajena de fabnicas, tallercs, labotatonos, salas de exhibicion, bodegas y
almagenes, s¢gin s requiera O seéa convenicite pasa la consceucion de su obyeto social, f) - La compra, venta, arrendamiento y
disposicion por cualquier medio legal, de los bines muchles ¢ inmuebles que sean necesanios para la realizacion de su objeto social, con
uxcepeion de fincas ristcas pasa fines agricolas; g) - El uso y explotacién de palentes, marcas, 1tCencias y permisos, asi come fa
adquisicion de acciones y valores o de partes sociales o de otras socicdades y la construccion y admumisiracion de las mismas, y h) - La
cjecucion de 1odos los actos juridicos y la celebracion de todos los contralos 0 CONYENIOS que Scan NEcesarios © convenientes para la
realizacion de su objetosocial ¥ ---(v) Mediante Escritura Pablica namero cuatrocientos treinta y dos, de fecha vemntisés de noviembre de
mit novecientos noventa y tres, otorgada ante la fe del Licenciado Gelasie Méndez Gomez, Notario Piblico Nomero Ciento Sesenta y
Dos de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, de la que es ttular ¢l Licenciado José Luis Garcia Garcia, cuyo primer
Tesumonio, quedé debidamente inserito en ¢l Registro Pablico de 1a Propiedad y del Comercio de la Ciudad de Matamorsos, Estado de
‘Tamaulipas con fccha treinta de noviembre de mil novecicnlos noventa ¥ tres, bajo el namero noventa y ocho, Sello namero aoventa y
Qcho, del Libro Primero, por medio de la cual, se luzo constar, la Protocolrizacion del Acta de Asamblea General Exuaordingna de
Accionsstas de la Sociedad denominada "ASGROW MEXICANA", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, en la que
entre 0rus puntos se acordo, la reforma a las Cliusulas Séptima, Décima Tercera y Vigésima Tercera de sus Estatutos Sociales —«(vi)
Medianie Escntura  Pabltea numero veinte mil ochocientos veintiuno, de fecha seis de jubo de nud novecicntos noventa y cuatro,
otorgada ante la fe del Licencrado Rogeho Magafia Luna, Notario Pibhico Namero Ciento Cincuenta y Seis de la Cudad de México,
Distnie Federal, euyo pnimer Teshmomo quedd debidamente inscrito en ¢l Registro Puiblico de la Propidad y det Comercwo de la Crudad
de Matamoros, Estado de Tamautfipas, con fecha dos de Agosto de nul novecientos noventa y cuatro, bajo ¢l nimero catorce, Sello
Catorce, del Libro Prunero ¢ mseria en el Registo Pablico de la Propiedad y del Comercio de |z Ciudad de Guadalajara, Estado de
dahsen, con fechy venutrds de agosto de mil novecientos noventa y cuairo, bajo Ja snscnpeion nimero <iento catorce, del tomo
quinienios cuarenta y dos, del Libro Pruvero de Comercio, agregado con el nmero veintiwno al apéndice dos mit cincuenta y sicte, por
medio de la cual, se hizo constar, la Protocolizacion del Acta de Asamblea general Extraordinarra de Accionistas de la Sociedad
denomnada “ASGROW MEXICANA" SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebrada el dia primero de junio de mal
TOVECIENLOS NOVeNLa y cualro, en la que entre elios punies se acordd, ef combio de domicilio social, de la Ciudad de Matamoros, Cstado
de Tamaulipas a la Ciudad de Guadalajara. Estado de Jaliscu; v en consecuencsa, la reforma a la Clausala Tercera de sus Estatutos
Sociales ---(vii) Mediante Escntura Pablica ndmero ochenta y seis mil quinicntos tres, de fecha swete de diciembre del dos mul. otorgada
anle 1z {t del Licenciado Gerardo Correa Lichegaray, Notano Publico Numero Ochenta y Nueve de la Ciudad de Mexico, Distrito
Federal, Licenciado Gerardo Carrca Ctchegaray, cuyo primer Tesumono quedod debidasmente nscrito en ¢l Registro Pabiieo de la
Propicdad y del Comercio de la Crudad de Guadalayara. Estado de Jahisco, bajo ¢l Folio Mercantl numero siete mel treseientos veinte, 1D
wao, por medio de Ja cual, se hizo constar, 12 Prolocolizacion del Acta de Asamblea General Ordinaria de Acciomstas, de la Seciedad
denonninada “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLL, celebrada ¢l dia nueve de octubre deld afo

dos mil, en [a que se acordd eatre viros puntos, ¢l otorgamicnto de poderes ---(viii) Medrante Escritura Piblica namero treinta y tres mil



de fecha catorce de febrero del dos mif uno, pasada ante la fe del Licenciado Javier Correa Figld, Notario Piblico Nimero Novenla y
Cinca de la Ciudad de México, Distnto Federal, cuyo primer Testimonio quedd debidamente nsenito en ¢f Registro Pablico de la
Propiedad y del Comercio de la Crudad de Guadalajara, Estado de Jalisco, hajo €] Folio Mercantil nimere siele mil trescientos veinte, 1D
uno, Acto M2 Jetra “M”, dos, del Registro de Comereio, por medio dc 1a cual, se hizo constar, la Protocotizacion del Acta de Asamblea
General Extraordinaria de Accionistas de la Socicdad denomenada “ASGROW MEXICANA", SOCIEDAD ANONTMA_DE CAPITAL
VARIABLE, celebrada el dia seis de febrero del afio dos mil uno, cn la que se acordé entre otros puntos, ¢l cambio devdenommacmn de
dicha Sociedad por Ia de “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE. y
en consecuencia, la modificacion a la Clausula Primera de susEstatutos Sociales ---(ix) Mediante Escritura Pablica nimere veintitrés mil
trescientes doce, de fecha veintinucve de octubre del dos mil uno, otorgada ante 1a fe del licencrado Armando Alberto Gamio Petricioli,
Notarie Pablico Nimero diecinueve del Estado de México, cuyo pnimer Testimonio se encuentra pendiente de inscripeidn, por medio del
cual, s¢ hizo constar la Protocolizacion de un Acta de Asamblea Generat Ordinarsa de Accionistas, de fecha veinticuatro de septiembre
del dos mil uno, de la Socicdad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO", SOCIEDAD ANONIMA DE
CAPITAL VARIABLE, la que catre otros puntos se acordé lo sigmente: “. ORDEN DEL DIA...".- ...V Designacién del Conscjo de
Administracion y Comisarios para ¢l afio dos mul uno...”-. .. "RESQLUGCION EI Conscjo de Administracién de SEMILLAS Y
AGROPRODUCTOS MONSANTO, S.A. DE C.V, quedard imcgrado de la siguiente forma™ CONSEJO DE ADMINISTRACION
SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO, S.A. DE CV.- CONSEJEROS PROPIETARIOS.- Gustavo Lara Canld.-
(Presidente} - Alfredo Ruiz Trillo - Abel Araulfo Sierra Uloa - Roberto Rancel Peniche - Enrique Javier Varela - Jesis Madrazo Ynis -
(Secretano) ..."=“....8e designa a los sciores Daniel Horacio Navas Bacas y José Bermjamin de Alba Mora, como  Comisaries
Propietario y Suplente, respectivamente ---(x} Y me acredita la Personalidad con ia que en este acto se ostenta como Apoderado General
de a Sociedad Poderdante, Medianic Escritura Pablica nitmero quinee mil trescientos setenta, del 1ibro niimero doscientos trenta y nucve
Ordenario, de fecha veintidos de noviembre de dos mil einco, cuyo primer Testimonio se encuentra debidamente inscrito en ¢l Registro
Pblico de 1a Propiedad y det Comercto de la Cwudad de Guadalajara, Estado de Jalisco, bajo ¢ folio mercantil electronico niimeto siete,
tres, dos, cero, asteriseo uno, de fecha dos de diciembre de dos mil cince, por medio de a cual, se hizo conslar, ef Otorgamiento de
Poderes Generales que hace la Sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD ANONIMA
DE CAPITAL VARIABLE, represcntada cn dicho acto por el seiior ERNESTO FAJARDO PINTO, en su cargcter de Apoderado General
de dicha Socicdad, en faver del sefior VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ.-~Escritura de la cual, copie en su parte conducente [o que
e del tenor Jiteral siguiente “ -~C L AUSULA §-—-PRIMERA - La Sociedad denominada “SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS
MONSANTO™, Sociedad Andnsma de Capital Variable, representada por su Apoderado General. por cl sciior ERNESTO FAJARDO
PINTO, otorga en favor de los sefiores VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ y ROBERTO ALVAREZ FALCON, para que lo gjerzan
comunta o separadamentc los siguicntes PODERES GENERALES, al tenor de las siguientes'---A).- PODER GENERAL PARA
PLEITOS Y COBRANZAS, con todas [as facultadcs gencrales y ain las especiales que requicran poder o clausula especial, en los
términos del parrafo primero del articulo dos mil quinrentos cincuenta y cuatro y del articulo dos mil quinientos ochenta y sicte del
Codigo Crval vigenic para el Distoto Federal y sus articulos corretabivos del Codige Civit Federa! y de fos deméa€odigos Civiles para los
Estados de la Republica doade s¢ llegare a gjercitar el presente peder, por 10 que enunciativa pero no limitalivamente podrén.---a).-
Intentar y desistirse de toda clase de procedimicntos inclusive del juicio de amparo;---b}.- Transigir,---c}.- Comprometer cn &rbitros ---
d) - Articular y absolver posiciones ---¢).- Recusar;---f).- Recibir pagos;~-g).-Presentar quejas, denuncias y querellas de caracter ponal,
consutuirse cn coadyuvante del Ministerio Pablico y otorgar el perdén cuando lo permita a Ley -—-Los apoderades podran comparccer o
cjercer ¢l poder que sc les confiere ante toda clase de personas, Autoridades Judiciales, Administrativas, Civiles, Penales, Agrarias,
Fiscales y del Trabajo Federales y Locales, en juicio y fucra de él. con ia mayor amplitud posible---B).- PODER GENERAL PARA
ACTOS DE ADMINISTRACION en los términos det segundo parrafo de! articulo dos mil quintentos cincuenta y cuatro del Cédigo

Civil vigente para ¢l Distrito Federal y sus articulos correlativos de fos demds Cadigos Civilesen el lugar en que se cjercite, con todas las
facultades generales y atn de las cspeeiales gue de acuerde con la Ley requieran poder o cldusula especial.--C) - FACULTAD PARA
SUSCRIBIR, OTORGAR Y AVALAR TITULOS ¥ OPERACIONES DE CREDITQ, en términos del articulo nueve de la Ley General
dc Titulos y Operaciones de Crédito ~--D -POQDER _ESPECIAL, para que los Representantes de Ta Sociedad. en términos y para los
efectos previstos co ¢l aticulo diccinueve del Codigo Fiscal de la Federacion y sus articulos corretativos o analogos ddos demés codigos

y/o legislaciones financieras de cada una de las eotidades federativas de Tos Estados Unidos Mexicanos, para quc formulen y presenten
declaracioncs, avisos o promociones fiscales de todo género, incluyendo, de mancra enunciativa y sin limitacion alguna, las relativas al
pago y entere del Impuest al Valor Agregado y/o de cualquier otra contribucion, ya sea de carécter federal, estatal 0 municipalasi como
para dar o presentar toda clase de avisos que sea necesario presentar, ante las auloridades fiscaies de carfcter federal, estalal o municipal
en térmnos de las legislacioncs fiscales que sc trate --E).- FACULTAD PARA OTORGAR. SUSTITUIR O DELEGAR TOTAL O

PARCIALMENTE todos o cualquiera de los poderes con Jos que cuentan de forma general o especial, teniendo facultad para revocar, en
todo o cn parte Tos otorgamientos, sustitnciencs o delegaciones que hicicren, reservindose siempre para si ¢l gjercicia del poder. .. .-~
SEGUNDA - Los apoderados quedan obligados a rendir cuentas y a informar a la poderdante cada vez que ejerciten cl presente poder o
cuando I¢s sea requerido, en érminos de los articulos dos mil quinicntos sesenta y seis, dos mil quinientos sesenta y nucve y dos mil
qurnientos setenta del Codigo Civil para el Distrito Federal...---(xi) Mediante Escaitura Poblica numero quinee mil selccienlos uno, del
Libro nimcero doscientos cuarenta y ocho, de fecha veintiocho de abril de dos mil seis, otorgada anie ta fe del Licenciado Manucl Ennque

Oliveros lara, Notanio Piblica Namero Cien dc la Ciudad de México, Disteito Federal, cuyo primer Testimonio s¢ encuenira



AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, cclebrada con fecha tremnta y uno de marzo
de dos mil sexs, en la que se acordd entre otros punios, (1) El mforme sobre las operaciones de la Sociedad, durante el Ejercicio Social
terminado el trenta y uno de diciembre del dos pul cuatro. (1) La presentacion de los Estados Funancieros al treinta y uho de diciembre
de! dos mil cuatro. (ii1) resolucién sobre la reserva legal y 1a aplicacion de utilidades. {1v) La remuncracidn a Consejeras y Comisarios
(v) Designacion del Consejo de Admunistracion y Comisarios de la Socicdad para ¢l afo dos mil sess, para quedar integrado de la
sigwente manera:-—-CONSEIQ DE ADMINISTRACION---CONSEJEROS PROPIETARIOS---Ronatd Brent Sehinnour - (Presidenie) -
Juan Carlos Buitrago Suarez- (Viceresidente).- Andrés Féhx Flores.- (Secretane).- Robecto Alvarez Falcon.- (Tesorero).- Victor Emilio

Leveque Cruz - (Consejero), Se designa al sefior Arturo Vargas Arellano como Comisario de Ja Sociedad {v1) Ratrficacion, otorgamiento
---de acuerdo con la

y revocacion de poderes.---De dicha Escritura copio en su parte conducente Jo que es del teror Lieral siguicnte
solicitud del compareciente protocolizo dicha acta ..., Ja cual es del tenor hteral siguiente---“En la Ciudad de Guadalajara, Jatisco,
siendo las 17,30 (diecisiete dos puntos treinta) horas del dia 31 (ireinta y uno) de marzo de! afio dos mil seis, se reunieron en las oficmas
de Ja sociedad SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTQ, S.A DE CV, el seftor Juan Carlos Buitrage Suarez, en
representacion de Monsanto Company y el sefior Ronald Brent Schinnour, en represcntacion de Asgrow Seed Company, y ¢l senor
Roberto Alvarez Falcon, en representacion de Dekald Genetics Corporation, con ¢l objeto de celebrar una ASAMBLEA GENERAL

ORDINARIA DE ACCIONISTAS, a la que fueron oportunamente convocadas---También se encontraba presente ¢b sefor Dane!

Horacio Navas Baca, Comisario de Ja Sociedad --- Por unanimidad de votos de los presentes, y conforme a to dispuesto por cl articulo
193 (ciento noventa y Lres) de la Ley General de Sociedades Mercanules, presidio la Asamblea el sefior Ronald Brent Schinnour y por
designacion unanime de los presentes tungié como Sceretano, ol senor Andrés Féhx Flores ---El Presidente designé come Escrulador al
sefior Genaro Fernandez Orliz, quien después de aceptar su cargo, reviso las cartas poder exhibidas par los representantes de loy
Acciomsias, €l Libro de Regrstro de Accionistas y los Titulos de las Acciones, y cerlifico que sc encontraban representadas en la
Asamblea las 1,277,635 (un mitlon doscientas setenta y stete mil seiscientas tremnta yoinco} acciones que integran la totalidad del Capital
Soeral de la Sociedad. .. .---En vista de la certificacidn del Escrutador y por estar representado el cien por ciento del Capilal Social, de
conformidad con 1o establecido por Jos Estatutos Sociales de la Sociedad y ¢l Articulo 188 (Ciento ochenta y ocho) de la Ley General de
Socicdades Mercantiles, €l Presidente declard Iz Asumblea legal y validamente instalada y en cabal apuitud de deliberar y adoptar
resoluciones, y mdio al Secretano diera lectura al siguiente---ORDEN DEL DIA---| Informe sobre {as operaciones de la Socwdud,
durante e! Ejeretcio Social terminado el 3t (renia y uno) de diciembre del 2004 (dos mul cuatre) 11 Presentacion de los Estados
Financicros al 31 (treinta y uno) de diciembre del 2004 (dos mil cuatro) y resolucton  sobre los mismos.--<HI Resolucion sobre
aphicacion de utibidades.---1V. Remuneracion a Consejeros y Comisanios.---¥. Designacion del Consejo de Admimsstracion y Comisarios
para el aho de 2006 (dos mil seis).--VI. Ratificacion, Otorganuento y Revacacion de Poderes=-V1. Designacion de delegadoo delegados
que formalicen, en su caso, Jas resoluciones adoptadas por Ja Asamblea. ---PUNTO CINCO- En relacion con et Quinto Pupo dei
Qrden del Dia, ¢l Secretanio de Ta Asamblea, dio cuenta de [a renuncias recibidas de parte de los sefiores Ernesto Fajardo Pinto Sesds
Madraze Ynis y Antonio Martinez-Baez Prieto a los cargos que venian desempeiiando como Presidente, Secretano y Conseyero del
Consejo de Adaumstracion, respectivamente Aclo segwido, ¢ soclo Asgrow Seed Company circulo a los demas soctos presentes, una
propuesta de plantlla ara fa condirmacion delnuceve Consgjo de Administracion. Posteriormente el Comisario hizo del conocunienta i los
socios que es su desco deyar de gyercer las fusciones de Comisario de la Soctedad. Por alumo, el Seeretano semetio a consideracion de
los socios al seftor Arturo Vargas Arcllano para ocupar el cargo de Comisario de la Sociedad --—-Asi, tras una breve debiberacion, les
accienistas por unanmidad de votos, tomaron las siguicotes -~-RESQLUCIONES---1 (Uno) S¢ RESUEL VE por unanunidad aceptar lus
renuncras presentadas por los senores Emesto Fajardo Pinto Jesus Madrazo Yris y Antonio Mariinez-Bacz Prieto a los cargos que venian
desernpediando como Presidente, Secretario y Constjero del Consejo de Admiinistracidn, respectivaments asi come la renuacia de Dantel
Horacio Navas Baca a su cargo como Comisario, haciéndose constar ¢l agradecimiento de la Asamblea de Acciomstas por os servicios
que prestaron con ese cardeter.---2 (Dosy Se RESUELVE, por unannnidad, que el Consejo de Admumistracion de SEMILLAS ¥
AGROPRODUCTOS MONSANTO, S A DI C V quede inlegrado de |a sigienie forma para ¢f afio 2006 {dos mil seis)---CONSEIQ
DE ADMINISTRACION DE SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS MONSANTO, S A DE CV.---CONSEJEROS PROPIETARIOS—-

Ronald Brent Schmnouw---(Presidente)-—Juan Carlos Buitrago Sudrez-{Victprestdente-~Andrés Félix Flores---( Seeretario)--- Roberto

Alvarez Faleon ---(Tesoreror-- Victor Emtho Leveque Cruz---(Conseyero)---3 (Tres) Se RESUELVE por unanumdad designar al seior
Arturo Arellano Vargas como Connsario de la Socredad -4 {cuateo).- Se deja constancia de que los sehores Consgyeros y Comisarios,
respectivamense, matifestaron laaceplacion de Su designacion y ya Lienen otergada caucién para garantizar su manc)o, n los iérmuinos de
lo dispuesto por fos Estatutos de la Sociedad ---PUNTO SEIS - En desahogo del Sexto punto del Orden del Dia, el Secretaro de la
Asamblea expuso a los uccionistas la conveniencia de ratificar los poderes otorgados a los sefiures Victor Emilio Leveque Cruzy Roberto
Alvarez Faleon, mediante la eseriyra nanierg 13,370 {quince ml tsescientos selenta) de fecha vemnGigos de noviembre del o dos anl
¢mco, ante [a fe del Lic Manuel Enrigue Oliveros Lara, notano pablico namero 100 {cren} de Mexico, Distrito Federal.. ---Asi, tras una
-1 {Une) - Se RESUELVE

por unanimidad ratificar los poderes otorgados a los sciiores Victor Emulio Leveque Cruz y Roberto Alvares Falcon, mediantda escritura

breve deliberacion, los accionistas por unamimidad de votos, tomaron las sigusentes ---RESOLUCION

ndmerg 15.370 (quince muk trescientos scienta) de [eeha ventidds de noviembre del aito dos mil cinco, antda {e del Lic Maauel Enngue




Oliveros Lara, notatio piblico nimero 100 (cien) de México, D T, y ratificarles todos y cada o de los actos realizados a 1a fecha ¢
crerctcin de los mismos  ---5¢ hace constar que durante ¢l tiempo cn que se desarrollg esta Asamblea, desde su inrcio hasta su
ermenacion cstuvicron presentes todas ias personas que cn ella intervinicron -—No habiendo otro asunto que tratar, la Asamblea lue
suspendida para la redaccion de esta Acta, 1a cudl fue lefda y aprobada por unanimidad de Tos presenics. firmando al calee para constancia
el Presidente, ¢l Secretario y ¢l Comisario ---Se levantd la Asamblea a las 18:30 (dicciocho dos puntos treinta) horas del dia 31 (treinta ¥
uno) de marzo de 2066 (dos mil seis). firmando para constancia ¢l Presidente y ¢l Seerctacio del Consgjo de Administracion.--- Ronald
Brent Schinnou~ Presidente.- (Firmada)--Andrés Félix Flores- Sceretario (Firmado)---Daniel Foracio Navas Baca - Comisario,
(Firmado) "---REGISTRO NACIONAL DE INVERSIONES EXTRANJERAS---E! comparecicnte, cn cumplimiento de la establecido en
los Articulos Treinta y Dos y Treinta y Cuatro de Ia Ley General de inversion Extranjera, me exhibe ¢l oficio nimicro ciento tremta y
cuatro punts siele punto treinta y uno diagonal cero sets diagonal cero cuatrocientos sesenta vy siete, de fecha dos de febrero del afio dos
mil seis, en el que consta que la socicdad “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOQS MONSANTO", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
VARIABLE, se cncucntra inscrita cn ¢l Registro Nacionat de Inversioncs Extranjcras bajo el expediente nimero un mil ciento doce,
segun conslancia de inscripcion nimero ciento treinta y cwatro, surtiendo cfectos la inscripcion a partic del dia seis de noviembre de mil
novecicntos setenta y tres...--~Expuesto o anterior, el comparccientc otorga fas siguicntesi--- C L A U S U L A S.--PRIMERA - E!
sefor Licenciado GENARO FERNANDEZ ORTIZ, on su cardcter de Delegado Especial de 1a Asamblea General Ordmaria de
Accrenistas dc |a Socicdad denominada "SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO" Socicdad Andnima de Capital Variable,
celebrada cn csta Ciudad de Guadalajara, Estado de falisco, a las diecisicte horas con treinta minutos def dia treinta y uno de marzo del
aflo dos mil seis. deja protocolizada Ja misma, para todos los efectos legales a que haya tugar.---.. --QUINTA - Por medio de este
wmstrumcnto 1a Socicdad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO", Sociedad Andénima de Capital Varnable,
representada por su Delegado Especial de la Asamblea General Ordinaria de Accionistas que en esle instrumento se protocoliza, ef seffor
hcenctado GENARO FERNANDEZ QRTIZ, formaliza el acuerdo por el que se aceptan las renuncias prescntadas por os seforcs'
ERNESTO FAJARDO PINTO, JESUS MADRAZO YRIS y ANTONIO MARTINEZ-BAEZ PRIETO a sus cargos como Presidente,
Secretano y Consejero del Consejo de Admimistracidn respectivamentc, asi como la renuncia dc DANIEL HORACIO NAVAS BACA a
su carge como COMISARIO, haciéndose constar ¢l agradecimiento de 12 Asamblea de Accionistas por los servicios que preslaron con
cse cardcter, de conformidad con ka Resulucxbﬁ Uno, lomada en relacién al Punto Cince del Orden del Dia de la Asamblca General
Ordinaria dc Accionistas, cuya acta ha guedado pmlocufizadﬁ cn cste instrumento y que se tiene agui por reproducida como si s¢
inscrtase a la lctra---SEXTA - Por medio de csie instrumento la Sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS
MONSANTO", Sociedad An6nima de Capital Variable, representada por su Delegado Especiat de 1a Asambtea General Ordinaria de
Accicnistas que en este instrumento se protocoliza, el sefor licencrado GENARO FERNANDEZ ORTIZ, formaliza el acuccdo por el que
s¢ resuclve que ¢l Consgjo de Administracion de la Socicdad, quede intcgrado de la siguicnte forma--- CONSEIEROS
PROPIETARIOS---Ronald Brent Schinnou---(Presidente)---Juan Carlos Bustrage Suérez---(Vicepresidente)---Andrés Félix Florcs--(
Secretario)— Roberto Alvarcz Faledn --( Tesorero)- Victor Emilio Leveque Cruz---(Conscyera)---Acuerdo tomado de conformidad
con la Resolucion Dos, iomada en relacién al Punto Cinco del Orden del Dia de la Asamblea General Ordinaria de Accionistas, citya acta
ha quedad protocolizada en este instrumento y que sc tiene aqui por reproducida como si se insertase a la letra -—~SEPTIMA - Por medio
de este instrumento la Sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO", Sociedad Andnima de Capital
Variablc, representada por su Delegado Especialde la Asamblea General Ordinarsa de Accionistas que en este instrumento sc protocoliza,
<l sciior licenciado GENARO FERNANDEZ ORTIZ, formaliza ¢l acuerdo por ¢l que se resuclve designar al sefior ARTURO
ARELLANO VARGAS coma COMISARIQ de la Sociedad quicn otorgé la caucién para garantizar ¢l desempefio de su cargo ante la
Sociedad, de conformidad con las Resoluciones Tres y Cuatro, tomadas en relactén al Punto Cinco del Orden del Dia de la Asamblea
General Ordinana de Accionistas, cuya acta ha quedad prolocolizada en este instrumento y que se tiene aqui por reproducida como si se
insertase a la letra---OCTAVA - Por medio de cste mstrumento |a Sociedad dengminada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS
MONSANTO", Sociedad Andnima de Capita) Variable, representada pos su Delegado Especial de la Asamblea General Ordinaria de
Acciontstas que ¢n esic instrumento se protecoliza, ¢l sefor licenciado GENARO FERNANDEZ ORTIZ, formaliza el acuerdo por el que
sc ratifican Tos poderes otorgados a los sefiores VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, y ROBERTO ALVAREZ FALCON, mediante la
cscritura nimera quince mil treseicntos sctenta, ctorgada ante el suscrito Notanio, ¢! dia veintidés de noviembre del afo dos mil cinco,
cuyo primer lestimonio quedd inscrito en ¢l Registro Poblico de la Propiedad y del Comercio de Guadalajara, Estado de Jalisco, en ¢l
Falio Mercantil Eleetronico SIETE MIL TRESCIENTOS VEINTE ASTERISCO UNO, asi como ratificarlcs todos y cada vno de Jos
actos realizados a la fecha en cjercicio de los mismos, de conformidad con Ja resolucion uno, tomada en relacién al Punto Seis del Orden

dei Dia de 1a Asamblea General Ordinaria dc Accionisias, cuya acta ha quedado protocdizada en este instrumento y que seticne aqui por

reproducida como st s¢ insertase a la letra . "=
YO, EL NOTARIO, DOY FE.
1- De que conozco al comparcciente, quich en mi conceplo lienc capacidad [egal y por sus generales, mantfesis ser -—-E} scfior

VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, dc nacicnalidad mexicana, originario de México, Distrito Federal, lugar donde nacio cl dia

trece de agosto de mil Hovecrentos cmcuenta y hueve, casado, Dircctor de Recursos Humanos, con domicilio en Calle Avemida
Prolongactén Pasco de la Reforma nimero un mil quince, Torre A, Piso veintiuno Coloma Desarrollo Santa Fe, cn México, Disinto
Federal, Delegacion Alvaro Obregon, de paso por éste Municipio para el otorgamiento del presente instrumento , al corriente en el pago
del Tmpucsto Sabre fa Renta, sin acrednarlo, con Registro Federal de Contribuyentes “"LECV cincuenia y nueve, cero, ocho, trece”, ¥



raciottes E:

——11.- De que lef la presente esceitura en voz alta al comparcaente. mesma a quien [e exphgué el valer y las consceucneas legales de su
contemido, me manifestd su contormidad y la aprueba, raufica y firma el musmo dia y mes de su otorgamiento, fecha cn que Yo, ¢
NOTARLIO AUTORIZO DEFINITIVAMENTE - Doy Fe.
- Firma - VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ -Rubrica

-- ANTE M1, JUAN CARLOS VILLICANA SOTO.- Riibrica.- Scllo de Autorszar

- Para cumplir con lo prevemido por ¢l Articulo siete punio sctecieatos setenta y uno, det Codigo Civil vigente en el Estado de Méxtco y

su correlativo del Distrito Federal, se inserta ¢l texto integro del mismo a continuacion~---ARTICULO 7 771 - *.. En wodos los podercs
generales para pleitos y cobranzas bastara que se diga que se otorga con todas las facultades generales y Jas especiales que requieran
clausulas cspeciaies conforme a la Ley, para que se  cntiendan conferidos sin [imitacion alguna.---Ln los poderes generales para
admuustrar biencs, bastara expresar que s¢ dan con ese cardcter para que el Apoderado tenga loda clase de facultades administsauvas ---
En los poderes generales, para eyercer actos de domuaio, bastara que se den con ese caracler para que el Apoderado lenga todas las
facuitades de duedo, tanto en Jo relativo a los bienes, como para hacer toda clase de  gesuones a thr de defenderlos.~-Cuando se

quisieren limitar, en (05 tres casos mencionados, las facultades de los apoderados, se consignardn las limitaciones, o 1os poderes seran

especiales.-—-Los Nolarios insertardn este articulo en fos testimontos de los podercs que se otorguen,

- YO EL LICENCIADO JUAN CARLOS VILLICANA SOTOQ, NOTARIO PUBLICO NUMEROQ OCHENTA Y CINCO DEL
ESTADQ DE MEXICO, Y DEL PATRIMONIO INMOBILIARIO FEDERAL, CER T 1 F1C Q: QUE LA PRESENTE COPIA
CERTIFICADA ES FIEL REPRODUCCION DE SU ORIGINAL, PASADA EN PROTOCOLO ORDINARIO A MI CARGO,

n-
NOTARIO PUDK




_ Monsanio Comercial 5.4, de CV,
r'".} PrROLOWGATHIN Pesed DE LA Rerorus No, 105
Tonrre "A" Piao 21, Coi. Desarroyio Sants Fe
M O N S A N T O } De. Awvasio Osneain, C.P, 01978, Mésco, DF.
L TEL. (55) 52 45 96 00
Fax [55) 72 45 96 04

m% 184-2010-MON-REG4

Fecha: México, D.F., a 09 de julio de 2010.

Asunto: Entrega de Reportes Finales del Evento MON-@@6@3-
6, Permiso de Liberacion al Ambiente No. B00.04.03.02.01 .-
8691 en etapa Experimental, Solicitud 0019_2009; Estado de

Sinaloa ciclo O1-2009,
M.V.Z. Octavio Carranza de Mendoza Dr. Francisco Javier Trujillo Arriaga
Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Director General de Sanidad Vegetal
Acuicola y Pesguera PRESENTE

PRESENTE

El suscrito, José Javier Gandara Espinosa, apoderado legal de la empresa MONSANTO COMERCIAL
5.A. DE C.V., personalidad que tengo debidamente acreditada ante esa H. dependencia, atentamente
exponga:

Por medio de la presente, nos permitimos adjuntar tanto el Reporte Final correspondiente al permiso de
liberacién al ambiente en fase experimental de maiz genéticamente modificado en rubro citado; solicitud
0019_2009 y en relacion al evento: MON-@@603-6, de conformidad a lo estipulado en las
Condicionantes y Medidas de Bioseguridad propias de dicho permiso, como también el Reporte Final de
acuerdo a lo estipulado en el Articulo 18 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados, mismos que se acompafan a la presente en fisico (2 Carpetas) v en
electronico (6 DVD's); para el Estado de Sinaloa durante el ciclo O1-2009.

Por lo antes expuesto, solicitamos a esa H. Dependencia se sirva:

PRIMEROQ.- Tener por presentado en tiempo y forma el REPORTE FINAL en cumplimiento a lo
dispuesto en las Condicionantes y Medidas de Bioseguridad implementadas en el permiso de liberacion
al ambiente No. B00.04.03.02.01.-8691, como e REPORTE FINAL establecido en el ArL18 del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; dando asi cabal
cumplimiento a lo dispuesto en materia de Bioseguridad.

Sin mas por el momento, quedo a sus drdenes.

SAGARPA SENASICA
Aten!amente, DIRECCION GENERAL DE INOCUIDAD ASROALIMEMTARIA,
| ACUICOLA ¥ PESQUERA

!'

'-. B e L T

- RECIBIDO

U. DE DOCUMERTACION EM TRAMITE GLRLLERMO PEREZ VALENZSELA
José Javie I%aéﬂflara Espinosa —e s L
Apoderado
MONSANT U\lERClAL S.A.deCV.

\ '|
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ANEXO 2

INFORMACION DE SOPORTE PARA LA DISTANCIA PROPUESTA DE
ASILAMIENTO.

Flujo génico en maiz.
Probabilidad del flujo génico en maiz

El flujo de genes en maiz (Zea mays L.) esta estrechamente asociado con la biologia de
las inflorescencias estaminadas y pistiladas. El maiz es una especie de polinizacion
cruzada mediada por el viento que produce polen en grandes cantidades. Una espiga
de tamafo normal de un maiz hibrido puede producir hasta 25 millones de granos de
polen (Kiesselbach, 1999). EI grano de polen tiene una media para el diametro de
aproximadamente 100-106 micras (Rodriguez et al., 2006). La dispersién del polen
esta determinada por una diversidad de factores ambientales y fisicos. La direccion 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 sedimentacion del polen y el radio del polen parecen influir en el
transporte y la deposicion del polen (Paterniani and Sort, 1974; Di-Giovanni et al., 1995;
Aylor, 2002).

Una vez en la atmoésfera, los granos de polen deben mantenerse viables el tiempo
suficiente para que alcancen a llegar a un estigma viable para completar el proceso de
la polinizacion. En promedio el grano de polen pierde el 100% de viabilidad después
de dos horas de exposicion atmosférica (Luna et al., 2001; Aylor, 2003). 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 fertilizacion
ocurre dentro de aproximadamente 24 horas (Kiesselbach, 1999).

Flujo de genes durante la realizacion de pruebas de campo

El flujo de genes en maiz puede presentarse en diferentes niveles durante el desarrollo
y la caracterizacion de materiales. Estos niveles incluyen a los materiales para
mejoramiento, produccion de semilla parental, produccion de semilla comercial o
campos comerciales de producciéon (Burris, 2002). La escala de produccion abarca
desde una muy pequefia con fines de investigacion hasta una muy grande de millones
de hectareas para una liberacién comercial. Todos los principios biolégicos del polen y
los estigmas aplican al flujo génico en cualquier etapa de evaluacion. El resultado
esperado es minimizar el flujo de genes no deseados sin importar la fuente, ya sean
genes de materiales biotecnolédgicos o derivados de maices convencionales.

Investigaciones de campo realizadas en México para investigar distancias de
aislamiento muestran que la polinizacién cruzada se presenta a una distancia maxima
de 200 metros de la fuente de polen. No se observaron eventos de polinizacion cruzada
a 300 m (Luna et al., 2001).

Otros estudios han mostrado resultados similares donde la distancia maxima en la cual
se detectd hibridacion fue de 300-350 m de la fuente de polen (Ireland et al., 2006;
Weekes et al., 2007).



Controlar el flujo de genes a niveles de produccion de parentales y semilla comercial es
critico para poder proporcionar a los agricultores los niveles de pureza requeridos por
las agencias internacionales de comercio y es una referencia util para los investigadores
(Bateman, 1947; Raynor et al., 1972; Jemison and Vayda, 2001). Las agencias
certificadoras de los paises son las responsables del establecimiento de normas
oficiales ara calificar la semilla certificada. Estas normas establecen las distancias
minimas a observar para conseguir el aislamiento requerido y pueden ser modificadas
por 1) presencia de surcos adicionales que se siembran como bordo y que actian como
barrera para el flujo génico mediado por polen (Jones and Brooks, 1950); el tamario del
campo y del bloque productor; 3) presencia de barreras naturales; 4) y diferencias en
fechas de floracion. Cuando no se tienen surcos de bordo o solamente se siembra uno,
se requiere tipicamente de una distancia minima de 125-200 m entre los parentales del
hibrido que se produce y cualquier otro maiz del mismo color de semilla, madurez o tipo
de endospermo (Goggi et al., 2006; Goggi, et al, 2007; Halsey et al., 2005; Stevens et
al., 2004). El uso de transgenes tipicamente involucra un gen que es empleado de
manera heterocigota o hemicigota dominante. Como resultado, solo la mitad del polen
que se produce en una plantacién comercial es transgénico debido a que solamente un
parental contiene transgen. Esto reduce a la mitad la oportunidad de entrecruzamiento
de lo que se esperaria entre un campo transgénico con otro campo (Ma et al. 2004;
Jemison and Vayda, 2006; Messenger et al., 2006; Pla et al., 2006, Weekes et al.,
2007).

Por lo anterior, para conseguir la contencién del flujo de genes mediada por polen en
maiz contamos con diferentes metodologias, mismas que nos ofrecen la flexibilidad
necesaria para el desarrollo de evaluaciones experimentales que cumplan con las
medidas de bioseguridad de aislamiento y brinden la informacién requerida.
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a)

b)

ANEXO 3

- MON-9@6@3-6 (NK603)

Se presenta la documentacion de desregulacion del maiz NK 603 por parte del
Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés)
del 25 de agosto de 2000.

Se presenta la documentacion que acredita que la semilla proveniente de
variedades de maiz NK 603, esta permitida para su utilizacion como grano, forraje
(consumo humano y animal) en Estados Unidos por parte de la Agencia de
Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) del 18 de agosto de 2000.
Se presenta la documentacion que acredita que no se observa inconveniente en
comercializar granos granos de maiz Roundup Ready® NK 603, como materia prima
para la industria de alimentos para consumo humano. Expedido por la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), mediante el oficio
SOO0/LO2/DNS/023405754/02, expedido el 7 de junio de 2002.
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STATE OF MISSOURI )

COUNTY OF ST.LOUIS )

I, Jill S. Martin, a Notary Public in and for said state, do certify that on May 21, 2008, I
carefully compared the attached photocopy of the letter from the U.S. Department of
Agriculture, Animal and Plant Health Inspection Services dated August 25, 2000 from
Marilyn Kay Peterson, Regulatory Specialist to Dr. Kent Croon and the original I now

hold in my possession. It is a complete, full, true and exact photocopy of the document it
purports to reproduce.
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Notary Public

My Commission Expires: 57 /07' /é’ﬁﬂ 7
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United States Armimal and 4700 River Roaa
Depanment of Plant Health Riverdale. MO 20737

Agricutiure Inspaction Service

Dr. Kent Croon AUG 25 fom
Maize Traits Lead - Regulatory Affairs

Monsanto Company

700 Chesterfield Parkway North

BB1K

St. Louis, MO 63198

Dear Dr. Croon:

Your petition number 00-011-01p for an extension of a determination of nonregulated status for
roundup ready corn line NK603 has been approved. A notice advising the public of our
determination that the subject corn line is no longer considered a regulated article under 7 CFR
part 340 will be published in the Federal Register on August 30, 2000.

The extension will not be effective until September 29, 2000.

Copies of the environmental assessment and finding of no significant impact prepared for corn
line NK603 are enclosed. Should you have any questions about these documents, please do not

hesitate to contact us at Area Code (301) 734-4885,

Sincerely,

malﬂ*%f\ Kﬂ‘a%lﬂc‘mi

Marilyn Kay Peterson
Regulatory Specialist

Enclosures

DAL
A N—




[Papel membretado de MONSANTO]

MONSANTO
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MONSANTO COMPANY
800 North Lindbergh Blwvd
St. Louis, Missouri 63167
hitp:/lwww.mansanto.com

ESTADO DE MISSOURI )
)

CONDADO DE SAN LUIS )

Yo, Jill 8. Martin, Notario Piiblico en y del citado estado, certifico que el dia 16 de mayo de
2008 comparé cuidadosamente la fotocopia que se adjunta a la carta emitida por la
Secretaria de Agricultura de los Estados Unidos en su division de Servicios de Inspeccion
de Salubridad Animal y Vegetal [U.S. Agriculture, Animal and Plant Health Inspection
Services] con fecha del dia 25 de agosto del afio 2000 por parte de Marilyn Kay Peterson,
Especialista Regulatorio al Dr. Kent Croon con el original que ahora tengo en mi posesion.
Es una copia integra, completa, fiel y exacta del documento que pretende reproducir.

[Firmado]
Notario Publico

Mi Mandato Vence el:_ 2/8/2009

[Sello estampado que dice: JILL S. MARTIN Notario Piiblico - Sello Notarial
Estado de Missouri - Condado de St. Charles. Mi Mandato Vence el dia 2 de agosto

de 2009. Mandato #057432441. P
@
i

Fernando Ore

Perlto Traductor £
Conselo de ja
con Midmero de /R

Mesta

izadeo per el
plura Federal
#1{0 F,151-2002




[Papel membretado de Ia Secretaria de Agricultura de los EE.UU. Servicios
de Inspeccion de Salud Animal y Vegetal. 4700 River Road. Riverdale, MD
207371. :

25 de agosto de 2000

Dr. Kent Croon

Director de Caracteristicas del Maiz — Asuntos Regulatorios
Monsanto Company

700 Chesterfield Parkway North

BB1K

St. Louis, MO 63198

Estimado Dr. Croon

Su solicitud con el nimero 00-011-01p para una prérroga de una determinacién de
condicion de no regulado para la linea del maiz roundup ready NK603 ha sido
aprobada. Se bublicaré en el Registro Federal el dfa 30 de agosto del afio 2000 un
aviso que notifica al plblico con respecto a nuestra determinaciéon de que la linea
de maiz objeto no se considera por mas tiempo un articulo regulado en términos
del titulo 7, parte 340 del Cddigo Federal de Reglamentos de los EE.UU. (CFR).

La prérroga no entrara en vigor sino hasta el dia 9 de septiembre del afio 2000.

Se adjuntan copias de la evaluacién ambiental y de la divulgacion de no existencia
de impacto significativo preparada para la linea de maiz NK603. En caso de tener
cualquier pregunta con respecto a estos documentos, no dude en ponerse en
contacto con nosotros al Cédigo de Area (301) 734-4885.

© Atentamente, ;,--a.%
[Firmado] '@;}
Marilyn Kay Peterson Fernando Orge-Mesta
Especialista Regulatorio F?J::afomf: Tatoj ”“r;ii"é’e'éi'r;'

con Numero de

Por acuerdo

Diario Oficial ge |

Anexos El dia 30 de novie
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APHIS

Protegiendo a la Agricultura Estadounidense

APHIS es una dependencia de los Programas de Comercializacién y Regulatorios
de USDA (Secretaria de Agricultura de los EE.UU.).

Un Empleador y Proveedor que Favorece la Igualdad de Oportunidades.

[Cadigo de Barras]
AAD47196

FRELFFEFFRAEERXFFRR AR ERARFEFEREFHRRRERREERFREERREFERREE R RRFRRREER R TSR RRRTRE

Yo, Fermande OQvea, Perito Traductor autorizado por el Comsejo de la
Judicatura Federal con Numero de Registro P.151-2002, por acuerdo
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 30 de noviembre del
afo 2007, en el presente acto certifico que la traduccién anterior del Inglés al
Espafiol que se incluye en (3) paginas de texto, es a mi leal saber y entender, fiel y

2
completa. {@E
‘_‘0

NP . F .
México, Distrito Federal, 26 de mayo del afio 2088t Tragyeic, 4 &> Vpeta

Consejo da | : :
con Nimero d: “ J'{ ra Fadera|
Por acuerdo BT Fi151-20c

erdo py cado
Diario Ofigia) deraa?:!?n
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STATE OF MISSOURI )

COUNTY OF ST.LOUIS )

L Jill S. Martin, a Notary Public in and for said state, do certify that on May 21, 2008, I
carefully compared the attached photocopy of the letter from the U.S. Department of
Health and Human Services dated October 18, 2000 from Alan M. Rulis, Director to Dr.
Kent A. Croon and the original I now hold in my possession. It is a complete, full, true
and exact photocopy of the document it purports to reproduce.

Creyiwnitene
Notarvaublic
My Commission Expires: é;/"i/ﬁﬁﬂ
T et e s Ere
JILL S, MARTIN

Motary Public - Notary Seal
State of Missouri - County of St. Charles
My Commission Expirzs Aug. 2, 2009




DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Public Health Service

Food and Drug Administration
Washington, DC 20204

Kent A. Croon 0CT | g
Regulatory Affairs Manager

Monsanto Company

700 Chesterfield Parkway North

St. Louis, Missouri 63198

Dear Dr. Croon:

This is in regard to Monsanto ’s consultation with the Food and Drug Administration
(FDA) (Center for Veterinary Medicine and Center for Food Safety and Applied Nutrition) on its
genetically modified Ruundup Ready® NK603 comn. According to Monsanto , this new line is
modified for herbicide tolerance through the expression of the 5-enolpyruvylshikimate-3-
phosphate synthase gene (EPSPS) isolated from 4grobacterium tumefaciens sp. CP4. The CP4
EPSPS gene encodes the 5-enolpyruvylshikimate-3-phosphate synthase, which confers tolerance
to glyphosate (Roundup®) herbicide.

As part of bringing the consultation regarding this product to closure, Monsanto
submitted a summary of its safety and nutritional assessment of the genetically modified Roundup
Ready® NK603 corn on February 28, 2000. This communication informed the FDA of the steps
taken by Monsanto to ensure that this product complies with the legal and regulatory requirements
that fall within FDA’s jurisdiction. Based on the safety and nutritional assessment Monsanto has
conducted, it is our understanding that Monsanto has concluded that the Roundup Ready®
NK603 corn grain and forage derived from the new variety, are not materially different in
composition, safety, and other relevant parameters from corn grain and forage currently on the
market and that it does not raise issues that would require premarket review or approval by FDA.
All materials relevant to this notification have been placed in a file designated BNF 0071. This
file will be maintained in the Office of Premarket Approval.

Based on the information Monsanto has presented to FDA, we have no further questions
concerning grain and forage from the Roundup Ready® NK603 com at this time. However, as
you are aware, it is Monsanto ’s continued responsibility to ensure that foods marketed by the firm
are safe, wholesome, and in compliance with all applicable legal and regulatory requirements.

Sincerely yours,

Ao i (ol

Alan M. Rulis, Ph.D.
Director
Office of Premarket Approval

T —



[Papel membretado de MONSANTO]

MONSANTO @

imagine

MONSANTO COMPANY
800 North Lindbergh Blwvd
St. Louis, Missouri 63167

hitp:ffwww.monsanto.com

ESTADO DE MISSOURI )
)

CONDADO DE SAN LUIS )

Yo, Jill S. Martin, Notario Piiblico en y del citado estado, certifico que el dia 16 de mayo de
2008 comparé cuidadosamente la fotocopia que se adjunta a la carta emitida por la
Secretaria de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos [U.S. Department of
Health and Human Services] con fecha del dia 18 de octubre del afio 2000 por parte de
Alan M. Rulis, Director, al Dr. Kent A, Croon con el original que ahora tengo en mi
posesion. Es una copia integra, completa, fiel y exacta del documento que pretende
reproducir.

[Firmado]
Notario Publico

Mi Mandato Vence el:_2/8/2009

[Sello estampado que dice: JILL S. MARTIN Notario Piblico - Sello Notarial
Estado de Missouri - Condado de St. Charles. Mi Mandato Vence el dia 2 de agosto

de 2009. Mandato #05743244]. "
)]
e

Fernando Orpa




[Papel membretado de la Secretaria de Salud y Servicios Humanos de los
EE.UU. Servicios de Salud Priblica. Direccion de Alimentos y Medicamentos.
Washington DC 20204].

18 de octubre de 2000

Dr. Kent A. Croon

Director de Asuntos Regulatorios
Monsanto Company

700 Chesterfield Parkway North
St. Louis, Missouri 63198

Estimado Dr. Croon:

La presente es con relacién a la consulta planteada por Monsanto ante la
Direccion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) (Centro
para la Medicina Veterinaria y Centro para la Inocuidad de los Alimentos y
Nutricién Aplicada) sobre a su maiz genéticamente modificado Roundup Ready®
NK603- De acuerdo con Monsanto, esta nueva linea estd modificada para tener
tolerancia a los herbicidas a través de la expresion del gen de 5-
enalpiruvilshikimato-3-fosfato sintasa (EPSPS) aislado de la Agrobacterium
tumefaciens, sp. CP4. El gen CP4 EPSPS codifica la 5-enolpiruvilshikimato-3-
fosfato sintasa, la cual confiera tolerancia al herbicida (Roundup®) glifosato.

Como parte de llevar la consulta respecto de este producto a término, Monsanto
presentd el dia 28 de febrero del afio 2000, un resumen de su evaluacién su
evaluacion nutrimental y de inocuidad del maiz Roundup Ready® NKG03
modificado genéticamente. Esta comunicacion informaba a la FDA sobre los pasos
que tomé Monsanto a fin de asegurarse que el producto cumplia con los requisitos
legales y regulatorios que caen dentro de la jurisdiccion de la FDA. Con base en la
evaluacion nutrimental y de inocuidad que ustedes han realizado, entendemos que
Monsanto ha concluido que el grano de malz Roundup Ready® NK603 y el forraje
que se deriva de esta nueva variedad no son diferentes de manera significativa en
su composicion, inocuidad y demdas parametros relevantes del maiz que
actualmente se encuentra en el mercado y que el maiz genéticamente modificado
no plantea cuestiones que requieran una revisién previa a la comercializagion o
aprobacién por parte de la FDA. Todos los materiales relevantes para la i """b'-' te
notificacién han sido colocados en un archivo designado como BNF 0075

Fernand Mesta
Perito Traductg brizado por el
Conssejo de Ig atura Federal
12an Nimero defiBBlstro P,151-2002
Por acuerd dlicado en el
Diarlo Oficla<fa la Federaclén

E! ¢fia 30 de noviembre del afo 2007



archivo se conservara en la Direccion de Aprobacion Previa a la Comercializacion
(Office of Premarket Approval).

Con base en la informacion que fue presentada por Monsanto ante la FDA, por el
momento no tenemos preguntas adicionales con respecto al grano o forraje de
maiz Roundup Ready® NK603. Sin embargo, como es de su conocimiénto, es
responsabilidad de Monsanto el asegurarse que los alimentos que comercialice la
compafiia sean inocuos, saludables y que cumplan con todos los requisitos
legales y regulatorios que sean aplicables.

Atentamente,

[Firmado]
Dr. Alan M. Rulis
Director
Direccién de Aprobacién Previa a la Comercializacion
Centro para la Inocuidad de los Alimentos y Nutricion
. Aplicada
[Cédige de Barras]
AA048652
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Yo, Fernande Qrea, Perito Traductor autorizado por el Censejo de la
Judicatura Federal con Nimero de Registro P.151-2002, por acuerdo
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 30 de noviembre del
aiilo 2007, en el presente acto certifico que la traduccién anterior del Inglés al
Espafiol que se incluye en (3) paginas de texto, es a mi leal saber y entender, fiel y
completa.

Meéxico, Distrito Federal, 26 de mayo del afio 2008.

Perito Traduct

Judicptura Federal

Conselo de | tro P,151-2002
voan Nﬁmirf licado en el
Por a Federaclon

iario Ofiglal.
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS
DIRECCION GENERAL DE CONTROL SANITARIO
DE PRODUCTOS ¥ SERVICIOS
DIRECCION DE NORMALIZACION SANITARIA
SO0/LO2/DNS! 023405754 foz
Mexico D.F., a

07 JUK. 2002
DE SALUD

Dr. Juan Manuel De la Fuente Martinez

Eszpecialista Regulatorio

Monsanto Comercial 5.A. da C.V.

Bosque de Duraznos 61, 3er Piso

Cuol. Bosques de las Lomas
11700, México, D.F.

En seguimignto a la solicitud de introduccion de granos de maiz (F7es mays L) modificado ganéticaments
para resistir al herbicida glifosato, linea NKB03, también denominade malz Roundup Ready® NKB03, que
expresa la proteina CP4 EPSPS, de Agrobacterium sp. cepa CP4 y CP4 EPSPS L214P, de
Agrobacterfum sp, cepa CP4, para la elaboracién de alimentos para consumo humane, le nolifica lo
siguiente.

Con base a la evaluacién gue esta Direccion Genaral realizd de la infarmacion presentada e identificada
con los nimeroe de entrada 013406548, 023405715, 0234065720, 023405732, y 023405754 no se
observa inconveniente en comercializar granos de maiz Roundup Ready®™ NKE03, Onicamente como
matena prima para la industnia de alimenlos para consumeo humano, Sin embargo, cada vez que se
introduzea al mercado nacional, debe netificar a esta Direccion General la cantidad y el destine final de
asta caraal.

E=s nacesario safialar qua indapandientamanta de que sa frate de un preducto biotecnoldgico, debe
cumplir con la regulacion que se tiene para las especies de malz convencionales para consumo humano.

Este producto esta sujeto a la vigilancia de esta Direccion General asi como también de otras
depandencias qua tengan ambito de competencia &n [a mataria, En al supussto de que &n &l futuro ss
identifiquen problemas relacionados con la salud humana, la autoridad se reserva las facultades que las
leyes le otorguen para Intervenir en su oportunidad,

En virtud de gue el maiz en México tiene impacto en otros ambitos, es indispensable que solicite a
autorizacian de las dependencias que tienen compatancia an la mataria

3in mas por el momento, reciba un cordial saludo.

Atentamente

La DiZun{Gnnnrai
Biol. W

Cep Lim l_‘,r.m::lﬁ'-:!‘n'rlqunr Rubén Comisionado Federal pafa la Profeccién contra Riesgos Santanios -Leibinitz Mo, 20, PH, Gol Anzunes,
11550, Mixico D.F

Cep, Dr. Carlas Santos Burgoa. Director General de Salud Amblental -Marane Escobedo No. 366, Col. Anzures, 11570, Méxice, D.F,

Cep. Dv. Jorge Hemdnder Basza. Direclor General de Sanidad Vegetal- Guillermo Pérez Valenzuela No. 127, Col Del Carman Coyoscan,

G100, Méxsco DUF.
AAFELGTFTRT
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ANEXO 4

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS
DIRECCION GENERAL DE CONTROL SANITARIO

DE PRODUCTOS Y SERVICIOS
DIRECCION DE NORMALIZACION SANITARIA
SOQ/LO2/DNS/ 023405754 102
Mexico D.F., a

SECRETARIA 07 JUk. 2002

DE SALUD

Dr. Juan Manuel De la Fuente Martinez
Especialista Regulatorio

Monsanto Comercial S.A. de C.V,
Bosque de Duraznos 61, 3er Piso

Col. Bosques de las Lomas

11700, Mexico, D.F.

En seguimiento a la solicitud de introduccién de granos de maiz (Zea mays L.) modificado genéticamente
para resistir al herbicida glifosato, linea NK603, también denominado maiz Roundup Ready® NK603, que
expresa la proteina CP4 EPSPS, de Agrobacterium sp cepa CP4 y CP4 EPSPS L214FP, de
Agrobacterium sp. cepa CP4, para la elaboracion de alimentos para consumo humano, le notifico lo
siguiente:

Con base a la evaluacion que esta Direccidn General realizé de la informacion presentada e identificada
con los numeros de entrada 013405548, 023405715, 023405720, 023405732, y 023405754 no se
observa inconveniente en comercializar granos de maiz Roundup Ready® NKB03, Unicamente como
materia prima para la industria de alimentos para consumo humano. Sin embargo, cada vez que se
introduzca al mercado nacional, debe notificar a esta Direccion General la cantidad y el destino final de
este cereal.

Es necesario sefialar que independientemente de que se trate de un producto biotecnolégico, debe
cumplir con la regulacién gue se tiene para las especies de maiz convencionales para consumo humano

Este producto esta sujeto a la vigilancia de esta Direccién General asi como también de otras
dependencias que tengan dmbito de competencia en la materia. En el supuesto de que en el futuro se
identifiquen problemas relacionados con la salud humana, la autoridad se reserva las facultades gue las
leyes le otorguen para intervenir en su oportunidad.

En virtud de que el maiz en México tiene impacto en otros ambitos, es indispensable gue solicite la
autorizacién de las dependencias que tienen competencia en la materia.

Sin mas por el momento, reciba un cordial saludo.

Atentamente
La Direct General

Ccp. Lic.
11580, México D.F.
Cep. Dr. Carlos Santos Burgoa. Director General de Salud Ambiental.-Mariano Escobedo MNo. 366, Col Anzures, 11570, México, O.F.

Ccp. Dr. Jorge Herndndez Baeza. Direclor General de Sanidad Vegetal - Guillermo Pérez Valenzuela No 127, Col Del Carmen Coyoacan

04100, México D.F.
AAPEEGICJFIDPC
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ANEXO 5

Monsanto Comercial S.A. de C.V
ProugsGacion Paseo 0f Ui Reromas No. 1ois
Tamms "A" Piso 21, Coi. Desarropio Sanra Fe

v De. Auvaro Ozrectn, C.P. 01378, Ménco, DF,
MONSANTO 158, (55] 52 45 96 00

Fax (55} 52 45 96 0g

MON-REG4-034-2010

ﬁ\m,w e Fecha: México, D.F., a 16 de Abril de 2010

Asunto; Equivalencia de las muestras de controles
entregadas en conformidad con los Permisos de
Liberacién al Ambiente experimentales de maiz GM en los
estados de Sonora, Sinaloa y Tamaulipas con las
Solicitudes de Liberacién al Ambiente experimental para
La Laguna y Chihuahua.

M.V.Z. Octavio Carranza de Mendoza Dr. Francisco Javier Trujillo Arriaga
Director General de Inocuidad Director General de Sanidad Vegetal
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera PRESENTE

PRESENTE

El suscrito, José Javier Gandara Espinosa, apoderado legal de la empresa MONSANTO
COMERCIAL S.A. DE C.V., personalidad que tengo debidamente acreditada ante esa H.
dependencia, atentamente expongo:

PRIMERO: Que el dia 18 de diciembre de 2009 se entregaron a la Direccion General de
Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, asi como a la Direccion General de Sanidad
Vegetal, las muestras de controles positivos y negativos para los eventos de maiz GM MON-
00603-6, MON-89034-3 x MON-00603-6 y MON-89034-3 x MON-88017-3 (200g para control
positivo y 200g para control negativo de cada evento). Estas muestras correspondieron a las
liberaciones experimentales en conformidad con los Permisos de Liberacion al Ambiente
B00.04.03.02.01.-8691, B00.04.03.02.01.-8692 y B00.04.03.02.01.-8694 del Estado de Sinaloa
y de los Permisos de Liberacion al Ambiente B00.04.03.02.01.-8687, B00.04.03.02.01.-8698 y
B00.04.03.02.01.-8689 del Estado de Sonora. El documento probatorio de lo anterior se
encuentra en el Anexo 1.

SEGUNDO: Posteriormente con fecha 7 de enero de 2009 se entregé de la misma manera a la
Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, asi como a la Direccion
General de Sanidad Vegetal, las muestras de controles positivos y negativos para los mismos
tres eventos antes mencionados (de nuevo 200g para control positivo y 200g para control
negativo de cada evento). Estas muestras correspondieron a las liberaciones experimentales
en conformidad con los Permisos de Liberacion al Ambienie B00.04.03.02.01.-9043,
B00.04.03.02.01.-9447 y B00.04.03.02.01.-9448 del Estado de Tamaulipas. Este documento
se expone en el Anexo 2.

TERCERO: De acuerdo con los protocolos de extraccion de ADN sugeridos para los mismos
Permisos de Liberacion al Ambiente, se requiere un aproximado de 5g de material de
referencia, consecuentemente con los 400g de semilla que se tiene por cada evento y para

Pagina 1 de 2



Monsanto Comercial 5.4, de CV,
Prowoscacion Paseo 0F La Reroaua No. 115
Torre "A" Piso 21, CoL. Dessnmpo Sant Fe

Dév Awaro Oamicow, C.P, 61576, Mexco, D F
MONSANTO TEL. (5] 52 45 9b 00

rax (5] 52 45 ob 0g

cada tipo de control basta para llevar a cabo hasta 80 veces el procedimiento. El protocolo de
extraccion sugerido se encuentra en el Anexo 3.

CUARTO: Las muestras de Maiz GM de los eventos antes mostrados presentan exactamente
el mismo material genético independientemente del lugar en donde se realicen las liberaciones
experimentales.

QUINTO: La importacion de material de muestras para el control positivo y negativo requiere de
un proceso interno que demora 3 meses desde el momento de la solicitud hasta la llegada a
México.

SEXTO: Debido a lo expuesto en los parrafos TERCERO, CUARTO y QUINTO consideramos
que las muestras entregadas son equivalentes y suficientes para su empleo en el control
establecido en las solicitudes de liberacion experimental en Chihuahua nimeros 0050_2009,
0051_2009 y 0052_2009, asi como para La Laguna numeros 0066_2009, 0067_2009 vy
0068_2009.

En dado caso de requerir una mayor cantidad de muestra de materiales positivos y negativos
les solicitamos nos sea informado con la anticipacion necesaria para poder cumplir en el tiempo
requerido.

Atentamente,

José ier\Gandara Espinosa
Apoderadp Lggal
MONSANYO COMERCIAL, S.A. de C.V.

BAGARPA
MHWHM'

L. AR WY
R[L‘A&Rznm}
WA

GUILLERNO PERez
CARMEN COVOACAN .5 04180 Giis ooL oo
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Anexo 9

Projongackan Paseo de la Relarma No. 1015
Torre “A", Piso 21.

Col. Desarrollo Santa Fe

Delegacion Alvaro Obregon,

L. P, 01376, México D F

México D.F. a 18 de Diciembre del 2009.

Asunto: Enltrega de muestras CONFIDENCIALES de controles positivos y negativos de los eventos MON-00603-6,
MON-89034-3xMON-00603-6, MON-83034-3xMON-88017-3. De acuerdo con los permisas de Liberacion al ambiente de
Monsanto Comercial 5. A. de C. V. B00.04.03.02.01 - 8692, B00.04.03.02 01 .- 8694, B00.04.03.02.01.- 8691, No.
B00.04.03.02.01.- 8687, No. B00.04.03.02 01.-8698, No. B00.04 03.02.01.-8689.

MVZ. Octavio Carranza de Mendoza.

Director General Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola v Pesquera.

PRESENTE.

Dr. Francisco Javier Trujillo Arriaga.
Director General de Sanidad Vegetal
PRESENTE.

El Suscrito, Jose Javier Gandara Espinosa, personalidad que tengo debidamente acreditada ante esa H dependencia,

atentamente comparezco para exponer.

Que de acuerdo a los Permisos de Liberacion al Ambiente en etapa experimental para el cultivo de maiz (Zea mays)
indicados en la tabla 1, hacemos entrega de las muestras de materiales positivos y negativos indicados en la tabla 2:

Tabla 1: Permisos de liberacion al ambiente

No. Permisos o
800.04.03.02.01 8667 -
B00.04.03.0201-8691 -
B0 04.03.02.01.8692 - _
B00.04.03.02,01.-8698
B00.04.03.02 01 -8689

| BO0.04 03.02.01.-8694

Tabla 2: Materiales positivos y negativos.

Evento

_ MON-89034-3xMON-88017-3

| MON-00603-6

MON-00603-6 (MWL) |
MON-89034-3xMON-00603-6 (M ¥H241)

evenio
MON-00603-6

| MON-89034-3xMON-00603-6
| MON-83034-3xMON-00603-6
| MON-89034-5XMON-88017-3
MON-89034-3xMON-88017-3

|
___ Control positivo (g} __1'_ Confrol negativo (g) i

Sin mas par el momento, me pongo ﬁﬁ"ﬁgiﬁpeg ¥ quedo en espera de su génu‘! respuesta,
N ¥ _ i e TAEHA

DRECCICH GENES

Atentamenie.

ndara Espinosa.
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Mexico, D.F., a 06 de anero da 2010.

Asunto: Entrega de muestras de materiales positivos y negativos para
los eventos MON-00603-8, MON-89034-3xMON-00603-6, MON-89034-
3xMON-88017-3 en referencia a los Permisos de Liberacion al
Ambiente 9043, 3447 y 9448 para el Estado de Tamaulipas.

Dr. Francisco Javier Trujillo Arriaga
Director General de Sanidad Vegetal
Presenle

M.V.Z. Octavio Carranza de Mendoza
Director General de Inocuidad Agroalimentana, Acuicola y Pesquera
Presente

El suscnto, José Javier Gandara Espinosa, representanie legal de la empresa MONSANTO COMERCIAL, S.A,
de C.V., calidad que acredito con la Escritura Publica No, 45,152 de fecha 13 de mayo de 2008, pasada anle la
fe ded Lic. Juan Carlos Villicaiia Soto, Nolario Piblico No. 85 del Estado de Mexico, sefalando como domicilio
para oir y recibir todo tipo de nofificaciones el ubicado en Prolongacion Paseo de la Reforma MNo. 1015 Torre A
Piso 21, Col. Desarrollo Santa Fe, C.P. 01376, México, D.F., atentamenle expongo:

Cue el dia 18 de diciembre de 2009, a fin de dar cumplimiento a las disposiciones indicadas en los Permisos de
Liberacion al Ambiente en elapa expenmental para el cullivo de maiz (Zea mays) B00.04.03.02.01.-8043,
B00.04.03.02.01.-9447 y B00.04.03.02.01.-9448 para el Estado de Tamaulipas en su ciclo Otofo-Inviemna, se
hizo entrega de las muestras de materiales positivos y negativos indicados en siguiente tabla;

Permiso de Liberacion al Evento Control Control
. Ambiente | | positivo(g) | negativo (g)
B000403.02.01-5043 | MON-00603-6 (MONBS2691) | 200 | 200
B00.04.03.02.01.-9447 MON-89034-3xMON-00603-6
. | (MON-B9034-3xMONBB2691) 200 | 200
i s ohiRobhs | MON-80034-3xMON-88017-3 | 200 | 200

Esperando que esla informacion sea de ulilidad en el andlisis que de estos matenales realiza la dependencia a
Su digno cargo

Atenlamente, U T,

9% T
Frb

Ing. José Javier t:dara Espinosa

|

Apoderado Legal
MONSANTO COMERCIAL, S.A. DE C.V. | l
| .

= ]
2 U
5

cc.p. Ing. Agr. Silvia Elena Rojas, DGIAAF



PROTOCOLO DE
BIOSEGURIDAD PARA
MAIZ



Protocolo de Bioseguridad para Maiz
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Lineamientos para buenas practicas de experimentacion para
evaluar la bioseguridad con maices genéticamente modificados
(GM).

El objetivo principal de este documento es el de proveer lineamientos de las mejores
practicas y recomendaciones generales para el transporte, manejo, evaluacién y
disposicién de materiales GM. Donde, cada ensayo en particular que utilice materiales
GM se implementaran basados en un protocolo especifico para cada ensayo.

La aplicacion de los principios del manejo de riesgos, y el uso de protocolos cientificos,
las pruebas de campo con maiz genéticamente modificado (GM) se pueden desarrollar
en forma segura en México. Los protocolos que definen los experimentos de campo
estaran bajo supervision de investigadores especialistas del Instituto Nacional de
Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias (INIFAP) y de Universidades e
Institutos de Investigacion.

Los protocolos de bioseguridad son elaborados con la finalidad de generar informacién
que permita a los reguladores Mexicanos tomar decisiones fundamentadas en datos
cientificos generados en nuestro pais sobre la incorporacion de maiz GM en las
practicas agricolas tradicionales.

Para evaluar el efecto potencial de un transgén en maices hibridos se propone medir su
comportamiento agronémico e interacciones ecolégicas en comparacion con material
convencional de fondo genético comun en diferentes ambientes dentro de la Republica
Mexicana. De esta manera se tendra informaciéon tanto de efectos no esperados que
pudiesen modificar sus caracteristicas agrondmicas como de la adquisicion de
caracteristicas no deseables de adaptacion que pudieran estar relacionadas con una
nueva capacidad para desplazar a otras plantas.

Como toda tecnologia, es necesario también medir los posibles beneficios que los
maices GM con caracteristicas especificas proporcionarian a los productores
Mexicanos. El beneficio potencial de esta tecnologia para la productividad nacional se
evaluard en campo observando el desempeio de las diferentes caracteristicas
conferidas mediante la biotecnologia al maiz (resistencia a insectos plaga, tolerancia a
herbicidas, o ambas caracteristicas) respecto de sus contrapartes convencionales que
utilicen opciones convencionales de manejo agronémico para contender con plagas y
maleza y asi establecer con parametros analiticos cientificamente sustentados su
beneficio para la practica agricola nacional.

i.- PROPOSITO

La conduccion segura de evaluaciones de campo experimentales con OGMs de uso
agricola so6lo puede lograrse a través de la combinacion de un marco regulatorio,
medidas de mitigacion del riesgo sustentadas cientificamente, personal regulatorio
capacitado y comprometido con su tarea y personal de campo capacitado que respete
los términos y condiciones de la autorizacién del ensayo.
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El objetivo de este documento es:

= Proveer lineamientos, metodologias y mejores practicas para el manejo responsable
de los materiales, ejecucion eficiente y uniforme de los ensayos y de manera que
cumpla con los términos y condiciones acordados en la autorizacion para la
realizacion de ensayos experimentales de campo con maices GM.

= Facilitar el cumplimiento de los términos y condiciones de autorizacién para la
realizacion de los ensayos de campo con maiz GM mediante un manejo
responsable y uniforme de los protocolos experimentales.

ii.- ALCANCE

Los lineamientos, mejores practicas y metodologias descritas en este documento seran
seguidas por todas las personas involucradas en la planeacién, mantenimiento,
direccion y ejecucion del proyecto.

iii.- RESPONSABILIDADES
La responsabilidad sobre la conduccién apegada a los requerimientos del Permiso de
liberacidén corresponden al solicitante.
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ENFOQUE PARA EL MANEJO DEL RIESGO EN LIBERACIONES
DE CAMPO EXPERIMENTALES

El riesgo comunmente se expresa como el producto de dos distribuciones de
probabilidad: la probabilidad de exposicion a un efecto adverso y la probabilidad que
ese efecto adverso pueda ocasionar un dafo severo. La evaluacion de riesgo
comunmente se define como un “proceso cientifico de obtenciébn de mediciones
cualitativas y cuantitativas de los niveles de riesgo, que incluye calculos de los posibles
efectos sobre la salud y otras consecuencias, asi como el grado de incertidumbre en
dichos calculos”, libre de factores emotivos que puedan tener influencia en la
percepcidon del riesgo. El objetivo de la evaluacién de riesgo es producir informacién
neutral y transparente sobre el riesgo, incluyendo la identificacién de posibles medidas
de mitigacion del riesgo, para una toma de decisiones informada.

Los términos y condiciones que rigen la conduccién de ensayos de campo confinados
incluyen previsiones especificas para el aislamiento reproductivo, el transporte seguro,
la siembra, el monitoreo, la recoleccion de la cosecha, el almacenamiento, la disposiciéon
final y el informe final (incluyendo el desarrollo de archivos y el acceso a los registros del
ensayo). Estos términos y condiciones, junto con un sistema de inspeccion
gubernamental, ofrecen un sistema de controles que permiten que los organismos
vegetales genéticamente modificados en experimentacién sean evaluados en pequefia
escala y con seguridad.

Las medidas de mitigacién del riesgo que rigen la conduccion segura de ensayos de
campo confinados comprenden un enfoque triple que busca:

1. prevenir la diseminacion en el ambiente de los nuevos genes a través del polen
o de las semillas;

2. prevenir la persistencia de plantas transgénicas o de su progenie en el ambiente;
y

3. prevenir la introduccion de la planta transgénica o de sus productos derivados en
los procesos de las cadenas alimentarias de humanos y animales.

Cuando estas medidas se implementan de una manera apropiada garantizan que el
ensayo de campo confinado no constituya una amenaza para el ambiente en general,
para la biodiversidad o para los animales o las personas.

Los puntos de control mas critico en el manejo adecuado de los ensayos de campo
experimentales son:

1. Controlar el movimiento del material vegetal desde y hacia el sitio del ensayo
(transporte y limpieza de cualquier maquinaria utilizada);

2. Controlar el almacenamiento de semillas y otro material vegetal;

3. Controlar la disposicion del material vegetal residual o en exceso en el sitio de
ensayo — puede tratarse del exceso de material de siembra, material remanente
después de la cosecha y material de las actividades de limpieza;

4. Controlar la disposicion de cualquier material retenido después de la cosecha, como
es el caso de las semillas que se reservan para analisis subsiguientes;

5. Controlar la cosecha indebida en el lugar del ensayo; y
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6. Realizar un programa de monitoreo para verificar que no se presente dispersion del
OGM.

7. Implementar las medidas adecuadas y oportunas en casos de incidentes
(liberaciones accidentales) con el uso y manejo del maiz GM.

Al igual que en programas de control de calidad se requiere la implementacion de
procesos de control y documentacién efectivos con el respaldo de procedimientos de
inspeccioén y verificacion.

1. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAL
VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADO POR INGENIERIA
GENETICA

1.1. INTRODUCCION

En este capitulo se presenta los procedimientos operativos estandar para el transporte y
almacenamiento seguros de plantas y material vegetal modificado genéticamente.

1.2. PERSONAL

El personal debe conocer sus responsabilidades para garantizar que el material sea
manipulado, empacado, etiquetado y almacenado de manera adecuada; que se lleven
registros apropiados; y que en el caso de una liberaciébn accidental se sepa qué
acciones tomar y por parte de quién. Las copias de los procedimientos operativos
normalizados deben encontrarse en forma accesible para todo el personal.

1.3. TRANSPORTE DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADO
POR INGENIERIA GENETICA

Independientemente de la especie o del tipo de material vegetal embarcado, los
materiales vegetales genéticamente modificados deben ser empacados en
contenedores seguros y durante el transporte se deben mantener separados de otras
semillas y/o material vegetal. Cualquier contenedor o formato de empaque utilizado para
el transporte y almacenamiento de organismos vegetales genéticamente modificados
debe poder prevenir la pérdida de semillas o de otras partes del material vegetal.

Los embarques de material vegetal genéticamente modificado deben estar claramente
identificados con etiquetas. Se recomienda que la etiqueta de embarque incluya:

1. Numero de Permiso para el movimiento dentro del pais (cuando corresponda)

2. Numero de Permiso para Importacion y/o Certificado Fitosanitario (cuando
corresponda)

3. Especie vegetal

4. Forma del material (por ejemplo, semilla, esqueje/vastago, tubérculo, planta entera)
5. Cualquier tratamiento de la semilla u otro tratamiento del material que pueda generar
preocupaciones ante la exposicion del trabajador

6. Cantidad de material despachado (por ejemplo gramos de semilla, numero de
tubérculos)

7. Detalles de la persona a contactar en el caso de una liberacion accidental
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ETIQUETA DE TRANSPORTE DE MATERIAL VEGETAL REGULADO

¥ do Embargus Identificedor dnico o Mombos del avenio
MNP da Parmiso Espacie vagalal
Foma disl malarial
@ L o — — . ~ Planta
Semilla] Esquejelvastago | Transplante | Tubéreulol  opmojer

Edenifiques cualquisr retamionio aplicedo & la samilla o al mestenal vegedal

Parsona de contacio on caso de amargancia Talifono

Figura 1. Ejemplo de etiqueta de embarque

Las cantidades pequefias de semillas u otros tipos de material vegetal como tubérculos,
esquejes o plantas completas, pueden ser despachadas en un contenedor tal como una
bolsa gruesa (por ejemplo 5 milésimas de pulgada de grosor) o en un sobre o paquete
sellado formado por material resistente a la ruptura y la humedad (e.g. papel kraft
acolchonado con burbujas de 50 Ib, papel kraft recubierto de fibra gruesa del 60 Ib,

TyvekwI 0 un equivalente). Este contenedor primario debe ser luego colocado en un
contenedor secundario sellado, a prueba de goteo, que puede estar hecho con
materiales como plastico con sellado térmico, aglomerado de fibra corrugada, cartén
corrugado, madera u otro material de resistencia equivalente.

Para embarques mas grandes de semillas, el contenedor primario debe ser una bolsa
gruesa sellada dentro de un contenedor secundario sellado, a prueba de goteo, como
por ejemplo un tambor metalico de 55 galones. Los embarques de lotes de semilla
experimental transgénica no deben ser transportados en contenedores que posean
garantias contra el derrame de la semilla, como vagones inclinados o abiertos o cajas
de madera. Las bodegas de barcos, los vagones y los contenedores de camiones no
deben ser considerados como contenedores primarios o secundarios.

1.3.1. Disposicion final del material vegetal experimental modificado por
ingenieria genética

Todos los contenedores utilizados para transportar semillas genéticamente modificadas
deben limpiarse antes de ser llenados y luego de retirar de ellos el material
experimental. Otra alternativa es destruir los contenedores luego de ser usados
esterilizandolos, quemandolos o disponiendo el material en un relleno sanitario, segun
los recursos existentes. Todo material vegetal residual recuperado durante el proceso
de limpieza debe ser sometido a procesos que lo hagan inviable. Tanto quien despacha
como quien recibe el material vegetal experimental modificado por ingenieria genética
debe saber como disponer de manera efectiva y segura todo el material indeseable.
Los responsables de las instalaciones podran tener en cuenta métodos tales como el
calor seco, el vapor, la trituracion, la incineracién o el tratamiento con herbicidas y/o
compuestos quimicos debidamente etiquetados.
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1.3.2. Registros e informes

Es importante llevar registros del transporte de materiales vegetales modificados por
ingenieria genética a medida que son trasladados entre instalaciones de investigacion,
de almacenamiento y los predios en los que se realizaran los ensayos de campo. Estos
registros podran ser examinados por los reguladores para garantizar que haya un
sistema adecuado de seguimiento de los vegetales experimentales transgénicos. El
despachador debe notificar al destinatario la fecha, el tipo y cantidad de material que
sera enviado antes de su embarque. En el momento de recibir el material, quien los
reciba debe confirmar fehacientemente que el envio ha llegado intacto y que no ha
habido pérdida alguna. Posteriormente, quien recibe el envio debe informarle al
despachador que el material se recibié en condiciones satisfactorias. En el Apéndice 1
(Registro de Transporte) se presenta el procedimiento operacional normalizado para el
transporte de material vegetal experimental genéticamente modificado que tiene en
cuenta estas sugerencias.

1.4. ALMACENAMIENTO DE MATERIALES VEGETALES EXPERIMENTALES
MODIFICADOS POR INGENIERIA GENETICA

Los tres aspectos claves para el almacenamiento adecuado del material vegetal son:
separacion, seguridad y etiquetado.

Generalmente, un area apropiada de almacenamiento es aquella en la que el material
vegetal pueda guardarse en forma separado de otros materiales vegetales
experimentales o convencionales. Cuando sea pertinente, el area debe ser un espacio
completamente cerrado (por ejemplo, cabina, oficina, armario, cuarto refrigerado) con
puertas de acceso que puedan ser cerradas y aseguradas. Si posee ventanas, también
se deben cerrar y asegurar. Cuando se utiliza un area Unica de almacenamiento para
guardar distintas muestras de uno o mas eventos transgénicos, cada linea, variedad o
evento se debe almacenar por separado en un contenedor sellado y etiquetado. Este
puede ser, ademas, el contenedor primario usado para el embarque.

. g

ESTE DEPOSITO CONTIENE MATERIAL VEGETAL
TRANSGENICO EXPERIMENTAL

Nombre o cddigo de la instalacidn:
Nombre o identificacidn del edificio:
Mimemn o descripcidn de la sala:

EL ACCESO A ESTE AREA DE ALMACENAJE ESTA LIMITADO AL
PERSOMNAL DESIGNADO POR EL RESPOMSABLE TECNICO

Mombre del Responsable técnico:
Mamero de oficima:
Teléfono:

EN CASO DE EMERGENCIA O DANO AL AREA DE ALMACENAJE,
CONTACTE INMEDIATAMENTE AL RESPONSABLE TECNICO
e ¥
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Figura 2. Ejemplo de etiqueta de identificacion para ingreso a area de almacenaje

Las areas de almacenaje seran etiquetadas mencionando que contienen material
vegetal experimental genéticamente modificado. Las etiquetas deben adherirse a los
contenedores en el lugar de entrada, recomendandose que el acceso a los depésitos se
restrinja sélo al personal autorizado. En la Figura 2 se presenta un modelo de etiqueta
del area de almacenaje.

1.4.1. Disposicion final de vegetales modificados genéticamente

Las areas de almacenamiento se deben limpiar antes e inmediatamente después del
periodo de almacenamiento. Todo el material residual recuperado durante la limpieza
debe someterse a tratamientos que lo hagan inviable y desecharse por los medios
apropiados. Esto también se aplica para todo material vegetal experimental que se
extraiga del almacenamiento con el propésito de desecharlo.

1.4.2. Registros e informes

Es conveniente llevar un inventario de todo el material vegetal transgénico almacenado
y de las sub-muestras que puedan ser sacadas del area de almacenamiento con fines
experimentales u otros propoésitos. Esto permite garantizar que la parte autorizada
puede efectuar el seguimiento de los materiales experimentales almacenados y que
puede identificar con certeza si algun material ha sido retirado sin permiso. Igualmente,
es importante garantizar que las areas de depoésito sean mantenidas adecuadamente
para que no haya liberaciones no intencionales de los materiales vegetales. El area de
almacenamiento debe ser inspeccionada a intervalos regulares y se debe llevar un
registro de estas inspecciones. En el Apéndice 2 (Registro de Inspeccion de Almacén e
Inventario) se presenta el procedimiento operacional normalizado para el
almacenamiento de material vegetal experimental genéticamente modificado que tiene
en cuenta estas sugerencias.

1.5. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE LIBERACION
ACCIDENTAL

En el caso de una liberacion accidental de material vegetal experimental durante el
transporte o el almacenamiento, el incidente debe mantenerse bajo control y la persona
a quien se otorg6 el permiso (la parte autorizada) debe ser notificada de inmediato
acerca de la situacion. Si ya ha ocurrido una liberacion accidental, la parte autorizada
debera asegurar la recuperacion de la mayor cantidad posible del material experimental
transgénico. El lugar de una liberacion accidental debe ser marcado y manejado para
asegurar que no haya liberaciones adicionales del material. Todas las acciones
correctivas adoptadas para resolver una liberacién accidental durante el transporte o el
almacenamiento deben documentarse. En el Apéndice 8 (Registro de Accién
Correctiva) se presenta el formato para el Registro de Accién Correctiva.

Después que la acciéon correctiva ha sido adoptada para resolver una cuestion de
incumplimiento de la norma, la parte autorizada debera llevar a cabo un analisis de la
situacion para identificar sus causas y luego determinar los cambios que sea necesario
introducir en las practicas de manejo o sino contar con personal adicional capacitado
para garantizar que la situacién no se repita.
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2. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO.

2.1. INTRODUCCION

Los ensayos de campo experimentales con organismos vegetales genéticamente
modificados ofrecen a los investigadores, tanto del sector publico como privado, la
oportunidad de evaluar el desempefio agronémico y la adaptaciéon al ambiente de estos
materiales. Para evitar las liberaciones accidentales, los ensayos de campo se manejan
de acuerdo con un conjunto de practicas disefiadas buscando el confinamiento durante
el ciclo del cultivo y el periodo post cosecha. Estas practicas suelen incluir métodos de
aislamiento reproductivo, monitoreo del lugar y restricciones en el uso del suelo luego
de la cosecha. El manejo seguro de los ensayos debe garantizar que ningun material
vegetal proveniente de los mismos sea empleado en los procesos vinculados con la
cadena alimentaria humana o animal sin consultar y contar con la autorizacion previa de
las autoridades regulatorias pertinentes (de salud).

Este capitulo presenta informacion sobre las practicas que se pueden adoptar para
contribuir al manejo seguro de ensayos de campo experimentales durante el periodo de
crecimiento del cultivo.

2.2. PERSONAL

La persona a quien le ha sido otorgada una autorizacién para la realizacién del ensayo
(la parte autorizada) debera garantizar que todo el personal que tenga acceso o trabaje
en el lugar durante el ciclo del cultivo, el periodo de cosecha y el de post cosecha esté
adecuadamente capacitado. Esto significa que deben conocer sus responsabilidades en
cuanto al confinamiento del ensayo, al mantenimiento de registros adecuados y sobre
las acciones tomar en caso de producirse danos en el lugar del ensayo o una liberacién
accidental, teniendo presente quién es responsable de llevarlas adelante.

2.3. SIEMBRA DEL ENSAYO

La siembra de ensayos con materiales genéticamente modificados son similares a la
siembra de materiales convencionales, con la excepcion de que se debe de verificar la
informacién del permiso, predio y materiales a sembrar. Ademas de llevar registros
estrictos de las actividades y de las condiciones de siembra. Especificamente, antes de
efectuar la siembra se debe verificar:

la cobertura del predio en el permiso de liberacién,

la ubicacién del predio GPS ANTES de sembrar.

verificar el aislamiento respecto a otros maices y materiales receptivos

verificar que los materiales estén en orden de siembra planeado y de acuerdo al
protocolo del ensayo

o verificar que las tolvas de siembra estan completamente limpias antes de entrar
al predio a sembrar

2.3.1. Seleccion del lugar del ensayo

Al seleccionar la ubicacion de los ensayos de campo de cultivos de plantas transgénicas
se deben tener en cuenta multiples consideraciones. En primer lugar, los responsables
de los ensayos deben conocer los ecosistemas vecinos para hacer una evaluacion de
aspectos relativos a la seguridad ambiental. En segundo lugar, se debe examinar,
realisticamente, las posibilidades de obtener y mantener el aislamiento reproductivo; la
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localizacién y las dimensiones del lugar deben ser manejables para poder llevar a cabo
un monitoreo continuo del sitio. Tercero, se deben resolver consideraciones de largo
plazo tal como las implicaciones de las restricciones post cosecha en el uso de Ia tierra.
Cuarto, se deben tener en cuenta los impactos potenciales en los campos vecinos en el
caso de una liberacién accidental.

2.3.2. Demarcacion del lugar del ensayo

Una vez seleccionado el lugar en que se llevara a cabo el ensayo, para identificar el lote
tanto durante el periodo de crecimiento como en el de restriccion post cosecha en el
uso de la tierra, se procedera a sefalizar sus cuatro esquinas con marcadores semi-
permanentes (por ejemplo, postes de metal, PVC o fibra de vidrio). Una opcién es
registrar las distancias entre las cuatro esquinas del lugar y contar con ciertas
referencias permanentes, tales como postes del teléfono o de electricidad, cercas,
caminos o vias. Para el registro exacto de las cuatro esquinas del ensayo se tomaran
las coordenadas del sistema de posicionamiento global (GPS).

2.3.3. Mapa del lugar del ensayo

Se incluiran los planos del ensayo. Los detalles a incluir en el mapa del ensayo, deben
considerarse los siguientes elementos:

1. Nombre del responsable del ensayo y detalles para contactarlo.

. Cédigo de referencia para el o los ensayos dentro del lugar de realizacion del mismo.
. Numero de permiso del ensayo.

. Caracterizacion legal o descriptiva del terreno.

. Dimensiones exactas del lugar del ensayo.

. Area total sembrada con el OGM, incluyendo bordes (m2 6 ha).

. Distancias exactas a las sefales permanentes o referencias cercanas como postes
del teléfono, cercas, caminos o vias y/o coordenadas de GPS.

8. Identificacién de todos los lotes dentro del perimetro de aislamiento, mencionando el
nombre comun del cultivo.

9. Fecha de siembra.

10. Puntos cardinales, con el Norte hacia la parte superior de la pagina.

NO OO~ WN
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Figura 3. Ejemplo de un plano de lugar para el establecimiento de un ensayo de
campo experimental.

2.3.4. 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 liberaciébn no intencional de
material experimental. Los métodos de limpieza pueden incluir limpieza manual, con
aire comprimido, aspiradoras de aire o con agua a alta presién. En caso de usar
aspiradoras, el material colectado durante la limpieza debera ser desechado como
material genéticamente modificado.
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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, debera ser tratado como material genéticamente modificado y someterlo a
tratamientos que lo hagan inviable o destruccion; se puede emplear calor seco o de
vapor, la trituracion, la incineracion o el tratamiento con herbicidas y/o compuestos
quimicos debidamente etiquetados. Aunque puede ser aceptable transportar material
desde el sitio del ensayo para su destrucciéon fuera del mismo (por ejemplo, autoclave
en un laboratorio), se recomienda que el material sea eliminado en el mismo lugar en
que se realiza el ensayo para limitar la posibilidad de una liberacién accidental.

2.4. AISLAMIENTO REPRODUCTIVO DE LOS ENSAYOS

2.4.1. Biologia reproductiva de la especie en experimentacion

Para establecer los medios mas efectivos para lograr el aislamiento reproductivo de un
ensayo de campo confinado, es necesario estar familiarizado con la biologia de la
especie vegetal y mas especificamente con su biologia reproductiva.

2.4.2. 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. 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 formacion de la semilla y tratarse de
manera tal que resulten inviables (ver Apéndice 3b Registro de Aislamiento Espacial).

2.4.3. Aislamiento temporal

Bajo ciertas condiciones ambientales, el aislamiento reproductivo de los lugares en los
gue se realizan los ensayos puede lograrse mediante el aislamiento temporal. Ello
requiere escalonar la siembra del ensayo para que la liberacion 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. EIl aislamiento temporal se debe utilizar cautelosamente y no
se recomienda en muchos ambientes por la variabilidad inherente a las condiciones de
crecimiento que no hacen posible la prediccion exacta del momento de la antesis. Para
qgue el aislamiento temporal sea efectivo, se debe contar con un sistema de monitoreo
regular para asegurarse que la antesis del material experimental no sea concurrente
con la de las plantas adyacentes de la misma especie que no son objeto del ensayo. Si
la antesis de las plantas del ensayo y de las no pertenecen al mismo resulta
concurrente, se habra presentado una transgresion del aislamiento reproductivo.

Cuando se ha producido una transgresion del aislamiento temporal y ya ha ocurrido la
liberacion del polen del material experimental genéticamente modificado, la parte
autorizada debe ser notificada de inmediato para evaluar si es posible restablecer el
confinamiento mediante aislamiento espacial.
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2.4.4. Bordo

Los ensayos a campo de algunas especies como el algoddn o la canola pueden aislarse
reproductivamente de individuos de la misma especie o de especies relacionadas que
crezcan en la zona de aislamiento sembrando en su perimetro un bordo ininterrumpido
de especies vegetales convencionales. EIl ancho del bordo es especifico segun la
especie. Comunmente, la variedad convencional utilizada para sembrar en el bordo
debe: 1) madurar al mismo tiempo que el evento transgénico; 2) ser sembrada a una
densidad comparable a la del ensayo; y 3) ser manejada utilizando practicas
agrondmicas comunes. Los responsables de los ensayos a campo deben monitorear
estrechamente la emergencia de las hileras de los bordos y resembrarlos rapidamente
si no resulté adecuado. Para que los bordos sean efectivos, se debe contar con un
sistema de monitoreo frecuente que confirme que la antesis del material experimental y
de las plantas del bordo son concurrentes.

Las hileras de plantas de los bordos suponen desafios especificos para el manejo del
ensayo tales como el traslado de los equipos y la forma en que se resolvera la situaciéon
que produce cuando la floracién de la variedad sembrada en el bordo es asincrénica
con relacién a las plantas en el ensayo. Adicionalmente, si el material experimental
expresa un caracter de tolerancia a herbicidas, no compartido con la variedad del bordo,
se debe tener cuidado en garantizar que las hileras del bordo susceptible al herbicida no
sean afectadas cuando se aplique el herbicida a las plantas del ensayo. En el Apéndice
3 se presenta el procedimiento operacional normalizado para el registro de aislamiento
de los surcos de bordo.

Si el bordo no se mantiene segun lo descrito y hay transgresién del aislamiento
reproductivo, la parte autorizada debe ser notificada de inmediato para evaluar si se
puede restablecer el confinamiento.

2.5. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION
ACCIDENTAL

En el caso de una liberacion accidental de material vegetal experimental durante la
siembra o desde el lugar del ensayo, el incidente debe mantenerse bajo control y la
persona a quien se otorgd el permiso (la parte autorizada) debe ser notificada de
inmediato acerca de la situacién. Si ya ha ocurrido una liberacién accidental, la parte
autorizada debera asegurar la recuperacion de la mayor cantidad posible del material
experimental transgénico. El lugar de una liberacion accidental debe ser marcado vy
manejado para asegurar que no haya liberaciones adicionales del material. Todas las
acciones correctivas adoptadas para resolver una liberacién accidental durante la
siembra y desde el lugar del ensayo deben documentarse. En el Apéndice 8 se
presenta el formato para el Registro de Accion Correctiva.

Después que la accidon correctiva ha sido adoptada para resolver una cuestion de
incumplimiento de la norma, la parte autorizada debera llevar a cabo un analisis de la
situaciéon para identificar sus causas y luego determinar los cambios que sea necesario
introducir en las practicas de manejo o contar con personal adicional capacitado para
garantizar que la situacion no se reitere.
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2.6. REGISTROS E INFORMES

Los responsables de los ensayos deben comprometerse a conservar completos,
actualizados y bien organizados los documentos importantes para la siembra y manejo
del ensayo, de manera tal de garantizar una facil recuperacién de los registros. En la
realizaciéon de una auditoria por parte de auditores internos o externos o de las
autoridades regulatorias, la documentacién puede ser solicitada y por consiguiente debe
estar disponible para la revision. El contenido y la calidad de estos materiales pueden
ser empleados como elemento de juicio para evaluar si el ensayo ha alcanzado todos
los requerimientos fijados por la regulacién o pueden ayudar a demostrar la diligencia
debida si surge algun interrogante o problema durante la ejecucién del ensayo o durante
una auditoria.

Se debe comenzar un programa regular de monitoreo en el momento de la siembra y
continuarlo hasta la cosecha para garantizar que el ensayo continie confinado durante
el ciclo de crecimiento del cultivo. El programa permitira la rapida deteccidon de cualquier
problema concerniente al aislamiento reproductivo para asi adoptar acciones correctivas
en forma rapida de manera tal de resolver las potenciales situaciones de
incumplimiento. Adicionalmente, cuando el aislamiento reproductivo se haya realizado
en forma temporal, con remocion de inflorescencias o mediante borduras, las
inspecciones tanto en el ensayo como en los campos adyacentes, se efectuaran con
mayor frecuencia a partir del momento de aparicion de las inflorescencias y hasta que
termine la floracién de las plantas del ensayo.

El monitoreo del ensayo ofrece ademas una oportunidad de observacion y recoleccion
de datos referentes a los materiales experimentales. Esto es de particular importancia
para los investigadores que deseen presentar una solicitud de comercializacién, pues el
monitoreo de los impactos en organismos no blanco y plagas, y la susceptibilidad a
enfermedades o el comportamiento anormal (por ejemplo, dormancia ampliada,
morbilidad excesiva) es requerido para sustentar una evaluacién ambiental del riesgo.

Todos los problemas, de caracter técnico o administrativo, relacionados con el
cumplimiento, encontrados durante el ciclo del cultivo deben ser revisados. Al hacerlo,
los responsables de los ensayos pueden mejorar su programa de gestion en forma
continua, incorporando nuevas actividades sobre la base de la experiencia obtenida.

3. COSECHA Y DISPOSICION FINAL DE MATERIALES DE
ENSAYOS DE CAMPO CONFINADOS

3.1. INTRODUCCION

La cosecha de ensayos de campo experimentales con organismos vegetales
genéticamente modificados requiere ser realizada en forma cuidadosa. Los ensayos
deben ser cosechados de tal manera que se evite la liberacién accidental de eventos
transgénicos asi como su persistencia en el lugar del ensayo. Tampoco se permite que
el material vegetal proveniente del ensayo sea introducido en la cadena alimentaria
humana o animal sin la consulta y aprobacién previas por parte de las autoridades
sanitarias pertinentes. Este capitulo indica las practicas a ser adoptadas para contribuir
a una cosecha segura de los ensayos de campo experimentales.
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3.2. RETENCION DE MATERIAL VEGETAL COSECHADO DE LOS ENSAYOS
DE CAMPO EXPERIMENTALES

Es bastante comun que quien ha recibido un permiso de experimentacion a campo (la
parte autorizada) desee conservar material vegetal del lugar del ensayo. Es posible que
la semilla sea necesaria para ensayos a realizar en el futuro o que los tejidos vegetales
lo sean para analisis de laboratorio. La parte autorizada debe obtener un permiso de la
autoridad regulatoria para conservar las semillas cosechadas y/o los tejidos vegetales.

3.3. LIMPIEZA DEL EQUIPO

El equipo utilizado para cosechar ensayos a campo experimentales debe estar limpio de
cualquier material vegetal antes de ingresar al lugar del ensayo, incluyendo semillas y
material vegetal remanente de operaciones previas. Igualmente, todos los equipos
utilizados para cosechar el ensayo deben ser limpiados en el sitio de ensayo para
eliminar el transporte y la liberacién accidental de material vegetal experimental. Los
métodos de limpieza pueden incluir limpieza manual, con aire comprimido o con agua a
alta presion.

El material vegetal residual recuperado durante el proceso de limpieza del equipo en el
lugar del ensayo debe ser tratado para hacerlo inviable. Se podran tener en cuenta
métodos tales como el calor seco, vapor, trituraciéon, incineracion, entierro profundo o
tratamiento con herbicidas y/o productos quimicos debidamente etiquetados.

3.4. FINALIZACION ANTICIPADA DE LOS ENSAYOS

En algunas circunstancias se puede dar por terminado un ensayo antes de la fecha
prevista para su cosecha, por ejemplo debido a condiciones ambientales desfavorables
(como, granizo, sequias, huracanes) o debido a consideraciones relacionadas con el
cumplimiento de las condiciones establecidas en el permiso. Los ensayos que deben
darse por finalizados en forma temprana seran destruidos antes de formen su semilla y
luego seran enterrados con maquinaria o tratados con herbicidas debidamente
etiquetados, para proceder asi a la disposicion final del material vegetal.
Inmediatamente luego de finalizado el ensayo se implementaran las condiciones post
cosecha. En el Apéndice 5 (Registro de Destruccion Temprana del Cultivo) se presenta
el procedimiento operacional normalizado para la destruccion temprana del cultivo.

3.5. DISPOSICION FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYO

El material vegetal de un ensayo que no sea conservado para fines de investigacion, tal
como los granos, las raices, los tallos o las hojas, deben tratarse para hacerlos inviables
por un medio aceptable para la autoridad regulatoria. Se podran tener en cuenta
métodos tales incineracion, entierro profundo o tratamiento con herbicidas y/o productos
guimicos debidamente etiquetados. Esto aplica tanto para las plantas del ensayo como
para las de las hileras de los bordos utilizadas como aislamiento reproductivo. Cuando
se remueva material del sitio de ensayo hacia una instalacién, para su andlisis,
almacenamiento o disposicién final inmediata (por ejemplo, incineracién, autoclave), se
garantizara que el material sea transportado adecuadamente.

3.6. TRANSPORTE DE MATERIALES COSECHADOS DESDE EL SITIO DEL
ENSAYO

Cuando el material vegetal cosechado es transportado desde el lugar en que se realizd
el ensayo hacia una instalacién en particular, ello debe realizarse de manera tal de
prevenir cualquier liberacién accidental.
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3.7. MONITOREO DE LA COSECHA DEL ENSAYO

El responsable del ensayo o quien él designe debera monitorear la cosecha para
asegurar que:

1. El material que va a ser conservado no se mezclara inadvertidamente con otro
material vegetal durante la cosecha.

2. El material a ser removido del sitio de ensayo sera etiquetado adecuadamente en
forma previa al transporte,

3. Todo el material vegetal remanente se tratara de modo tal que resulte inviable y se
procedera a su disposicion final en el lugar en que se desarroll6 el ensayo.

4. La cosechadora se dejara limpia, libre de todo material vegetal experimental antes de
abandonar el lugar del ensayo.

En el Apéndice 6 (Registro de Cosecha/Terminacion) se presenta el procedimiento
operacional normalizado para el registro de cosecha/terminaciéon

3.8. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION
ACCIDENTAL

Si durante la cosecha se produjera una liberacion accidental de material vegetal
experimental, el incidente sera puesto bajo control y la persona a quien se otorgd el
permiso (la parte autorizada) debe ser notificada de inmediato acerca de la situacién. Si
ya ha ocurrido una liberacion accidental, la parte autorizada debera asegurar la
recuperacion de la mayor cantidad posible del material experimental transgénico. El
lugar de una liberacion accidental debe ser marcado y manejado para asegurar que no
haya liberaciones adicionales del material. Todas las acciones correctivas adoptadas
para resolver una liberacion accidental durante la cosecha y la disposicién final deben
documentarse. En el Apéndice 8 se presenta un ejemplo de un Registro de Accion
Correctiva. Después que la accién correctiva ha sido adoptada para resolver una
cuestion relativa al incumplimiento de la norma, la parte autorizada llevara a cabo un
analisis de la situacién para identificar sus causas y luego determinar los cambios que
sean necesarios en las practicas de manejo o contar con personal adicional capacitado
para garantizar que la situacién no se repita.

3.9. REGISTROS E INFORMES

El responsable del ensayo debera registrar y conservar la informacion relativa a las
actividades relacionadas con la cosecha o con la finalizacion de un ensayo.

4. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUES DE LA
COSECHA

4.1. INTRODUCCION

Estas medidas estan disefiadas para garantizar que cualquier planta voluntaria que
crezca después de la cosecha sera eliminada del lugar en el cual el ensayo se
desarrollé. Todo ello con el propésito de prevenir el establecimiento del material
transgénico en experimentacion, y garantizar que no ingrese material proveniente del
mismo en los procesos vinculados con la cadena alimentaria humana o animal, sin la
consulta previa con las autoridades regulatorias. Este capitulo indica las practicas a
realizar para contribuir al manejo seguro de ensayos de campo experimentales luego de
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la cosecha.

4.2. RESTRICCIONES POST COSECHA

Los lugares en los que se realizan ensayos de campo experimentales usualmente son
sujeto de restricciones de uso en el periodo post cosecha durante uno o mas afios,
segun el cultivo en cuestién. El periodo post cosecha comienza inmediatamente
después de la cosecha o de la finalizacion del ensayo por cualquier motivo que sea.

Durante el periodo post cosecha, todas las plantas prohibidas (incluye a las voluntarias
de los eventos transgénicos en experimentacion y a cualquier pariente sexualmente
compatible) deben ser removidas del lugar en el cual se desarroll6 el ensayo antes de la
antesis. Es necesario emplear algun método que haga que estas plantas sean inviables
y proceder luego a su disposicion final; un método comun es eliminar las plantas
prohibidas y luego quemarlas o enterrarlas en el sitio en el cual tuvo lugar el ensayo.
Cuando el aislamiento reproductivo no ha sido respetado, el monitoreo y la disposicién
final de las plantas prohibidas también debe efectuarse en el area de aislamiento
correspondiente, alrededor del ensayo.

La autoridad regulatoria podra exigir un plazo adicional de restriccidbn para el uso
postcosecha de la tierra, en caso que se permita que las plantas voluntarias
provenientes del ensayo (u otras especies relacionadas) completen su periodo de
antesis durante la etapa de post cosecha. El polen diseminado por las plantas
voluntarias podra llevar a la persistencia del material transgénico a través de la
produccién de una progenie hibrida cuando individuos de la misma especie o de
especies relacionadas estan presentes en el area que rodea el lugar donde tuvo lugar el
ensayo.

El lugar del ensayo:

1. Puede ser sembrado con el mismo evento o con otro evento transgénico de la
misma especie. El lugar del ensayo estara sujeto a las mismas regulaciones y/o
condiciones de permiso que el ensayo de campo confinado realizado
previamente (a menos que la autoridad regulatoria afada otras condiciones).
Las restricciones de wuso posteriores a la cosecha seran entonces
implementadas luego de la cosecha del ensayo confinado que tuvo lugar en
forma subsiguiente.

2. En que se realiz6 el ensayo puede ser sembrado con una variedad convencional
de la misma especie que el material transgénico en experimentacion. Tal como
en el caso anterior, el lugar del ensayo estara sujeto a las mismas regulaciones
y/o condiciones de permiso que el ensayo de campo confinado realizado
previamente (a menos que la autoridad regulatoria afada otras condiciones).
Todo el material vegetal convencional cosechado durante el periodo de
restricciones post cosecha tendra que ser manipulado de la misma manera que
el material vegetal experimental, debido a la presencia potencial de plantas
adventicias del material experimental (pues el monitoreo efectivo de las especies
voluntarias no sera posible). Las restricciones de uso posteriores a la cosecha
seran entonces implementadas luego de la cosecha del ensayo confinado,
efectuado posteriormente.
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4.3 MONITOREO POSTCOSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYO

El monitoreo del lugar del ensayo (y de la distancia de aislamiento cuando se requiera)
durante el periodo post cosecha debe comenzar tan pronto se coseche o termine el
ensayo y debe continuar durante el periodo establecido, cuando las condiciones sean
favorables para la germinacién y crecimiento de plantas voluntarias. El responsable del
ensayo, o quien él designe, debera monitorear frecuentemente el sitio en el cual se hizo
el ensayo para garantizar que las plantas prohibidas no aparezcan.

En el Apéndice 7 registro de Inspeccién Postcosecha se presenta el procedimiento
operacional normalizado para el registro de inspecciéon postcosecha.

4.4. ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION
ACCIDENTAL

Si se produjera una liberacién accidental del material vegetal en experimentacién en el
sitio en el cual tuvo lugar el ensayo (periodo posterior a la cosecha), el incidente debera
ser puesto bajo control y la persona a quien le fuera otorgado un permiso (la parte
autorizada) debera ser notificada de inmediato acerca de la situacién. Si ya ha ocurrido
una liberaciéon accidental, la parte autorizada deberd asegurar la recuperacién de la
mayor cantidad posible del material experimental transgénico. El lugar de una liberacién
accidental debe ser marcado y manejado para asegurar que no haya liberaciones
adicionales del material. Todas las acciones correctivas adoptadas para resolver una
liberaciéon accidental durante el manejo post-cosecha deben documentarse. En el
Apéndice 8 se presenta un ejemplo de un Registro de Accién Correctiva. Después que
la accién correctiva ha sido adoptada para resolver una infraccion, la parte autorizada
debera llevar a cabo un analisis de la situacién para identificar sus causas y luego
determinar los cambios que sean necesarios en las practicas de manejo o contar con
personal adicional capacitado para garantizar que la situacién no se repita.

4.5. REGISTROS E INFORMES

El responsable del ensayo debera registrar y conservar la informacién relativa a las
actividades relacionadas con el monitoreo post cosecha del lugar en que se llevé a cabo
un ensayo.

Se anexan los formatos para cada una de las acciones descritas.
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NUMERO DE EMBARQUE

INSTRUCCIONES

o Este Registro de Transporte debe llenarse para cada embarque de articulos regulados y puede servir como guia

de los materiales en transito.

o Para el embarque de un sélo evento experimental transgénico, proporcionar en esta pagina la informacién de
Identificacion del Evento Transgénico. Para embarques de multiples eventos, llenar y anexar una o mas copias

del inventario en la pagina 2.

o Este Registro de Transporte debe enviarse via fax o correo electrénico por el proveedor al destinatario para
recibir la semilla y a la Parte Autorizada con anticipacion al embarque.

o En caso de una liberaciéon accidental durante el embarque, debera notificarse inmediatamente a la Parte
Autorizada por teléfono o por fax. En la forma de Registro de Accién Correctiva debera registrarse el incidente y

cualquier accién correctiva realizada.

TRANSPORTISTA DESTINATARIO

Apellido Paterno Apellido Materno | Nombre(s) Apellido Paterno Apellido Materno | Nombre(s)
Compania Departamento Compafia Departamento
Direccion Direccion

Ciudad Estado Cadigo Postal Ciudad Estado Cédigo Postal
Teléfono Fax E-mail Teléfono Fax E-mail

VERIFICACION PRE-EMBARQUE
Medio de Transporte
[] Tren [] Carretera[] Aire [] Barco[ ] Otros, especificar

IDENTIFICACION DEL EVENTO TRANSGENICO
Numero de Identificacion del Usuario Ndmero de Permiso

Nombre del Transportista Teléfono

Especie Vegetal Especificar Cantidad

Exacta de Material

Embarcado

Contenedor Primario del Embarque- Sellado Forma de Material Identificacion de Cualquier
[CJBolsa de Plastico []Sobre de papel manila grueso con folde de [injertos de yema Tratamiento a la Semilla u
seguridad [] Bolsa de tela o tejida [IBrotes Otro Tratamiento al
[CJcaja de Carton [JSemillas Material
[C]Otros (detallar abajo) [CJPlanta completa

[OTrasplantes

[JRizomas

[JTubérculos
Tipo de Contenedor Secundario del Embarque

PARA SER LLENADO POR EL

Tipo de Contenedor Externo del Embarque (tercera capa) DESTINATARIO

Condicion de los Contenedores de Embarque
Nuevo Usado Sanitizado (detallar a continuacion)
Método de Sanitizacion:

¢, Se confirmé que los Contenedores estan libres de Material
Vegetal Antes de Cargarlos?

[Jsi [INo

RECEPCION DE EMBARQUE
Todo el Inventario Verificado y Completo [si [INo
Recepcion de Todos los Documentos Anexos []Si [[JNo

Condicion de los Contenedores de Embarque

Contenedor Primario  [] Intacto  [] Violado
Contenedor Secundario [] Intacto  [] Violado
Contenedor Externo (tercera capa) [ Intacto [ Violado
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Documentacion Anexa

[JPermiso de Importacion []Certificado Fitosanitario

[ICertificado de Origen

[OTratamiento de semillas, MSDS* si las semillas se trataron
[JPermiso de Movilizacién o de Liberacion y Movilizacion

[CJCopia de las Condiciones del Permiso
[JOtros (abajo)

Otros Detalles sobre la Condicién de los Contenedores de
Embarque o Documentacion

VERIFICACIoN DEL EMBARQUE
Firma del Expedidor

Fecha de Embarque

VERIFICACION DE RECEPCION
Firma del Destinatario

Fecha de Recepcion

LISTA DEL INVENTARIO DE EVENTOS TRANSGENICOS (O copias anexas de la lista detallada de materiales del embarque,

por ejemplo, Recibo de Transferencia de Semilla de Variedad)

1. Ndmero de
articulo

Identificador Unico o Nombre del
Evento

No. de Permiso.

Especificar Cantidad Exacta de Material
Embarcado

Forma del Material
[Jinjertos de yema
[JBrotes
[Isemillas
[CJPlantas Completa

Especie Vegetal
[JTubérculos P d

[CJRizomas
[OTrasplantes

Identificar Cualquier Tratamiento a la Semilla u
Otro Tratamiento del Material

2. Numero de Identificador Unico o Nombre | No. de Permiso. Especificar Cantidad Exacta de Material
articulo del Evento Embarcado

Forma del Material Especie Vegetal Identificar Cualquier Tratamiento a la Semilla u
[injertos de yema  []Tubérculos Otro Tratamiento del Material

[IBrotes [JRizomas

[JSemillas [OTrasplantes

[JPlantas Completa

3. Ndmero de Identificador Unico o Nombre | No. de Permiso. Especificar Cantidad Exacta de Material
articulo del Evento Embarcado

Forma del Material Especie Vegetal Identificar Cualquier Tratamiento a la Semilla u
[injertos de yema  []Tubérculos Otro Tratamiento del Material

[IBrotes [JRizomas

[JSemillas [OTrasplantes

[(JPlantas Completa

4. Numero de Identificador Unico o Nombre | No. de Permiso. Especificar Cantidad Exacta de Material
articulo del Evento Embarcado

Forma del Material Especie Vegetal Identificar Cualquier Tratamiento a la Semilla u
[linjertos de yema  [JTubérculos Otro Tratamiento del Material

[IBrotes [JRizomas

[Jsemillas [Trasplantes

[(JPlantas Completa

5. Numero de Identificador Unico o Nombre | No. de Permiso. Especificar Cantidad Exacta de Material
articulo del Evento Embarcado

Forma del Material Especie Vegetal Identificar Cualquier Tratamiento a la Semilla u
[Jinjertos de yema  [JTubérculos Otro Tratamiento del Material

[JBrotes [CJRizomas

[Jsemillas [Trasplantes

[CJPlantas Completa

*Hoja de Seguridad de Materiales (MSDS, por sus siglas en ingles)
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INSTRUCCIONES
o Este Registro de Inspeccion de Almacén e Inventario se divide en dos partes: Inspeccién de Almacén y

Cambio en el Inventario.

o El Gerente de la Instalacién debe llenar la seccién de Inspecciéon de Almacén UNA VEZ CADA CUATRO
(4) SEMANAS para garantizar que se mantienen las condiciones de almacenamiento con el fin de que no
ocurran eventos no intencionados de liberacion de transgénicos.

o Debe agregarse una entrada al Cambio de Inventario cada vez que se afiada o se retire cualquier cantidad
de evento transgénico del almacén para transporte fuera de la instalacion sin llenar un Registro de
Transporte.

o El Gerente de la Instalacion debera conservar el presente Registro de Inspeccién de Almacén e Inventario.
Cuando se llene completamente la hoja de Inspeccion de Almacén o bien la hoja de Cambio en el
Inventario, el Gerente de la Instalacién la intercambiara por una pagina nueva y conservara la forma llena.

o En el caso de una liberacion accidental durante el almacenamiento, la parte Autorizada debe ser notificada
inmediatamente por teléfono y por fax. El incidente y cualquier accién correctiva realizada deben
registrarse en la forma de Registro de Accién Correctiva.

GERENTE DE LA Apellido Materno Nombre(s) Compaifiia Departamento
INSTALACION

Apellido Paterno

Direccién Ciudad Estado Cédigo Postal
Teléfono Fax Email

INSTALACIONES PARA
ALMACENAMIENTO

Nombre de Identificacion del Edificio

Numero de Habitaciéon o Descripcion

Direccién

Ciudad

Estado

Cédigo Postal

INSPECCION DE ALMACEN

Fecha de Area de Aimacén | Area de Almacén Area de Almacén | Registros Mensuales | Firma del Gerente de la
Inspeccion Segura Limpia y Libre de Etiquetada de Inspeccion de Instalacion
Jsi [ No Cualquier desperdicio | Claramente Almaceén Disponibles
o desecho vegetal [si [ No [si I No
Fecha de Area de Aimacén | Area de Almacén Area de Almacén | Registros Mensuales | Firma del Gerente de la
Inspeccion Segura Limpia y Libre de Etiquetada de Inspeccion de Instalacion
[dJsi [ No Cualquier desperdicio | Claramente Almacén Disponibles
o desecho vegetal Jsi [ No [si [J No
Fecha de Area de Aimacén | Area de Almacén Area de Almacén | Registros Mensuales | Firma del Gerente de la
Inspeccion Segura Limpia y Libre de Etiquetada de Inspeccion de Instalacion
[dJsi [ No Cualquier desperdicio | Claramente Almacén Disponibles
o desecho vegetal []Si [1 No si [JNo
Fecha de Area de Aimacén | Area de Almacén Area de Almacén | Registros Mensuales | Firma del Gerente de la
Inspeccion Segura Limpia y Libre de Etiquetada de Inspeccion de Instalacion
dJsi [0 No Cualquier desperdicio | Claramente Almacén Disponibles
o desecho vegetal Jsi [ No [Jsi [J No
Fecha de Area de Aimacén | Area de Almacén Area de Almacén | Registros Mensuales | Firma del Gerente de la
Inspeccion Segura Limpia y Libre de Etiquetada de Inspeccion de Instalacion
dJsi [0 No Cualquier desperdicio | Claramente Almacén Disponibles
o desecho vegetal []Si [1 No si [JNo
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CAMBIO EN EL INVENTARIO
INGRESO O RETIRO DE MATERIAL DEL INVENTARIO
[J Adicion Fecha Nombre de Persona Autorizada | Firma de Persona Autorizada
[J Retiro
Ndmero de identificador Unico o Nombre del | Niumero de Permiso | Cantidad Adicionada o Cantidad Remanente
articulo Evento Retirada
[] Adicion Fecha Nombre de Persona Autorizada | Firma de Persona Autorizada
[] Retiro
Numero de identificador Unico o Nombre del | Nimero de Permiso | Cantidad Adicionada o Cantidad Remanente
articulo Evento Retirada
1 Adicion Fecha Nombre de Persona Autorizada | Firma de Persona Autorizada
[J Retiro
Ndmero de identificador Unico o Nombre del | Niumero de Permiso | Cantidad Adicionada o Cantidad Remanente
articulo Evento Retirada
[] Adiciéon Fecha Nombre de Persona Autorizada | Firma de Persona Autorizada
[J Retiro
Numero de identificador Unico o Nombre del | Nimero de Permiso | Cantidad Adicionada o Cantidad Remanente
articulo Evento Retirada
1 Adicion Fecha Nombre de Persona Autorizada | Firma de Persona Autorizada
[J Retiro
Numero de identificador Unico o Nombre del | Nimero de Permiso | Cantidad Adicionada o Cantidad Remanente
articulo Evento Retirada
[] Adicién Fecha Nombre de Persona Autorizada | Firma de Persona Autorizada
[J Retiro
Ndmero de identificador Unico o Nombre del | Niumero de Permiso | Cantidad Adicionada o Cantidad Remanente
articulo Evento Retirada
[J Adicion Fecha Nombre de Persona Autorizada | Firma de Persona Autorizada
[J Retiro
Numero de identificador Unico o Nombre del | Nimero de Permiso | Cantidad Adicionada o Cantidad Remanente
articulo Evento Retirada
[] Adicién Fecha Nombre de Persona Autorizada | Firma de Persona Autorizada
[J Retiro
Ndmero de identificador Unico o Nombre del | Niumero de Permiso | Cantidad Adicionada o Cantidad Remanente
articulo Evento Retirada
[J Adicion Fecha Nombre de Persona Autorizada | Firma de Persona Autorizada
[J Retiro
Numero de identificador Unico o Nombre del | Nimero de Permiso | Cantidad Adicionada o Cantidad Remanente
articulo Evento Retirada
[] Adicién Fecha Nombre de Persona Autorizada | Firma de Persona Autorizada
[ Retiro
Ndmero de identificador Unico o Nombre del | Numero de Permiso | Cantidad Adicionada o Cantidad Remanente
articulo Evento Retirada




REGISTRO DE SIEMBRA
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INSTRUCCIONES

o Este Registro de Siembra debe llenarse para documentar la siembra de todos los articulos regulados en el campo del

sitio de estudio.

o Usense los siguientes codigos de dos letras para designar el método de destruccion para el exceso de material de

siembra: BU -- quema o incineracién

CT — Incorporacion del cultivo a la tierra dentro del sitio regulado

o Después de que el Gerente del Estudio termine de llenar este registro, se debe enviar una copia a la Parte

Autorizada.

GERENTE DEL
ESTUDIO
Apellido Paterno

Apellido Materno

Nombre(s)

Compaifiia

Departamento

Direccién

Ciudad

Estado

Cédigo Postal

Teléfono

Fax

Email

SITIO DE ESTUDIO
Cédigo de Localizacién del

Tamano del Sitio de Estudio

No. de Estudios en este Sitio

Localizacion Legal o
Descriptiva del Terreno del

Sitio de Estudio o Coordenadas

(m x m) I
GPS Unicas

Sitio

TRANSPORTE DEL MATERIAL REGULADO

¢, Se Embarco Algun Material Vegetal desde el Sitio de
Estudio o Después de la Siembra? ] Si 0 No
Si si, Numero de Embarque

¢, Se anexa el Registro de Transporte de Todo el Material
Embarcado al Sitio de Estudio? 0si [ No

Numero de Embarque

MAQUINARIA PARA PLANTACION Y SIEMBRA

Indicar Como se Limpi6 en el Sitio de Estudio la Maquinaria
Usada para Sembrar, Plantar o Cultivar

[J Aspirado [0 Aire Comprimido

[] Agua a Alta Presion [] Otro, abajo

¢, Se Inspeccion6 Toda la Maquinaria y se Confirmé que
Estuviera Libre de Material Vegetal Antes de Entrar en el
Sitio de Estudio?

[0Si [ No

METODO DO AISLAMIENTO REPRODUCIVO

[] Aislamiento Espacial [] Destruccion Temprana de Cosecha [ Bordos

HOJA DE DATOS PARA REGISTRAR INFORMACION DE SIEMBRA

Cédigo de Numero de Permiso | Cantidad Cantidad en Exceso Método de Fecha de
Referencia del Sembrada Destruida (kg/No. plantas) | Destrucciéon Siembra
Usuario para el

Nombre del Evento

Cédigo de Numero de Permiso | Cantidad Cantidad en Exceso Método de Fecha de
Referencia del Sembrada Destruida (kg/No. plantas) | Destruccién Siembra
Usuario para el

Nombre del Evento

Cédigo de Numero de Permiso | Cantidad Cantidad en Exceso Método de Fecha de
Referencia del Sembrada Destruida (kg/No. plantas) | Destruccién Siembra
Usuario para el

Nombre del Evento

VERIFICACION

Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estandar y a las
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales
modificados genéticamente.

Fecha
Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la informacién aqui registrada es veraz y completa




REGISTRO DE AISLAMIENTO ESPACIAL
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INSTRUCCIONES

o La distancia de aislamiento espacial debe inspeccionarse no menos de UNA VEZ CADA 4 (CUATRO) SEMANAS

durante la temporada de crecimiento para detectar la presencia de plantas prohibidas.

o Si se permite que alguna planta prohibida dentro de la distancia de aislamiento inicie el periodo de antesis, habra
ocurrido potencialmente una violacién del aislamiento reproductivo.
o Este registro de Aislamiento Espacial debe usarse para registrar la inspeccién, incluyendo entresacado cuando sea
necesario. Las inspecciones las debe efectuar el Gerente del Estudio o una persona autorizada por el Gerente del

Estudio.

o El Gerente del Estudio debe conservar este Registro de Aislamiento Espacial.
o En el caso de una violacién del aislamiento reproductivo, se debe notificar inmediatamente a la Parte Autorizada por
teléfono y por fax. El incidente y cualquier accion correctiva realizada se debe registrar en la Forma de Registro de

Accion Correctiva.

GERENTE DEL

ESTUDIO Apellido Materno Nombre(s) Compaiiia Departamento
Apellido Paterno

Direccion Ciudad Estado Cabdigo Postal
Teléfono Fax Email

SITIO DE ESTUDIO
Cédigo de Localizacién del
Sitio

Tamafnio del Sitio de Estudio (m
X m)

No. de Estudios en este Sitio

Localizacioén Legal o
Descriptiva del Terreno del
Sitio de Estudio o Coordenadas
GPS Unicas

EVENTO TRANSGENICO BAJO ESTUDIO

Cadigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cadigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cédigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cadigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cadigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cédigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cadigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

HOJA DE DATOS PARA REGISTRO DE INSPECCIONES POR LA PRESENCIA DE PLANTAS PROHIBIDAS

Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccién Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si ] No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccién Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si [ No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ Si [ No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si ] No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccién Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[0 si [] No




REGISTRO DE AISLAMIENTO ESPACIAL

PAGINA 2 DE 2

Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector

Presentes? Prohibidas

[ si [] No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector

Presentes? Prohibidas

[ Si [] No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector

Presentes? Prohibidas

[ si [ No

COMENTARIOS ADICIONALES Y OBSERVACIONES

VERIFICACION

Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estandar y a las
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales
modificados genéticamente.

Fecha

Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la informacién aqui registrada es veraz y completa




REGISTRO DEL BORDO DE AISLAMIENTO
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INSTRUCCIONES

o Los estudios deben inspeccionarse no menos de UNA VEZ CADA 4 (CUATRO) SEMANAS, antes de que ocurra la
inflorescencia. Los estudios deben inspeccionarse diariamente después de la inflorescencia y hasta que TODOS los
eventos transgénicos hayan concluido la antesis.

o Si cualquier evento transgénico empieza antesis antes que las plantas de los surcos del bordo, 6 termina antésis
después que las plantas en los surcos de bordo terminen esta etapa, 6 si hay espacios fisicos significativos en las
plantas de los surcos de bordo, durante la emision de polen (antesis), habra ocurrido una violacién del aislamiento

reproductivo.

o Debe usarse el Registro del Bordo de Aislamiento para registrar actividades de inspeccién. Las inspecciones debera
realizarlas el Encargado del Estudio o una persona autorizada por el Encargado del Estudio.
o El Encargado del Estudio debe conservar este Registro del Bordo de Aislamiento.

ENCARGADO DEL
ESTUDIO

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s) Compaifiia Departamento
Direccion Ciudad Estado Cébdigo Postal
Teléfono Fax E-mail

SITIO DE ESTUDIO
Cédigo de Localizacién del
Sitio (mxm)

Tamanio del Sitio de Estudio

No. de Estudios en este Sitio

GPS U

Localizacioén Legal o
Descriptiva del Terreno del
Sitio de Estudio o Coordenadas

nicas

EVENTO TRANSGENICO BAJO ESTUDIO

Cédigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cadigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cédigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cédigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cadigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cédigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cédigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

Cadigo de Referencia / Nombre del Evento

Ndmero de Permiso

Fecha de Siembra

HOJA DE DATOS PARA REGISTRO DE INSPECCIONES PARA LA PRESENCIA DE PLANTAS PROHIBIDAS

Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si ] No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccién Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si ] No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccién Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ Si [ No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ Si [ No
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Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ Ssi [] No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si [ No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si [J No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si ] No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccion Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si ] No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento Comentarios Adicionales y Observaciones Iniciales del
Inspeccioén Prohibidas de Cualesquier Plantas Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si [ No

COMENTARIOS ADICIONALES Y OBSERVACIONES

VERIFICACION DEL ENCARGADO DEL EXPERIEMNTO

Las acciones detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estandar y a las regulaciones
aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales modificados

genéticamente.

Fecha

Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la informacién aqui registrada es veraz y completa
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INSTRUCCIONES

o Este Registro de Cosecha/Terminaciéon debe llenarse después de la cosecha o terminacién temprana y eliminacion
del material vegetal en el sitio de estudio, y debe documentarse el método de cosecha, la(s) fecha(s) de cosecha y el
destino de todos los materiales cosechados y de cualquier material vegetal residual remanente en el sitio de estudio.

o El Registro de Cosecha/Terminacion debe conservarlo el Encargado del Estudio y se debe enviar una copia a la
Parte Autorizada dentro de los 5 (CINCO) DIAS POSTERIORES A LA COSECHA/TERMINACION del estudio.

o En el caso de una violacién del aislamiento reproductivo, se debe notificar inmediatamente por teléfono y por fax a la
Parte Autorizada. Se debe registrar el incidente y cualquier accién correctiva realizada en la Forma de Registro de

Accion Correctiva.

ENCARGADO DEL

ESTUDIO Apellido Materno Nombre(s) Compaifiia Departamento
Apellido Paterno

Direccion Ciudad Estado Cabdigo Postal
Teléfono Fax E-mail

SITIO DE ESTUDIO

Cédigo de Localizacién del Tamafio del Sitio de Estudio

Localizacioén Legal o

No. de Estudios en este Sitio Descriptiva del Terreno del

Sitio (mx m) Sitio de Estudio o Coordenadas
GPS Unicas

Especies del Evento Transgénico

[] Algoddn [ Maiz ] Soya [ Colza [ Yuca

[ Arroz [] Papa [J Camote [Jotro

Distancia al Campo Mas Cercano de
Cultivo de Especies Sexualmente
Compatibles (m)

Distancia al Cultivo Comercial de
Cualquier Tipo Mas Cercano (m)

Esta el area de aislamiento controlada por
el que maneja el ensayo?[] Si [] No

Razén de Terminacion
[] Terminacion Temprana del Estudio
[] Fin de la Cosecha de Temporada

En el caso de terminacién temprana, ¢, fue debido a un problema
de falta de cumplimiento?

[Jsi []No

MAQUINARIA DE COSECHA

Método de cosecha utilizado
[[] Desecado y cosechadora combinada [] Segadora y
Cosechadora Combinada [] a Mano

[J Otra

Magquinaria Utilizada para Cosechar
[J Cosechadora Combinada Grande [] Cosechadora

Combinada Pequefia [] Otra

¢,Se Inspeccion6 Toda la Maquinaria y se Confirmé que
Estuviera Libre de Material Vegetal Antes de Entrar en el
Sitio de Estudio?

[0Si [ No

Indicar Como se Limpi6 en el Sitio de Estudio la Maquinaria
Usada para Sembrar, Plantar o Cultivar

[1 Aspirado [1 Aire Comprimido

[] Agua a Alta Presion [] Otro, abajo

DESTRUCCION DEL MATERIAL VEGETAL EN EL SITIO

Indicar el Método de Destruccion del Material de Articulo Regulado en el Sitio de Estudio
[[] Desecado [[] Vaporizaciéon [] Incineracion [] Tratamiento Quimico [[] Rastra de Discos [[] Arado [] Entierro Profundo

[J otro

HOJA DE DATOS PARA REGISTRO DE COSECHA Y DESECHO

Cédigo de Numero de Cantidad Cosechada | Cantidad Retenida/Almacenada (kg) Fecha de Cosecha
Referencia del Permiso (kg)

Usuario para el

Nombre del Evento

Eventos Embarque No. Eventos Domicilio y Numero Telefénico del Tipo de Material

Transgénicos
Embarcados desde
el Sitio

[Jsi[] No

Transgenicos
Almacenados en el
Sitio

[Jsi[] No

Retenido

[J Granos/Semillas
[] Material Vegetal
[CJPlantas Completas

Gerente de Almacén de la Instalacion
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Cédigo de
Referencia del
Usuario para el
Nombre del Evento

Numero de
Permiso

Cantidad Cosechada
(kg)

Cantidad Retenida/Almacenada (kg)

Fecha de Cosecha

Eventos
Transgénicos
Embarcados desde
el Sitio

Embarque No.

Eventos
Transgenicos
Almacenados en el
Sitio

Domicilio y Numero Telefénico del
Gerente de Almacén de la Instalacion

Tipo de Material
Retenido

[] Granos/Semillas
[] Material Vegetal

[Jsi[] No [Jsi[] No [JPlantas Completas
Cédigo de Numero de Cantidad Cosechada | Cantidad Retenida/Almacenada (kg) Fecha de Cosecha
Referencia del Permiso (kg)

Usuario para el
Nombre del Evento

Eventos
Transgénicos
Embarcados desde
el Sitio

Embarque No.

Eventos
Transgenicos
Almacenados en el
Sitio

Domicilio y Numero Telefénico del
Gerente de Almacén de la Instalacién

Tipo de Material
Retenido

[J] Granos/Semillas
[ Material Vegetal

[Jsi[ No Jsi[ No [JPlantas Completas
Cédigo de Numero de Cantidad Cosechada | Cantidad Retenida/Almacenada (kg) Fecha de Cosecha
Referencia del Permiso (kg)

Usuario para el
Nombre del Evento

Eventos
Transgénicos
Embarcados desde
el Sitio

Embarque No.

Eventos
Transgenicos
Almacenados en el
Sitio

Domicilio y Numero Telefénico del
Gerente de Almacén de la Instalaciéon

Tipo de Material
Retenido

[J Granos/Semillas
(] Material Vegetal

[JSi[] No [Jsi[] No [JPlantas Completas
Cadigo de Numero de Cantidad Cosechada | Cantidad Retenida/Almacenada (kg) Fecha de Cosecha
Referencia del Permiso (kg)

Usuario para el
Nombre del Evento

Eventos
Transgénicos
Embarcados desde
el Sitio

[1si[] No

Embarque No.

Eventos
Transgenicos
Almacenados en el
Sitio

[Jsi[] No

Domicilio y Numero Telefonico del
Gerente de Almacén de la Instalacion

Tipo de Material
Retenido

[ Granos/Semillas
[] Material Vegetal
[JPlantas Completas

COMENTARIOS ADICIONALES Y OBSERVACIONES

COMENTARIOS ADICIONALES Y OBSERVACIONES

VERIFICACIONDEL ENCARGADO DEL EXPERIMENTO

Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estandar y a las
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales

modificados genéticamente.
Firma del encargado del experimento

Fecha

Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la informacién aqui registrada es veraz y completa.
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INSTRUCCIONES

o

Los sitios de estudio deben inspeccionarse para detectar la presencia de plantas prohibidas al menos UNA VEZ
CADA 4 (CUATRO) SEMANAS durante la temporada de crecimiento para la cual estén vigentes las restricciones
poscosecha. El periodo de restricciones poscosecha comienza en la fecha de terminacién del estudio, la cual es
normalmente la fecha de cosecha.

Si ocurre una violacién al aislamiento reproductivo durante la ejecucion del estudio, deben aplicarse al sitio de
estudio Y a la distancia de aislamiento espacial las restricciones poscosecha, incluyendo los requerimientos de
inspeccion por plantas prohibidas.

El Encargado del Estudio debe conservar el registro de Inspeccidon Poscosecha. Una vez llenado, se debe enviar
una copia firmada del Registro de Inspeccién Poscosecha a la Parte Autorizada dentro de los 5 (CINCO) DIAS
HABILES posteriores a la terminacion de todas las observaciones. En caso de una violacion del aislamiento
reproductivo, debe notificarse inmediatamente por teléfono y por fax a la Parte Autorizada. El incidente y cualquier
accibn correctiva deben registrarse en la Forma de Registro de Accién Correctiva.

ENCARGADO DEL

ESTUDIO Apellido Materno Nombre(s) Compaifiia Departamento
Apellido Paterno

Direccion Ciudad Estado Cédigo Postal
Teléfono Fax Email

SITIO DE ESTUDIO
Cédigo de Localizacion del

Localizacion Legal o

Tamafio del Sitio de Estudio No. de Estudios en este Sitio Descriptiva del Terreno del

Sitio (m xm) Sitio d’e Estudio o Coordenadas
GPS Unicas

Especies del Evento Transgénico

[] Algodon [ Maiz [ Soya [ Colza [ Yuca

[1 Arroz [] Papa [] Camote [Jotro

Distancia al Campo Mas Cercano de
Cultivo de Especies Sexualmente
Compatibles (m)

Distancia al Cultivo Comercial de
Cualquier Tipo Mas Cercano (m)

Esta el area de aislamiento controlada por
el que maneja el ensayo?[ ] Si [] No

Areg bajo restricciones Poscosecha
[] Area de Estudio Unicamente [] Zona
de Aislamiento

Distancia de Aislamiento (m) Afo poscosecha

O1020Os3

EVENTOS TRANSGENICOS PREVIOS

EN EL SITIO DE ESTUDIO

Cadigo de Referencia / Nombre del Evento

Numero de Permiso

Fecha de Siembra

Cadigo de Referencia / Nombre del Evento | Permiso No. Fecha de Siembra
Cédigo de Referencia / Nombre del Evento | Permiso No. Fecha de Siembra
Cadigo de Referencia / Nombre del Evento | Permiso No. Fecha de Siembra
Cadigo de Referencia / Nombre del Evento | Permiso No. Fecha de Siembra
Cédigo de Referencia / Nombre del Evento | Permiso No. Fecha de Siembra

HOJA DE DATOS PARA REGISTRO DE INSPECCIONES POR LA PRESENCIA DE PLANTAS PROHIBIDAS

Fecha de ¢ Plantas
Inspeccion Prohibidas
Presentes? Prohibidas

[ si [J No

Etapa de Crecimiento de
Cualesquier Plantas

Método de Destruccion del
Material Vegetal

Iniciales del
Inspector

Comentarios Adicionales
y Observaciones




REGISTRO DE INSPECCION POSCOSECHA

PAGINA 2 DE 2
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento de | Método de Destruccion del | Comentarios Adicionales Iniciales del
Inspeccion Prohibidas Cualesquier Plantas Material Vegetal y Observaciones Inspector
Presentes? Prohibidas
[J si [J No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento de | Método de Destruccion del | Comentarios Adicionales | Iniciales del
Inspeccion Prohibidas Cualesquier Plantas Material Vegetal y Observaciones Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si [ No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento de | Método de Destruccion del | Comentarios Adicionales | Iniciales del
Inspeccion Prohibidas Cualesquier Plantas Material Vegetal y Observaciones Inspector
Presentes? Prohibidas
[J si [J No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento de | Método de Destruccion del | Comentarios Adicionales | Iniciales del
Inspeccion Prohibidas Cualesquier Plantas Material Vegetal y Observaciones Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si [ No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento de | Método de Destruccion del | Comentarios Adicionales | Iniciales del
Inspeccion Prohibidas Cualesquier Plantas Material Vegetal y Observaciones Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si [J No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento de | Método de Destruccion del | Comentarios Adicionales | Iniciales del
Inspeccién Prohibidas Cualesquier Plantas Material Vegetal y Observaciones Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si [ No
Fecha de ¢ Plantas Etapa de Crecimiento de | Método de Destruccion del | Comentarios Adicionales | Iniciales del
Inspeccioén Prohibidas Cualesquier Plantas Material Vegetal y Observaciones Inspector
Presentes? Prohibidas
[ si [ No

COMENTARIOS ADICIONALES Y OBSERVACIONES

VERIFICACION DE LOS ENCARGADOS DEL EXPERIMENTO
Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estandar y a las
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales
modificados genéticamente.
Firma del encargado del experimento

Fecha

Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la informacién aqui registrada es veraz y completa




REGISTRO DE ACCION CORRECTIVA
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INSTRUCCIONES

o El Registro de Accion correctiva se usa para documentar todas las acciones correctivas llevadas a cabo para mitigar
o resolver una situacion que implique la liberacion accidental de un evento transgénico experimental durante el
transporte, almacenamiento o cosecha, o durante el periodo poscosecha, o cualquier violacion del aislamiento
reproductivo durante las pruebas de campo de un evento transgénico experimental.

o Debe enviarse por fax a la Parte Autorizada una copia de este Registro de Accion Correctiva junto con cualquier otro
registro relevante (por ejemplo: Registro de Transporte, Registro de Inspeccion de Almacenamiento e Inventario,
Registro de Aislamiento Espacial, Registro de Cosecha, etc.).

REGISTRO INICIADO POR

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s) Compaifiia Departamento
Direccion Ciudad Estado Cébdigo Postal
Teléfono Fax E-mail

SITIO DE ESTUDIO

Cddigo de Localizacion del Sitio Tamarnio del Sitio de Estudio (m x m) No. de Estudios en este Sitio
Localizacion Legal o Distancia al campo mas Distancia al cultivo comercial Esta el area de aislamiento
Descriptiva del Terreno del cercano de las mismas mas cercano de cualquier controlada por el que maneja
Sitio de Estudio o Coordenadas | especies (m) especie (m) el ensayo?[] Si [] No
GPS Unicas

METODO DO AISLAMIENTO REPRODUCIVO
[] Aislamiento Espacial [[] Destruccion Temprana de Cosecha [] Bordos

IDENTIFICACION DEL PROBLEMA DE CUMPLIMIENTO
Marcar todos los que procedan

[] Embarque no Autorizado [J Articulo Perdido durante el Embarque  [] Contenedor Primario (el mas interno) violado
[ Registro de Tfansporte Perdido [ Liberacion Accidental durante el Transporte [] Recibido en el Destino Equivocado
[] Violacion de Area de Aislamiento Espacial [] Otro, detallar abajo

ACTIVIDAD QUE REQUIERE ACCION CORRECTIVA
Indicar la Categoria de Actividad que Requiere Accion Correctiva y después llene los requerimientos de Informacion Relevante abajo:

Transporte y Almacenamiento o Sitio de Estudio
[] Transporte [[] Almacenamiento [] Plantacion [] Monitoreo [[] Cosecha [] Otro, describir a continuacion

TRANSPORTE Y

ALMACENAMIENTO

Embarque No. Articulo No. Cédigo de la Instalacion

Nombre o Identificacién del Domicilio Numero de Habitacién o identificador de Ubicaciéon de
Edificio Descripcion Almacén

IDENTIFICACION DEL EVENTO TRANSGENICO AFECTADO

Permiso No. Especie de Planta Cantidad Aproximada de Forma del Material
Materiales Afectados (kg) [] Semilla [ Injertos de Yema/Brotes
[] Transplantes [] Tubérculos [] Plantas Completas
Permiso No. Especie de Planta Cantidad Aproximada de Forma del Material
Materiales Afectados (kg) [] Semilla [ Injertos de Yema/Brotes

[] Transplantes [] Tubérculos [] Plantas Completas
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Permiso No. Especie de Planta Cantidad Aproximada de Forma del Material
Materiales Afectados (kg) [] Semilla [ Injertos de Yema/Brotes
[] Transplantes [[] Tubérculos [] Plantas Completas

DESCRIPCION DE LA ACCION CORRECTIVA REALIZADA

Marcar Todas las que procedan

[] Destruccion de Material Regulado [] Recuperacion del Material Derramado ] Imponer Restricciones Poscosecha
[] Entresacado de Plantas Prohibidas [[] Imposicion de una Zona de Aislamiento Espacial [J Destruccién del Estudio

[] Destruccion de Cosecha Vecina

[] Otro, detallar abajo

ESTA SECCION DEBE LLENARLA LA PARTE AUTORIZADA

COMUNICACION CON LAS AUTORIDADES REGULATORIAS

Nombre del Oficial con Departamento Teléfono Fax Fecha de Primer
Quien se Hizo el Contacto Contacto

Resumir los resultados de la comunicacion, incluyendo las opciones acordadas para mitigar el riesgo. Enumerar todas las
comunicaciones, registrando fecha e individuo involucrado. Anexar cualquier correspondencia por escrito o transcripciones de
comunicaciones orales.

VERIFICACION

Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estandar y a las
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales
modificados genéticamente.

Firma del gerente de la estacién, encargado del experimento

6 persona autorizada

Fecha

Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la informacién aqui registrada es veraz y completa
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Procedimiento para el Manejo de Derrames y
Liberaciones No-Intencionales de Materiales
Genéticamente Modificados

1.0 PROPOSITO

1.1 El propésito de este documento es el de proporcionar guias y lineamientos para el manejo
de derrames y/o liberaciones no-intencionales en instalaciones contenidas, en campo y
durante la transportacion de materiales genéticamente modificados (GM).

1.2 En el caso de una liberacion accidental de material GM durante el manejo, uso, transporte
o almacenamiento, el objetivo principal sera el de mantener o re-adquirir el control del
material, mientras se realiza la evaluacion de la situacion, se define el plan de accién y
responsabilidades para corregir la situacion. Acto seguido, se debe de iniciar un analisis
del incidente para determinar cambios al protocolo/procesos y/o medidas/actividades a
implementarse para asegurar que el incidente no se repita.

2.0 APLICACION

2.1 Estos lineamientos deberan ser seguidos por todas aquellas personas de los equipos de
Integracion de Caracteres (Tl), Desarrollo de Tecnologias (TD), Mercadeo y Comercial,
Cooperadores (instituciones de investigacion publica o personal contratado) y todos
aquellos de tiempo completo o temporal manejen, usen, transporten y/o procesen material
GM regulado.

3.0 RESPONSABILIDAD

3.1 Personal de TD, Comercial, Logistica y Cooperadores (instituciones de investigacion
publica o contrataciones) son totalmente responsables de asegurarse de que las
actividades de monitoreo, incluyendo la captura de la informacion del monitoreo, y
destruccion de platas voluntarias en las formas de reporte apropiadas en papel o
directamente en bancos de informacién en-linea. Si cualquier porcion de estas
actividades son delegadas a otras personas, es la responsabilidad de TD, Comercial y
Cooperadores (instituciones de investigacion publica o contrataciones) verificar que las
actividades fueron ejecutadas conforme a los requerimientos y seguimiento de este
documento. Es responsabilidad de todo el personal cumplir con los procedimientos
citados en este documento.

4.0 SEGURIDAD

4.1 Cumplir con las medidas de bioseguridad apropiadas para actividades y trabajos
ejecutados en diferentes areas de trabajo. Uso de equipo de proteccién personal
adecuado. Uso de lentes de seguridad, manga larga guantes, chaleco reflejante y gorra o
sombrero para reducir exposicién al sol, etc. Para informacién completa consulta tu
contacto local de Seguridad.

Confidencial Monsanto
La copia maestra de este documento se encuentra archivada en Monsanto, Santa Fe, México
Todas las otras copias se consideran no-controladas



Compaiiia Monsanto Documento de Mejores Practicas

Efectiva de: 15 /Abril/2008

Version: 2.0

Pagina2de 9

DMP-LAN-0013

Procedimiento para el Manejo de Derrames y
Liberaciones No-Intencionales de Materiales

Genéticamente Modificados

5.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA O APOYO

5.1 Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados

5.2 Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
5.3 Protocolos de bioseguridad para el cultivo adecuado (BPD-LAN-0007, 0009)

5.4 Permiso de liberacion al ambiente pertinente al predio o zona en cuestion.

5.5 DMP-LAN-0012-Protocolo de Bioseguridad y Buenas Practicas GENERAL

5.6 DMP-LAN-0009 Monitoreo de plantas voluntarias

5.7 DMP-LAN-0017 Importacion, Logistica, Transporte Semillas Biotecnolégicas

5.8 DMP-LAN-0018 Limpieza y Contenimiento de semilla y grano

6.0 PROCEDIMIENTO

6.1 Procedimientos para manejar un derrame dentro de una instalacioén contenida

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

6.1.5

Entiéndase por instalacién contenida como el lugar delimitado por barreras
fisicas como un laboratorio, almacén, invernadero, etc. Ciertas actividades
como es el desgrane y procesamiento de semilla resultan en el derrame de
pequenas cantidades alrededor de las estaciones de trabajo, en este caso los
procedimientos de limpieza aqui detallados deben de ejecutarse al final de
dicha actividad o al final del dia de trabajo cuando dicha actividad se prolongue
por varios dias.

Recoger el material derramado usando una escoba/cepillo, aspiradora u otro
equipo apropiado para este efecto

Asegurar que todo el material derramado es contenido, checar bajo muebles, u
otros articulos alrededor del area del derrame

Colocar el material derramado en contenedores apropiados para
almacenamiento o devitalizacion/destruccion de dicho material (DMP-LAN-
0018 Limpieza y Contenimiento de semilla y grano)

Para estas situaciones, se debe de implementar un programa de monitoreo
periédico (mensual) de las instalaciones con el objetivo de detectar materiales
GM. Dicho monitoreo se debe de documentar y reportar a los usuarios del
area. Cualquier material encontrado se debe de devitalizar de acuerdo al
protocolo arriba mencionado.

6.2 Procedimientos para manejar un derrame fuera de una instalacién contenida o durante
transportacion

6.2.1

En caso de ocurrir un derrame de material GM (por ejemplo: semilla o grano)
fuera de una instalacién contenida o durante su transportaciéon se debe de
tomar accién(es) inmediata(s) para contener el derrame y se debe de contactar
a un especialista regulatorio de Monsanto y a las Autoridades

Confidencial Monsanto

La copia maestra de este documento se encuentra archivada en Monsanto, Santa Fe, México

Todas las otras copias se consideran no-controladas
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6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

correspondientes. Los especialistas de Monsanto Regulatorio: Javier
Gandara (tel. 55 5245 9716) y/o Giovani Medina (tel. 55 5245 96221)
iniciaran el analisis de la situacidbn mediante las siguientes acciones:
6.2.1.1 Realizar un analisis preliminar de la situacién revisando el protocolo o
protocolos que cubren la situacion en cuestién y a implementar para
manejar el incidente
6.2.1.2 Recopilar toda la informacién pertinente referente al incidente,
6.2.1.2.1 Fecha del derrame,
6.2.1.2.2 Lugar del derrame,
6.2.1.2.3 Personal involucrado,
6.2.1.2.4 Descripcidn de cdmo ocurrié el derrame que incluya, de ser
posible, eventos anteriores a o que resultaron en la
ocurrencia del incidente,
6.2.1.2.5 Cualquier factor o circunstancia asociado(s) con el incidente,
6.2.1.2.6 Efectos potenciales de impacto a la salud, seguridad o al
ambiente
6.2.1.3 Asegurar que toda la documentacién pertinente al incidente, analisis y
plan correctivo son archivados apropiadamente.
Como principal y mas efectiva medida de contencion, el personal responsable
del material al momento del derrame debera de asegurar la recuperacion de la

mayor cantidad posible del material GM derramado, sin exponer la seguridad
personal y/o de otros. Checar debajo de cualquier cosa para evitar dejar
material GM debajo de dichas cosas alrededor del sitio del derrame.

El lugar de una liberacién accidental debe ser geoposicionado, marcado y
manejado para asegurar que no ocurran derrames adicionales del material
GM.

Colocar el material derramado en contenedores apropiados para
almacenamiento o devitalizacion/destruccion de dicho material (DMP-LAN-
0014)

Todas las acciones correctivas adoptadas para resolver un derrame accidental
deben ser cuidadosamente documentados para fines de reporte, analisis y
mejora del proceso (Apéndice 1 Registro de Accidn Correctiva).

6.3 Métodos para contener materiales derramados incluyen pero no estan limitados a:

6.3.1

6.3.2

Recoger todo el material derramado posible usando escobas, cepillos, palas,
aspiradoras u otro material apropiado para dicha labor y/o improvisar algun
instrumento para asegurar en control del material

Marcar, acordonar o cubrir con una lona el area del derrame para evitar
derrames adicionales

Confidencial Monsanto

La copia maestra de este documento se encuentra archivada en Monsanto, Santa Fe, México

Todas las otras copias se consideran no-controladas
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6.3.3

6.3.4

Checar objetos (debajo y arriba) que se encuentran en las cercanias de la
zona del derrame y recoger/limpiar el material, si se encuentra, para asegurar
el recobro de la mayor parte del material GM

Utilizar contenedores apropiados y marcados con “Contiene Material GM
regulado- No desechar en la basura normal- Requiere Desvitalizacion”.

6.4 Procedimientos para manejar una liberacion no intencional o accidental al ambiente

6.4.1

6.4.2

Monsanto comparte y promueve la importancia del cumplimiento de requisitos
regulatorios mediante programas de entrenamientos anuales sobre temas de
bioseguridad, cumplimiento regulatorio, manejo, uso y transportacion de
materiales GM, y del manejo responsable de productos y tecnologias
(stewardship) para toda la organizacién. Sin embargo, en algunas ocasiones
la liberaciéon al ambiente (siembra) no.intencional o accidental puede ocurrir
debido a errores humanos/mecanicos, factores no controlables y/o
desviaciones a protocolos establecidos para los procesos establecidos. En
estos casos el procedimiento de manejo y remediacién se describe a
continuacion.
En caso de ocurrir una liberacién no intencional de material GM el responsable
de los materiales at momento del incidente debe de contactar inmediatamente
a un especialista regulatorio de Monsanto. Los especialistas de Monsanto
Regulatorio: Javier Gandara (tel. 55 5245 9716) y/o Giovani Medina (tel.
55 5245 96221) iniciaran el analisis de la situacion mediante las siguientes
acciones:
6.4.2.1 Realizar un analisis preliminar de la situacion revisando el protocolo o
protocolos que cubren la situacion en cuestion y a implementar para
manejar el incidente
6.4.2.2 Recopilar toda la informacion pertinente referente al incidente,
6.4.2.2.1 Fecha de la liberaciéon no intencional,
6.4.2.2.2 Lugar de la liberacién no intencional,
6.4.2.2.3 Personal involucrado,
6.4.2.2.4 Descripcidn de como ocurrié la liberacion no intencional que
incluya, de ser posible, eventos anteriores a, o que
resultaron en la ocurrencia del incidente,
6.4.2.2.5 Cualquier factor o circunstancia asociado(s) con el incidente,
6.4.2.2.6 Efectos potenciales de impacto a la salud, seguridad o al
ambiente
6.4.2.3 Asegurar que toda la documentacion pertinente al incidente, analisis y
plan correctivo son archivados apropiadamente.

6.4.3 Una vez que se ha hecho el analisis preliminar, el principal y mas efectivo

método de correccion es la destruccidon del material GM liberado no

Confidencial Monsanto

La copia maestra de este documento se encuentra archivada en Monsanto, Santa Fe, México

Todas las otras copias se consideran no-controladas
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intencionalmente, una vez que se encuentra de tamafio adecuado para ser

eliminado eficientemente mediante:

6.4.3.1 Arado del area afectada para la devitalizacién de los materiales al
menos 2 semanas (14 dias) o después del tiempo después de la
liberacion no intencional o siembra, para asegurar que todas las
semillas viables han emergido y son inequivocablemente identificados
con plena certeza. También, este tiempo permite que las semillas no
viables se devitalicen. Ver Fig1

6.4.3.2 Otra método de devitalizacién es mediante la aspersién de herbicidas
para los cuales los materiales GM son susceptibles.

6.4.4 El area afectada por una liberacién no intencional debe ser geoposicionado,
marcado y manejado para asegurar que no ocurran derrames adicionales del
material GM.

6.4.5 En caso de que el material GM se encuentre en etapas de desarrollo
avanzadas, de debera proceder a cortarlo e incorporarlo al suelo mediante
practicas de arado.

6.4.6 Todas las acciones correctivas adoptadas para resolver un derrame y/o
liberacion accidental deben ser cuidadosamente documentados para fines de
reporte, analisis y mejora del proceso (Apéndice 1 Registro de Accién
Correctiva).

Fig 1.- Destruccién de liberaciones/siembras no intencionales y/o plantas voluntarias en etapa
vegetativa en campo mediante su incorporacion al suelo.
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Apéndice 1
REGISTRO DE ACCION CORRECTIVA

PAGINA 1 DE 2

INSTRUCCIONES

o El Registro de Accion correctiva se usa para documentar todas las acciones correctivas llevadas a cabo para mitigar
o resolver la liberacion accidental y/o no intencional de materiales biotecnoldgicos regulados durante el transporte,
almacenamiento, cosecha, poscosecha, liberaciones no intencionales (accidentales) y/o cualquier violacion del
aislamiento reproductivo durante las pruebas de campo.

o Enviar copia de este Registro de Accion Correctiva junto con cualquier otro registro relevante (por ejemplo: Registro
de Transporte, Registro de Inspecciéon de Almacenamiento e Inventario, Registro de Aislamiento Espacial, Registro de
Cosecha, etc.) a Regulatorio.

REGISTRO INICIADO POR

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre(s) Compaifiia Departamento
Direccion Ciudad Estado Cadigo Postal
Teléfono Fax E-mail

SITIO DE ESTUDIO

Cédigo de Localizacion del Sitio Tamafio del Sitio de Estudio (m x m) No. de Estudios en este Sitio
Localizacion Legal o Distancia al campo mas Distancia al cultivo comercial Esta el area de aislamiento
Descriptiva del Terreno del cercano de las mismas mas cercano de cualquier controlada por el que maneja
Sitio de Estudio o especies (m) especie (m) el ensayo?[ ] Si [] No

Coordenadas GPS Unicas

METODO DO AISLAMIENTO REPRODUCIVO
[] Aislamiento Espacial [] Destrucciéon Temprana de Cosecha [] Bordos

IDENTIFICACION DEL PROBLEMA DE CUMPLIMIENTO
Marcar todos los que procedan

[J Embarque no Autorizado [J Articulo Perdido durante el Embarque  [] Contenedor Primario (el mas interno) violado
] Registro de T’ransporte Perdido [ Liberacion Accidental durante el Transporte [ ] Recibido en el Destino Equivocado
[] Violacién de Area de Aislamiento Espacial [ Liberaciones/siembras accidentales o no intencionales [] Otro, detallar abajo

ACTIVIDAD QUE REQUIERE ACCION CORRECTIVA
Indicar la Accion Correctiva y después llene los requerimientos de Informacion Relevante abajo:

Transporte y Almacenamiento o Sitio de Estudio
[] Transporte [] Almacenamiento [] Siembra [] Monitoreo [] Cosecha [] Otro, describir a continuacion

TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO

Embarque No. Articulo No. Cabdigo de la Instalacion
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Nombre o Identificacion del Domicilio Numero de Habitacion o identificador de Ubicacién de
Edificio Descripcion Almaceén

IDENTIFICACION DEL MATERIAL GENETICAMENTE MODIFICADO AFECTADO

Permiso No. Especie de Planta Cantidad Aproximada de Forma del Material
Materiales Afectados (kg o [] semilla [J Grano [] Plantas Completas
superficie) [] Otro (describir)
Permiso No. Especie de Planta Cantidad Aproximada de Forma del Material
Materiales Afectados (kg o [] semilla [J Grano [] Plantas Completas
superficie) [] Otro (describir)
PAGINA 2 DE 2
Permiso No. Especie de Planta Cantidad Aproximada de Forma del Material
Materiales Afectados (kg) [] Semilla [ Injertos de Yema/Brotes
[] Transplantes [] Tubérculos [] Plantas Completas

DESCRIPCION DE LA ACCION CORRECTIVA REALIZADA

Marcar Todas las que procedan

[] Destruccion de Material Regulado [] Recuperacion del Material Derramado [ Imponer Restricciones
Poscosecha

] Entresacado de Plantas Prohibidas [] Imposicién de una Zona de Aislamiento Espacial [] Destruccion del Estudio
[] Destruccién de Cosecha Vecina

[] Otro, detallar abajo

ESTA SECCION DEBE LLENARLA LA PARTE AUTORIZADA

COMUNICACION CON LAS AUTORIDADES REGULATORIAS

Nombre del Oficial con Departamento Teléfono Fax Fecha de
Quien se Hizo el Contacto Primer Contacto
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Resumir los resultados de la comunicacion, incluyendo las opciones acordadas para mitigar el riesgo. Enumerar todas las
comunicaciones, registrando fecha e individuo involucrado. Anexar cualquier correspondencia por escrito o transcripciones de
comunicaciones orales.

VERIFICACION

Las acciones correctivas detalladas en este reporte se llevaron a cabo en apego a los procedimientos operativos estandar y a las
regulaciones aplicables que rigen el transporte, almacenamiento y pruebas de campo de materiales vegetales experimentales
modificados genéticamente.

Nombre y firma del gerente de la estacién, encargado del experimento 6 persona autorizada

Fecha

Mediante mi firma hago constar que a mi leal saber y entender la informacidn aqui registrada es veraz y completa
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1.0 PROPOSITO

1.1 El propésito de este documento es el de proporcionar una guia, lineamientos y mejores
practicas para el manejo, almacenamiento y distribucién adecuados de semilla con
biotecnologia dentro de almacenes (propios y externos) que aseguren el cumplimiento de
requerimientos regulatorios (bioseguridad) y de stewardship.

2.0 APLICACION

2.1 Estos lineamientos deberan ser seguidos por el personal de Monsanto y/o contrataciones
de Monsanto involucradas en el manejo, almacenamiento y distribucién de semillas con
biotecnologia en México. Ademas, también aplica al almacenamiento de la semilla en
instalaciones de agentes aduanales, transportistas, distribuidores, agricultores y recibas
(despepites).

3.0 RESPONSABILIDAD

3.1 Es responsabilidad del Coordinador de Operaciones de Distribucion, Representante del
Almacén, Logistica y Coordinacién de Logistica de Monsanto asegurar el cumplimiento de
estos lineamientos.

3.2 Este protocolo deberan ser implementado por todas aquellas personas de Monsanto y
terceros contratados en la renta, manejo, almacenamiento y distribucion de semillas con
biotecnologia para fines de almacenamiento, distribucion, produccion, y comercializacion.

4.0 SEGURIDAD

4.1 Cumplir con las medidas de seguridad apropiadas para actividades y trabajos de manejo y
almacenamiento de semillas. Uso de equipo de proteccion personal adecuado para estas
actividades. Uso de lentes de seguridad, casco duro de seguridad, guantes, zapatos de
seguridad con punta de acero, camisa de manga larga, etc. Para informaciéon completa
consultar al contacto local de Seguridad.

4.2 Las instalaciones deberan de contar con las medidas, infraestructura y personal de
seguridad apropiado a las actividades y los materiales resguardados en dichas localidades.
La seguridad de la localidad es responsabilidad de ESH y de Servicios Corporativos.

5.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA O APOYO

5.1 Ley de bioseguridad de organismos genéticamente modificados

5.2 Reglamento de la ley de bioseguridad de organismos genéticamente modificados
5.3 DMP-LAN-0012 Protocolo de Bioseguridad y Buenas Practicas GENERAL

5.4 DMP-LAN-0006 Empaque Envio Semillas Biotecnologia.doc

5.5 IT-SE-LG-07 Instruccion de Trabajo. Conservacion del Producto
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5.6 BPD-LAN-0013 Manejo Derrames y Liberaciones No intencionales

6.0 PROCEDIMIENTO

6.1 Asegurar implementacién de las Medidas de Bioseguridad para el manejo,
almacenamiento y distribuciéon de semillas con biotecnologia

6.1.1

6.1.2

6.1.3

Durante todo el transcurso de la movilizacion, y manejo de semilla con

biotecnologia cualquier formato que sirva como contenedor de la semilla, bolsas

de semilla, vehiculos y cajas de transportacién, almacenes y bodegas de

distribuidores o cualquier otro formato, debe de mantenerse bajo llave y el

acceso a dichos materiales debe de ser autorizado, controlado y documentado

por los responsables correspondientes al paso y tiempo especifico. Ademas, los

sacos de semilla biotecnologica deben de estar fisica y claramente separados de

materiales convencionales en un area del almacén identificada como el “Area de

Almacenamiento para Semilla Biotecnoloégica” Ver Anexo 1. Letrero para el Area

de Almacenamiento.

Si en cualquier momento ocurriese un derrame de semilla:

6.1.2.1 Controlar/parar el derrame

6.1.2.2 Evitar que continue

6.1.2.3 Recoger material derramado

6.1.2.4 Referirse al procedimiento detallado en el BPD-LAN-0013 Manejo
Derrames y Liberaciones No intencionales

Consultar con Regulatorio Monsanto para verificar el movimiento de semilla con

biotecnologia. ElI movimiento de semillas con biotecnologia requieren de un

permiso de movilizacién o de liberaciéon al ambiente (siembra) valido y expedido

por SAGARPA.

Referirse al permiso para verificar la aprobacién del movimiento de semilla.

Dicha verificacién debe de incluir:

6.1.4.1 La tecnologia y las localidades propuestas para la movilizacion

6.1.4.2 Verificar que la localidad y direccién del destinatario y del remitente estan
correctamente incluidas en los permisos

6.1.4.3 Fecha de duracién del permiso. Verificar que el envio esta incluido en el
periodo de aprobacion indicado en el permiso.

6.1.4.4 Verificar la cantidad de semilla autorizada en el permiso y en relacion a la
cantidad de semilla considerada para ser movilizada

6.1.4.5 Otros requisitos adicionales (fitosanitarias, etc.) para envio.

6.1.4.6 Los materiales genéticamente modificados deben ser empacados en
contenedores seguros y durante el transporte se deben mantener
separados de otras semillas y/o material vegetal.

6.1.4.7 Cualquier contenedor o formato de empaque utilizado para el transporte
y almacenamiento de organismos vegetales genéticamente modificados
debe poder prevenir la pérdida de semillas o de otras partes del material
vegetal.

Confidencial Monsanto

La copia maestro de este documento se encuentra archivada en Monsanto, Santa Fe, México

Todas las otras copias se consideran no-controladas




Compaiiia Monsanto Documento de Mejores Practicas

Efectiva de: 15 /Abril/2008
Version: 3.0 Pagina 3 of 9

DMP-LAN-0014
Almacenamiento y Distribuciéon de (Bolsas) de Semilla (Producto)
con Biotecnologia

6.1.4.8 Los embarques de material vegetal genéticamente modificado deben
estar claramente identificados con etiquetas.

6.2 Recepcién de semilla (producto)

6.2.1 Al recibo del producto el responsable del almacén debera enviar via fax (33
37775100) la nota de entrega o factura (en importaciones) con sello, firmay
fecha, con atencion al area de Operaciones de Distribucién de Monsanto.

6.2.2 \Verificar las cantidades y lotes correctos en fisico vs. documento.

6.2.3 En caso de recibir producto dafiado (sacos rotos), se debe de proceder a reparar
el saco (cinta adhesiva) o contenedor dafiado y/o reemplazar el contenedor con
otro intacto. El responsable del almacén es responsable de revisar y
documentar la integridad de los contenedores al llegar al almacén, durante el
periodo de almacenamiento y hasta el momento de salida (despacho) del
almacén a otro destino.

6.2.4 Se debe de contener la semilla derramada en otro contenedor adecuadamente
membretado/marcado y seguir procedimiento descrito en BPD-LAN-0013
Manejo Derrames y Liberaciones No intencionales. Por ningun motivo se debe
regresar en el transporte.

6.2.5 Se debe dar aviso al area de Operaciones de Distribucion de Monsanto y
generar un reporte con los siguientes datos: n° de entrega o de PO, cantidad,
lote, explicacién breve del estado del producto, y si es posible, fotografia del
producto dafiado. Logistica debera bloquear/apartar este producto en sistema.

6.3 Entrega a clientes
6.3.1 El departamento de Servicio a Clientes colocara una nota de entrega en el
sistema de inventario (SAP) y confirmara con Logistica via correo electrénico el
tipo de producto (semilla y tecnologia). También indicara:

6.3.1.1 *Direccién de entrega (distribuidor, otro?)

6.3.1.2 Si el cliente recoge o se debe embarcar. En caso de envio, Operaciones
de Distribucién y Transporte deberan programar el envio.

6.3.1.3 ‘Nombre del cliente y/o persona que recoge. Si el cliente recoge,
Servicio a Clientes debera proporcionar a Operaciones de Distribucion el
nombre de la persona autorizada para retirar el producto.

6.3.2 Logistica imprime la nota de entrega, firma de autorizaciéon y la envia por fax o
correo al almacén para surtir la orden. Se debera confirmar la recepcion del fax o
correo hablando por teléfono al almacén.

6.3.3 El cliente podra recoger su producto en su totalidad directamente en el almacén.
No podra entregarse producto sin una nota de entrega firmada por Logistica.

6.3.4 El Representante del Almacén entregara el producto al cliente, mediante la
transferencia del producto al vehiculo de transportacion del cliente y recolecta
lotes, nombre, firma, fecha y hora, en la nota de entrega. Enseguida debera
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enviarla via fax con atencién al area de Operaciones de Distribucion de
Monsanto para documentacién de la entrega y archivado de informacion.

6.3.5 En todos los casos se entregara al cliente una encuesta de servicio. Logistica
recupera la encuesta contestada por el cliente y su comprobante de recepcion
(nota de entrega) con sello, nombre, firma y fecha, para archivarla.

6.3.6 Bajo ningun motivo se podran entregar bolsas rotas a clientes. En caso de
encontrar un a bolsa rota en este paso, referirse al BPD-LAN-0013 Manejo
Derrames y Liberaciones No intencionales. Si se detecta alguna diferencia en el
inventario o algun error de surtido posterior a la entrega, se debera reportar
inmediatamente y hacer la correccidn necesaria.

6.3.7 Correccidén necesaria, significa, entre otras cosas, reponer la bolsa rota con otra
intacta de ser necesario, o reparar la bolsa rota de manera que evite cualquier
derrame de semilla hasta el destino final, o afiadir una tercera capa de envoltura
(saco de polipropileno 5 mm de grueso, por ejemplo), etc. Si ocurre derrame de
semilla referirse a protocolo BPD-LAN-0013 Manejo Derrames y Liberaciones No
intencionales. La supervision de la integridad de los envases y reporte de
derrames es responsabilidad del transportista y/o del responsable de la semilla
durante el transporte.

6.3.8 Logistica archiva la copia de entrega firmada por el cliente (o chofer) y por el
almacén.

6.4 Entrega de Muestras

6.4.1 Monsanto cuenta con un proceso de revisién y aprobacion de entrega de
muestras de semilla y/o material vegetal biotecnolégicos. Cuando se recibe una
solicitud para cualquier parte de la organizacién, se debe de comunicar a
Stewardship y/o Asuntos Cientificos (Regulatorio). Regulatorio proporcionara un
formato para capturar la informacién referente a la muestra, el propoésito y la
justificacion para su uso.

6.4.2 La solicitud sera revisada y aprobada por el Equipo de Trabajo de Solicitudes de
Semilla Biotecnoldgica. En caso de ser favorable, se procedera a proceso de
entrega de la muestra.

6.4.3 La aprobacion de entrega de muestras sera enviada al area de Operaciones de
Distribucion via correo electronico para su procesamiento y la enviara al
almacén para su suministro.

6.4.4 Elresponsable del almacén entregara las muestras y recogera la informacion de
lotes, nombre, firma, fecha y hora en el documento de entrega. Enseguida
enviara esta informacioén via fax con atencién al Operaciones de Distribucién de
Monsanto.

6.5 Devoluciones de Semilla y Tecnologia
6.5.1 El departamento de Servicio a Clientes genera una Nota de Devolucién en el
sistema del inventario (SAP).

Confidencial Monsanto
La copia maestro de este documento se encuentra archivada en Monsanto, Santa Fe, México
Todas las otras copias se consideran no-controladas




Compaiiia Monsanto Documento de Mejores Practicas

Efectiva de: 15 /Abril/2008

Version: 3.0

Pagina 5 of 9

DMP-LAN-0014

Almacenamiento y Distribuciéon de (Bolsas) de Semilla (Producto)

con Biotecnologia

6.5.2

6.5.3

6.5.4

6.5.5

Logistica imprime la Nota de Devolucion, firma de autorizacion y envia fax al
almacén para su recepcion.

En caso de que lo solicite el cliente, Logistica coordina el transporte para la
recoleccién/entrega del producto.

Al recibir producto en el almacén, el responsable del almacén debera enviar via
fax (33 37775100) la nota de devolucion con sello, nombre, firma y fecha, con
atencion a Operaciones de Distribucién Monsanto. Verificar cantidades y lotes
fisicos vs. documento.

Monsanto esta obligado a recibir todas las devoluciones de biotecnologia, mas
no a acreditar bolsas dafiadas donde no se tenga un reporte previo indicando
que el cliente las recibié en esas condiciones. Para determinar esto se debera
contactar inmediatamente a Operaciones de Distribucion y reportar el detalle.
En caso de reportarse bolsas rotas, asegurarse que las bolsas o contenedores
son reparados para evitar mas pérdidas de producto y asegurarse de recoger
todo el material derramado. Referirse al BPD-LAN-0013 Manejo Derrames y
Liberaciones No intencionales.

6.6 Casos extraordinarios

6.6.1

6.6.2

En caso de que el cliente, por razones justificadas, tenga que retirar producto
por parcialidades, el responsable del almacén debera separar el producto y
colocar un marbete donde indique que es propiedad del cliente. Tanto el
responsable del almacén como Servicio a Clientes deben insistir al cliente que
debera retirar el total de su pedido antes de que termine el dia. Toda parcialidad
debera de tener dos envolturas.

Cualquier instruccion especial referente a la entrega, debera hacerse llegar al
almacén por medio de Operaciones de Distribucion, quien debera incluir dicha
instruccidn en la nota de entrega antes de enviarla al almacén.

6.7 Reconciliacion del Inventario

6.7.1

6.7.2

El area de Operaciones de Distribucién realizara conciliaciones mensuales de
inventario para verificar la congruencia entre los registros de Monsanto (SAP) y
el que reporten los almacenes externos. En cada almacén se debera efectuar un
inventario fisico anual con la intervencién del area de Finanzas.

También la reconciliacién del inventario se realizara contra cantidades
autorizadas en los permisos de liberacién al ambiente Esta informacién se
incluye en los reportes que Regulatorio somete a las agencias reguladoras
correspondientes.
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Apéndice1. Letrero para Area de Almacenamiento

ESTE ALMACEN CONTIENE MATERIAL VEGETAL
BIOTECNOLOGICO

***REGULADO POR LA LEY DE BIOSEGURIDAD PARA ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS Y VERIFICADO
POR LA SAGARPA™***

Nombre o cédigo de la instalacion: Centro distribucién

Nombre o identificacion del edificio:

Numero o descripcion del almacén:

EL ACCESO A ESTA AREA DE ALMACENAMIENTO ESTA LIMITADO AL
PERSONAL DESIGNADO POR EL RESPONSABLE TECNICO

Nombre del Responsable Técnico:

Numero de oficina:

Teléfono:

EN CASO DE EMERGENCIA O DANO AL AREA DE ALMACENAMIENTO
Y/O AL MATERIAL CONTACTAR INMEDIATAMENTE AL
RESPONSABLE TECNICO

Apéndice 2. Lista de Contactos

CONTACTOS MONSANTO LOGISTICA:

Francisco Navarro (Operaciones de Distribucion)
Tel. (33) 37 77 50 86

Cel. 045 (33) 38 14 13 85

Correo: francisco.navarro@monsanto.com

Cintya Guzman (Operaciones de Distribucion)
Tel. (33) 37 77 50 91
Correo: cintya.quzman.meza@monsanto.com

Roberto Pérez (Transporte)
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Tel. (33) 37 77 50 87
Cel. 045 (33) 31 56 15 89
Correo: roberto.perez@monsanto.com

CONTACTOS ALMACEN:

En Mexicali, Sam Logistica:

Octavio Gonzalez

Km. 12.5 Carretera Isla Agrarias S/N, Col. Abasolo, Mexicali, Baja California, CP 21600.
Teléfono: 6865648485.

En Torredn, Accel Logistica:

Ricardo Saucedo y/o Francisco Verdeja

Luis F. Garcia n° 279, Zona Industrial, Torreé6n, Coahuila, CP 27019.

Teléfono: 8717506035.

En Cd. Delicias, Agricola Miler:

Angélica Escudero y/o Pedro Rios

Ave. Ferrocarril Norte n° 400, Col. Lotes Urbanos, Cd. Delicias, Chihuahua, CP 33000.
Teléfono: 6394729400.

En Los Mochis, Monsanto:

Jorge Galaviz y/o Gabriela Armenta.

Carretera Internacional Km. 1616, Zona Industrial, Los Mochis, Sinaloa, CP 81200.
Teléfono: 6688160177.

CONTACTOS MONSANTO REGULATORIO:

Javier Gandara, Gerente Regulatorio-México
Tel. Oficina: 52 (55) 5245 9716

Tel. Cel:

Fax: 52 (55) 5245 9602

Oscar Heredia, Gerente de Stewardship-LAN
Tel. Oficina: 52 (55) 5245 9674

Tel. Cel: 044 55 4338 0688

Fax: 52 (55) 5245 9602
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Todas las otras copias se consideran no-controladas
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CONTACTOS SAGARPA:

Ing. Silvia Elena Rojas Villegas, Directora de Area de OGM

Jefatura de operaciones

Ing. Agrénomo Daniel Sinai Raya Sanchez.
(562) 55 - 59 05 1000 ext. 51533.

Guillermo Pérez Valenzuela #127,

Edificio Principal, planta baja,

Col. Del Carmen Coyoacan,

Delegacion Coyoacan, CP 04100. México D.F.
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ORGANIZACION PROPUESTA DE PERSONAL EN EXPERIMENTOS.

Para la correcta implementacion y desarrollo de las evaluaciones experimentales con maiz
biotecnoldgico se implementara una organizacion que incluye:

Un Coordinador general de los ensayos.
o Persona parte de Monsanto responsable de la coordinacién general de los ensayos con
maiz GM

O

Responsabilidades: Coordinar y apoyar las actividades de todas las personas
involucradas en la ejecucién de los ensayos de maiz GM a fin de garantizar el
cumplimiento de todas las medidas de bioseguridad y requerimientos
regulatorios que la autoridad regulatoria imponga al Promovente en el Permiso
de liberacién correspondiente; miembro del equipo local de manejo de crisis.

Coordinador de los Especialistas.
¢ Investigador de Universidades o Instituciones de investigacion publica (INIFAP) que es
el responsable de coordinar la comunicacién entre especialistas y la correcta
conduccién de los ensayos por los investigadores; miembro del equipo local de manejo
de crisis.

Especialistas.

e Personal de Universidades o Instituciones de investigacion publica (INIFAP) que estaran
a cargo de la conduccién de los ensayos; estaran en comunicaciéon constante con su
Coordinador general.

Técnicos.

O

Responsabilidades: implementar y dar seguimiento a las evaluaciones
experimentales dando cumplimiento a todas las medidas de bioseguridad y
requerimientos regulatorios impuestos por la autoridad regulatoria. Atender las
situaciones inesperadas, fuera de protocolo o sospechosas que puedan poner
en riesgo la integridad y seguridad de los ensayos o del personal laborando en
los ensayos; miembros del equipo local de manejo de crisis.

Para la correcta implementacién de los experimentos se contard con
Especialistas a) del cultivo, b) de entomologia, y c) de maleza.

¢ Profesionistas del area que estaran a cargo de la ejecucion de los ensayos; estaran en
comunicacion constante con el Investigador responsable y los jornaleros a su cargo.

O

Responsabilidades: trabajo diario en los predios donde se ubican Ilas
evaluaciones experimentales dando cumplimiento a todas las medidas de
bioseguridad y requerimientos regulatorios impuestos por la autoridad
regulatoria. Observar el desarrollo normal de las actividades y reportar de
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inmediato las situaciones inesperadas, fuera de protocolo o sospechosas que
puedan poner en riesgo la integridad y seguridad de los ensayos o del personal
laborando en los ensayos; miembros del equipo local de manejo de crisis.

e Los responsables de la conduccion de los experimentos en campos de agricultores cooperantes
y campos experimentales del INIFAP seran, personal de Universidades y personal del INIFAP,
respectivamente.

Agricultor Cooperante
o Duefio o arrendador del predio donde se estableceran los ensayos de maiz
biotecnolégico en fase experimental bajo contrato de arrendamiento o sub
arrendamiento con el Promovente de la tecnologia.

o Responsabilidades: bajo contrato de servicios, sera responsable de realizar las
practicas de preparacion del suelo, fertilizacion, marcado de canales, manejo de
irrigacién necesarias para que se pueda proceder a establecer el ensayo.



