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GUADALAJARA,AALISCO. C.P. 45010

Asunto: Permiso de Liberacicn al Ambiente de Maiz Genéticamente Modificada
(Rvenio DAS-01507-1 x MON-D0603-8) con resistencia a algunos insectos lepidopteros
. y tolerancia a giufosinate y glifosatn, de la solicitud 001 1_2008

PHI MEXICO $.A. de C.V., DOW AGROSCIENCES de MEXICO S.A. de C.V

Narie del Estado de Sinaloa

MVZ. Octavio Carranza de Mendoza, Director General de Inozuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y Dr. Francisco
Javier Trujillo Arriaga, Director Genaral de Sanidad Vegetal del Servicio Nacional de Sanidad, Inccuidacd y Calidad
Agroalimentaria, Organo Administrativo Desconcentrada de la Secretaria de Agricultura, Ganaderiz, Desarrollo Rural, Pesca
y Alimentacion, con fundamenta en los Ariiculos 10 fraceian I, 2 fraccidn |, 13 fracclones (I y IH, 34 fraccidn [, 36, 37 y 44 de
la Ley de Bioseguridad de Organismos Gendticamante Madificadas; 35 fraccion IV de la Ley Orgénica de la Adminisiragicn
Pabfica Fedaral, y 3 fraccion |Il, 49 fraccion XXV, 50 y 54 fraccion 1V, del Reglamento Interior de la Secretaria de
Agricultura, Ganaderfa, Desarrallo Rural, Pesca y Afimentacion; Articula 3 fraccion I, Inciso b, Numerales i, i, |ii, iv v v dei
Acuerdo por el que se Delegan en el Titu' 1¢ del Servicio Nacicnal de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus
Direclores Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, e Inoculdad Agroalimeniaria, Acufcola y Pesquera; se procede a
resolver la solicitud de permiso de importacién v liberacién experimental al ambiente, de maiz genéticamente modificado
(Evento DAS-01507-1 x MON-00603-6), resistente a algunos insectos lepidopieros y tolerancia a glufosinate v glifosato
presentada por las Empresas PHI MEXICO S.A, de C.V,, DOW AGROSCIENCES de MEXICO S.A. d2 C.V., 2n o siguiente
el Promovente, a través del C. Ing. Jdel Medrano Aguirre e Ing. Héctor Amaya Pava representantes legales de la personas
morales solicitantes, de conformidad con los siguientes ;

ANTECEDENTES

1. Que con fecha 9 de marzo de 2009, por conducto del C. Dr. Ing. Joel Medrano Aguirre e Ing. Héctor Amaya Pava,
apoderados legales de las personas morales solicltantes, presentaron en la Ventanilla de Olicialia de Partes de la
Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, en lo subsecuente la DGIAAP, la solicitud de
permiso para Importar y liberar al ambiente, en programa EXPERIMENTAL, maiz (Zea mays L.) genéticamente
modificado (Evento DAS-01507-1 x MON-C0603-6), resistente a algunos insectos lepiddpieros y tolerancia a
glufosinato y glifosate, en el Estado de Sinaiva para la siembra de 1.88 ha. {uno punto ochenla y acho hectareas} con
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un maximo de 1.56 (uno punte cincuenta y seis) kilogramos de semilla, y sdlo durante el ciclo Agricola Ofofio-
Invierno (Cl) 2009. Bicha solicitud recibio el ndmero de folio 0011_2009, v se procedid a revisar el cumplimiento de los
requisites de informacién establecidos en los Articulos 42 v 43 de la Ley de Biosegwidad de Crganismos
Genéticamente Modificados y e?l articulo 16 de su Reglamento.

Con techa 23 de marzo de 2009, la Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, medianie oficio B00.04.-1623, solicitd requesimiento de informacion & las Emprasas
Promoventes con fundamento en lo dispuesto en los articulos 5, 8 y 16 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue notificado €l 24 de marzo de 2009.

Con fecha 22 de abril de 2008, las Empresas Promoventes hizo entrega a la Direccién General de Inocuidad
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccién General de Sanidad Vegetal de la informacion requerida en el
numeral das.

Con fecha 24 de abril de 2008, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola v Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, med ante oficic B00.04,-2354, remitieron la informacidn de la soliciiud de permiso, a la
Secretarfa Ejecutiva de la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados
(CIBIOGEM}, para efecios de su inscripcién y publicidad respectivas an ef Registro Nacicnal de Bioseguridad para los
Organismos Genéticamente Modificados, en los términos del Articulo 33 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticaments Modificados. Dicho oficio jue recibido por la Secretaria Ejecutiva de [a CIBIOGEM el 27 de abiil de
2008,

Con fecha 24 de abril de 2008, {a Diraccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculicola y Pesquera y la Direccicn
General de Sanidad Vegetal, medianie oficio B0O0.04.-2365, remitieron a la Direccion General de Impacto y Riesgo
Ambiental de la Secrataria de Madio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), la solicitud de permiso a gue se
refiere ef numeral uno, junto con la informacion anexa, a efecto de que esta dlitima Direcclon General emita el Dictamen
Vincularte conforme a lo dispuesto en los Artlculos 15 fraccidn | y Ultime parrafo, vy 66, de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamante Medificados. Dicho oficio fue recibido por el Centro Integral de Servicios de la SEMARNAT
el 27 de abril de 2009.

Con fecha 24 de abril de 2009, {a Direccidn General de |nocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, medianie oficio B00.04.-2353, remitieron a la Direccion de! Servicio Nacional de
Inspeccion y Certificacidn de Semillas, la seliciiud de permiso a que se refiere el numeral uno, para elscto de que esla
dltima emita comentarios. El oficio fue entregadoe al SNICS el dfa 28 de abril de 2008,

Con fecha 24 de abrii de 2009, la Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y fa Direccion
General de Sanidad Vegetal, medianie oficic B00.04.-2352, remitieron a la Direccidon General de Vinculacidn y
Desarrollo Teenoldgico, la solicitud de permiso & que se refiere el numeral uno, para efecto de gue esta Uilima emita
comenliarios. Dicho oficio fue entregado el dia 27 de abril de 2008,

Con fecha 27 de abril de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimantasia, Acuiccla y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal mediante oficic B00.04.-2519, remitieron a la Comision Nacional para gl Conocimiento y
Uso de la Biodiversidad de la SEMARNAT, la informacion necesaria para poder responder la consulta en {ermo al
Articule Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamnente Modificados.

Con facha 27 de abril de 2009, la Direccion Ganeral de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y ja Direccian
General de Sanidad Vegetal mediante oficic B00.04.-2522, remitieron al Instituto Nacional de Ecologia de la
SEMARNAT, la informacion necesaria para peder responder la consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Gengticamente Medificados.
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Con fecha 27 de abril de 2009, la Direccién General de Inocuidad Agroalimentarla, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal mediante oficic B0D.04.-2520, remitieron a la Direccidn General del (nstitulo Nacional de
Investigacicnes Forestales, Agricolas y Pecuarias de Ja Secretaria de Agricultura, Ganaderla, Desarrollo Rural, Pesca
y Alimentacion, la informacidn nacesaria para poder responder la consulta en terno al Articulo Quinto Transitorio del
Heglamentc de la Ley de Bioseguridad de Qrganismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 27 de abril de 2009, la Direccidn Genaral de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesauara vy Ja Direccién
General de Sanidad Vegetal madiante oficia BOO.04.-2521, remitieron al Instituto Nacional de Estadistica v Geografia,
la informacidn necesaria para poder responder la consulta en fomo al Artfculo Quinto Transilorio del Reglamcnto de la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madificados.

Gon fecha 27 de abril de 2008, la Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Diraccion
General de Sanidad Vegeial mediante oficic B00.04.-2523, remitieron a la Direccion General de la Comisién Nacional
Farestal de la SEMARNAT, la informacion necesaria para poder responder {a consulta en torne al Artlculo Quirto
Transitorio dej Reglamento de {a Ley de Bioseguridad de Organismas Gengticamente Modificados.

Cen fecha 11 de mayo de 2009, el SENASICA puso a dispasicion del piblico en general la solicitud de permiso
liberacion al ambiente a lz que reflere ef numeral 1, para su censulta plblica, a través de la pagina slectronica del
SENASICA, atendiendo lo dispuesto en el Articulp 33 ds la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticarmnente
Modificados, indicando que las op.niones que se emitan serén consideradas para en su casc, esiablecer medidas
adicionales de seguridad, en los términos del propio Articulo 33 de la Ley de Biaseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados,

Con fecha 15 de mayo de 2008, PHI México, S.A de C.V. a través del Dr. Rodolic Gustave Gomez Luengo en su
calidad de representante legal, hizo entrega de aicance de informacién a la Direccldn General ge Inocuidad,
Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccién General de Sanidad Vegetal. Dicho oficio fus recibido por la
DGIAAP el 25 de mayo de 2009.
Con fecha B de mayo de 2009, |a Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y ia Direccion
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B0O0.04.-2644, envio alcance de la versién electronica de la solicitud de
permiso, a ia Secretarfa Ejecutiva de |la Comisidn Intersecratarial de Bicseguridad de los Organismos Genéticamente
Modificados (CIBIOGEM), para efectos de su inscripeidn y publicidad respectivas en el Registro Nacional de
Bioseguridad para los Organismos Genéticamente Madificados. Dicho oficio fue recibido por la Secretarfa Ejecutiva de
la CIBIOGEM el 15 de mayo de 2009,

Con fecha B de mayo de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccidn
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00,04.-2643, remitieron a la Direccion General de Impacto y Riesgo
Ambiental de la Secretaria de Madio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), alcance de la version electronica
de la solicitud de permisc a que se refiere e numeral uno, junto con la infarmacion anexa, a efecto de que esta Ujtima
Direccion General emita el Dictamen Vinculante canforme a lo dispuesto en los Articulos 15 fraccién | y lltimo parrafo, y
66, de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue recibido por el Centro
Integral de Servicios de la SEMARNAT &l 14 de mayo de 2009.

Con fecha 8 de mayo de 2009, la Direccién General de Inccuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion
Genaral de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-2642, remitieron a la Dirsccidn del Servicio Nacional tle
Inspeccidn y Certificacion de Semillas, alcance de la versidn electronica de la solicitud de permiso a gue se refiere el
numeral uno, para efecto de que esta Ultima emita comentarios. E| oficio fue entregado al SNICS el dia 26 e mayo de
2009,
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Con fecha 8 de mayo de 2009, la Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculccla y Pesguera v la Direccicn
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-2641, remitleron a la Direggion General de Vinculacion vy
Desarrollo Tecnolégice, alcance de ia version electrénica de la solicitud de permiso a que se refiere el numeral uno,
para efecto de que esta dltima emila comentarios. Dichoe oficio fue entregado el 26 de mayo de 2009,

Con fecha 19 de mayo de 2008, la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acufcola y Pesquera y la
Direccién General de Sanidad Veretal, recibieren el oficio S.G.P.A/DGIRA/DG/2707/09, emitido por el titular de la
Direcclon General de Impacto v Rlesyo Ambiental de la SEMARNAT, por medio del cual hace requerimiento de
informacidn adicicnal con base en el articulo 13 fraccidn I del Reglamanto de la Ley de Bioseguridad de Grganismoes
Genéticamente Modificados.

Con fecha 22 de mayo de 2009, la Direccion General Inacuidad Agroalimentaria, Acuicolz y Pesquera y i@ Direccion
General de Sanidad Vegelal ie notificaron a las Empresas PHI México, S. A. de C. V., y Dow AgroSciences, S5.A. de
C.V. mediante oficio BC0.04.-3259 el requerimiento de informacion adiclonal necesaria para poder concluir el analisis
de riesgoe por parte de fa SEMARNAT.

Con fecha 4 de junio de 2009, las Empresas PHI Mexico, S. A, de C. V., y Dow AgroSciences, 5.A. de C.V.
presentaron informacidn complementaria al a Direccidn General Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera vy la
Direccién General de Sanidad Vegetal a la que se refiere el numeral diecinuave. Dicha informacion fue recibida ef 9 de
junio de 2008.

Con fecha 9 de junio de 2008, la Direccidn General Inocuidad Agroalimentaria, Acufcola y Pesguera y la Direccion
Generzl de Sanidad Vegetal envid mediante oficio B00.04.-4658 informacion complementaria a la Direccién General
de Impacto y Rlesgo Ambiental de la SEMARNAT a la que se refiere en el numeral diecinueve. Dicha informacion fue
recibida por la oficialla de partes de la SEMARNAT el 12 de junio de 2008,

Con fecha 06 de mayo de 2009, la Direccién General de Inccuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la
Direccion General de Sanidad Vegetal, recibieron et oficio 5.G.P.A/DGIRA/DG/2291/09, emitido por el titular dz la
Direccidn General de Impacto y Riesgo Amblental de la SEMARNAT, por medio del cual solicita informacion al
SENASICA de Iz solicitud & la que se refiere el numeral unc.

Cen fecha 15 de mayo de 2008, la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la
Direccion General de Sanidad Vagetal remitieron mediante oficio B00.04.-2781 a la Direccidn General de Impacio y
Riesgo Ambiental de la SEMARNAT informacién solicitada en el numeral anterior. Dicha informacién fue entregada el
21 de mayo de 2009.

Con fecha 12 de mayo de 2009, la Direccion General Inocuidad Agroaiimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal recibieron el oficic Of.SE/095/2009 de la Comiskin Nacional para el Conosimignto y Uso
de fa Biodiversidad en ef gue solicita al SENASICA y a su vez a las Promoventes clarifique errores u omisiones
prasentadas en la solicitud a la que se refiere el numeral une. Diche oficic fue recibido el 16 de mayo de 2008.

Con fecha 15 de mayo de 2009, las Promoventes a través del Dr. Rodolio Gusiavo Gdémez Luengo presentd
informacion seficitada por la CONABIO a la que refiere al numeral veinticince. Dicha informacion fue recibida el 18 de
mayo de 2009,

Con fecha 22 de mayo de 2009 la Direccion General de Inocuidad Agroalimantaria, Aculcola y Pesquera y la Direccidn
General de Sanidad Vegetal envié mediante oficio BG0.04.-3265 & la Comisién Nacional para el Conocimiznto y Uso
de la Biodiversidad informacién presentada por ias Promoventes y requerida medianie oficio Of. SE/095/2009. Dicho
infermacién fue recibida por la CONABIO el 02 de junio de 2008.
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Con fecha 16 de junic de 2009, la Direccién General de Inocuidad Agroalimantaria, Acuicola y Pesquera y Ja Direceion
General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-5064 remitieron a & Direccion General de Impacto y Riesgo
Ambiental de la Secretarfa de Madic Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), tas opiniones recibidas acerca de
la liberacién de maiz geneticaments modificade, en los términos que estable el articulo 33 de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modfficados. Dicho oficio fue recibido por la oficialia de panes de esa Secretaria el 3
de julio de 2009.

Con fecha 10 de junia de 2008, {a Direccion General de Inccuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera v la Direccion
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-4790 solicité al Institute Nacional de Investigaciones Forestales,
Agricofas y Pecuarias determinar ia existencia documental o de resultado de sus investigaciones alguna variedad
convencional alternativa, al ischibrido de maiz convencional y al ischibrido de malz genéticamente modificado (Evento
DAS-215 ©@7-1), adaptable a la region agricola del Estado de Scnora. Fsto con fundamento en el Artisulo 68 del
Decrelo por el que se reforman, adicionan y dercgan diversas disposiciones del Reglamento de la Lay de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificadoes, publicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Cficial de la
Federacién. Dicho oficio fue entregado al 17 de junio de 2009.

Con fecha 10 de junio de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimaniaria, Aculcola y Pesguera vy la Direccion
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-4772 solicité al Servicio Nacicnal de Inspeccidn y Certificacion
de Semillas determinar {a existencia documental o de resuitado de sus Investigaciones alguna variedad cenvencionai
alternativa, al isohibrido de malz convencional y al isohibrido de mafz genéticamente modificado (Evento DAS-@15
&7-1), adaptable a la regidn agricela dei Estado de Sonora. Esto con fundamento en el Articulo 68 del Decreto por al
que se reforman, adicionan y dercgan diversas disposiciones de! Reglamenio de la Ley de Bicseguridad de
Organismos Genglicamente Modificados, publicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la Federacion. Dicho
oficio fue entregado el 17 de junio de 2009,

Con fecha 22 de-funio de 2009 la Secrefarfa Ejecutiva de la Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de la
Biodiversidad remitio mediante oficio Of, SFE/135/2009 a la Direccion General de inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y
Pesquera opiniones sobre los sitios de calecta de razas de maiz mas cercanos a los sitios de liberacian propuestos por
ias Promovenies., asi como algunas presisiones y observaciones sobre fa solicitud a la que se refiere el numeral ung de
asie permiso, mismas que se encuentran contenidas en dicho dogumanto. Oficic recibide por la DGIAAP gl 22 de junio
de 2009,

Con fecha 4 de junio de 2008 el Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas vy Pecuarias mediante oficio
JAG.100.-001052 remitié a la Direcclén General de Inocuidad Agroalimantarla, Acuiccla y Pesquara y a & Direccion
General de Sanidad Vegetal opinidn sobre fa inexistancia de tolsctas recienies de maices nativos ni sus parienies
silvestres dentro del paligono y silios de iberacidn solichtados por el Premovenie; adicicnalmente meanciona que el silic
de colecta de malz nativo més cercano fue a 30 kildmetros del perimetro del poligono. Adicionaimente el INIFAP indica
que no tiene facultades para determinar si los predios solicitados cumplen o no con los preceptos del Articulo 87
fraccicnes | y Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Gengticamente Modificados, mismas que se encuentran
contenidas en el referido documente. Oficio recibido el 19 de junio de 2009,

Con fecha 11 de junio de 2009, la Direccion General de la Comisidn Nacional Forestal (CONAFOR) madianie oficio DG-
324/09 remitid a la Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola v Pesquera y a la Direccidn General de
Sanidad Vegetal en ef que infarma que la CONAFOR no cuenta con los elementos suficientes para poder emitir una
opinidn de que sl eumple o no can Ins supuestos del Arliculo 87 fracciones |y Il de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, ya que no cuenta con la base de dalos para lales efectes. Dicho oficio fue
recibido el 12 junio de 2009.
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Con fecha 14 de julio de 2008, ia Direccion Genera! de Investigacidon de Ordenamiento v Consarvacion de los

" Reosistemas dal-Instituto Nacional de Ecologfa, mediante oficio No. 00140 remitié a [a Direccion General de Inocuidad |

Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y a la Direccion General de Sanidad Vegelal para informar gue esa Direccion
General astd de acuerdo con las opiniones iecnicas emitidas por la Comision Nacional para el Conocimienio y Uso de
la Biodiversidad. Dicho oficio fue recibido el 21 de julio de 2009.

Con fecha 28 de julio da 2008, ia Direccion Generat de Investigacion de Ordenamientc y Conservacion de los
Ecesistemas del Institutc Nasional de Ecologia, mediante oficio No. 150 remitid a la Direccidon General de Inocuidad
Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y a |z Direccidon General de Sanidad Vegetal opiniones sobre si se cumple ¢ no
con los precepios del Articulo 87 fracciones | y |l de la Ley de Bioseguridad de Crganismos Genélicamente
Meodificados; al respecto, se informa que derivade de las visilas a los sifios solicitados no se presenian evidencias de
que se aiberguen poblaciones de los parientes silvestres, incluyendo razas o variedades cricllas de maiz que pudigran
censtituir una reserva genética de maiz. Diche oficio fue recibido el 30 de julio de 2009,

Con fecha 4 de septiembre de 2009, el Instituto Nacional de investigaciones Forestales, Agricolas y Pscuarias
{INIFAP), medianie oficio JAG.100.-001871 remitic a la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicala v
Pesguera y a la Direccion General de Sanidad Vegetal opiniones sobre la consulta descrita en et numeral treintaiunc de
este permiso; al respecte, el INIFAP indica la exisiencia de un hibride de maiz de grano blanco, mismo qus se describe
en el referido documento. Dicha oficio fue recibido el 15 de septiembre de 2009.

Con fecha 13 de agosto de 2009, la Direccldn General del Servicio Naclonal de inspeccion y Certificacidn de Semillas,
madiante oficio C00.-002.1234 remitié a la Direccion General de Inocuidad Agrecalimentaria, Acuicola y Pesquera
opiniones scbre las medidas de-bioseguridad gue se deben de fomar en la liberaciones de malz genéticamente
madificado y adicionalmente, manifestd que es posible llevar a cabo dichas liberaciones, sin menoscabo det
cumplimienio de las recomendaciones emifidas por todas las instancias competentes en materia de bioseguridad. Dicho
oficio fue recibide el 18 de agosto de 2009,

Con facha 12 de octubre de 2009, la Direccidn de Biosequridad para Organismos Geneticamente Modificados de la
DGIAAP soliclid mediante oficic B00.04.03.02.-8465 a la Subsecretarfa de Agricultura de la SAGARPA informe sobra
las acciones realizadas con respecic & la premocion y conservacion de razas y variedades de malces criollos en los
terminos del artfculo 70 del Decrelo por &t que se reforman, adicionan y derogan diversas dispesiciones del Reglamento
de la Ley de Bioseguridad de Qrganismos Genéticamente Modificados, publicade el 6 de marzo de 2008 en el Diario
Oficial de la Federacidn, asi como los sitios glectrénicos donde se pueda consultar dicha intormacién. Dicho oficio fue
enfregado ei 12 de octubre de 2009.

Con fecha 12 de ociubre de 2009, la Direccidn de Bioseguridad para Organismos Genéticamenie Modificados de la
DGIAAP solicitd medianie oficio B00.04.03.02.-8466 a la Direccidn General del Sector Primario y Recursos Nalurales
Renovables de ia SEMARNAT informe sobre las acciones reafizadas con respecto a la promocién y conservacion de
razas y variedades de maices criolios en los terminos del articulo 70 del Decreto por el que se reforman, adicionan y
derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados,
publicado el 8 de marzo de 2009 en el Diario Cfigial de la Federacion, asi como [os sitics electrénicos dondz se pueda
consultar dichia informacion, Dicho oficic fue entregade el 12 de octubre de 2008,
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Con fecha 12 de octubre de 2009, la Direccidn de Bioseguridad para Organismos Genéticamenta Madificades de la
DGIAAF solicité medianie oficio B00.04.03.02.-8467 a la Direccion Generat de Vinculacién y Desarrolio Tecnoldgice de
la SAGARPA informe sobre las acciones realizadas con respecto a la promocion y conservacion de razas y variedades
de maices criollos en los términos def articulo 70 del Decreto por el que se reforman, adicionan y dercgan diversas
disposiciones del Reglamenio de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Medificados, publicado 21 6 de
marzo de 2009 en el Diaric Oficial de la Federacion, ast como los sitios electrénicos donde se pueda consuliar dicha

informacidn. Dicho oficio fue entregado el 12 de octubrg de 2009.

Con fecha 12 de ociubre de 2009, la Direccidn de Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificades de la
DGIAAF solicitd mediante oficio B00.04.03,02.-B468 a iz Comisidn Federal de Competencia Econdmica de la
Secretarla de Economia informe en los términos del articulo 692 del Decreto por &l que se reformar, adicionan y
derogan diversas dispesiciones del Regiamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genaficamente Modilicados,
publicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la Federacion, si la Promovente solicitante de permiso de
liberacidn al ambiente de OGM realiza practicas contrarias al artlculo 2 de la Ley Federal de Competencia Economica.

Dicho oficio fue entregado el 12 de octubre de 2009.

Con fecha 15 de cctubre de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcofa y Pesquera racibio el
oficio 3.G.P.A/DGIRA/DG/6175/09, de fecha 15 de ociubre de 2008, emitide por ef titular de la Direccion General de
Impacto y Riesge Ambiental de la SEMARNAT, gue contiene e!f Dictamen Vinculante ralativo a la salicitud de permiso
0062_2009, en el que se dictamina *...que una vez analizado y evaluade el presente dictamen de la liberacidn al
ambiente en etapa EXPERIMENTAL de malz genéticamente modificado (Evenic DAS-@1507-1 x MON-R@6D3-8),
resisiente a insectos (epidopteros y tolerante al herbicida glifosato presentado por los Promoventes es FAVORABLE

AMBIENTALMENTE..."
CONSIDERANDO

Que la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccién General de Sanidad
Vegetal procedieron a analizar la Informacién presentada por las Empresas PHI MEXICO S.A. de C.V., DOW
AGROSCIENCES de MEXICQO S5.A. de C.V., asi como a evaluar los posibles riesgos & la sanidad vegetal por la
liberacion experimenial del que la Dirsccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccidn
General de Sanidad Vegetal procedieraon a analizar la informacion presentada por las Empresas PHI México, 8.A. de
C.V. y Dow AgroSciences, S.A. de C.V. en su soliciiud de permiso y alcance, asi como a evaluar los posiblies riesgos
a la sanidad vegetal por la fiberacién experimental de maiz genéticarmente modificado (Evento DAS-81587-1 x MON-
D@6@3-6), resistente a algunos insectos lepiddpteros v tolerancia a glufosinato y glifosato, a liberarse en el Estado de

Sinaloa, determindndose lo siguiente:

El erganismo genéticamente modificado es un hibride de maiz marca Pioneer™, que fue converlide, mediante
retrocruzas con el evento DAS-@15@7-1 x MON-QO6E3-6 referido como lingas de evenlos acumulados o en stack

1507 x NKB03.

aj

b) Elevento DAS-@15@7-1 porta el inserto PHI B993A gue contiene el gen ¢rylF. El gen crylF codifica la siniesis de
pequefas cantidades de protelna Cry1F en los tejidos de !a plania de maiz proveyéndole proteccidn contra insectos

lepidépteros.

El evento MON-Q@6@3-6 sintetiza las protelnas CP4 EPSPS y CP4 EPSPS L214P que confieren tolerancia al
herbicida glifosato.
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El objetivo del presente estudio es generar los datos que permitan estimar si la modificacion genstica de los eventos
DAS-©1507-1, MON-B@603-6 y DAS-@15@7-1 x MON-BD603-6 han alterado la equivalencia agrondmica en
comparacion con su contrel no modificado.

Evaluar Ja Eficacia Biolégica del evenio DAS-B1507-1 frente al atague de insectos lepidaptares, en los hibridos
adaptados a las condiciones de campo en México.

Evaluar los beneficios potenclales del evenio DAS-@15@7-1 en base a rendimiento/productividad bajo ias
condiciones normaies y particulares en las que se desarrolia €l maiz en esie experimento.

Identificar las poblacicnes de insectos presentes a lo largo del ciclo de cultivo def malz GM y su conirol
convencional.

La posibilidad de flujo génico via polen entre el OGM y el organisma recaptor {en su farma cultivada) y sus parienies
silvestres Zea mays subsp. mexicana, Zea mays subsp. parvigiumis, Zea diploperennis y posiblemente Zea
luxurians ocurrira principalmenie cuando ceincidan las temporadas de floracidn entre ellos. Aunque, la mayoria de
los estudios realizados en campo demuestran gue a 500 metros de distancia de la fuenle principal de polen el
porcentaje de flujo geénico es menor a 0.001%.

E! riesge de flujo génico que se prevé es bajo si sumado al aistamiento temporal mencionado en el parrafo anterior
se establece una distancia minima de aislamiento entre el sitio de liberacion y cualguier otro cultivo de maiz de 500
metros, y se incluye la siembra de bordos en la periferia del cultivo como una estrategia de captura de polen. £s
imprescindible entonces buscar estrategias adscuadas y efectivas para reducir lo més posible el riesgo de que
exista dispersion de semilla.

Mo ghservamos posibles consecuencias por la fiberacién de Zea mays subsp. mays L. genéticamente modificado
DAS-G1507-1 x MON-GO603-6, en los sitios de liberacion solicitados en el estado de Sinaloa, an funcion a la
posibilidad de hibridacidn con parientes silvestres (teocintles), ya que los sitios de liberacion del OGM ne estan
cercancs & los registros de sitios de colecta en las bases de dalos de la CONABIO (ef registro mas cercano se
encusntra a 158,78 km) ni tampoco se encuentran dentro de las zonas de simifitud ecolagica.

El riesgo de un aumento en el potencial de maleza en el organismo receptor yo parientes silvestres tal que
represente un problema para la diversidad en los sitios seliciados tomanda en cuent la informacion proporcionada
por el Promovente es bajo

No cbstante, ei Premovente deberd iomar estrictas medidas de bioseguridad para evitar cualquier posible escape ©
mavimiento de semillas que pudieran conllevar finalmente a la transferencia de éstas caracieristicas a ios teocinties

Que la Direccion General de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, siendo competente para resolver el

presente dictamen con nimero de oficio S.G.P.A/DGIRA/DG/B194/08 (ANEXO 1), recibido 16 de ostubre de 2008,
determind una resolucion FAVORABLE, con base en opiniones tecnicas, resultanles de realizar los respectivos analisis
de riesgo que aplican para este caso, misma que esta condicionada con la aplicacién de medidas de bioseguridad y
monitores, asi como las condicionantes que deberdn cumplirse, anfes, durante y posterior a realizar la liberacion al
ambiente de maiz (Zea mays L.), genéticamente modificado DAS-B15Q7-1 x MON-OB6@3-6 rasistenie & insectos
lepidéptercs y tolerante at herbicida glifosato.
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L Con fundamenio en &l articulo 115 fracciones 1 y 1l de fa Ley de Bioseguridad de Organismos Gengticaments
Modificadas, la SAGARPA en el ambito de su competencia, podrd ordenar alguna o algunas medidas de bioseguridad
segun lo indicado en dicho arliculo, cuando se presente alguna de las siiuaciones siguientes:

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

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

Con base en lo anterior, y con fundamento en los Artfoules 10 fraccién U, 12 fraccion i, 13 fraccion I, de la Ley de
Bioseguridad de Qrgamismos Genéticamente Modificados; 66 del Decreto por e que se reforman, adicionan y derogan
diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 35 fraccion
IV de ta Ley Organica de la Administracion Pablica Federal, y 3 fraccion I, 48 fraccion XXV, &0 y 54 fraccion |V, del
Reglamento Interior de la Secretarfa de Agricultura, Ganacdieria, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, el Director General
de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, y el Director General de Sanidad Vegetal, con sujecion y en
cumplimiento a las facultades delegadas a cada uno de ellos por el “Acuerdo por el gue se Delegan en el Titular del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal,
Sanidad Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera”

RESUELVEN

PRIMERO: Con fundamento en los Articulos 34 fraccion | y 44, de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genélicamente
Medificades y en &l Articulo 3 fraccicn |, Inciso b, Numeralas I, i, i, iv y v del Acuerdo por el gue se Defegan en el Titular del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Saiud Animal, Sanidad
Vegetal, @ Inocuidad Agroalimentaria, Acufcola y Pesquera, se expide a las Empresas PHI MEXICO S.A. de C.V., DOW
AGROSCIENCES de MEXICO S.A. de C.V, el permiso de liberacion experimental -al ambiente de maiz {Zea mays L.)
genéticamente madificado Evento DAS-01507-1 x MON-00603-6 resistente & algunos insectos lepidopteras y tolerancia a
glufesinate y giifosato, incluyendo su impetacién para dicha actividad; para liberacion al medio ambiente deb:

Cutltivo: Malz (Zea mays L.).
Pais de origen Estados Unidos de América.
Tipo de modificacion genética: Resistente a alguncs Insectos lepiddpteros vy tolerancia a glulosinate y glilosato

Superficie maxima de siembra 0.1088 Heclareas para cuatro sitios de liberacion {Ver Guadro 2).

aulorizada;

Cantidad de semilla autorizaca: 1.560 kilogrames para cuairo siios de liberacidn (Ver Cuadro 2).

Sitio de Liberacion: Estado de Sinaloa, municipios de Los Mochis, Valle de Cutiacén, La Angostura y Mavolato.
Propietario PHI MEXICO S.A. da C,V,, DOW AGROSCIENCES de MEXICO S.A. de GV,

Ubicaclén geografica de los sitios

tiberacidn: Ver Cuadro 1.

Ciclo Agricala Olofic-Invierno (OI) 2009, La vigencia del permisc duraré hasta el momentc de la

Vigencla del permiso cosecha de! cultivo dentro de ciclo agricola aulorizacdo.

Cuadro 1. Ublcacidn geografica de los sitios autorizados para |a fiberacién al ambiente de malz genéticamente modilicade DAS-01507-1 x
MON-00603-8, resistente a algunos insectos lepidopteras v iolerancia a glufosinato y glifosato, en el Estado de Sinaloa.
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POLIGONOS LATITUD (W) | LONGITUD (0}
25.00620 109.33600

. 2590550 109.33570

Los Mochis 55 00230 100.33280
55.60170 100.33580

24,6830 107.45410

Velle de Culiasdn 54,68320 307.45050
24.67800 107.45410

54.67780 107.44840

54 68320 3107.45410

5518420 108.07130

55 18450 108.06770

La Angosiura 5517830 108.07090
2517820 10B.06660

24.67030 107.79280

24.67030 {07.78450

2456680 0778410

Navolato 24.66810 -107.70410
54 56940 107.79280

24 56680 07.70080

24 57030 107.79280

Cuadro 2. Cantidad de semilia y superficie 1otal aulorizadz para a liberacion al ambiente de maiz gendticamente modificade del Evento
DAS-D1507-1 x MON-00803-5 en el Estado de Sinaloa.

SITIO(S) DE LlBERACION(E.S) FROPUESTO(S): MUNICIPIOS DE LOS MOCHIS, VALLE DE CULIACAN, LA ANGOSTURA Y NAVOLATO
EN EL ESTADO DE SINALOA

NUMERO DE HECTAREAS {Has) TOTALES: 0.1088 Ha

_CANTIDAD TOTAL DE SENMILLA A IMPORTAR {Kg): 2.360 Kg

PARA PROTOCOLO 1: 1.5680 kg
PARA PROTOCOLD 2:
PARA PROTOCOLO 3:

PARA LDOGM-SAGARPA: 0.106 kg
PARA SEMARNAT: 0.500 kg
PARA EL MUESTREQ EN QISA: 0.200 Kg

TOTAL: 2,360 Kg

SEGUNDO: Con fundamento en | dispuesto en al Articulo 37 de la LBOGM, ias Empresas PHI MEXICO §.A. de C.V., DOW
AGROSCIENCES de MEXICO S.A. de C.V., geberdn cumplir las siquientes medidas de menitoreo, prevencidn, control y
seguridad de los posibles riesgos durante la realizacién de la liberacion experimental de maiz (Zea mays L.) genélicamente
modificade Evento DAS-01507-1 x MON-00603-6 resistente a algunos insectos lepidépieros y tolerancia a glufosinato vy
giifosata que se presentan de la pagina 5 a 10 del DICTAMEN SAGARPA 012_2002 de la solicitud 0011_2009 {Anexo 2).

TERCERO: Las condicionanies establecidas por la SAGARPA en su dictamen de Bioseguridad 012_2002, que deberan

cumplir las empsesas PHI MEXICO S.A. de C.V., DOW AGROSCIENGES de MEXICO S.A. de C.V. en los tiempos gue &l

mismo dictamen marca por 1a liberacidn experimental de mafz (Zea mays |} genéticamente modificado Evento DAS-01507-1

% MON-00603-6 resistente a algunos insectos iepiddpteros v tolerancia a glufosinato y glifosato, son las citadas en el anexo
de lapaginasb5alag.

Guillsng PéE
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CUARTO: Las medidas de bioseguridad, monitoree y condicionantes establecidas par la Direccién General de Impacto y
Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, en su dictamen de bioseguridad, mediante oficio S.G.P.A/DGIRA/DG/E175/09, que
deberan cumplir las Emprasas PHi MEXICO 8.A. de C.V., DOW AGROSCIENGES de MEXICO $.A. de C.V., en los tiempos
que el mismo dictaman marca, por lz liberacion experimental de mafz (£ea mays 1..) genéticamente madificado Evento DAS-
01507-1 x MON-00803-6 resistente a algunas insectes lepidopteras y tolerancia a giufosinato y glifosato, son tas citadas en &t
Anexo 1 de iz pagina 15 a la 24.

QUINTO: Con fundamento en el Articulo 49 de la Ley de Biosaguridad de Organismos Genéticamente Modificades, [as
Empresas PHI MEXICO S.A. de C.V., DOW AGROSCIENGES de MEXICO S.A. de C.V., deberd presentar aviso, por escrito,
a la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, de cada liberacion experimenial, dentro de los
diez dias habiles siguisntes al cierre de fecha da siembra de los pradios autorizados, proporcionando la informacién de la
superficie sembrada de malz (Zea mays L.) genéticamenie modificado Evento DAS-01507-1 x MON-00603-6 resistente a
algunos inssctos lepiddpteros v tolerancia a glufosinato v glifosato y un balance de semilla impertada, sembrada y remanenie
para dichos siios de liberacion.

SEXTO: Con fundamento en &l Arlicule 46 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticarmente Modificados, en
relacion con el Artfculo 42 fraccién 1, de la misma Ley, , las Empresas PHI MEXICO S.A. de C.V.,, DOW AGROSCIENCES
de MEXICO S.A. de C.V., al término del ciclo agricola respectivo, deberd presentar por escrito a la Direccion General de
Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pe .quera, un reporie de resultados de las liberasiongs hechas (original y tres copias
en formato digital), n relacién con los posibles riesgos al medio ambiente, a la diversidad bioTégica y a la sanidad vegetal.

SEPTIMO: Con bass en o dispueste en los Adiculos 45 v 47 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modiiicados, si durante la realizacion de las liberaciones experimentales permitidas de las Empresas PHI MEXICO S.A. de
C.V., DOW AGROSCIENGCES de MEXICD S.A. de C.V. ocurre cualquier situacion que pudiera Incrementar o disminuir los
posibles riesgos para el medio ambiente, la diversidag bioldgica, la salud humana yfo la sanidad vegetal, ias Empresas PHI
MEXICO S.A. de G.V., DOW AGROSCIENCES de MEXICO S.A. de C.V., deberan llevar & cabo ias siguientes acciones:

a) Infarmar a la Direccldn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera y la Direccion General
de Sanidad Vagetal, en las doce horas siguientes al surgimiento da las situaciones,

b) Revisar las medidas de monitereo y bioseguridad especilicadas en la documentacién acompafnada a 13
solicitud de permisa, y

c} Adoptar las medidas de bioseguridad necesarias para centender la situacidn particuiar, en tanio se
determinan las medidas de seguridad o de urgente aplicacién que procedan.

OCTAVO: El presente permiso se otorga con independencia de que las Empresas PHI MEXICC S.A. de ©.V., DOW

", AGROSCIENCES de MEXICO S.A. de C.V., cumplan cen la regulacidn fitosanitaria aplicable al malz (Zea mays L.}

NOVENO: Gen fundamento en &l articule 120 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genélicamente (LBOGM), quien
incura en alguna de fas infraceionss mencionadas en el articulo 119 de dicha Ley, en este caso las Emprasas PHI MEXICO
S.A. de C.V., DOW AGROSCIENGES de MEXICO S.A. de C.V. seran sancionadas administrativamente por la SAGARPA
como corresponda.

S
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DECIMO: En caso de que las Empresas PHi MEXICO S.A. de C.V., DOW AGROSCIENCES de MEXICO S.A. de C.V., s&
encuentre impositiltadas para gjecular las condicicnantes y las medidas de bicseguridad adicionales y presentes en esie
permisc, 0 por razones de su representada decidan desestimarlo, debera notificar en un plazo maximo de 5 dias habiles
sobre dicha desestimacion del Permiso de Liberacion al Ambiente en etapa experimental para el cultivo maiz (Zea mays L.}
genéticamente modificado. :

De no recibir la mencionada desestimacion ia SAGARPA entenderé que el permiso referido esté siendo gjercido y que las
condicionantes y medidas de biosaguridad adicionales impuesias, estan slendo implemeniadas & cabalidad, por lo gue esia
autoridad se reserva el derecho de realizar las actividades de inspeccion y vigilancia, asi como la aplicacion de las sanclones
administrativas en términos de la Ley de Bioseguridad de Organismos Gendticamente Modificados en el tiempo y lugar gue
corresponda con previa notificacion al Promovente.

DECIMO PRIMERO: Notifiquese la presents resolucién corforme a lo establecido en el Articula 36 de ia Ley Federal de
Procedimiento Administrativo. E! expadiente base de la presente resolucion se encuentra y puede ser consultado por las
Emprasas PHI MEXICO 8.A. de C.V., DOW AGRQSCIENCES de MEXICO S.A. de C.V., en la Calle Guillermo Pérez
Valenzugla namero 127, Colenia Del Carmen, Delegacion Coyoacan, C.P. 04100, en esta Giudad de México, Distrito
Federal.

ATENTAMENTE

s

EL DIRECTOR GENERAL 1 EO¥HAE

DE INOGUIDAD AGROALIMENTARIA, ACUICOjfisdarr,
PESQUERA 1ronomns

ECTOR GENERAL
NIDAD VEGETAL

by .

MVZ. OCTAVIO CARRANZA DE MENdOZA

WS

[
VIE /TH*JII,LO ARRIAGA

/
Ce.p. MVZ,  ENRIQUE SANCHEZ CRUZ. Director en Jele del SEMASICA. Prasente,
LIC. ROBEATD AGUILERA HERAMANDEZ. Diractor General Juridice del SENASICA. Conocimignto.

ING, EDUARDC ENAIIUE GONZALEZ HERNANDEZ. Diracior General de Impacio y Riesgo Ambiental de ta SEMARNAT. Conocirsienta.
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“2008, Afio de la Reforma Liberal’”
“Para un wuso responsable de papel, las copias de

MéXiCO, D.F., ’E 5 U&;T. ZU%B conocimiento de esfe asunto son remitidas via
electronica” .
DR. FRANCISCO JAVIER TRUJILLO ARRIAGA [EGe, Cof 7
' HE M)A

DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD VEGETAL DE LA
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,
DESARROLLO RURAL, PESCAY ALIMENTACION N
GUILLERMO PEREZVALENZUELA NO 127 | SAic
COL. DEL CARMEN, COYOACAN C.P. 04101 [D»w i
TEL.; 59051327 EXT. 51327 ;
EMAIL: trujillo@senasica.sagarpa.gob.mx

,
i
}
'
i

M.V.Z. OCTAVIO JAVIER CARRANZA DE MEILDOZA : ST T
DIRECTOR GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTAR%A e
'ACU!COLAYPESQUERA DEL SENASICA El\i LA b 0 Hed betiheed, ot LETRLRERR, '_"““"i"_ N
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, :

DESARROLLO RURAL, PESCAY ALIMENTACION.

GUILLERMO PEREZ VALENZUELA N% 127 _

COL.DEL CARMEN, COYOACAN C.P. 04101

TEL.: 59051000 EXT 51500

EMAIL: carranza@senasica.sagarpa. qob mx

El presente se emite en referencia a la solicitud 0011/2008 para la liberacion al

ambiente en fase experimental de Maiz Genéticamente Modificado evento

DAS-01507-1 x MON-006803-6, que confiere proteccién contra algunos insectos.

lepidopteros y tolerancia a los herbicidas glufosinato y glifosato, en lo sucesivo

la solicitud recibida en esta Direccién General de Impacto y Riesgo Ambiental

(DGIRA), misma que ha sido enviada por la Secretarfa de Agricultura y

Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA) a través de la

Direccién General de Sanidad Vegetal y |la Direccion General de Inocuidad

Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, que les presentaron las Empresas PHI

Mexico S.A. de CV., y Dow AgroScience de Mexico, S.A. de C.V. en lo

subsiguiente las promoventes, con pretendida ubicacion de la liberacion

.. experimental en los campos de agriculiores cooperantes en los Municipios de

///‘ Los Mochis, Valle de Culiacan, La Angostura y Navolato en el Estado de
v Sinaloa y,

/ % - RESULTANDO:

l. Que con fecha 13 de abril de 2009, se hizo del conocimiento de la
solicitud a la Subsecretaria de Fomento y Normatividad Ambiental de la

) f Zé;? “Dictamen Vinculanife DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 0011/2069"

Pagina 1 de 27



SUBSECRETARIA DE GESTION

- PARA LA-PROTECCION AMBIENTAL
DIRECCION GENERAL DE
IMPACTO Y RIESGO AMBIENTAL

SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE
Y RECURSOS NATURALES

5.G.P.A./DGIRA/DG/6175/09

SEMARNAT, mediante el oficio nimero S.G.P.A/DGIRA/DG/1361/09, de
fecha 08 de abril de 2009.

II. Que con fecha 27 de abril de 2009, fue recibido en esta DGIRA el oficio
nimero B00.04.-2365, de fecha 24 e abril de 2009, mediante el cual la
SAGARPA solicita a la DGIRA la emision del dictamen previsto en el
Articulo 66 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, para la solicitud presentada por la promovente en la que se
pretende liberar Malz Genéticamente Modificado evento DAS-01507-1 x
MON-00603-6 en los Municipios de Los Mochis, Valle de Culiacan, La
Angostura y Navolato en el Estado de Sinaloa, en una superficie maxima
de 0.0384 ha. (cero punto cero trecientos ochenta y cuatro hectareas), y
s6lo durante el ciclo Otofio- Invierno 2008. -

El poligono propuesto para la liberacidn al ambiente de Maiz Genéticamente
Modificado evento DAS-01507-1 x MON-00603-6, esta -delimitado_.por las
siguientes coordenadas:

Punto
Predi Tipo de 5 6
0 coordenada 1 2 3 4
: 25°54'22.20" | 25°54'1068" | 25°54'R.35 25°54°8.11" — J—
Los | Ceomraficas e S a5 10971957 .84 | 106°1957 05 | 109°20'9.03
Machls | 25.9062 ...280085 | 288023 1 259017 P— e
UTM {14 N) -109.3360 -109.3327 -109.3328 -109.3358 J— —
. 24°4050.44" 24°40'59.37" | 24°40140.92° | 24°40'39.38" _ —
valle | CBOUraNCaS I 70 | 107°271 65" | 107071485 | 107°2656" — p—
Culiacan UTM (14 N) 24,6832 24,6832 24 6780 24,6778 — —
707.4541 -107.4505 107,454 -107.4494 U —
. 35°11'3.20" 25°11'4,08" | 25°10'41.70" | 25°10°41.55" J— —
La | CRogrEicas e e .07 108°43.75" | 108°415.21" | 108°350.71° — —
Agostura 25.1642 25,1645 251783 25.1782 — —
UTM (14 N) -108.0719 -108.0677 -10B.0700 -108.0666 o —
Geograficas 24°40'12.91" 24°40'13.01" 24°40'0.607 24°40°6.19" 24°40'0.78" 24°40'0,99"
Navolato 10747 34.12° | 107°474.10° | 107°472.03° | 107°47°38.62" | 107°47'34.30° | 107°4795.82"
UTM (14 N) 24.6703 24 6703 246668 24.6681 24,6604 24.6669
| -107.7928 -107.7845 -107.7841 -107,78941 -107.7929 -107.7905
. Que con fecha 14 de mayo de 2009, mediante el oficio ndmero
S.G.P.A/DGIRA/DG/2290/09, de fecha 06 mayo de 2009, esta DGIRA
hizo del conocimiento de la Comisidn Nacional para el Conocimiento y uso
de la Biodiversidad (CONABIO} |a solicitud. '
IV. Que con fecha 14 de mayo de 2009, mediante el oficio numero

S.G.P.A/DGIRA/DG/2289/09, de fecha 06 de mayo de 2009, esta DGIRA
hizo del conocimiento del instituto Nacional de Ecologia (INE) la solicitud.

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 001 1/2009"
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Que con fecha 14 de mayo de 2009, mediante el oficio numero
S.G.P.A/DGIRA/DG/2291/09, de fecha 06 mayo de 2009, esta DGIRA
solicitd. informacidn a la SAGARPA relativa a caracterlst:cas del fenotipo
del evento MON-00603-6. — . :
Que con fecha 14 de mayo de 2009, mediante oficio ntUmero
S5.G.P.A/DGIRA/DG/2542/09, de Ja misma fecha, esta Unidad
Administrativa con fundamento en lo dispuesto por e Articulo 27, fraccion
XX del Reglamento' Interior de la SEMARNAT, solicité [a opinion técnica
vinculante de la solicitud; para su analisis vy evaluacmn de riesgo de la
CONABIO.

Que con fecha 15 de mayo de 2009, mediante oficic nimero
S.G.P.A/DGIRA/DG/2543/09, de fecha 14 de mayo del mismo afo, esta
Unidad Adminjstrativa con fundamento en lo dispuesto por el Articulo 27,
fraccion XX del Reglamento Interior de la SEMARNAT, solicit la opinion
tecnica vinculante de la solicitud, para su anélisis y evaluacron de rlesgo
del INE. ’ ;

Que con fecha 19 de mayo de 2009, mediante el oficio numero
S.G.P.A/DGIRA/DG/2707/09, de fecha 18 de mayo de 2009, la DGIRA

- solicitd a la SAGARPA informacién adicional para que esta a su vez la

solicitara al promovente.

Que con fecha 20 de mayo de 2009, fue recibido en esta DGIRA mediante
oficio nimero DTAP/186/2009, de fecha 19 de mayo, la solicitud de
informacidn adicional por la CONABIOQ, a través de su Coordinacion de
Analisjs de Riesgo y Bioseguridad.

Que con fecha 21 de mayo de 2009, |la SAGARPA remite la informacion
solicitada por la DGIRA, mediante el oficio B00.04.-2781, de fecha 15 de
mayo de 2009 referida en el Resultando V.

Que con fecha 28 dé mayo de 2009, mediante el oficio de numero
S.G.P.A/DGIRA/DG/2946/09 de fecha 26 de mayo del presente afio, esta
DGIRA remite a la CONABIO informacién relativa a caracteristicas del
fenotipo del evento MON-00603-6.

Que con fecha 28 de mayo de 2008, mediante el oficio de nimero
S.G.P.A./DGIRA/DG/2947/09 de fecha 27 de mayo del presente afio, esta

%

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 0011/2008"
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DGIRA remite al INE informacion relativa a caracteristicas del fenotipo del
evento MON-00603-6.

XIll. Que con fecha 15 junio de 2009, se recibié en la DGIRA la informacion
adicional solicitada a la SAGARPA, mediante el oficio B00.04.-4658, de
fecha 09 de junio de 2009.

XIV. Que con fecha 23 de junio de 2009, mediante el ‘oficioc de nimero
S.G.P.A./DGIRA/DG/3662/08 de fecha 22 de junio del presente afio, la
DGIRA envio a la CONABIO {a informacion adicional solicitada tal y como
se refiere en el Resultando VI, para que la considerara en la emisidn de
la opinién solicitada.

XV. Que con fecha 03 de julio 2009, mediante el oficio de numero
S.G.P.A./DGIRA/DG/3909/09, de fecha 02 de julio de 2009, se remite para
el _conocimiento del INE la informacién adicional solicitada por la
CONABIO.

XVI. Que con fecha 28 de julio de 2009, mediante oficio nimero SE/0180/2009
de fecha 24 de junio del presente afio, esta DGIRA recibio de la
CONABIO la opinion técnica vinculante a la solicitud, a traves de su
Coordinacién de Analisis de Riesgo y Bioseguridad.

XVIl. Que con fecha 19 de agosto de 2009, mediante el oficio
S.G.P.A./DGIRA/DG/4851/09, de fecha 17 de agosto del afio en curso, la
DGIRA, solicitd a la CONABIO aclarar diversos puntos en relacion a la
opinion emitida para la solicitud.

XVIIl. Que con fecha 07 de septiembre de 2009, esta DGIRA recibié oficio
numero 00180, del INE, de fecha 04 de mismo mes y afio..

XIX. Que con fecha 08 de octubre de 2009, el INE envié a esta Unidad
Administrativa la opinién técnica respecto a la solicitud, mediante el oficio
numero 00215. '

ol
CONSIDERANDO
/ ' 1. Que esta Direccidn General s compéierate para pronunciarse en relacion
/ a las actividades de liberacion expérimental al ambiente para emitir el
dictamen previsto con los Articulos 15 fraccién | y Gltimo parrafo, 66 de la
\% Ley de Bioseguridad de Organismos Geneticamente Modificados
/ . (LBOGM), 18, 26 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal,

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 0011/2008"
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13 fraccion I, 14 fraccién I, 15 fraccion |l y 16 del RLBOGM; 19, fracciones
XX, XXVIil y 27 fraccion XX, del Reglamento Interior de la Secretaria de
Medlo Amblente y Recursos Naturales

2. Que de conformldad con lo d|spue5to en el Articulo 3 fraccién XVII de la
LBOGM, la liberacién experimental es la introduccién intencional y
permitida en el medio ambiente, de un organismo o combinacion de
organismos genéticamente modificadds, siempre que hayan sido
adoptadas medidas de contencién, tales como barreras fisicas o una
combinacion de ésta con barreras quimicas o biolégicas, para limitar su
contacto con la poblacidn y el medio ambiente, exclusivamente para fines
experimentales, en los términos y condiciones que contenga el permiso
respectivo. En razon de [o anterior y toda vez gue la promovente ha
solicitado el permiso de liberacién intencional al ambiente en etapa
experimental de Maiz Genéticamente Modificado tolerante al herbicida
glufosinato de amonio y resistente a insectos lepiddpteros (evento DAS-
@15@7-1), puede concluirse que Ia sohcntud se encuentra en el supuesto
antes invocado: _ /

3. Que los fines experimentales, asl manifestados por la promovente en su
solicitud son: -

YANEXQO V. Protocolo I: Equivalencia agronémica funcional de hibridos de maiz
genéticamente modificados (GM) en evaluaciones de campo en el estado de
Sonora. DAS-01507-1, MON-00603-6 v DAS-G1507-1x MON-00603 6. (Se incluyen
tres eventos, pues la metodologia se aplicara simultineamente en campo para los
ires)

El objetivo del presente estudio es generar los datos gue permitan estimar si la
modificacion genética de los eventos DAS-01507-1, MON-00603-6 y DAS-01507-1x
MON-00603-6 han alterado la equivalencia agronémica en cornparacion con su contro!
no modificado.

ANEXOQ V. Protocolo 2: Efectividad biolégica y beneficios potenciales del evento
,f DAS- 01507-1 contra el ataque de insectos lepidépteros plaga bajo condiciones de
- infestacion natural en localidades del estado de Sonora.,

a) Evaluar la Eficacia Bioldgica del evento DAS-01507-1 frente al ataque de insectos
lepidopteros, en fos hibridos adaptadas a las condiciones de campo en México.

b} Evaluar los beneficios polenciales del evento DAS-01507-1. en hase a
rendimiento/productividad bajo las condiciones normales y particulares en las gque se
desarrofla el maiz en este experimento.

"Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de fa solicitud 0011/2009"
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ANEXO VI. Protocolo 3. Caracterizacién de Insectos No Blanco en evaluaciones de
Maiz GM de Campo en el estado de Sonora. (Se incluyen dos eventos, pues la
metodologia se aplicard simultdneamente en campo para los dos).

Identificar las poblaciones de insectos presentes a /o largo def ciclo de cultivo del malz
GM y su control convencional.” (sic}, - : :

4, Que ia promovenie [ai como se despiende de su solicitud, solicitd &l
permiso para la liberacién experimental al ambiente de Malz Genéticamente
Modificado evento DAS-01507-1, liberacién que prevé el articulo 32
fraccion | de la LBOGM; asimismo, dicha solicitud fue integrada por la
SAGARPA, y esta Autoridad ha manifestado que cumple en forma
respecto a su contenido, es decir, con todos y cada uno de los requisitos
previstos en'los Articulos 42 de la LBOGM y 16 del RLBOGM.

OPINIONES

5. Que esta Unidad Administrativa de conformidad con el Articulo 27 fraccion
XX del Reglamento Interior de la SEMARNAT solicito la opinidn técnica
vinculante, sobre analisis y evaluacién de riesgo de la CONABIO, tal y como
se sefald en el Resuitando VI del presente documento, Ia cual fue remitida
a la DGIRA mediante fos oficios nimeros SE/0180/2009 y SE/227/2009 de -
los que se desprende lo siguiente:

SE/0180/2009

"I. Caracterizacién del OGM

Este evento apilado DAS-@1507-1 X MON-@@6@3-6 que confiere proleccion contra algunos
insectos lepiddpleros, tolerancia a glufosinato de amonio y a giifosato es solicifado por primera vez
bajo el marco de la LBOGM, y nunca ha sido liberado en el territorio nacional, por lo que la
CONABIO ha llevado a cabo un analisis exhaustivo y complelo de fa parfe molscular (ver formufario -
molecular anexo

{Il. Un estudio de los posibles riesgos.

/ Tomando en cuenta la informacion presentada por el promovente y la aportada a lravés de las

diversas fuentes que consulta la CONABIO para esle analisis, y con hase en la informacic
analizada se puede concluir que: "

1. Después de hacer un andlisis detaliado usando la informacion presentada por el pramovenle, y
en atencion al principio precautorio, sa identifica que hay un riesgo dificil de determinar debido a
oL una falta de claridad en cuanto a los efementos de andlisis proporcionades . © |
Ay
2. La posibitidad de flujo génico via polen entre el OGM y e/ organismo receplor {en su forma
cultivada) y sus parientes silvestres Zea mays subsp. mexicena, Zea mays subsp. parviglumis, Zea
' diploperennis y posiblemente Zea luxurians (en caso de coroborarse su existencia en Mexico)
ocurrira principalmente cuando coincldan las temporadas de floracién entre elfos. Aungue, Ia
mayaria de los estudios realizados en campo demuestran que a 500 m de distancia de la fuente

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de ia soficitud 0011/2008”
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principal de polen ef porcentaje de flujo genicae es menor a 0.001%.

El iesga de flujo génico que se prevé es bajo si sumado al aislamiento temporal mencionado en el
parrafo anferior se establece una distancia minima de’ aislamierto entre el sitio de liberacicn v
cualquier otro cultivo de malz de 500 m, v se incluye la siembra de bordos en la periferia del cultivo
como una eslralegia de captura de polen. Es imprescindible entonces buscar estrategias
adecuadas y efectivas para reducir lo mas posible el riesgo de que exista dispersion de semilla

3.. No observamos posibles consecuencias por Ia liberacion de Zea mays subsp, mays L.
geneticamente modificado DAS-@1587-1 X MON-@@6@3-6, en los sitios de liberacién
soficitados en el estado de Sinaloa, en funcion a la posibilidad de hibridacion con parientes
silvestres (leacintles), ya que fos sitios de fiberacién del OBM no eslan cercanos 2 los registras de
sitios de cofecta en las bases de dalos de la CONABIO (el registro mas cercano se encuentra a
158,79 km) ni tampoco se encuentran deniro de las zonas de similitud ecolcgica (ver mapa 1
anexo).

| Ef sitio de liberacion més cercano a un Area Natural Frotegida es en Valle del Yagui el cliél se
" encuenira a 24.75 km al Esle de las "Las Islas del Golfo de California” (ver mapa 4 anexo).
Por titimo, el sitio solicitado en Valle del Yaqui cae dentro del Area Marina Prioritaria "Sisiema
Lagunar del Sur de Sonora” y ei sitio solicitaco en Huatabampo cae dentro del Area Hidroldgica
Prioritaria "Rio Mayo" {ver mapa 5 anexo).

4. El riesgo de un aumento en el potencial de maleza en el erganismo receptor y/o parientes
silvestres tal que represente un problema para la diversidad en Jos sitios solicitados
tomando en cuenta la informacion proporcionada por el promovente es hajo

No obstante, el promovente debera tomar estrictas medidas de bioseguridad para evitar
cualquier posible escape o movimiento de semillas que pudieran conllevar finalmente a la
transferencia de éstas caracteristicas a los teocintles

5. Ef riesgo de que las proteinas generen toxicidad a especies de organismos no blanco es
muy dificil de evaluar si no se cuenta con la informacion de los estudios realizados a
organismos indicadores asi como la linea base con respecto a qué organismos no blance
pudieran estar presentes en los sitios de liberacion. El promovente incluys un protocoloc para
evaluar la presencia de diferentes artropodos con base en muestreos con el fin de abarcar
diferentes grupos funcionales el cual nos parece adecuado como una primera aproximacion al
problema.

IV. Las medidas y procedimientos de monitoreo de la actividad y de bioseguridad,

La CONABIQ recomienda para maiz que el promovenie ulilice una estrategia que combine
medidas para reducir lo més posible la posibilidad de que ocurra flujo génico. Como se
menciond previamente, el aislamiento temporal es efectivo pero se debe sumar a un aislamiento
por distancia de 500 m a cualquier ofro plantio de malz dal sitio de liberacion y al uso de bordos
alrededor de los experimentos. Es importante también que se realice monitoreo respecto a la
posible presencia de los eventos de transformacion en los alrededores al igual que en los sitios de
liberacion posteriormente. f

"V. Los antecedentes de liberacién en otros paises.

informacion que sustente su afirmacion en el inciso b, de que la liberacidn del evento no genera
ningin efecto sobre la flora y la fauna. En cuanlo af inciso ¢, lo irata superficiaimente y soio
menciona que la EFSA considera que *...el malz 1507 x NK603 es tan Seguro come su contraparte
convencional, por consiguiente concluye que en el contexia de su uso es improbable que este maiz
tenga algun efecia adverso en humanos, salud animal v medio ambiente” (cita también el anexo IX

/ En relacion a la fraccidn V del articulo 16 del RLBOGM. ¢l promavente no proporciona

'
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manual de buenas précticas de siembra, manejo del riesgo}. Ef resto de los incisos de esta fraccion,
V fueron atendidas por el promovente en la solicitud. i

VI. Los riesgos de alternativas tecnoldgicas para contender con ef problema para el que se
construyd el evento DAS-@1507-1 X MON @2643-6. /
. En cuanto al control de maleza, el promovente sefiala que "A pesar de que los marcadores
selectivos fueron introducidos a las células con el propdsito de seleccion, las plantas regeneradas
expresan tolerancia ai giufosinate de amonio en comparacion con plentas no transformadas”,
Serd importante conocer en qué medida el uso de los productos agroguimicos que se usan
en el campo se ve disminuido con la tecnologia DAS-@1507-1 X MON 00603-6 y qué
repercusiones tlene esta reduccion a nivel de los efectos observados al ambiente, a fa
diversidad y como esta reduccién repercute en un mejor usc de los recursos econdémicos en
el campo mexicano.

B. Conclusiones del andiisis de riesgo llévado a cabo por la CONABIO.
La salicitud contempla la liberacidn de maiz genslicamente modificada {GM) en México, lugar
dénde la comunidad cientifica reconoce se origind este cultiva y donde existe la mayor riqueza da
diversidad genética del mismo, incluyendo a varios dg sus parientes silvestres.
Los sitios donde se lleve & cabo la liberacion experimental de malz GM, deben ser restringidas en
nimero y en localidad hasta no conocer el éxito de los mecanismos propuestos de seguridad,
X control, biosegquridad v monitoreo que garanticen que una liberacion experimental al ambiente de ™
maiz GM de ningln modo implicard correr un riasgo no tolerable & la diversidad genética presente.
Desafortunadamente nuestro pais no es capaz actualmente de atender el desaffo de fiberar malz
GM en situaciones de control no garantizado, ya que no se cuenta con un sistema de monitoreo
eficaz y eficiente que sea capaz da abordar las complicaciones y complejidades de una situacion
como la que se presenta, En relacion a esto, México debe atender y lograr un sistema de
monitoreo eficaz. En estos momentos, un resgo no tolerable serla el que por flujo génico (y este
puade ocurriv por via polen o semillas) se presentasen los eventos de transformacion solicitadas en
malces natives y/o en sus parientes silvestres, sin importar que no conozcamos la probabilidad de
que estas secuencias genélicas pudiesen o no introgresarse, es decir, que permanecieran de’
manera estable a través de las generaciones. ;

El flujo génico a los malces nativas y parientes silvestres no es folerable por sf mismo, tomando en
cuenta que no sabemos con clencia ciarta qué implicaciones biolégicas, ecandmicas, sociales y/o
de propiedad intelectual pudieran resultar de gue elfo ocurriera.

Es por ello que fa CONABIO recomienda no se permita en;esta ocasion la liberacion de maiz
GM en sitios propuestos por el promovente que sean terrenos de y con agricuftores
cooperantes, atin cuando se haya incluido la supervisién por parte del INIFAP y del propio
promovente, es decir, PHI México, S.A. de C.V. y Dow AgroSciences de México. La CONABIO
cree imprescindible que la liberacidn o liberaciones que Se fleven a cabo en especifico respecto a
maiz GM deben realizarse sin excepcion alguna, dentro de terrenos responsabilidad-de las
instituciones publicas de investigacion agricola de México, con el propdsito de que el
gobierno mexicanc asuma la total responsabilidad respecto a las liberaciones y a su
desempefio seguro. La responsabilidad que el gobierno mexicano asuma no debe de ninguna
manera anular la responsabifidad que le corresponde a su vez al promovente quien es el fitular def
permiso, respecto a las actividades que solicita ilevar a cabo, por lo que se recomienda na emitir
un permiso que ampare las aclividades soh’cr’t?das.

Finalmente, es fundamental que el promovente proporcione para futuras solicitudes, Ia informacion
por lo menos con el mismo nivel de detalle y calidad que aquella que ha entregado en olfros palses
para la avaluacién del evento. Para mayores detalles referentes a este punto, consulfar ios

formularios anexos...” (sic). ’ \
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OPINION TECNICA VINCULANTE

1.- No se considera viable Ia liberacicn de Zea mays subsp. mays L., 1753 gengticamente

modificado DAS-@15@7-1 X MON-B@6@3-6 presentadz por PHI Msxico, S.A. de C.V. y Dow

- AgroScignces de México, S.A. de C.V. en campos de agricuilores cooperantes bajo la supervisicn

de investigadores internos (de las compaiias) asi como de investigadores reconocidos de INIFAP

u otras instituciones, en ef estado de Sinalce durante el ciclo agricola oroﬁo-{nviemo {O) 2009-
2010." (sic). :

T SE227/2009

“...Creemos que los sitios donde se lleve a cabo la liberacion experimental de maiz GM, teben
tener fuertes restricciones.

Un riesgo significativo seria el que por flujo génico se preseniasen los eventos de transformacion
del maiz GM en maices nalivos yo en sus parientes silvestres, aunque no conozcamos la
probabilidac de que estas secuencias genélicas pudiesen o no introgresarse, es decir, gque
permanecieran de manera estable & través de las generaciones.

Sistema de monitorec eficaz y eficiente, capaz de detectar y resolver cporiunamente posibles
complicaciones.

De esta manera, el gobierno mexicano puede asumir la total responsabilidad respecto a las
liberaciones y a su seguridad..."(sic).

6. Que esta Autoridad de conformidad con el Articulo 27 fraccion XX del
Reglamento Interior de la SEMARNAT solicitd la opinién técnica vinculante,
analisis y evaluacién de riesgo del INE,; tal y como se refiere en el
Resuitando VIl del presente oficio, misma que se baso en un anélisis de
riesgo mediante el cual el INE manifestd lo siguiente:

OFICIO N° 00215

“En alcance al oficio No, 180, del 4 de sepliembre del afic en curso emitido por esta Direccion
General a mi cargo, que hace referencia a sus oficios 8.G.P.A/DGIRA/DG con nimeros 2546,
2550, 2523, 2552, 2537, 2534, 2516, 2518, 2521, 2538, 2543, 2540, 2767, 2232, 2236, 2233, 2230,
2236, 3669, 4528, y 4796, lodos del afio 2009, mediante los cuales solicitud opinién técnica de las
soficitudes de siembra experimental de maiz fransgénico 01, 02, 03, 004, 005, 006, 07, 08. 08, 10,
11, 12, 0013, 0074, 0015, 0017, 0018,0019, 0020,0021, 0022, 0023, 0024, 0025, y 26, anexo le
envio de manera individual Ia opinidn téenica correspondiente a cada solicitud. '

Se anexa una propussta de criterios de seguridad.

En esle sentido ef INE reitera que como elemenlto central para aultorizar o negar.una solicitud de la
materia en comenlio, fa autoridad deberd evaluar, con todos los elementos que tenga a su alcance,
si el promovente serd capaz de cumplir con lodas ias medidas de bioseguridad establecidas y que

/ se puedan sumar, de tal manera que el riesgo tienda a cero.

Es importante sefialar, sin demerilo de las olras personas e instifuciones participantes, que el
@ INIFAP, como uria instifucién de investigacion con reconccimiento naciohal e internacional v
Z sobrada experiencia en temas relacionados con la siembra experimental, tiene a nuestro Jjuicio, la
capacidad instalada, los recursos humanos capacitados y elementos  suficientes para
potencizimente llevar a la préclica los experimentos y vigiltar el cumplimientos de los citados
criterios. £n el caso del resto de los predios, se sugiere, dadlo.que se cuenta con poca informacion
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historica de los mféﬁms y se sabe que son sitios que no tienen tradicion experimental, se haga una
evaluacian exiremadamente cautelosa sobre el potencial de aplicacidn y cumplimiento de las
medidas de bioseguridad dado que es obvio que no cuenten con una platafarma instalada como la
liene INIFAP.

En caso que se degida autorizar llevar a cabo los experimentos en olras instituciones o predios

diferentes a los del INIFAP, dicha autorizacicn pudiera guedar condicionada & que se demuestre
. gue se pueden establecer las condiciones experimentales necesarias y-cumplir escrupulosaments
« con los criterios de biuseguridad arriia referndos.

Por titimo, consideramos que lienen que estar perfectamente articuladas y operando las acciones
de monitoreo, inspeccion y vigilancia, por parie de la SEMARNAT y la SAGARPA, dado que es
aqul donde se demosirara o no la responsabilidad en la materia, por parte del gobierno mexicano.

En resumen, el INE considera que de acuerda a la informacidn clentifica disponible es faclible
considerar la pasibilidad de aulorizar la siembra experimental de malz transgénico, condicionado a
que se cumpla estrictamente con un protocalo completo de hioseguridad que establezca de
manera obligatoria la autoridad ambiental, que cuenle ademas con un programa de monitoren y
fiscalizacion permanente que dé certidumbre a lz autoridad de gue no habrd liberaciones
accidentales ni riesgos ambientales asociados con la realizacidn de los experimentos soficitados...”
{sic). )

n  SEGUNDO.- Con la informacion obtenida a partir del Andlisis de Riesgo con el registro
0011_09Zmay_ABR_MPH_AOQA, en funcién de la evaluacion de riesgo realizada bajo el enfoque
de 'caso por caso”"y “paso por paso”, considerando fa infarmacion proporcionada y la informacion
cientlfica y lécrica disponible de manera transparente y en funcion de los niveles de riesgo
ponderadas y considerando las medidas de manefo de riesgo propuestas, se determina que:

El INE no ve impedimento para que, cumpliendo en Hempo y forma con todas las miadidas de
bioseguridad presenladas en la Solicitud 0002/2003, y con las condicionantes determinadas en la
tahla 3 de esta opinién técnica, se lleve a cabo la liberacion al ambiente del evento DAS-01507-
1 X MON- O@603-6 en los 2 sitios solicitados y georreferenciados, correspondientes al
Agricultor Coaperante 1, Agricultor Cooperante 2, Agricultor Cooperante 3 y Agricultor
Cooperante 4, ubicadas en zonas de uso de suelo agricola dentro del poligono presentado
en la solicitud 0011_2009. Esta liberacion debera ocurrir idnicamente denfro de los
municipios Los Mochis, Valle de Culiacdn, La Angostura y Novolato en el estado de Sinaloa,
en el ciclo agricola Otofo-invierno (O-I) 2009-2010; siempre y cuando la emision del permiso
eslé apegada a los érminos que marca la Ley de Bioseguridad de Organismos Genélicamente
/ Madificados, su Reglamento, asi como a las sJ’gur’en’!es condicionantes...” (sic). )

7. Que una vez analizadas las opiniones enviadas a esta DGIRA por el INE y
la CONABIO referidas en los Considerandos 5 y 6, se determina que el”
organismo genéticamente modificado evento apilado DAS-01507-1 X

(7L MON-00603-8, confiere proteccion contra algunos insectos |lepidopteros,

tolerancia a glufosinato de amonio y a glifosato. Este evento apilado es el
producto de la cruza convencional de los eventos parentales, DAS-01507-

1'y MON-00603-6, los cuales cada uno fue transformado por la técnica de

biobalistica. El fragmento lineal de ADN PHI 8999A utilizado para la

transformacién del evento DAS-01507-1 contiene. el gen cry1F aislado de

Bacillus thuringiensis var. aizawal, que permite la sintesis de pequenas

/; cantidades de una version truncada de la proteina CRY1F en los tejidos
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de la planta de maiz la cual le provee proteccion contra algunos insectos
lepidopteros como del gusano barrenador Europeo Ostrinia nubilalis.
Asimismo, también incluye el gen pat que es una versién sintética del gen
originalide Streptomyces viridochromogenes que codifica para la proteina
fosfinotricina acetilasa (PAT), la cual confiere tolerancia a aplicaciones
totales del herbicida glufosinato de amonio. De acuerdo a los estudios de
Southern blot el evento DAS-01507-1 demostrd estabilidad genetica en
dos generaciones, mismo demostrd gue contiene una sola copia funcional
del gen pat presente en el cassette de expresion integrado en el ADN
gendmico, y el gen cry7F presenta dos copias que se mantienen estables.
El' evento MON-00603-6 incorpora en su genoma el gen cp4 epsps de
Agrobacterium sp. cepa CP4 que codifica para la enzima CP4 EPSPS (5-
enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa) la cual presenta afinidad reducida
al glifosato cuando se compara a la enzima nativa del maiz, lo gue le
confiere tolerancia a la planta. El estudio de Southern blot identifica la
presencia de dos copias del gen cp4 epsps con una estabilidad evaluada
por siete generaciones. Cabe destacar que en cada uno de los parentales
del evento apilado, el gen nptll (gen de resistencia) no fue transferido,
teniendo asi, que la ausencia de este gen elimina la posibilidad de riesgo
de ser transferido horizontalmente. Adicionalmente |a posibilidad de que
surjan efectos no esperados es de poco posible a posible, en cuanto a la
expresion y patron de herencia de los)genes insertados. El maiz es una
planta alégama que se reproduce y dispersa mediante semillas, las cuales
se producen por polinizacién cruzada y depende directamente del viento
para gue se produzca la fertilizacién, puede formar hibridos fértiles con
todas las especies de teocintles con excepcion de Zea perenis ya que es
tetraploide. Como io menciona la CONABIO, el mayor riesgo seria el flujo
— genico (via polen o semilla), hacia maices nativos y/o sus parientes
silvestres, A pesar de su capacidad para formar hibridos |a viabilidad de la
descendencia suele ser baja y tener poco impacto en la introgresion de
genes en las subsecuentes generaciones, -adicional a esto los sitios de
liberacion solicitados por la promovente no se localizan cercanos a los
registros de sitios de colecta, ya que el registro méas cercano a parientes
silvestres (teocintles) se encuentra a 158.79 km y de maices nativos’
(cricllos se encuentran a una distancia de 16.56 km del afio 1980, por lo
que se preve un riesgo bajo por flujo génico, debido a que se ha
; demostrado en diversos articulos cientificos a los que la misma CONABIO
g se refiere, que la distancia de aislamiento espacial minima es de 500 m de
la fuente principal de polen y el porcentaje de flujo génico es menor a

4 0.007%. En cuanto al fiujo por dispersion de semillas, son aplicables las
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medidas de seguridad propuestas por la CONABIO y el INE, y por lo
tanto, el margen de su dispersion seria bajo.

Esta liberacion experimental se llevara a cabo con un aislamiento
temporal de hasta por lo menos un mes (Otofio-Invierno 2009), y la
produccién de maices nativos y teocintles corresponden a la temporada
de Primavera-Verano, de io cuai se conciuye que i riesgo es bajo de
que se diera sincronia fenolégica y con ello la polinizacién entre el maices
genéticamente modificados y los maices nativos y/o silvestres.

Esta especie depende totalmente de las actividades antropogénicas para
su propagacion por lo que se prevé un riesgo medio, sclamente en los
casos en los que la promavente no lievard a cabo las medidas y
procedimientos de bioseguridad, asi como monitoreo propuestos por la
promovente y por esta DGIRA.

El riesgo de un aumento en el potencial de maleza en malces nativos,
convencionales y/o parientes silvestres, que pudiera representar un
problema para la diversidad en los sitios solicitados es bajo debido a que, .
el malz no tiene caracteristicas de maleza, ya que en el proceso de su
domesticacion ha perdido su capacidad de sobrevivir de forma silvestre y
necesita de la intervencion humana para diseminar la semifla (actividad
antropogénica), ademas que no se encuentran registros de teocintles
cerca de los sitios de liberacion solicitados, como se ha mencionado
anteriormente. :

OPINION RESPECTO ALA PROPUESTA DE VIGENCIA DEL PERMISO

8. Esta DGIRA, de conformidad con el Articulo 15, fraccidn 1l, inciso A) del
RLBOGWM, respecto de la vigencia propuesta por la promovente al

-/ permiso por un splo ciclo agricola que comprende Otono-Invierno 2009,
: considera que no tiene inconveniente alguno siempre Yy cuando la
- promovente se sujete a las consideraciones agricolas establecidas por la
SAGARPA correspondientes a las regiones donde se pretende llevar a
cabo la liberacién. Asimismo, se solicita a la SAGARPA que establezca el
plazo especifico que tendra como vigencia la promovente en esta

liberacién y para el ciclo agricola propuesto.

MEDIDAS Y PROCEDIMIENTO DE BIOSEGURIDAD Y MONITOREO
PROPUESTAS POR LA PROMOVENTE: -

ﬁ/ ;/ "Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicilud 0011/2009 |
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9. Que la promovente debera dar cumplimiento a las siguientes medidas de
Bioseguridad propuestas dentro de su solicitud en las paginas 77 a la 80
asi como lo presentado en el Anexo VIii y Anexo X, y los apartados [li y
apartado IV; que se enlistan a continuacion:

1. Plan de monitoreo detallado ‘

2. Estrategias de monitoreo posteriores a la liberacion del OGM, con ef fin de detectar
cualguier interaccién entre el 0OGHM Yy especies, presentes relevantes, directa o
indirectamente, en la zona o zonas donde se pretenda realizar la liberacion, cuando existan ¥
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

Con el fin de que las autoridades correspondientes a la Verficacion e Inspeccion puedan
monitorear el movimienio de semilia v ef establecimiento de los experimentos, se informara con 10
dias habiles de aniicipacion la fecha de las siguientes actividades a realizar en af manejo de los
experimentos: _

? Fecha de importacion de la semilfa.

? Fecha estimada y real de siembra.

7 Fecha de la realizacion de las principales précticas culturales en ef manejo del cultivo.

? Fecha estimada y real de cosecha.

? Facha de exportacion del producto cosechado.

Se contard a su vez con los siguientes registros:

? Registro de Accidn Correctiva

? Registro de Aislamiento Espacial

? Registro de Cosecha/Terminacion

? Registro de Destruccion Temprana de la Cosecha

? Registro de Inspeceién a Inventario

? Registro de Inspeccion Poscosecha

? Registro de Reliro de Inflorescencia

? Registro de Siembra

? Registro de Transporte —

? Ragistro del Bordo de Aislamiento

Ver el Manual de Buenas Practicas de Siembra {Anexo Vifl).

Los Puntos Criticos de Controf hasta ahora identificados dentro del plan de manitoreo

son los siguientes:

1. Controfar el movimiento del material vegefal desde y hacia el sitio del ensayo (transporte y

limpieza de cualywier maguinaria ulilizads)

2, Controlar el almacenamienic de semillas y otro material vegetal;

3. Controlar la disposicion del material vegetal residual o en exceso en el sitio de ensayc - puede

tratarse del exceso de material de siembra, material remanente después de la cosecha v malerial

de las actividades de limpieza, emasculacion o desfloracicn;

4. Controlar la disposicion de cualguier material relenido después de la cosecha, como es el caso

de las semilias que se reservan para analisis subsiguientes;

5. Controlar la cosecha indebida en ef lugar del ensayo; y

&. Realizar un programa de monitoreo para verificar que rio se prasente dispersion del OGM.

Al igual que en programas de calidad para ofras cuestiones se requiere la implementacion de

/ procesos de control y documentacisn efectivos con el respaldo de procedimientos de inspeccion y
verificacion. La deteccidn del OGM sers realizada a fravés del protocolo mencionada en el inciso
(g} del apartado il | /

b) Medidas y procedimientos de hioseguridad
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1. Medidas y procedimientos para prevenir la liberacién y dispersion del OGM fuera de la
zona o zonas donde se pretende realizar la liberacién. !
2, Medidas y procedimientos para disminuir el acceso de organismaos vectores de dispersién
o de personas que no se encuentren autorizadas para ingresar al drea de liberacién a dichas
z0na o zonas

Ver el Manual de Buenas Practicas de Siembra. Manefo del riesgo (Anexo Vill).

£i personat debe conocer Sus (esponsaliiidades pars garenkizar qus <l material ses maniputads,
empacado, eliquetado y almacenado de manera adecuada; que se lleven regisiros apropiados; y
que en el caso de una liberacidn accidental se sepa gué acciones lomar y por parte de quién. Las
copias de los procedimientos operativos normalizados deben encontrarse en forma accesible para
todo el personal aulcrizado Las dreas de almacenaje serdn eliguetadas mencionando que
contienen malerial vegetal experimental genéticamente modificado. Las eliguetas deben adherirse
a Jos contenedoras en el lugar de entrada, recomandandose que el acceso a los depdsitos se
restrinja solo al personal autorizado.

El aislamiento en campo puede incluir alguna de las siguientes opcibnes:

Aislamiento espacial
Los ensayos a campo con organismos vegetales geneticamente modificados pueden aislarse

reprodu'ctivamen!e de ofras plantas de la misma espacie o de parientes sexualmente compatibles
separéndolos con una distancia minima. En esta fase experimenfal de siembra de malz
genéticamente modificado se propone como madida de bioseguridad para el no desespigue de las
parcelas el aislamiento por distancia_ esto con fundamento en estudios de flujo de polen realizados
en México con hibridos convencionales no transgenicos, ios cuales han demostrado que el
aistamiento espacial para lotes contiguos de malz se puede oblener a una distancia de la fuente de
polen de aproximadamente 300 metros (Luna et al. 2001).

tos experimentos agul descritos se sembrarén ulilizando como medida de hioseguridad el
aislamiento por distancia de entre 300 y 500 melros con respacto & cualquier otro maiz en base a
las recomendaciones establecidas por la CONABIO

. (S.G.P.A./DGIRA.DDT.0191.05;5.G.P.A./DGIRA.DDT.OTQE.OG; G.P.A/DGIRA.DDT.0193.06; !
5 G.P.A/DGIRA.DDT.0194.06}, alfernativamente se manefardn fechas de siembra para ohfener el ‘
aislamiento mediante desfases en la época de floracion de los mataeriales de prueba con cuaquier
material gue se pucliere encontrar a sus alrededores en'ia mencionada distancia.
Todas las plantas de la misma especie o de especies relacionadas presentes en la zona de
aislamiento deben ser removidas anies de la antesis o de la formacion de la semilia y tratarse de
manera tal que resulten inviables.

Aislarniente tamparal
Bajo ciertas condiciones ambientales, el aislamiento reproductivo de fos jugares en los gue se

realizan los ensayos puede lograrse mediante el aislamiento temporal. Elio requiere escalonar la

) / siembra del ensayo para que ia liberacion del polen se haya completado totalmente antes o
después de la liberacién del polen correspondiente de cualquier planta de la misma especie que
pueda haberse cuitivado denlro de fa zona de aisiamiento reproductivo. " (sic).

La promovente se basa en siete puntos criticos para establecer sus medidas y
procedimientos de bioseguridad y monitoreo de los cuales son se enlistan a
continuacion:

Punto critico 1.- Controlar el movimiento del material vegetal. Esta medida
proporciona seguridad en el transporte en todo momento (trasporte y limpieza
de cualquier maquinaria utilizada), de la semila de Maiz Genéticamente
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Modificado, ya que en caso de liberacion accidental se puede rastrear y aplicar
la medida de mitigacion propuesta, la cual es adecuada para actuar en forma y
tiempo oportuno.

Punto critico 2. Controlar el almacenamiento. La promovente toma en cuenta
los tres puntos clave para el almacenamiento de Maiz Genéticamente
Modificado que son: separacian, etiquetado y seguridad,

Punto critico 3. Controlar la disposicién. Esto se refiere al 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.

Punto critico.4. Confrofar la disposicidn de cualquier material retenido. Esto se
refiere al momento posterior al final de la cosecha, como es el caso de las
semillas que se reservan para analisis subsiguientes, referente a los objetivos
de la liberacién de la presente solicitud.

Punto critico 5. Controlar la cosecha. Esto se refiere a que se mantenga el
producto (follaje y s§milla), en el sitio de liberacion.

Punto critico 6. Realizar un ﬁfograma de monitoreo. Para verificar que no se
presente dispersion del OGM. i

Punto critico 7. Implementar las medidas adecuadas y oportunas en casos de
incidentes. Se refiere a las liberaciones accidentales con el uso y manegjo del
maiz GM. '

Las medidas y procedimientos de bioseguridad y monitoreo propuestas por la
promovente, aseguran que no habra dispersion del polen y semillas de las
plantas utilizadas en los experimentos fuera de los sitios solicitados, y de estas
medidas, la DGIRA establece que debera cumplir con todas y cada una de
ellas, las cuales son consideradas viables de ser instrumentadas y congruentes
con la solicitud en comento, ya que cumplen con fos principios establecidos en

la Ley de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados asi
como de su Reglamento.

MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD Y MONITOREQ
PROPUESTOS POR LA SEMARNAT:

ol

/ 10.Que esta DGIRA una vez analizada y evaluada la solicitud, determina

que se debera cumplir con las siguientes medidas y procedimientos de
bicseguridad y monitoreo adicionales a las propuestas-por la promovente

% / “Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 001 1/2069"
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ya que con ellas se pretende prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos -
gue la liberacién al ambiente de Maiz Genéticamente Modificado evento . -
DAS-01507-1 x MON-00603; que confiere proteccion contra algunos
insectos )epidépteros y tolerancia a los herbicidas glufosinato y glifosato,
que pudieran ocasionar, asi como a la diversidad bioldgica, por lo que en
cumplimiento a lo establecido en el Articulos 9, fraccion V de la LBOGM y
15, fraccion i, incisos a), b} y ¢ dei RLBOGM. derivado de ello es motivo

por el cual se ha considerado establecer las siguientes med|das y

procedimientos de bioseguridad y monitoreo:

k.

No. | Medida de bioseguridad y monitoreo Justificacion Técnica
La promovente debera ratificar vy
crivogs 2 s SAGARPA con Sols 212 | pssqurarse sl esablciieno ce
siembra, las coordenadas geograficas y la siem bra de Maiz Genetlcaméen'te
UTM de los predios de liberacion en Mod1f|cado, ya que pot algu_nar Zon
1. . . pudieran presentarse cambios en el
archivo electronico (Access o Excel), | T.. de ib i d end
ademas del sistema de proyeccion sitio de -liberacion ependiendo de
g las condiciones del sitio o de la
geogréfica con el cual se tomaron las romovente
coordenadas; esta bitacora debera ser P '
‘firmada por el asesor técnico cientifico.
La promovente debera proporcionar 500
gramos de material de referencia de Maiz . . .
Genéticamente  Modificado, para el El m'alterlal de referencia d‘.e. Maiz
. - Gengticamente Modificado,
laboratorio del Centro de Nacional de osibilitars  contar con  controles
2. | Investigacion y Capagcitacion” Ambiental para los andlisis de laboratorio
(CENICA) del INE, previo a la liberacion | P . e vt
al ambiente y por los siguientes 5 afios para la |dent_aficacmn especifica de
dicho evento, en caso necesario.
posteriores a la liberacion para llevar a
cabo actividades de monitoreo. ,
La promovente deberd incluir en la ‘
siembra bordos con maiz convencional \ —
(barreras naturales) en la periferia del
cultivo de 4 a 5 surcos rodeando la | Estrategia de captura de polen y
totalidad del  experimentoe como lo | confirmar que la antitesis del
3. | establece en sus protocolos de | material experimental y las plantas
experimentacion. Este bordo se tendrd | del bordo  (barrera  natural)
que sembrar en sincronia con el Maiz | presenten sincronia fenoldgica.
Genéticamente Modificado; este producto
también debera ser incinerado una vez
terminado el experimento.
4 La promovente debera aislarlazonade | Con el fin de disminuir Ila
" | liberacion colocando en la periferia de | probabilidad de entrada de

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la soficitud 0011/2009"
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los predios, malla cicldnica.

organismos no deseados o
personal no autorizado y de esta
forma evitar el flujo de semilas
entre productores y minimizar el
riesgo de presencia adventicia del
organismo GM en zonas " no
autorizadas.

lLa promovente debera asegurar que
exista una distancia de aislamiento de
500 m entre otro plantio de maiz del sitio
de liberacién a partir de los bordos
(barreras fisicas) alrededor del
experimento y entregara las coordenadas
UTM de estas zonas de aislamiento y
deberan ser entregadas a la SAGARPA
con copia a la DGIRA;, asi mismo,
deberan ser avaladas por el asesor
técnico cientifico.

Medida de prevencién para evitar el
flujo genético a maiz criollo,
convencional y/o silvestre.

La mayoria de los estudios
realizados en campo demuestran
que a 500 m de distancia de la
fuente principal de polen el
porcentaje de flujo génico es
menor a 0.001%.

Debera existir un aislamiento temporal
de un mes para evitar el flujo génico con
el maiz convencional.

La polinizacién en el maiz puede
variar con respecto a la distancia, y
esto se debe principalmente a las
condiciones del medio, como lo es
la velocidad, direccion y humedad
del viento, sincronia fenolégica y
las concentraciones de polen
receptoras y donadoras (Luna ef,
al. 2001, Messeguer etf. al. 2006;
Weber et, al. 2007)

La promovente debera llevar una
bitacora de registro del monitoreo de los
bordos (barreras naturales) de maiz

|-convencional, asegurando la sincronia

fenoidgica; esta bitacora debera ser

firmada por el asesor técnico cientifico.
| La bitacora debera ser entregada a la

SAGARPA con copia a la DGIRA, al
termino def ciclo reproductivo.

Medida de bioseguridad para
asegurar que fengan sincronia
fenologica el maiz genéticamente
modificado y los bordos (barrera
natural) con maiz convencional. Ya
que la eficacia del objetivo de
introduccion del bordo depende de
taf sincronla.

La promovente debera instalar trampas
de polen (con un largo de 2 metros y 1
metro de ancho) con una distancia dei
bordo (barrera natural) de 20 m,
inctuyendo cinco trampas en direccion del
viento predominante de la zona y 2

Medida de monitoreo para analizar
la distribucion y dispersion de polen
de acuerdo a los vientos de la zona
con la finalidad de evidenciar el
nivel dé riesgo por la dispersion de
polen,

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de 13 solicitud 001 1/2009"
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trampas por cada costado del sitio de
liberacion, estas seran distribuidas
proporcionalmente al perimetro del sitio
de liberacién; la colocacion sera a partir
de la etapa R1 de la planta de Maiz
Genéticamente Modificado. Lo anterior,
deberd ser presentads a la SACARPA
con copia a la DGIRA, mediante escrito
firmado por la promovente y el asesor
técnico cientifico, adjuntando |a evidencia
fotografica correspondiente.

La promovente debera llevar una
bitacora en la que registre cada 5 dias la
cuantificacion de granos de polen, los
cuales deberan ser reportados en
unidades de granos/mz, con base a las
trampas de polen a partir de la etapa R1
hasta el desespigue del Maiz
Genéticamente  Modificado, la  cual
debera entregarse a la SAGARPA con
copia a la DGIRA, al término del proceso
reproductivo; esta bitacora debera ser
firmada por el asesor técnico cientifico.

Se ha reportado que la planta de
malz presenta una dispersion de
polen hasta de 14 dias (Emberlin
2000: True & Emberlin 2000.)

/, '

10.

Una vez que se hayan formado los
granos de Maiz  Genéticamente
Modificados, la promovente tendrd que
desespigar e incinerar las plantas de
Maiz Genéticamente Modificado  que
hayan quedado en el poligono, en
presencia del asesor técnico cientifico,
por lo que la promovente debera
entregar evidencia {fotografica y/lo
videos), asi como la bitacora firmada por
el asesor técnico cientifico, y validada por
la CONABILO, en cinco dias posteriores al
desespigue.

Para evitar la dispersién de polen
remanente de Maiz Genéticamente
Maodificado. Disminuir el, riesgo de
posibles - fuentes de polen que
pudieran dispersarse.

L

La promovente debera reportar el
balance general de la cantidad de
semilla importada, sembrada (kg),
densidad de siembra (kg/ha) vy
remanente por cada predio, asl como
por cada protocolo. Respecto a esta
ultima, debera informar dénde se
pretende almacenar ésta y las medidas

Conocer el destino de la semilia
que no fue sembrada, que
permitird adecuar medidas de
bioseguridad -acorde al lugar de |
almacenamiento.

"Distamen Vincufante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 0011/2009" -
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de seguridad asociadas al sitio de
almacenamiento. Asl mismo, debera
entregar a la SAGARPA con copia a la
DGIRA, en un periodo no mayor a 5
dias posterior a la siembra, evidencia
por escrito y firmada por el asesor
técnico cientifico.

12.

lLa promovente debera asegurar la
disposicion final de las mazorcas vy los
granos producto del resultado de ios
ensayos, incinerdndolas en el sitio de
liberacion del OGM, en presencia del
asesor tecnico cientifico, debiendo
presentar evidencia fotografica y/o videos
a la SAGARPA con copia a la DGIRA,
asi como la bitdcora firmada por Ia
promovente y ef asesor técnico cientlifico
en un pericdo no mayor de 15 dias
posterior al término de los ensayos.

Medida de bioseguridad para evitar
la dispersion de la semilla viable.

13.

La promovente deberd asegurarse de
que la disposicion final del material
vegetal sea ftriturado por medic de
maquinaria e incorporado al suelo en
presencia del asesor técnico cientifico,
‘para o cual se debera presentar
evidencia fotografica y/o videos asi como
la bitacora firmada por la promovente y
el asesor técnico cientifico en 5 dias
posteriores a la incorporacion al suelo, y
presentada a la SAGARPA con copia a
la DGIRA. -

Medida -de bioseguridad que
permitira a la Autoridad asegurase
de la destruccion total del material
vegetal del Maiz Genéticamente
Maodificado.

14.

| de campo del

La promovente debera presentar los
resultados de su  programa de
capacitacion con evidencia (fotografias,

listas de asistencia y copias de
constancias), donde se garantice Ia
capacitacion del personal que se

encontrard en el proceso de los ensayos
{ Maiz Genéticamente
Modificado. Estas evidencias deberan ser
firmadas por el asesor tecnico cientifico, y
presentada a la SAGARPA con copia a
la DGIRA.

Medida de bioseguridad con la cual
la autoridad se cerciorard que el
personal se capacité y sera el que
llevara a cabo los ensayos de
campo en el fugar de I3 liberacién
experimental.

J!

o
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15.

La promovente deberd establecer un
programa de inspeccion al personal de
campo durante todo el ciclo de vida de la
planta para prevenir gue el mismo no
extraiga y/o distribuya grancs de Maiz
Genéticamente Modificado. Este
programa deberd ser firmade por el
asesor técnico cientifico y presentado a la
SAGARPA con copia a la DGIRA.

Con esta medida se pretende
prevenir la curiosidad por parte de
los agricultores de sembrar plantas
novedosas, evitando la
contarhinacion de la genetica en
malz native o crioflo.

16.

La promovente deberd entregar a la
SAGARPA con copia a la DGIRA, la ruta
y la ubicacién del laboratorio, centro de
investigacion o en campo, donde se
llevara a cabo la medicion de cada una
de las variables (humedad, peso de la
mazorca, etc.) y de ensayos a lo largo
del ciclo. Estas evidencias deberan ser
firmadas por el asesor técnico cientlfica.

Medida '~ de  bioseguridad vy
monitoreo por la cual se ubicara el
movimiento de la semilla para la
medicién de las variables a evaluar
(por ejemplo parcela-laboratorio,
laboratorio-incineradora, etc.)

17.

Previo a la liberacién, la promovente
debera presentar a la SAGARPA con
copia a la DGIRA, informacién sobre-la
estabilidad genética de las secuencias
insertadas {(cry1F, pat y cp4 epsps) en el
evento apilado DAS-01507-1 X MON-
@@6@3-6. Proporcicnar  resultados
detallados de Southern blot, asi como
los patrones de segregacion, para las
dos copias del transgen cry?F en el
gvento apilade DAS-01507-1 X MON-
@@6@3-6.; esta informacién debera ser
firmada por el asesor técnico cientifico.

1~ Vain, et al., 1999).

Es importante demostrar la
estabilidad genética de las
secuencias insertadas y sus
patrones de segregacion en

generaciones subsecuentes, asi
como la certeza del nimero de
copias presentes en el evento, con
esta informacion disminuye la
incertidumbre sobre la posibilidad
de recombinaciones: espontaneas
que pudieran tener efectos no
esperados en el fenotipo
(expresion de los transgenes) del
evento. (Kumar & Fladung, 2001,

18.

Previo a la liberacion, la promovente
debera presentar a fa SAGARPA con
copia a la DGIRA, informacion sobre las
secuencias flangueantes en el evento
apitado DAS-01507-1 X MON- @@6J3-
6: esta informacién debera ser firmada
por el asesor técnico cientifico.

Es importante demostrar gue las
regiones flanqueantes en el
evento apilado DAS-01507-1 X
MON- @@6@3-6 no presentan
cambios con respecto -a la
informacion presentada para los
eventos parentales, con la
finalidad de descartar la formacion
de posibles marcos de lectura
abierto en las regiones de unién

“Dictamen Vinculanta DGIRA-SEMARNAT de 3 solicitud 0011/2008"
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del ADN genémico al inserto (De
Schrijver A, et al 2008).

18.

Previo a la liberacion, la promovente

| deberd entregar a la SAGARPA con

copia a la DGIRA, informacion sobre ia
actualizacion de la comparacion (en los
ultimos tres meses), con la base de
datos de la secuencia de aminoacidos
esperada de las protefnas Cry1F, PAT y
CP4 EPSPS con las secuencias de
proteinas  alergénicas o  toxicas
disponibles en bases de datos pithblicas;
esta informacién debera ser firmada por
el asesor técnico cientifico,

2003)

Es necesario continuar con
estudios que aseguren la inocuidad
de los productos generados por la
utilizacién de cultivos GM, en

particular de las proteinas
provenientes de especies
bacterianas (Germolec, et al,

20.

La promovente deberd generar datos
sobre los niveles de expresién de los
transgenes cry1F, pat y cp4 epsps para
las diferentes etapas del ciclo de vida
del evento DAS-01507-1 caracteristicos
de la =zona de |liberacién. La
promovente deberd documentar estos
datos en la bitacora de cada sitio de
liberacion y presentarlos a la SAGARPA
con copia a la DGIRA en los reportes
correspondientes a esta liberacion un
mes posterior a la cosecha: esta
informacion debera ser firmada por el
asesor técnico cientifico.

Para fines de monitoreo es
relevante conocer la etapa de
desarrolio en la que es posible
detectar la expresion de los
transgenes introducidos.

21.

La promovente deberd generar datos
sobre las DLs; de ia proteina Cry1F en
insectos lepidopteros de la zona de
liberacion y entregar a la SAGARPA con
copia a la DGIRA a mas tardar 3 meses
posterior a la cosecha, esta informacién
debera ser firmada por el asesor técnico
cientifico.

Se necesita establecer la DL50 de
las proteinas insecticidas para los
insectos lepidépteros blanco y no
blanco en la zona de liberacion, asf
como para organismos no blanco
que pudieran estar en contacto con
las toxinas. (Sears et al, 2001:

22.

Durante esta liberacién experimental, la |

promovente debera generar datos que
permitan  comparar si cambia e
porcentaje’ de germinacion y la
produccién de semillas entre el maiz
convencional y el evento DAS-01507-1
X MON- @@6@3-6 y presentar a la

Saxena y Stotzky, 2001).

Con el objetivo de obtener un
seguimiento de los cambios gue
pudiera ocasionar la presencia del
transgene. '“
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SAGARPA con copia a la DGIRA, esta
informacion en los reportes
correspondientes a esta liberacion un
mes posterior a la cosecha; esta

informacion debera ser firmada por el

asesor técnico cientifico,

23.

Frevio a ia liberacion la promoveiis
deberd presentar a la SAGARPA con

copia a la DGIRA, un documento en |

donde se plasme claramente que no
existen variedades criollas ni parientes
silvestres en un radio de 5 kilometros a
la redonda. Esta informacién debera ser
firmada por el asesor técnico cientifico.

Como jmedidal de bioseguridad
para evitar la hibridizacion con
especies nativas o criollas y/o
silvestres.

24.

La promovente deberd proporcionar a
la SAGARPA con copia a la DGIRA, un
listado de los insectos lepidopteros y
coledpteros presentes durante cultivo
OGM y en el cultivo convencional.; Asi
mismo, debera proporcionar a a
SAGARPA con copia a la DGIRA, datos
sobre la presencia especifica de Ostrinia
nubilalis en la zona de liberacion y
entregar evidencia fotografica y por
escrito de la colecta de insectos, en un
periodo no mayor a cuatro meses
posterior a la cosecha. Esta informacion
debera ser firmada por el asesor técnico
cientifico,

Con el objetivo conocer la
eficiencia de la tecnologla aplicada
al cultivo en relacion a los insectos
lepidopteros y coledpteros
presentes en la zona ’

25.

La promovente deberd presentar a la
SAGARPA con copia a la DGIRA, un
listado de las plantas presentes en el
cultivo del OGM vy en el convencional,
asl como entregar evidencia fotografica
y por escrito de la colecta de plantas, en
un perlodo no mayor a cuatro meses
posterior a la cosecha. Esta informacion
debera ser firmada por el asesor técnico
cientifico.

Con el objetivo de obtener la
diversidad de las plantas que
interactian con el cultivo en el
poligono solicitado y estimar que
plantas podrian tener |la posibilidad
de desarroliar resistencia al
glifosato.

26.

La promovente deberd presentar, Ila
cantidad de insumos (glifosato y otros

-herbicidas utilizados en el control de

Comprobar la eficiencia ecologica
de.. los  productos  quimicos
utilizados en el ambiente y lugar
especifico solicitado

malezas, asi como los insecticidas
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considerados en el manejo de plagas, si
es el caso), utilizados en los campos de
maiz GM y convencional (de preferencia
por campo experimental), con el fin de
estimar los parametros de costo-
beneficio en términos ecoldgicos. Esta
informacién se debera presentar a la
SAGARPA con copia a la DGIRA en un
periodo no mayor a un mes posterior a
la cosecha, la cual debera estar firmada
por el asesor técnico cientifico.

27.

La promovente debera presentar a la
SAGARPA con copia a la DGIRA, un
cronograma detallado de las practicas
convencionales y [as del OGM, con el fin
de establecer diferencias entre ambos,
incluyendo el tipo de magquinaria y/o
equipo utilizado. Asi mismo, debera
Documentar en la bitdcora de cada sitio
estos datos y presentar en el informe el
analisis de todos los sitios un mes
posterior a la cosecha. Esta informacion
debera ser firmada por el asesor técnico
cientifico.

A través de la comparacion evaluar
el riesgo y/o beneficio ambiental
que implica seguir con las técnicas
tradicionales o la implementacion
de la tecnologia.

28.

La promovente debera asegurar gue en
el sitio de liberacion no se sembrara
ningun cultivo durante el siguiente ciclo
agricola y se iniciara la rotacion del
cultivo dos ciclos posteriores al de la
liberacién del maiz genéticamente
modificado, asf como la implementacién
de las practicas de manejo incluidas en
la solicitud, en el plan de monitoreo y
manejo de la resistencia en maleza y
tolerancia a insectos lepidopteros
encaminadas a disminuir.ia probabilidad
de evolucion de la resistencia a los
herbicidas glufosinato de amonio vy
glifosato y a la proteina Cry1F.

Como medida de bioseguridad
para evitar o retardar la evolucion
de resistencia a glifosato en
malezas o invasoras, como se ha
reportado en la literatura cientifica
(Ennin  and Clegg, 2001: ©
Sullivan & Sikkema, 2005). De la
misma manera con las proteinas
insecticidas (Tabashnik ef al.
2008).

Esta medida también asegurara la
visualizacién de plantas voluntarias
en el sitio de liberacién durante el
siguiente ciclo agricola de la
liberacién y con elio se podra
actuar oportunamente.

29.

La promovente debera hacer
reconocimientos dentro de la etapa-de
siembra,- polinizacion, cosecha y

Medidas para detectar dispersion y
establecimiento de plantas
voluntarias del maiz DAS-01507-1

‘Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 001 1/2009"
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postcosecha, de la presencia de plantas | X MON- @@6@3-6. Tomar
voluntarias en la zona aledafia a los | acciones de control en caso
canales de riego vecinos al cultivo; para | necesario. /

lo. cual, debera entregar a la SAGARPA '
con copia a Ja DGIRA, los resultados de
estos reconocimientos o bien la
jusiificacion de porgué no  fueron .
necesarios, en suU caso, en un periodo
no mayor hasta un mes posterior a la _
cosecha. Esta informacién debera ser - |
firmada por el asesor técnico cientifico.

Con base en el andlisis realizado por la DGIRA, se considera gue las medidas de
bioseguridad y monitoreo propuestas por el INE, CONABIO vy la propia DGIRA,
son factibles de ser realizadas.

El cumplimiento de las medidas de monitoreo y bioseguridad previstas en el
presente Considerando, deberd entregarias la promovente a la SAGARPA con
copia a esta DGIRA.

11.La SAGARPA en el ambito de su competencia deberd incluir las
siguientes condicionantes dentro del permisc.

CONDICIONANTES:

| La promovente para los predios de agricultores cooperantes debera

nombrar a una persona fisica o moral como asesor tecnico cientifico con-

experiencia en investigacion agricola, adscrito a una institucién publica

mexicana de ensefanza superior e investigacion, reconocida a nivel

nacional para llevar a cabo la tutela y seguimiento del permiso de liberacion

al ambiente que en su caso proceda expedir. La funcién del asesor técnico

cientifico tiene como finalidad Ia corresponsabilidad y resguardo del medio

/ ambiente vy la diversidad bioldgica, mediante las buenas practicas de
/,// siembra y el seguimiento a los protocolos de bioseguridad, evitando el fiujo
’ ~genético con otras especies (criollas, silvestres) y con ello la pérdida de

variabilidad genética del maiz. Para acreditar o anterior, el promovente
debera exhibir el convenio, contrato o documento con el gque demuestre la
prestacion de servicios durante la vigencia del permiso de liberacién al

ot ambiente, misma que debera ser presentado por escrito a [a SAGARPA con
copia la DGIRA dentro de tos 10 (diez) dias posteriores a la expedicion del
permiso que en su caso proceda. Asimismo, los informes generados como
% resultado del cumplimiento en seguimiento de las medidas de bioseguridad

/ "Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de ia soficitud 0011/2009% h
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y condicionantes, una vez avalados por el asesor técnico cientifico deberan
presentarse al Acreditado Ambiental (CONABIO) para su andlisis y
evaluacion:-

ll. La CONABIO para los efectos del permiso, una vez que éste sea expedido
por la SAGARPA, fungird como Acreditado Ambiental con la finalidad de
que analice, evalle y concluya sobre los estudios que se generen para la
conservacion, preservacion y el uso de la biodiversidad de los recursos
biolégicos, de conformidad con el Articulo 10, fracciones | y Il del
Reglamento Interno de la Comision Nacional para el Conocimiento y Usode
la Biodiversidad. Para cumplimiento de lo anterior, debera analizar los
informes  elaborados vy avalados por los asesores técnicos cientificos
referidos en las condicicnantes anteriores.

Ill. La promovente, debera presentar al Servicio Nacional de Inocuidad
Agroalimentaria (SENASICA) de la SAGARPA con copia a la DGIRA, un
informe de. actividades basado en la bitdcora diaria, asi como del
cumplimiento de medidas de monitoreo, bioseguridad, y de las
condicionantes establecidas dentro del permiso. Dicho informe debera ser

" presentado por escrito y con una periodicidad de 15 dias, mismo que debera
estar firmado por el Asesor Técnico Cientifico, el Acreditado Ambiental y el
promoventie. /

12. Que la promovente presente el reporte de resultados que preve el Articulo
46 de la LBOGM, de conformidad con los requisitos previstos en ef Articulo
18 del RLBOGM; lo anterior, con motivo de que la informacién contenida en
dicho reporte es valiosa para la emision de Ia opinion técnica y dictamen
vinculante de futuras solicitudes de liberacion al ambiente, bajo el enfoque
“caso por caso” y "paso a paso”

Que por todo [o antes expuesto, se considera que de acuerdo a la informacion

cientifica disponible, a las medidas y procedimientos de bioseguridad y

monitoreo propuestos asi como a las condicionantes mencionadas, es factible

considerar la siembra experimental de maiz transgénico, condicionado a que se

cumpla estrictamente con el protocolo completo de bioseguridad gue

/ qstablezca de manera obligatoria la autoridad competente, que cuente ademas

- con un programa de monitoreo y fiscalizacion permanente que de certidumbre

g a la autoridad de que no habra liberaciones accidentales ni riesgos ambientales
/4 asociados con la realizacidn del experimento solicitado.

Por ditimo, esta Direccion General en el gjercicio de sus atribuciones y con
/ fundamento en el Articulo 15 fraccion | del RLBOGM, dictamina gue una vez

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 001 1/2009"
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analizada y evaluada la presente solicitud de liberacion al ambiente en fase
EXPERIMENTAL del organismo genéticamente modificado:  Maiz
Genéticamente Modificado evento DAS-01507-1 x MON-00603-6, que confiere
proteccién contra algunos insectos lepidopteros y tolerancia a los herbicidas
glufosinato y glifosato, resulta FAVORABLE AMBIENTALMENTE, por lo que

ACUERD A:

PRIMERO.- Que de conformidad con el Articulo 66 de la LBOGM, el presente
dictamen se emite en sentido FAVORABLE ‘para la solicitud nimero 0011/2009
en fase EXPERIMENTAL de Malz Genétitamente Modificado evento DAS-
01507-1 x MON-00603-6, que confiere proteccion contra algunos insectos
lepidopteros y tolerancia a los herbicidas glufosinato y glifosato, presentada por

las Empresas PHI México S.A. de C.V., y Dow AgroScience de México, S.A. de
CV. '

SEGUNDO.- Que la promovente debera daf_cumpiimiento a lo establecido en
los Considerandos 9, 10, 11 y 12 del presente dictamen.

- TERCERO.- Que la SAGARPA debera remitir a esta DGIRA, copia del reporte
de resultados establecido en el Considerando 12, asi como del cumplimiento
de las medidas y procedimientos de bioseguridad y monitoreo establecidas en
el presente dictamen.

CUARTO.- La SAGARPA debera dar cumplimiento a lo establecido en el
Asticulo 86 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Geneticamente
Modificados; asi como tomar en consideracién el Acuerdo por el que se
publican las conclusiones contenidas en los estudios del Instituto
Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias (INIFAFP) y
_de la DGIRA, para determinar los centros de origen y centros de
diversidad genética de maiz en el territorio de flos Estados Unidos
Mexicanos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 10 de naviembre
de 20086.

. QUINTO.- Notificar a la SAGARPA el presente oficio para su conocimiento y
" efectos a que haya lugar.

l e SEXTO.- Notificar para su conocimiento el contenido del presente oficio a la
Delegacion Federal de ta Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente
(PROFEPA) en el Estado de Sinaloa.

7 |
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SEPTIMO.- Notificar a la CONABIO el presente oficio para su conocimiento y
efectos a que haya lugar, de conformidad con-lo previsto por los Articulos 35 y
36 de |la Ley Federal de Procedimiento Administrative.

“ATENTAMENTE. N ale

%

)

“SUFRAGIO EFECTIVO, NO REEL@@G&@F”‘
EL DIRECTOR GENERAL. i

N
;‘%{:!'

SRRy
ING. EDUARDO ENRIQ EGONZﬁ Z HERNANDEZ,

!F.:CC!C‘P‘f ’?‘“".'
DE AT T

Ccenp Ing. Sandra Denissa Harrera Flores.- Suhsecrelaﬁd’d&hﬁd‘r}r&ﬁﬂlufhwﬁhwaaum‘&ﬁl.- Para su conocimento
Mauricio Limén Aguirre -Subsecretanio ga Gestion para la Proleccidn Ambienlal - Presenta
Mira. Ana Luisa Guzman.- Secretaria Ejecutiva de 1a CONABIO - Presente
Dr. Eduardo Sojo Garza Aldape.- Presidante Del Inslituto Nacional de Estadislica, Geografla e Informatica.- Héroe de Nacozad Sur # 2301
Fracc. Jardines del Parque, CP. 20276 .- Para $u conocimienta
M. en C. Javier Enrique Sosa Escalante - Birector General de Inspeccion y Vigitancia de Vida Silvestrs, Recurses Marinas y Ecosistemas Cosleros de
PROFEPA - Para su conocimianie y efeclos correspendiznles
Ing. Viclor Javiar Gutierrez Avaday.-Direclor General del Centro Nacional da Invesligacion y Capacitacion Amblental.- Para su Conecimiente
Bta. Ma. del Carmen Torres Escebeme.-Delegado Federal de la SEMARNATY en ei Estado de Sinaloa.- Presante f
Lic. Laranzo Gomex Leal - Delegado de PROFEPA Sinaioa - Para su conocimiento

ra. Adriana Ctero Amaiz - Coordinadora de Anglisis de Riesga y Bioseguridad del INE - Presanta
mfxa iante de lz Direceion General de Impacto y Rlasgo Ambiental; 0011/2008
A0905516
ﬁ CIL

‘Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la so.n‘icirud got1/2009"
Pagina 27 de 27



0 ,
@\\‘JS‘ wa

? %h"\‘)‘
e (}
g k ﬁ%; Ig SUBSECRETARIA DE GESTION
e PARA LA PROTECCION AMBIENTAL

DIRECCION GENERAL DE
se *:f;ﬁ;{j‘;;‘;_;}%f}ﬁﬂi%‘f““ . IMPACTO Y RIESGO AMBIENTAL




DICTAMEN SAGARPA e,

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ. SOLICITUD 0011_20098

A F L GG R S
TAMEN DE SAGARPA No. 012_2009

JOSE s

o

2 e =) e C’J?
DICTAMEN DE SIEMBRA DE MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADO

Una vez realizado el ANALISIS DE RIESGO No. 012 en funcion de la SOLICITUD 001122009 por la Direccién de
Bioseguridad para Organismos Geneticamentz Modificados de la Direccion General de Inpcuidad Agroalimentaria, Acuicola y
Pesquera (DGIAAP) del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroallmentana (SENASICA), sobre los posibles
riesgos que implica la liberacion at ambiente en etapa experimental de MAIZ DAS-01507-1 x MON-00603-6 con proteccion
contra algunos insectos lepidopteros y tolerancia a glufosinato y glifosato presentaron las empresas promoventes PHI
MEXICO S.A. DE C.V. y DOW AGROSCIENCES DE MEXICO S.A. DE C.V. con fecha 9 de marzo del. 2009, y pretendida
ubicacién del experimento en el Estado de Sinaloa durante el Ciclo Agricola:Otofio-Invierno (Ol) 2009 en‘los Municipios de
L.os Mochis, Valle de Culiacan, La Angostura y Navolato, y conmderando las opiniones recibidas mediante la Consulta
Publica realizada de dicha soiicitud, la aplicacion del Arlicule Quinto Transno_ri_o de la Ley de: Blose‘gundad para Organisimos
Genéticamente Modificados, v el seguimiento a las Actas de Visita de Verificacion a los sitios de.[iberacion con fechas 29 de
agosto del 2009, la consulta realizada al SNICS, bajo la salvedad de[ aﬂlcu]o 115 fracc[on Iy il el presente dictamen se emite

en sentido:

FAVORABLE

para la SOLICITUD 0011_2009 de liberacidon al ambiente en etapa expenmentai de MAIZ DAS-01507-1 x MON-00603-6
cuyos datos se indican a continuacion. _

Del interesado:

DATOS DEL PROMGVENT£

NOMBRE O RAZON SOCIAL:
PHI MEXICO S A, DE C.V. Y DOW AGROSCIENCES DE MEXICO SA DE CV

DIRECCION:
PHI MEXICO SA DE CV: CARR, GDL-MORELIA KM 21 NO. 8601 B
DOW AGRO SCIENC DE MEXICO SA DE CV: AVE. VALLARTA 6503, PISOS 7 ¥ 8, TORRE COREY-CONCENTRO

MUNICIPIO:
PHI MEXICO SA DE CV: POBLADO DE NICOLAS R. CASILLAS, TLAJOMULCO DE ZUNIGA
DOW AGRO SCIENC DE MEXICO SA DE CV: GUADALAJARA

ENTIDAD FEDERATIVA: C.P.:

PHI MEXICO SA DE CV: JALISCO PHi MEXICO SA DE CV: 45645

DOW AGRO SCIENC DE MEXICO SA DE CV: JALISCO DOW AGRO SCIENC DE MEXICO SA DE CV: 4501¢
TELEFONO Y FAX:

PHI MEXICO SA DE CV: {33) 3679-7979
DOW AGRO.SCIENCES DE MEXICO SA DE CV: (33} 3678-2400

NOMBRE DEL ENCARGADO O REPRESENTANTE LEGAL:
POR PHI MEXICO SA DE CV: ING. JOEL MEDRANO AGUIRRE
POR DOW AGRO SCIENC DE MEXICO SA DE CV: ING. HECTOR AMAYA PAVA

TELEFONO: : CORREQ ELECTRONICO: PCR PHI MEXICC SA DE CV:
POR PHI MEXICO SA DE CV: (33) 3679-7979 rodolfo.gomez@pioneer.com
POR DOW AGRO SCIENC DE MEXICO SA DE CV: (33) 3678-2400
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Del OGM sujeto a liberacion:

DATOS DEL OGM

PRODUCTO GENETICAMENTE ORGANISMO
MODIFICADO ORGANISMO BONADOR RECEPTOR AGENTE VECTOR
Bacillus thuringiensis var. aizawai Zea mays|. NINGUNC

Slreptomyces viridocchromogenes
Agrobaclerium tumefaciens
Arabidopsis thaliana
Agrobacterium sp. cepa CP4
Qryza saliva

NOMBRE CIENTIFICO:

Virus del mosaica de la coliflor MAIZ
Arrdz

. Bacillus thuringiensis var. aizawal
NOMBRE COMUN: Strepfomyces viridochromoegenes
Agrobacterium tumefaciens
Arabjdopsis thatiana
Agrobacterium sp. cepa CP4

NINGUNG

EVENTO: 1507 x NKB03 (EVENTOS DAS-01507-1 x MON-00603-6)

INSERTO: PHI B999A

GENE {S): ery1F, pal, cp4 epsps

ORIGEN O PROCEDENCIA: LARBORATORIOS DE LAS EMPRESAS PIONEER HI-BRED leERNATiONAL Y MYCOGEN SEEDS C/C
DOW AGROSCIENCES EN LOS EUA T Sk

FENOTIPO ADQUIRIDO: PROTECCION CONTRA ALGUNOS INSECTOS LEPIDOPTEROS ¥ TOLERANCIA A GLUFOSINATO ¥
GLIFOSATO ' - R,

NOMBRE COMERCIAL: HX1 x RR2 (1507 x NKQOS)

IDENTIFICADOR DE LA OCDE: DAS.01507-1 x MON-00603-G

PAIS DE PROCEDENCIA: ESTADCS UNIDOS AMERICANOS

FRONTERA DE INGRESO AL PAIS:

OBJETIVO Y PROPOSITO DE LA LIBERACION AL AMBIENTE: Ten

PROTOCOLO 1: EL OBJETIVO DEL PRESENTE ESTUDIO ES GENERAR LOS DATOS QUE PERMITAN ESTIMAR S| LA MODIFICACION
GENETICA DE LOS EVENTOS DAS-31507-1, MON-D0603-6 Y DAS-01507-1X MON-00603-6 HAN ALTERADO LA EQUIVALENCIA
AGRONOMICA EN COMPARACION CON SU CONTROL NO MODIFICADO.

PROTOCOLO 2: A} EVALUAR LA RESRUESTA DE HiBRIDOS DE MAIZ CON GERMOPLASMA ADAPTADO A LAS CONDICIONES DE
CAMPO EN MEXICO QUE INCORPORAN LAS CARACTERISTICAS DAS-01507-1 X MON-00603-6 FRENTE A LA INFESTACION DE
PLAGAS Y MALEZA. B8) COMPARAR LOS METODOS TRADICIONALES PARA EL GONTROL DE LAS PLAGAS Y MALEZA CON UN
PROGRAMA DE CONTROL PARA LA LINEA DE EVENTOS ACUMULADOS DAS-01507-1 X MON-00603-6.

PROTOCOLO 3: IDENTIFICAR LAS POBLACIONES DE INSECTOS PRESENTES A LO LARGO DEL CICLO DE CULTIVO DEL MAIZ GM

Y SU CONTROL CONVENCIONAL.

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

SITIO(S) DE LIBERACION{ES) PROPUESTO(S): MUNICIPICS DE LOS MOCHIS, VALLE DE CULIACAN, LA ANGOSTURA Y NAVOLATO
EN EL ESTADO DE SINALOA

NUMERQ DE HECTAREAS {Has} TOTALES: C.1088 Ha

CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR (i<g): 2.360 Kg

PARA PROTOCQOLO 1: 1.560 kg
PARA PROTOCCOLO 2:
PARA PROTOCOLO 3:

PARA LDOGM-SAGARPA: 0.100 kg
PARA SEMARNAT: 0.500 kg
PARA EL MUESTREQ EN QISA: 0.200 Kg

TOTAL: 2.360 Kg

*Solo se incluye la superficie y |a cantidad de semilla correspondiente al mafz can el evento DAS-01507-1x MON-00603-6. Por lo que para el
uso de lineas isogénicas y materiales de referencia de maiz convencional, se debera utilizar [a cantidad y superficie que sea requerida acorde
al protocolo correspondiente.
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MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD ADICIONALES A LAS ESTABLECIDAS EN LA SOLICITUD PARA LA
LIBERACION DE SEMILLA DE MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADA

La promovente debera:

PREVIO A LA LIBERCION AL AMBIENTE

1. Como maximo 5 dias habiles posteriores a la imporlacién del material GM, entregar al SENASICA 100 gramos de semilla
de malz con el evento MOMN-£9034-3 x MOH-85017-3 y 500 gramos a SEMARNAT del mismo-material GM, asi como 100
gramos de semilla de la linza isogénica de conlrol negativo, para el LDOGM de la SAGARPA i

2. Evitar cualquier liberacion de maiz GM fuera de |a superficie autorizada, por lo que debera establecer el cullavo dentro del
sitia que indiquen las coordenadas geograiicas referenciadas en la solicitud del: perm|so de Ilberacmn mismas que son
citadas en el apéndice 1 de esle dictamen. : . S

3. Entregar al SENASICA como minimo con 10 dias de anticipacion prewos a ia liberacion de1 matenai GM, una copia del
contrato de arrendamiento eslablecido con los duefios de las parcelas donde se realizara la liberacion, ademdas del esquema
de trabajo celebrado con el Centre de Investigacion Cientifica donde también se reahzaran expenmentos con maiz GM.

4. Delimitar el sitio de liberacién de maiz GM anles de esiablecer la SIembra a traves de barreras fisicas (malla ciclonica} en
todo el perimetro del experimanto. e L

5. Entregar al SENASICA, con 10 dias habiles de anlicipacion a 1a hberacmn de ‘maiz GM, una relacion del personal que
evaluara el experimento, mismo que deberé eslar debidamente capacitado para el manejo integral del material GM, para
constatar ello entregard copia de los documentos comprobatorios de sus capacitaciones.

6. Introducir al pais y transportar la semilla de maiz GM en empagues adecuados que impidan que se libere en sitios no
autorizados: . la cual debera ser despachada en un conlenedor tal como bolsas gruesas (de 5 milésimas de pulgada o mas
grosor), o en un sobre o paquele seilade formado por material resistente a la ruptura y humedad.

7. Asegurarse de que las cliquetas con que sean importados los empaques de semilla de maiz GM al pais, esten
debidamente identificadas, daclarando que tipo de material es y que modificacion genética posee.

8. Informar al SENASICA cown 10 dias habiles de anticipacion, la fecha de importacion de la semilla de maiz GM y la fecha de
movilizacion de la semilia de maiz GM al silio de liberacion, trazando la ruia desde |la aduana o puerto de entrada hasta el
sitio de siembra, establecienda claramente los punios inlermedios.

9. Cumplir con todas las medidas de bioseguridad que se establecen en [a solicitud del permiso de liberacion de maiz GM
referentes a las actividades previas de liberacidn al ambiente.

10. Notificar. _éil' SENASICA con por lo menos 10 dias de anticipacion, la fecha de siembra del maiz GM.

11. Adecuar el sitio de liberscion de 1al forma que se impida el acceso de manera eficiente a personas ajenas al experimento,
asi como animales silvesires o domésticos que pudicran encontrarse cerca del sitio de liberacion.

slra de maiz G4 (entregada en la aduana o puerto de entrada) que es enviada a un laboratorio
robado por la Direccion General de Sanidad Vegetal para su andlisis fitosanitario, asegurando la
destruccion del sobrante, desecho o ADN exiraido de la muestra. De acuerdo a su seguimiento, con 10 dias previos, dara
aviso a la Direccion de Bioscguridad para Organismos Genéticamente Modificados de fa destruccién del sobrante, desecho o
ADN extraido de la muestra, con la nndhdad de carroborar que la destruccion del sobrante, desecho y ADN, corresponde a la
cantidad de material GM entregado en aduana o puerlo de entrada; de tal evento se levantara un acta de verificacion de
hechos.

12. Dar Seguimiehto ala mue
de diagnodstico fitosanitario :
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13, En caso de liberacion accidental de malerial GM, como méaximo con 12 horas posteriores a dicho suceso, notificar al
SENASICA, y tomar todas las medidas de bioseguridad necesarias para impedir que el material GM se propague o disemine;
la promovente debera realizar la recuperacidn total del material GM en estos casos.

14. Responsabilizarse técnica, financiera y cgalmente del impacto al ambiente que se presente como consecuencia de la
dispersidn o diseminacion de semilla de maiz GM fuera de |a superficie autorizada. En caso de que el SENASICA a través de
los monitoreos en culiivos de maiz en lodo el terrilorio nacional detecte su evento, ademas de las responsabilidades
asumidas, la empresa estara obligada a regenerar las especies nativas, criollos o hibridos convencionales presentes en los
sitios afectados.

15. Entregar al SENASICA, previc a la lieracion con 10 dias habiles de anticipacion, el calenda"r:iq_fenolbgico del maiz GM y
el de los cultives sembrados en los predios aledafics a una distancia de hasta 600 m.a la redonda del sitio de liberacion

aprobado, para corroborar el espaciamiento en fiempo enlre variedades de maiz ‘convencional?aledafias y el maiz
genéticamente medificado aprobado. L,

16. Presentar ante el SENASICA, por lo manes con 10 dias de anticipacion a la fecha de liberacion del material GM, el
programa de supervisiones de las medidas de bioseguridad establecidas en la solicitud y |as condicionantes que se le hayan
impuesto, asi como el calendaric de practicas agronémicas del maiz GM y el convencional presentes en el sitio de liberacion.

DURANTE LA LIBERACION AL AMBIENTE.

17. Abstenerse de hacer demostraciones de cualguier lipo con maiz GM"yIu'Sat::;a_r.material vegetal propagativo del area del
experimento, sin previa autorizacion de! SENASICA. _ T

18, Establecer el experimenic a una dislancia minima de aislamiento de ‘500 m a la redonda del maiz GM respecto a
cualquier cultive de maiz convencional, poblaciones silvestres o especies afines.

19. Considerar |a sincronia floral del maiz GRA en relacién con los cultivos de maiz aledafios antes y después de la etapa de
floracién, por lo que deberéan estar separados unos de otros por lo menos 30 dias y tomara en cuenta las fechas de siembra y
el ciclo bioldgico de las variedades aledafas a 600 m a la redonda del maiz GM.

20. Eliminar y/o desespigar cualguier cultivo de maiz que se localice dentro de los 500 m del area de aislamiento; en caso de
no poder realizar dicha actividad, debera eliminar y/o emascular su cultivo de maiz GM.

21. Desarrollar una prueba para determinar cual es la distancia de dispersién del polen a través de la colocacion de trampas
de polen {de 2 m de altura y 1 m de ancho) ubicadas a diferentes distancias de bordo (barrera natural), incluyendo como
minimo 5 trampas en direccion del viento predominante de 1a zona y dos trampas por cada costado del sitio de liberacién.

22. Llevar a cabo una prueba para determinar e liempo de viabilidad del polen en el ambiente, bajo las condiciones del sitio
donde se llevara a cabo e! cxperimento, dicha prueba cubrird 500 m a la redonda del maiz GM.

23. Establecer una estralegia de refugio de 9 o, de maiz GM y 4% de cultivo convencional con la finalidad de retardar la
aparicion de resistencia de las plagas.

24. Llevar a cabo una carsclerizacion de las arganismos no blanco asociados al maiz en la zana de liberacion, y un estudio
de los efectos nocivos qua ¢f maiz GM pueda ocasicnar & @stos.

25. Asegurar el debido cumplimiento de las aclividades de buenas practicas de experimentacion con maiz GM establecidas
en la solicitud de permisc de liberacion,

26. Aplicar estrictamentz las medidas de binscguridad propuestas en la solicitud de permiso de liberacion en cuanto al
aislamiento del sitio de cullive de maiz GR en relacién a los cultivos cercanos y compatibles genéticamente, tales como
hibridos, cultivos convencionates, cricllos y razas nativas.
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27. Documentar las especies de malezas presentes en el sitio de liberacion del maiz GM previo a la aplicacion del herbicida y
desarrollar un estudio de dinamica peblacional de ias malezas presentes en el poligono establecido en la solicitud de permiso
de liberacion al ambiente de maiz GM.

28. Entregar al SENASICA en un plazo no mayor a 20 dias habiles posteriores al términc del experimento, el informe de las
especies de malezas presenies en el sitio de liberacion y el estudio de la dindamica poblacional de malezas.

29, Desistir de la siembra de maiz GM si dentro de los 500 m de aislamiento a la redonda, se presenta alguna raza nativa de
maiz. :

30. Entregar al SENASICA cada mes, un reporie parcial a detalle de las actmdades reahzadas y sucesos gue hayan
acontecido dentro del poligone sohcnado i :

FOSTERIOR A LA COSECHA, L

31. Destruir en el mismo predio por medio de incineracion (inmediatamente. despues de haber conclutdo el ensayo) todo el
material que se haya derivado de la experimentacién. : i

32. Llevar a cabo el monilores de planias voluntarias en el sitio donde realizd la 'Iib'e_racitfnn_'gkperimental con maiz GM por fo
menos durante el siguiente ciclo agriccla o cuando el SENASICA indique gue se realice el monitoreo, en caso de encontrar
plantas voluntarias se procederd a su destruccion de manera inmediata en el lugar donde fueron halladas.

33. No utilizar el mismo sitio de liberacion donde lievd a cabo el experimento con maiz GM por lo menos por un ciclo
homdlogo y promover la rotacion de cultivos con un manejo del posible surgimiento de plantas voluntarias,

34. Presentar en un plazo no mayor a 20 dias habiles al términe del ensayo el reporte final de  diferenciacion entre practicas
agronomicas establecidas o identificadas durante la liberacion con ‘las variedades convencionales y las variedades
genéticamente modificadas.

35. Presentar en un plazo no mayer a 20 dia hahiles al término del ensayo, ef reporte final del experimento con los resultados
obtenidos a partir de los objetivos pianteados en los protocolos, adicionalmente el reporte incluira todas las actividades

previas, durante y posteriores a la liberacion.

CONDICIONANTES:

1. Stlo se permite la liberacion en los predios ya sefalados y de los cuales se dan las coordenadas geograficas en el
apéndice 1 de este dictamen.

2. 56lo se permlte la liberacion si se implemenlan las medidas de bioseguridad necesarias para contener los posables riesgos
asociados a la iiberacién al ambiente del malerial GM ciladas en este dictamen y las establecidas por PHI MEXICO S.A. de
C.V. y DOWAGROSCIENCES de MEXICO S.A. de C.V

3. Solo se permite la liberacicn si la promovenie asegura el desarrollo e implementacion de los siguientes protocolos en
donde el OGM es considerado como plaga polencial, mismos gue son adicionales a los propuestos en sus objetivos:

Protocolo 1. Estudio de posibles cambios en las caracteristicas de adaptacién del material GM que puedan
aumentar el polencial de introduccién o dispersion del maiz GM, tales como: a) la tolerancia a condiciones
ambientales adversas; b) cambios e&n la biologia reproductiva; ¢} cambios en la capacidad de dispersion de las
plagas; d) cambios en la tasa de crecimiento o vigor; e) en el rango de hospedantes; f) en la resistencia a plagas; g}
en la resistencia o lelerancia a plaguicidas, La promovente entregara al SENASICA el informe completo del estudio
como méaximo 20 dias habiles posteriores al iérmino del ensaya.
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Protocolo 2. Estudio de los posibles efectos adversos del maiz GM sobre los organismos no objetivo, tales como: a)
cambios en el rango de hospedantes; b) efectos indirectos en otros organismos (agentes de control biologico,
organismos benéficos a la fauna y microfiora del suelo, bacterias fijadoras de nitrodgeno, elc.); c) capacidad de servir
como vector a otras plagas; d) efectos negativos, directos o indireclos de sustancias producidas a partir de las
plantas de maiz GM en los organismaos no objetivo benéficos de las plantas. La promovente entregara al SENASICA
el informe complelo del estudio comao maximo 20 dias habiles posteriores al término del ensayo.

Protocolo 3. Esiudio de |a eslabilidad genotipica y fenotipica del maiz GM., La promovente entregara al SENASICA
el informe complelo del estudio como maximo 20 dias habiles posteriores al términoe del ensayo.

Protocolo 4. Esludio de otros posibles efectos dafinos del maiz GM, tales como: a) riesgos fitosanilarios a causa
de los rasgos nuevos en los arganismos asociados al maiz que normalmente no presentan un riesgo fitosanitaria; b)
riesgos fitosanitarios que resulten de secuencias de acido nucleido (marcadores promotores, termmadores)
presentes en la insercién. La promovente entregara al SENASICA el |nforme comp!eto de] estudlo camo méximo 20
dias habiles posteriores al término del ensayo. .

4. Solo se permite la liberacidn si la empresa establece un programa de md‘n"ilore'b' de planta"s' 'iro[un'ta'ﬁas por lo menos
durante el siguiente ciclo agricola al de liberacion de maiz GM, dehiendo entregar al SENASICA el informe complelo de la
actividad una vez cumplido dicho plazo.

5. Solo se permite la liberacion si la empresa eslablece pruebas para détermiha'cién de distancia de dispersién y tiempo de
viabilidad del polen en el ambiente bajo las condicicnes del sitio donde se llevard'a; «cabo el experimento, debiendo entregar
al SENASICA el informe completo de la actividad una vez concluido el expenmento

6. Salo se autoriza a la promovente la imporiacion de 2.360 Kg de semllla de gMAlZ DAS-01507-1x MON-006803-6 v la
liberacién de 1.560 kg de semilla DAS-01507-1x MON-00603-6, considerando que se dictaming como procedente su
liberacién en los 4 sitios propuestos que se indican en el apéndice 1 de este Dictarmen.

7. Solo se permite la liberacion si la empresa asegura gue la superficie total de los predios (apéndice 1) donde preiende hacer
los experimentos medianie la liberacion de maiz GM estan libres de.cualguier otro cultive textualmente compatible y de
acuerdo a las medidas de bioseguridad impueslas en el presente dictarmen..

8. Sdlo se permite la liberacién durante el ciclo agricola ofofic-invierno (Ol) 2009, con fecha de siembra hasta el dia 30 del
mes de noviembre del 20049 v fecha maxima de cosecha hasta el dia 31 de marzo del 2010.

9. Solo se permite la liberacian si, en caso de diseminacion o dispersion no intencional de Ia semilla, la promovente realiza la
busqueda y destruccion de OGM en el sitio donde se llevd a cabo dicho suceso a traveés del monitoreo de plantas en un radio
de 1000 m, esto por lo menos duranie los lres afios siguientes a la diseminacion o dispersion no intencional, y entregara
reportes anuales de la aclividad.

10. La empresa debera eniregar al SENASICA una vez concluido el experimento, el informe complete del Protocolo 1.-
“Equivalencia:agronomica funcicnal de hibridos de maiz genéticamente modificados (GM) en evaluaciones de campo en
Sinaloa. DAS-01507-1, MON-00603-6 y DAS-01507-1x MON-006803-6."; del Protocolo 2.- “Efectividad biclogica y beneficios
potenciales del evento DAS- 01507-1 x MON-00803-6 en maiz para el estado de Sinaloa”, adicionalmente a este Ultimo
reporte deberd incluir -Las dosis, momente, nimera e infervalo entre las aplicaciones realizadas al cullivo convencional para
el control de la plaga -Frecuencia del muestreo expresado en dias en funcion de la fenologia del cultivo y de la plaga ¢ de la
persistencia del producto -Calendarizacion de las aclividades antes mencionadas -Estimacion de incidencia y distribucion de
las plagas objetivo antes y después del establecimiento de malz GM —Condiciones meteorologicas prevalecientes durante el
desarrollo del estudio que influyan en la efeclividad biologica del cultive de maiz GM -Las dosis, momento, nimero e intervalo
entre las aplicaciones realizadas al cullivo de maiz GM y cultive convencional para el control de la maleza -Calendarizacion
de las actividades -Condiciones meteorologicas prevalecientes durante el desarrollo del estudio que influyan en la efectividad
biologica del cultivo de maiz GM -En caso de presentarse fitotoxicidad del cultivo, especificar tipo y grado en referencia al
testigo absoluto; v del Proiocelo 3. “Caracterizacion de insectos No Blanco en evaluaciones de Maiz GM de Campo en el

estado de Sinaloa".
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11. La empresa debera eniregar al SENASICA una vez concluida la siembra con material GM, como maximo 5 dias
posteriores a dicho evenlo, el reporte de la semilla remanente del experimento, la semilla remanente sera incinerada y para
ello la empresa naotificara con 5 dias de anticipacion al SENASICA.

12. El producto generade por el cultivo de material GM seré incinerado junto con todo el material vegetal que forme parte del
experimento.

13. Las interpuestas por la SEMARNAT en ei Diclamen Vinculanie.
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APENDICE 1.

POLIGONOS LATITUD (N} | LONGITUD (O)

25.80620 -109.33600
25.90550 -109.33270

Los Mochis o
25.90230 -109.33280 .
2590170 7109.33580 g
3466320 | -107.45410,
2468320 | - -107.45060

Valle de Culiacan ; 8 B
24.67800 . -107.45410
24.67780 e 07_:‘.44940
25.18420 ~-108.07190
25.18450 -108.06770

La Angostura 5
2517830 -108.07080
25.17820 -108.06660
2467030 -107.79280
24.67030 -107.78450
24.66680 -107.78410

Navolato
24.66810 -107.79410
2466940 -107.78290
2466690 -107.79050
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