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Meéxico, D.F, a 19 de octubre de 2008.

DR. JESUS EDUARDO PEREZ PICO

REPRESENTANTE LEGAL DE MONSANTO COMERCIAL, S.A DE C.V.
PROLONGACION PASEO DE LA REFORMA No. 1015

TORRE “A” PISO 21, COLONIA DESARROLLO SANTA FE
DELEGACION ALVARO OBREGON, C.P. 01376, MEXICO, D.F.

Asunto: Permiso de Liberacion al Ambiente de Maiz Genéticamente Medificado (Evento MON-0603-8)
tolerante al herbicida glifosato, de la solicitud 0014_2008. Monsanto Comercial, S.A. de C.V.
Estado de Sonora, Municipios de Cajeme, San Ignacio Rio Muerto y Bacum.

MVZ. Octavio Carranza de Mendoza, Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y Dr. Francisco
Javier Trujille Arriaga, Director General de Sanidad Vegetal del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria, Organo Administrativo Desconcentrade de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion, con fundamento en los Articulos 10 fraceion I, 12 fraccion |, 13 fracciones Iy 1, 34 fraccion |, 36,37 y 44 de la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madificados; 35 fraccion IV de la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal, y 3 fraccion lil, 48 fraccion XXVII, 50 y 54 fraccion IV, del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién; Articulo 3 fraccion |, Incise b, Numerales i, il, i, iv y v del Acuerdo por el
que se Delegan en el Titular del Serviclo Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria v en sus Directores
Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera, se procede a resolver la
solicitud de permiso de importacion y liberacién experimental al ambiente, de maiz genéticamente modificado (Evento MON-
00603-6), tolerante al herbicida glifosato presentada por la Empresa Monsanto Comercial, 5.A. de C.V., en lo siguiente
Promovente, a traveés del C. Dr. Jesus Eduardo Pérez Pico representante legal de la persona moral solicitante, de conformidad
con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Que con fecha 20 de marzo de 2009, por conducto del C. Dr. Jesus Eduardo Pérez Pico, apoderado legal de la persona
moral solicitante, presentd en la Venianilla de Oficialla de Partes de la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria,
Acuicola y Pesquera, en lo subsecuente la DGIAAP, |a solicitud de permise para imporiar y liberar al ambiente, en
programa EXPERIMENTAL, Zea mays L. (malz) genéticamente modificado (MON-00603-6), tolerante al herbicida
glifosato, en el Estade de Sonaora, Municipios de Cajeme, San Ignacio Rio Muerto y Bacum, para fa siembra de 12
(DOCE HECTAREAS) con un méaximo de 92.28 (NOVENTA Y DOS PUNTO VEINT} OCHO) kilogramos de semilla, y
s6lo durante el ciclo otofio-invierno (O-1), 2009. Dicha solicitud recibia el nimera de folic 0014_2008, y se procedio a
revisar ef cumplimiento de los requisites de informacidn establecidos en los Articulos 42 v 43 de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados y el articulo 16 de su Reglamento.
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“2009, Afic de la Reforma Liberal

México, D.F., a 19 de octubre de 2009,

DR. JESUS EDUARDO PEREZ PICO

REPRESENTANTE LEGAL DE MONSANTO COMERCIAL, S.A DEG.V.
PROLONGACION PASEQ DE LA REFORMA Ne. 1015

TORRE “A” PISO 21, COLONIA DESARROLLO SANTA FE
DELEGACION ALVARO OBREGON, C.P. 01376, MEXICO, D.F.

Asunto: Permisc de Liberacion al Ambiente de Maiz Genéticamente Modificado (Evento MON-0603-6)
tolerante al herbicida glifosato, de |a solicitud 0014_2008. Monsanto Comercial, S.A.de C.V., en el
Estado de Sonora, Municipios de Cajeme, San Ignacio Rio Muerto,

Bacum y Valle del Yaqui Rio Bravo.

MVZ. Octavio Carranza de Mendoza, Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y Dr. Francisco
Javier Trujillo Arriaga, Director General de Sanidad Vegetal del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroafimentaria, Organo Administrativo Desconcentrado de la Secrelaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo. Rural, Pesca y
Alimentacién, con fundamento en fos Articulos 10 fraccion I, 12 fraccién 1, 13 iracciones Iy 11, 34 fraccidn |, 36, 37 y 44 de |a
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 35 fraccion IV de la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal, y 3 fraccién lll, 49 fraccion XXVII, 50 y 64 fraccion IV, del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrolio Rural, Pesca y Alimentacién; Articulo 3 fraccion |, Inciso b, Numerales i, i, iil, iv y v del Acuerdo por el
que se Delegan en el Titular del Servicic Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores
Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, se procede a resolver la
solicitud de permiso de importacion y liberacion experimental al ambiente, de maiz geneticamente modificado (Evento MON-
00603-8), tolerante a! herbicida glifosato presentada por la Empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V., en lo siguienie
Promovente, a través del C. Dr. Jests Eduardo Pérez Pico representante legal de la persona moral solicitante, de conformidad
con los siguientes:

ANTECEDENTES

/ 1. Que con fecha 20 de marzo de 2009, por conducto del C, Dr. Jests Eduardo Pérez Pico, apoderado legal de la persona
] moral solicitante, presento en la Ventanilla de Oficialia de Partes de la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria,
Acuicola y Pesquera, en lo subsecuente la DGIAAP, Ja solicitud de permiso para imporiar y liberar al ambiente, en
programa EXPERIMENTAL, Zea mays L. {(malz) genéticamente modificado {MON-00803-6), tolerante al herbicida
glifosato, en el Estado de Sonara, Municipios de Cajeme, San Ignacio Rio Muerlo y Bacum, para la siembra de 12
{DOCE HECTAREAS) con un méaximo de 92.28 (NOVENTA'Y DOS PUNTO VEINTI OCHO) kilogramos de semilta, y
solo durante el ciclo otofio-invierno (O-1), 2008. Dicha salicitud recibié el nimero de folio 0014_2009, y se procedid a
revisar el cumplimiento de los requisitos de informacion establecidos en los Articulos 42 y 43 de la Ley de Bioseguridad
. de Organismos Genéticamente Modificados y el articulo 16 de su Reglamento: :

Yl
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2. Con fecha 30 de marzo de 2009, Ia Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-1922, remitieron a la Direccion Generai de Impacto y Riesgo
Ambiental de la Secretaria de Medic Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), la solicitud de permiso a que se
refiere el numera! uno, junto con la informacion anexa, a efecto de que esta Uitima Direccidn General emita e dictamen
de bioseguridad conforme a lo dispuesto en los Articuios 15 fraccion | y dltimo parrafo, v 66, de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue recibido por el Ceniro Integral de Servicios de la
SEMARNAT el 08 de abril de 2009,

3 Can fecha 31 de marzo de 2009, la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccidn
General de Sanidad Vegstal, mediante oficio B00.04.-1934, remitieron la informacion de la solicitud de permiso, a la
Secretaria Ejecutiva de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados
(CIBIOGEM), para efectos de su inscripcion y publicidad respectivas en el Registro Nacional de Bioseguridad para los
Organismos Genéticamente Modificados, en los términos del Articulo 33 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue recibido el 07 de abril de 2009.

4. Con fecha 31 de marzo de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y [a Direccion
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio BOD.04.-1930, remitieron a la Direccion del Servicio Nacional de
Inspeccion y Certificacion de Semillas, la solicitud de permiso a que se refiere el numeral uno, para efecto de que esta
itima emita comentarios. El oficio fue entregado el dia 13 de abril de 2008.

5.  Con fecha 31 de marzo de 2009, ia Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesgquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-1831, remitieron a la Direccion General de Vinculacion y
Desarrollo Tecnologico, la solicitud de permiso a que se refiere el numeral uno, para efecto de que esta ultima emita
comentarios. Dicho oficio fue entregado el dia 07 de abril de 2009. .

B, Con fecha 31 de marzo de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la

" Direccién General de Sanidad Vegetal mediante oficio 800.04.-1932, remitieron a la Comisién Nacional para el

Conocimiento y Uso de la Biodiversidad de la SEMARNAT, la informacian necesaria para poder responder la consulta

en torna al Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados. :

7. Con fecha 31 de marzo de 2000, la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y- la
Direccién General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-1929, remitieron al Instituto Nacional de Ecologla de la
SEMARNAT, la informacion necesaria para poder responder ta consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

B. Con fecha 31 de marzo de 2009, la Direccion General de inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera vy la
Direccién General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-1933, remitieron a la Direccién General del Instituto
Naciona! de Investigaciones Forestales, Agricolas ¥ Pecuarias de la Secretaria de Agricuitura, Ganaderia, Desarroflo
Rural, Pesca y Alimentacion, la informacién necesaria para poder responder la consulta en tormo al Articule Quinto
Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

9, Con fecha 31 de marzo de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la
Direccian General de Sanidad Vegelal mediante oficio B00.04.-1928, remitieran al Instituto Nacional de EstadistiCa y
Geografia, la informacion necesaria para poder responder la consulta en forno al Articule Quinto Transitorio del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madificados.
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Con fecha 13 de abril de 2009, el SENASICA puso a disposicién del publico en general la sohcnud de permiso
liberacion al ambiente 0014_2009, para su consulta plblica, a través de la pégina electronica del SENASICA,
atendiendo lo dispuesto en el Adiculo 33 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Gengticamente Modificados,
indicando que las opiniones seran consideradas, en su caso, para establecer medidas adicionales de seguridad, en los
términos del propio Articulo 33 de la Ley de Bioseguridad de Organismoes Genéticamente Modificados.

Con fecha 14 de abril de 2009, Monsanto Comercial, S.A de C.V. a través del Ing. Javier Gandara Espinosa en su
calidad de apoderado legal, hizo entrega de alcance de informacion a la Direccidn General de Inocuidad,
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccidn General de Sanidad Vegetal, para subsanar errores presentados
en la solicitud a que hace referencia el numeral uno.

Con fecha 15 de abril de 2009 la Comision Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad (CONABIO},
mediante oficio DTAP/141/2009 sulicita se aclaren coordenadas geograficas de los sitios de liberacion solicitados por e
Promovente para poder emitir una opinién en torno al Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismaos Genéticamente Modificados.

Con fecha 20 de abril de 2009 la Secretaria Ejecutiva de la Comision Nacional para el Conocimiento y Uso de la
Biodiversidad remitid mediante oficio 083/2009 a la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aclicola y
Pesquera opiniones sobre los sitios de colecta de razas de malz mas cercanos a los sitios de liberacion propuestos por
Monsanto Comercial, S.A. de C.V., asi como algunas precisiones y observacicnes sobre la solicitud 0014_2008,
mismas que se encuentran contenidas en dicho documento. Cficio recibido por la DGIAAP el 23 de abril de 2009,

Con fecha 21 de abril de 2009, la Direccidon General de Inccuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, recibieron el oficio S.G.P.A/DGIRA/DG/2056/09, emitido por el titular de la Direccion
General de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, por medio del cual hace requerimiento de informacian
adicional con base en el articulo 13 fraccion || del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados.

Con fecha 29 de abril de 2009, la Direceidn General Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal le notificaron a la Empresa Monsanto Comercial, 5. A, de C. V., mediante oficio B00.04.-
2388 el requerimiento de informacién adicional necesaria para poder concluir el analisis de riesgo por parte de la
SEMARNAT.

Con fecha 29 de abril de 2009, |a Direccién General de Inocuidad Agroalimentara, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal mediante oficio 800.04.-2527, remitieron a la Comision Nacional para el Conocimiento y
Uso de la Biodiversidad de la SEMARNAT, la informacion solicitada mediante oficioc DTAP/141/2002 de fecha 15-de
abril de 2009 necesaria para poder responder |a consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del Regiamento de la
l.ey de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 11 de mayo de 2009, !a Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y. Ia
Direccion General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-2638, remitieron al Instituto Nacional de Ecologla de la
SEMARNAT alcance de informacion presentada por el Promovente el 14 de abril de 2009, necesaria para poder
responder [a consulta en torno al Articule Quinto Transitorio del Reglamenta de la Ley de Bioseguridad de Orgamsmos
Genéticamente Modificados,

Con fecha 11 de mayo de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y Ia
Direccion General de Sanidad Vegetal mediante oficic B00.04.-2637, remitieron a Ia Direccion General del Instituto
Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo
Rural, Pesca y Alimentacion, alcance de Informacién presentada por el Promovente el 14 de abril de 2009, necesaria
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para poder responder la consulta en torna al Articuto Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Madificados.

Con fecha 11 de mayo de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y'la
Direccion General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-2640, remitieron al Instituto Nacional de Estadislica y
Gengrafla, alcance de informacién presentada por el Promavente el 14 de abril de 2008, necesaria para poder
responder |a consulta en torno al Articule Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados.

Con fecha 11 de mayo de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera y la
Direccion General de Sanidad Vegetal mediante oficio BOD.04.-2638, remitieron a la Direccion General de la Cornisian '
Nacional Forestal de la SEMARNAT, alcance de informacion presentada por el Promovente el 14 de abril de 2008,
necesaria para poder respender la consulta en torno al Articulo Quinte Transitorio de! Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 12 de mayo de 2009 la Secretaria Ejecutiva de fa Comision Nacional para el Conocimiento y Uso de la
Biodiversidad remitid mediante oficio SE/096/2009 a la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y
Pesquera y a la Direccion General de Sanidad Vegetal opiniones sobre los silios de colecta de razas de maiz mas
cercanos a los sitios de liberacién propuestos por Monsanto Comercial, S.A. de C.V. en la soliciiud, asl como, dicha
Comisién Nacional indica que con la informacién que actualmente cuenta no es suficiente para decir si se cumplen o no

~ con los preceptos del Articulo 87 fracciones | y [l de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente

Modificadas, mismas que se encuentran contenidas en el referide documento. Oficlo recibido por la DGIAAP el 14 de
mayo de 2008,

Con fecha 18 de mayo de 2009 el Institutc Nacional de Estadistica y Geografia mediante oficio 600./016/2009
INEGI.CSN.02.02 remitid a la Direccion General de Inocuidad Agrealimentaria, Acuicola y Pesquera y a la Direccion
General de Sanidad Vegetal opinién en el que informa que ese Instituto no dispone de informacién estadistica y -
geografica para la determinacion de las areas geograficas de los centros de origen y diversidad genética de liberacion
al ambiente de maiz genéticamente modificado. Dicho oficio fue recibido el 21 de mayo de 2008.

Con fecha 20 de mayo de 2009, la Direccidon General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la
Direccion General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-2833, remitieron a fa Direccidn General de la Comision
Macional Forestal de la SEMARNAT, la informacian necesaria para poder responder |a consulta en torno al Artlculo
Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Crganismos Geneticamente Modificados :

Con fecha 26 de mayo de 2009, la Direccion General de Inccuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera y la
Direccion General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-3276 remitieron a la Direccion General de Impacto y
Riesgo Ambiental de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), las opiniones recibidas
acerca de |a fiberacion de malz genéticamente modificado, en los términos que estable el articulo 33 de la Ley de
Bioseguridad de Organismaos Genéticamente Modificados,

Con fecha 27 de mayo de 2009, Monsanto Comercial, S. A. de C.V., por conducto del C. Ing. Javier Gandara Espinosa
Gerente de Asuntos Regulatorios, presentd en la Ventanilla de Oficialia de Partes de la Direccion General +de
Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesgquera la informacion adicional requerida mediante oficio B00.04,-2388,
emitido por los titulares de la Direccion General de Inecuidad, Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, por medic del cual da cumplimiento a dicho requerimiento. Dicha informacidn fue
recibida el 29 de mayo de 2009.
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Caon fecha 3 de junio de 2009, ia Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, mediante oficic B00.04.-4657, remitieron a la Direccién General de Impacto y Riesgo
Ambiental de a Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), informacion requerida mediante
oficio S.G.P.A/DGIRA/DG/2056/09 de la soficitud de liberacidon al ambiente de maiz genéticamente modificado
(Evento MON-@@6@3-6), tolerante al herhicida glifosato, en el Estado de Sonora, Municipios de Cajeme, San Ignacio
Rio Muerto y Bacum. Dicho oficio fue entregado el dia 12 de junio de 2009,

Con fecha 4 de junio de 2009 el Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias mediante oficio”
JAG.100.-001052 remitio a la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y a la Direccion
General de Sanidad Vegetal opinion sobre la inexistencia de colectas recientes de maices nativos ni sus parientes
silvestres dentro del poligono y sitios de liberacion solicitados por el Promovente; adicionalmente menciona que el sitio
de colecta de maiz nativo mas cercano fue a 70 kilémetros del perimetro del poligono. Adicionalmente el INIFAP indica
que no tiene facultades para determinar si los predios solicitados cumplen o no con los preceptos del Articulo’ 87
fracciones | y Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, mismas que se encuentran
contenidas en el referido documento. Oficio recibido el 19 de junio de 2009 '

Con fecha 10 de junio de 2009, Ja Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccign
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-4787 sclicito al Instituto Nacional de Investigaciones Forestales,
Agricolas y Pecuarias determinar la existencia documental o de resuliado de sus investigaciones alguna variedad
convencional alternativa, al isohibrido de maiz convencional y al Isohibrida de maiz genéticamenie modificado (Evento
Evento MON-@@6&3-6), adaptable a 1a region agricola del Estado de Sonora. Esto con fundamento en el Articulo 68
del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, publicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la
Federacion, Dicho oficio fue entregado el 17 de junic de 2009, '

Con fecha 10 de junio de 2009, Ja Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesqguera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-4768 solicitd al Servicio Nacional de Inspeccion y Certificacion
de Semillas determinar la existencia documental o de resuliado de sus investigaciones alguna variedad convencional
alternativa, al isohibrido de maiz convencicnal y al isohibrido de malz genéticamente modificado (Evento MON-
@E6@3-6), adaptable a |a region agricola del Estado de Sonora. Esto can fundamento en el Articulo 68 del Decreto
por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, publicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la Federacion. Diche
oficio fue entregado el 17 de junio de 2009.

Con facha 11 de junio de 2008, la Direccién General de la Comisién Nacional Forestal (CONAFOR) mediante oficio DG-
325/09 remitid a la Direccion General de Incculdad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y a la Direccion General de
Sanidad Vegetal en el que informa que la CONAFOR no cuenta con los elementos suficientes para poder emitir una
opinion de que si cumple o no con los supuestos del Articule 87 fracciones | y il de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, ya que no cuenta con la base de datos para tales efectos. Dicho oficio: fue
recibido el 12 junio de 2008. :

Con fecha 14 de julio de 2009, la Direccién General de Investigacion de Ordenamiento y Conservacion de los
Ecosistemas del Instituto Nacional de Ecologia, mediante oficio No. 00140 remitic a la Direccion General de [nocuidad
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y a la Direccién General de Sanidad Vegetal para informar que esa Direccion
General esta de acuerdo con las opiniones técnicas emitidas por la Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de
la Biodiversidad con respecto al articulo Quinto transitorio del Reglamento de fa Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue recibido el 21 de julic de 2009, K

4

Guillermo Pérez Valenzuela 127, Ccl. del Carmen, Coycacdn, C.P. 04100, México, DI‘
€. +52 (55) 5090 3000 ext. 51533
www.senasica.sagarpa.gob.mx



SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD, INOCUIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
DIRECCION GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA, ACUICOLA Y PESQUERA
DIRECCION GENERAL DE SANIDAD VEGETAL

B00.04.03.02.01-" 8§87/

32.

33.

34,

35,

36.

37.

38.

'.ufx, e

; [
SECRETAHIA DE AGRICULTURA, i

GANAHDERIA, DESARAGLLY RUHAL,
FESCA ¥ ALIMENTACIAN
- et

Con fecha 28 de julioc de 2009, la Direccion General de Investigacion de Ordenamiento y Conservacion de los
Ecosistemas del [nstituto Nacional de Ecologia, mediante oficio No, 150 remitio a la Direccién General de Inocuidad
Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y a la Direccion General de Sanidad Vegetal opiniones sobre si se cumple o no
con los preceptos del Articulo 87 fracciones | y Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Medificados; al respecto, se informa que derivado de las visitas a [os sitios solicitados no se presentan evidencias de
que se alberguen poblaciones de los parientes silvestres, incluyendo razas o variedades criollas de malz que pudieran
constituir una reserva genética de maiz. Dicho oficio fue recibido el 30 de julio de 2009.

Con fecha 4 de septiembre de 2009, el Institutc Nacional de Jnvestigaciones Farestales, Agricolas y Pecuarias
(INIFAP), mediante oficio JAG.100.-001871 remitic a la Direccion General de inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y
Pesquera y a la Direccion General de Sanidad Vegetal opinfones sobre la consulta descrita en el numeral venticuairo
de este permiso; al respecto, el INIFAP indica la existencia de un hibrido de maiz de grano blanco, mismo que se
describe en el referido documento. Dicho oficio fue recibido el 15 de septiembre de 2009,

Con fecha 15 de septiembre de 2009, la Direccion General del Servicio Nacional de Inspeccién y Certificacion de
Semillas, mediante oficic C00.-002.1235 remitid a la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y
Pesquera opinicnes sobre las medidas de bioseguridad que se deben de lomar en la liberaciones de maiz
geneticamente maodificado y adicionalmente, manifesto que es posible llevar a cabo dichas liberaciones, sin menoscabo
def cumplimiento de las recomendaciones emitidas por todas las instancias competentes en materia de bioseguridad.
Dicho oficio fue recibido el 17 de saptiembre de 2008.

Con fecha 21 de septiembre de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y fa
Direccion General de Sanidad Vegetal, solicitd mediante oficio 800.04.03.02.01.-7854 a la Direccién General de
Vinculacién y Desarrollo Tecnoldgico, realice el comparativo de las diferentes opciones tecnologicas en los términos
que establece el Articulo 68 del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones al
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 12 de octubre de 2009, la Direccién de Bioseguridad para Organismas Genéticamente Modificados de la
DGIAAP solicitd mediante oficio B00.04.03.02.-8465 a la Subsecretaria de Agricultura de la SAGARPA informe sobre
las acciones realizadas con respecto a la promocion y conservacion de razas y variedades de malces criollos en los
terminos del articulo 70 del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento
de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, publicado el 6 de marzo de 2009 en &] Diario
Oficial de la Federacion, asi como los sitios electronicos donde se pueda consultar dicha informacion. Dicho oficic fue
ertregado ef 12 de octubre de 2008.

Con fecha 12 de octubre de 2009, la Direccion de Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados de la
DGIAAP solicitd mediante oficio B00.04.03.02.-8466 a la Direccion General del Sector Primario y Recursos Naturales
Renovables de la SEMARNAT informe sobre las accicnes realizadas con respecto a la promocion y conservacion de
razas y variedades de maices criollos en los términos del articulo 70 del Decreto por el que se reforman, adicionan y
derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados,
publicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como los sitios electrdnicos donde se puada
censultar dicha informacidn, Bicho oficio fue entregado el 12 de octubre de 2009,

Con fecha 12 de oclubre de 2009, |a Direccion de Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados de |a
DGIAAP solicitd mediante oficio B0D.04.03.02.-8467 a la Direccién General de Vinculacion y Desarrollo Tecnoldgico de
la SAGARPA informe sobre las acciones realizadas con respecto a la promacién y conservacion de razas y variedades
de maices criollos en los t&rminos del articulc 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 €l 6 de
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marza de 2009 en el Diarip Oficial de la Federacion, asl como los sitios electrénicos donde se pueda consultar dicha
informacién. Dicho oficio fue entregado el 12 de actubre de 2009. ‘

Con fecha 12 de octubre de 2009, la Direccién de Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados de la
DGIAAP solicitd mediante oficio B00.04.03.02.-8468 a la Comision Federal de Competencia Econdmica de la
Secretarla de Economla informe en los términos del articulo 69 del Decreto por el que se reforman, adicionan y
derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados,
pubiicado el 6 de marzo de 2009 en el Diario Oficial de la Federacién, si la Promavente solicitante de permiso- de
liberacion al ambiente de OGM realiza practicas contrarias al articulo 2 de |a _ey Federal de Competencia Econdmica.
Dicho oficio fue entregado el 12 de octubre de 2009.

Con fecha 19 de octubre de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera recibia el
oficlo 8.G.P.A./DGIRA/MDG/6135/09, de fecha 15 de octubre de 2009, emitido por el titular de la Direccion General de
Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, que contiene el Dictamen Vinculante relativo a la solicitud de permiso
0014_2009, en el que se dictamina “...que una vez analizado y evaluado el presente dictamen de la liberacion -al
ambiente en etapa EXPERIMENTAL de maiz (Zea mays L.} genéticamente modificado (Evento MON-0603-8),
tolerante al herbicida glifosato presentado por el promovente es FAVORABLE AMBIENTALMENTE,..".

CONSIDERANDO

Que fa Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera y la Direccién General de Sanidad
Vegetal procedieron a analizar la informacién presentada por la Empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V., asi como
a evaluar los posibles riesgos a la sanidad vegetal por la liberacion experimental del que la Direccion General de
Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccién General de Sanidad Vegetal procedieron a analizar la
informacion presentada por la Empresa Monsanto Comercial, $.A. de C.V., en su solicitud de permiso y alcance;.asi
coma a evaluar los posibles riesgos a la sanidad vegetal por la liberacion experimental de maiz genéticamente
modificado (Evento Evento MON-00603-6), tolerante al herbicida glifosato, a liberarse en el Estado de Sonora en los
Municipios de Cajeme, San Ignacio Rio Muerto y Bacum, determinandose lo siguiente:

a) El maiz MON-00603-6integra el gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4. La enzima CP4 EPSPS que
expresa el malz MON-00603-6presenta afinidad reducida al glifosato cuando se compara a la enzima nativa
del maiz. Las plantas de malz que expresan la enzima CP4 EPSPS son tolerantes a aplicaciones iotales de
herbicidas agricolas de la Familia Faena. '

by El maiz MON-00603-6 integra el gen cp4 epsps de Agrobacterum sp. Cepa CP4. La enzima CP4 EPSPS
gue expresa el maiz MON- D0603-6presenta afinidad reducida al glifosato cuando se compara a la enzima
nativa del maiz, Las plantas de maiz que expresan la enzima CP4 EPSPS son iolerantes a aplicaciones
totales de herbicidas agricolas de la Familia Faena.

¢} El evento NKB03 de malz Roundup Ready (CP4 EPSPS) se obtuvo por transformacion mediénte
biobalistica empleando un fragmento lineal del plasmide PV-ZMGT32 que integra dos construcciones
EPSPS.

d) Elriesgo a la sanidad vegetal por el uso intensivo de un herbicida en el control de la maleza que afecta los
cultivos esta determinado con la probabilidad de que se presente el desarrollo o evolucion de |a resistencia
de la maleza a estos productos. No obstante, existe de manera natural biotipos de maleza en porcentaje
bajo con resistencia al mode de accién de algin herbicida, por lo que si la poblacion de maleza se somete a
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una presion de seleccion por ef uso de herbicida con ese modo de accion especifico durante varios ciclos de
cultivo, existe la probabilidad del desarrollo de resistencia. Esta situacion dependerd de la reserva de
semillas en el banco del suelo de dicho biotipo gue manifieste resistencia, para que en ciclos agricdlas
posteriores pudiesen incrementar esta poblacion que exprese la tolerancia al herbicida en control.

Para el caso del herbicida glifosato, este es un producte no selectivo a la maleza, de aplicacion post-
emergente y de amplio espectro de accion, con accion acropétala en la maieza, asl como es un ingrediente
activo que al entrar en contacto con el suelo se absecrbe a las arcillas presentes y se inactiva en un corto
plazo, por lo gue su persistencia en el amblente es reducida,

Por lo anterior, el riesgo a la sanidad vegetal derivado del uso del cultivo de maiz genéticamente modificado
(MON-G06B03-8}, resistente al herbicida glifosato, ha sido clasificado como bajo, puesto que su uso conlleva
la aplicacion del herbicida glifesato, el cual acorde & sus caracteristicas de herbicida de amplio espectro y
gue el maiz manifiesta una tolerancia al mismo activo, se prevé que facilite las labores agricolas de los
productores, ya que cuentan con fa oportunidad de la aplicacion en un periodo mas amplio puesto gue se
puede aplicar en post-emergencia al cultivo v a la maleza.

No obstante, existe un riesgo bajo para el desarrollo de maleza que manifiesten tolerancia al herbicida
glifosato por fo manifestado en el inciso d) de este numeral, por lo que se debera desarrollar un estudio de
dinamica poblacional de maleza presente en la regién, el cual incluya Ia metodologia a utilizar, periodicidad
del muestreo, maleza a considerar (especificando la densidad de cada especie evaluada), superficie a
muestrear, gue tenga por objetivo detectar oportunamente en el caso de que se pudiera presentar maleza
tolerante al glifosate durante el desarrollo del ciclo del cuitivo.

Por ofra parte, existen estrategias para el manejo de la resistencia eficientes que hacen mangjable dicho
riesgo, si es que se preseniara en un fuluro, como son; la rotacion de herbicidas con diferente modo de
accion y mecanismo de accion al del glifosato; la rotacion del culftive de malz dentro del predio detectado
con problemas de maleza, en el cual se realicen olras practicas culturales para la eliminacion de dicha
maleza; aplicacion de plaguicidas no selectivos a la pre-siembra del maiz (Zea mays L.) geneilcamente
modificado (MON-J06803-6}, tolerante al herbicida glifosato, a liberarse en e Estado de Sinaloa.

Que la Direccidn General de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, siendo competente para resoiver el
presente dictamen con ndmero de oficio S.G.P.A./DGIRA/DG/G135/09 (Anexo 1), recibidc el 19 de octubre de 2009,
determiné una resolucion FAVORABLE, con base en opiniones técnicas, resultantes de realizar los respectivos analisis
de riesgo que aplican para este caso, misma que estd condicionada con la aplicacion de medidas de bioseguridad v
manitoreo, asi como las condicionantes que deberan cumplirse, antes, durante y posteriar a realizar la liberacion al
ambiente de maiz (Zea mays L.) genéticamente modificado (MON-C0603-6), tolerante al herbicida glifosato.

Con fundamento en el articulo 115 fracciones | y Il de la Ley de Bioseguridad de Qrganismos Genéticamente
Modificados, la SAGARPA en el ambito de su competencia, podra ordenar alguna o algunas medidas de bioseguridad

a)

b)

"segun lo indicado en dicho articulo, cuando se presente alguna de |as situaciones siguientes:

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

Se causen dafios o efectos adversos y significativos a {a salud humana o a ta diversidad bioldgica o a la
sanidad animal, vegetal o acuicola.
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Con base en lo anterior, y con fundamento en los Articulos 10 fraccién 11, 12 fraccion |, 13 fraccion fll, de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados: 68 del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan
diversas disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 35 fraccidn
IV de la Ley Orgdnica de la Administracian Publica Federal, y 3 draccion I, 48 fraccion XXVII, 50 y 54 fraccion 1V, del
Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimendacién, el Directer General
de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, y el Director General de Sanidad Vegetal, con sujecion vy en
cumplimiento a las facultades delegadas a cada uno de ellos por el “Acuerdo por el que se Delegan en el Titular del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal,
Sanidad Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera™

RESUELVEN

PRIMERQ: Con fundamento en los Articulos 34 fraccion | y 44, de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Medificados y en el Articuto 3 fraccion |, Inciso b, Numerales i, i, iii, Iv y v del Acuerdo por el que se Delegan en el Titular del
Servicio Naclonal de Sanidad, Inocuidad vy Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal, Sanidad
Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, se expide a la Monsanto Comercial, S.A. de C.V., el permiso de
liberacion experimental al ambiente de maiz (Zea mays L.) genéticamente modificado (MON- 00603-6), tolerante al herbicida
glifosato, incluyendo su importacion para dicha actividad; para liberacien al medio ambiente del:

Malz (Zea mays L.)

Cultiva:

Pais de origen Estados Unidos de América

Tipo de modificacion genética: Tolerancia al herbicida glifosato

Superficle méxima de siembrs . . I, . .

aut[c'nrlzada: 0.816 Ha Hectareas para siete sitios de liberacidn (Ver Cuadro 2, 3y 43,

Cantidad de semilla autorizada: 31.4 Kilogramos para siete sitios de liberacion (Ver Cuadro 2, 3y 4),

Sitio de Liberacion: grsﬁt“a,tio de Sonora, municipios de Cajeme, San Ignacio Rio muerto, Bacom y Valle def YBCIUI—..RIG
Propietario Monsanto Comercial, S.A de C.V.

Ublcacién geografica del sitid
liberacién: ver cuadro 1
Otofio inviernc (C-1) 2009, La vigencia del permiso durara hasta el momento de la cosecha de

cultive dentro de ciclo agricola autorizado.

Vigencia del permiso

%
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Cuadre 1. Ubicacion geogréafica de los sitios autorizados para la liberacion al ambiente de maiz genéticamente modificado del evento IVION-
00603-6, tolerante al herbicida glifosato, en el Estado de Sonora,

POLIGONOS LATITUD (N} LONGITUD {O)

27.27200 -110.01700

Predio 2 Cajeme 2727200 -110.01500
27.28100 -110.01500

27.28100 -110.01700

27.42500 -110,27000

Predio 3 San Ignacic Ric Muerto 2741800 -110.27000
27,41800 -110.26000

27.42500 -110.26000

27.368300 «110.28200

Predio 4 San lgnacio Rio Mueria 27.36300 =110.28100
27.36800 -110.28100

27.36800 -110.29200

27.46400 -110, 16200

Predia 5 Bactim 27.46400 -110.15800
27.47300 -110.15800

27.47300 -110.16200

27.37200 "~ -109.92500

INIFAP Valle del Yagui-Rio Brava 27.37200 -109.82000
27.36300 -109.82000

!

14 27.36300 -109,92900

e

Guillerme Férez vValenzuela 127, Col. del Carmen, Coyoacan, C.P. 04100, México, D.F.
/"J £. +52 (55} 5090 3000 ext. 51533
(& wuw . senasica. sagarpa.gob . mx



SERVICIQ NACIONAL DE SANIDAD, INOCUIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
DIRECCION GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA, ACUICOLA Y PESQUERA
DIRECCION GENEBA%??AN!DAD VEGETAL

B00.04.03.02.01- JO 3 §

SECHETARIA DL BGRICULTURA,
GamADERIA, DISARROLLY RUAAL,
RESTA ¥ ALIMEMTADION

-11 -
Cuadro 2. Cantidad de semilla y superficie total autorizada para 1a liberacién al ambiente de malz genéticamente modificade del Evento
MON-00603-8, tolerante al herbicida glifosato, en el Estado de Sonora,

SITIO(S) DE LIBERACION(ES) PROPUESTO(S): MUNICIPIOS DE CAJEME, SAN IGNACIO RIO MUERTO, BACUM Y VALLE
DEL YAQUI-RIO BRAVO EN EL ESTADO DE SONORA.

NUMERO DE HECTAREAS {Has) TOTALES: 0.816 Ma

CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR (Kg): 31.4 Kg

PARA PROTOCOLO 1: 25.2 Kg
PARA PROTOCOLO 2. 5.4 Kg
PARA LDOGM-SAGARPA; 0,100 kg
PARA SEMARNAT: 0.500 kg
PARA EL MUESTREO EN QISA: 0.200 Kg

TOTAL: 31.4 Ka

Cuadro 3. Cantidad de semilla, suparficie y sitios de liberacidn autorizados para la liberacion al ambiente de malz gensticamenie medificado
del Evento MON-00603-6, tolerante al herbicida glifosato, en el Estado de Sonora del Protocolo 1 de investigacian,

Protocolo 1.- Evaluacian Fenotipica (Equivalencia Agrondmica) e Interacciones Ecoldgicas del Maiz MON-Q0603-6

Sitio de liberacion y municipio Superficie autorizada Cantidad de 59"1'"3 a Ventana de siembra de los experimentos
{m2)* importar (g)

Predio 2 Cajeme 1344 5040 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
Predio 3 San lgnacio Rio Muerta 1344 5040 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
Pradio 4 San Ignacia Rio Mueria 1344 5040 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
Predio 5 Bacim 1344 5040 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
INIFAP Valle del Yaqui-Ric Bravo 1344 5040 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
TOTALES 6720 25200

Cuadro 4. Cantidad de semilla, superficie v sitios de libaracion autorizados para la liberacion al ambiente de mafz genéticamente medificado
del Eventa MON- 00603-8, talerante al herbicida glifosato, en el Estado de Scnora del Protocole 2 de investigacian.

Protocolo 2.- Efectividad bioldgica de la tecnologia MON-00603-6en maiz

Sitio de liberacién y municipio Superficie autorizada Cant.idad de semillaa Ventana de siembra de los experimentos
{m2)* importar (g)*

Predio 2 Cajeme 288 1080 15 de agosto al 23 de octubre dej 2009
Predia 3 San Ignacie Rio Muerto 288 1080 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
Predia 4 San Ignacie Ria Muerto 288 1080 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
Predio 5 Bacim 288 1080 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
INIFAP Valle del Yaqui-Rio Bravo 288 1080 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
TOTALES 1440 5400

“Solo se incluye |a superficie y 1a cantidad de semilla correspendiente al maiz con et evento MON-00803-6. For lo que para el uso de lineas
isogénicas y materiales de referencia de maiz convencional, se debera utilizar la cantidad y superficie que sea requerida acorde al protecolo

correspondiente,

SEGUNDO: Con fundamento en lo dispuesto en el Articulo 37 de la LBOGM, la Empresa Monsanto Comercial, 5.A. de C.V.,

debera cumplir las siguientes medidas de monitareo, prevencion, control y seguridad de los posibles riesgos durante [a
realizacion de la liberacion experimental de malz (Zea mays L.) genéticamente modificado Evento MON-00603-6, tolerante ai
herbicida glifosato gue se presentan de la pagina 5 a 8 del DICTAMEN SAGARPA 009, _2009 de fa solicitud 0014_2009

(Anexo 2).

Guillermo Pérez Valenzuela 127, Col. del Carmen, Covoacdn, C.P. 04100, México, D.F.
5090 2000 ext. 51533
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TERCERO: Las condicionantes establecidas por la SAGARPA en su diciamen de bioseguridad que deberan cumplir la
Empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V., en los tiempos que el mismo dictamen marca, por la liberacion experimental de
maiz (Zea mays L.) genéticamente modificado Evento MON- 00603-6, tolerante al herbicida glifosato, son citadas en el anexo
2 de 1as paginas 9 y 10,

CUARTO: Las medidas y procedimientos de bioseguridad, monitoreo y condicionantes establecidas por la Direccion General
de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, en su Dictamen Vinculante, mediante oficio 5.G.P.A/DGIRA/DGIE135/09,
que debera cumplir la empresa Monsanto Comercial, S.A, de C.V.,, en los tiempos gue el mismo dictamen marca, por la
liberacién experimental de maiz (Zea mays L.} genéticamente medificado MON- 00603-6, tolerante al herbicida glifosato, son
las citadas en el Anexo 1 de la pagina 16 a la 25.

QUINTO: Con fundamento en el Articulo 49 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Meodificados, la
empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V., deberd presentar aviso, por escrito, a la Direccion General de [nocuidad
Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera, de cada liberacion experimental, dentro de los diez dias habiles siguientes al cierre de
fecha de slembra de los predios autorizados, proporcionando la informacion de la superiicie sembrada de malz (Zea mays L.}
genéticamente modificado Evento MON- 00603-6, tolerante al herbicida glifosato y un balance de semilla importada, sembrada
y remanente para dichos sitios de liberacion.

SEXTO: Con fundamento en el Articulo 46 de Ja Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, en relacion
con el Articulo 42 fraccion 111, de la misma Ley, Monsanto Comercial, S.A. de C.V., al término del ciclo agricola respectivo,
deberan presentar por escrito a la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, un reporte de
resultados de las liberaciones hechas (original y tres copias en formato digital), en relacién con los posibles riesgos al medio
ambiente, a la diversidad biclogica vy a la sanidad vegetal.

SEPTIMO: Con base en lo dispuesto en los Articulos 45 y 47 de [a Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, si durante la realizacion de las liberaciones experimentales permitidas de Monsanto Comercial, S.A. de C.V.,
ocurre cualguier situacién que pudiera incrementar o disminuir los posibles riesgos para el medio ambiente, la diversidad
biologica, la salud humana y/o la sanidad vegetal, la Empresa Monsanto Comercial, 3.A. de C.V., debera llevar a cabo las
siguientes acciones: :

a) Informar a la Direccién General de Inocuidad Agroafimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion Generat
de Sanidad Vegetal, en Ias doce horas siguientes al surgimiento de las situaciones;

b} Revisar las medidas de monitoreo y bioseguridad especificadas en la documentacion acompanada- a la
solicitud de permiso, y :

c) Adoptar las medidas de bioseguridad necesarias para contender la situacion particular, en tanto se
determinan las medidas de seguridad o de urgente aplicacion que procedan.

OCTAVO: El presente permiso se otorga con independencia de gue la Monsanto Comercial, S.A. de C.V,, cumplan con la
regulacion fitosanitaria aplicable al maiz (Zea mays L.). :

NOVENO: Con fundamento en el articulo 120 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente (LBOGM), quien
incurra en alguna de las infracciones mencionadas en el articulo 119 de dicha Ley, en este caso la Mansanto Comercial, S.A.
de C.V., sera sancionada administrativamente por la SAGARPA como corresponda.

DECIMO: En-caso de que Monsanto Comercial, S.A. de C.V., se encuentre imposibilitado para ejecutar tas condicionanies y
las medidas de bioseguridad adicionales y presentes en este permiso, o por razones de sus represeriadas decidan
desestimarlo, deberan 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,

Gu ermo Pérez Valenzuela 127, Col. del Carmen, Coyoacan, C.P. 04100, México, D.F.
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De no recibir la mencionada desestimacian ia SAGARPA entendera que el permiso referido esta siendo ejercido y que las
condicienantes y medidas de bioseguridad adicionales impuestas, estan siendo implementadas a cabalidad, por lo que esta
autoridad se reserva el derecho de realizar las actividades de inspeccion y vigilancia, asl como la aplicacién de las sanciones
administrativas en términos de la Ley de Bioseguridad de Qrganismos Genéticamente Modificados en el tiempo y lugar que
corresponda con previa notificacion al Promovente. '

DECIMO PRIMERO: Notifiguese [a presente resolucion conforme a lo establecido en el Articulo 36 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo. El expediente base de la presente resolucion se encuentra y puede ser consultade por la
empresa Monsanto Comercial, S.A, de C.V,, en la Calle Guillermo Pérez Valenzuela nimere 127, Colonia Del Carmen,
Delegacion Coyoacan, C.P. 04100, en esta Ciudad de México, Distrita Federal.

ATENTAMENTE

EL DIRECTOR GENERAL . EL DIRECTOR GENERAL
DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA, ACUICOLAY DE SANIDAD VEGETAL
PESQUERA
ﬂ é/j @ ceaZe, " l‘f‘ _,,‘L{ i
[
N
MVZ. OCTAVIO CARRANZA DE MENDOZA DR, JAVIEFF'TRUJILLO ARRIAGA

C.cp. MVZ ENRIQUE SANCHEZ CRUZ, Diractor en Jefe del SENASICA. Presente.
LIC. ROBERTO AGUILERA HERNANDEZ, Director General Jurfdico del SENASICA. Conocimierta

ING. EDUARDO ENRIQUE GONZALEZ HERNANDEZ, Director Genaral da If

\ §§RVIACLAIBHH
w
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DR, FRANCISCO JAVIER TRUJILLO ARRIAGA

DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD VEGETAL DE LA
/ SECRETARiA DE AGRICULTURA, GANADERIA,

DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION

conocrmienro’ de esle asunto son remitidas v!a

GUILLERMO PEREZ VALENZUELA N® 127 TETE
COL.DEL CARMEN, COYOACAN C.P. 04101
TEL.: 59051327 EXT. 51327

EMAIL: trujillo@senasica. sagarpa.gob.mx

. , % :
M.V.Z. OCTAVIO JAVIER CARRANZA DE MENDOZA L.
DIRECTOR GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARI
ACUICOLAY PESQUERA DEL SENASICAEN LA ")

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.gob.mx

El presente se emite en referencia a la solicitud 14/2009 para la liberacién al
ambiente en fase experimental de Maiz Genéticamente Modificado tolerante al
herbicida glifosato (evento MON-@@6@3-6 y nombre comercial NK 8603
Roundup Ready™), en lo sucesivo la solicitud, recibida en esta Direccién
General de Impacto y Riesgo Ambiental (DGIRA), misma que ha sids enviada
por la Secretaria de Agricultura y Ganaderfa, Desarrollo Rural, Pesca v
Alimentacién (SAGARPA) a través de la Direccidon General de Sanidad Vegeta!
y la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesguera, que
les presento la Empresa Monsanto Comercial S.A. de C.V. en lo subsiguiente |a
promovente, con pretendida ubicacién de la liberacion experimental en el CIR
Noreste/Campo Experimental/Valle del Yaqui en el Municipio de Rio Bravo, del
Institute  Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias
{(INIFAP) y con agricultores cooperantes en los Municipios de Cajeme, San
Ignacio Rio Muerto y Bacum en el Estado de Sonara y,

RESULTANDO:

i. 7Que cen fecha 06 de abril de 2009, fue recibido en esta BGIRA el oficic
numero BOQ®.04.-1922, de fecha 30 de marzo de 2009, mediante el cual la

v

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de {a solicitud 14/2000"
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SAGARPA remite [a solicitud presentada, por la promovente para que
esta DGIRA emita el dictamen vinculante previo analisis y evaluacion de la
misma, en la gue se propone liberar Maiz Genéticamente Modificado
tolerante al herbicida glifosato, evento MON-@@6@3-6 y nombre comercial
NK 603 Roundup Ready™, en el CIR Noreste/Campo Experimental/Valle
del Yaqui en el Municipio de Rio Bravo, del Instituto Nacional de
‘nvestigaciones Forestales |, Agriceias y Pecuerias (INIFAP) v con
agricultores cooperantes en los Municipios de Cajeme, San Ignacio Rio
Muerto y Bacum el Estado de Sonora, en una superficie maxima de 2 ha.
{dos hectareas), y solo durante el ciclo Otofio-lnvierno 2009,

El poligono propuesto para la~ liberacidn al ambiente de Malz
Genéticamente Modificado tolerante al herbicida glifosato, evento MON-
PB6@3-8 y nombre comercial NK 603 Roundup Ready™, esté delimitado
por las siguientes coordenadas geograficas y UTM.

Punto
: Predio Tipo de 1 2 "3 4
coordenada 5
- Latitud 27.372 27.372 27.363 27.363
AP Geograficas 109,029 109.920 109,920 408,929
i UM N | 3028167.580 | 3028163.850 | 3027181.640 | 3027174.260
E 605687.487 | 606738.001 | 606751543 | 605896.022
1 SE DESISTIO LA PROMOVENTE DE ESTE PUNTO
. Catitud 27.272 27.272 27281 27 281
) Geograficas - —10.017 110,015 110015 110,017
UM N | 3016955.790 | 3016957.428 | 3017943.640 | 3017942.020 | -
E 597275400 | 597493440 | 507485860 | 597268160
) Latiod 77,425 27 418 27.418 57.495
, Geograficas = 70,270 110.270 110.960 110.260
: 0T N | 3033742793 | 4033011.7040 | 3033017.540 | 3033748.630
£ 572084.631 | 572088.9170 | 573077.415 | 573073.071
. Latitud 27.363 27.363 27368 27,360
. Geograficas -2 15207 110.261 110,281 110,292
' UM N~ | 3026917.748 | 3026924424 | 3027411.810 | 3027405.140
/{/ E 560028.083 | 571095985 | 571093174 | 569026.218
y, . Laiiud 27 464 27.464 37473 —27.473
- . Geograficas - 75162 110,158 170,158 110.162_
& = N | 3028167.580 | 3028163.850 | 30271681.640 | 3039171.900
/ E G605887.487 | B0B738.091 | BO6751.543 | 582792897

lI. Que con fecha 07 de abrii de 2009, mediante el oficio nUmero
S.G.P.A/DGIRA/DESE|/1477/09, de fecha 07 de abril de 2009, esta

"Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la salicitud 14/2009"
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DGIRA hizo del conocimiento al Instituto Nacional de Ecologia (INE). el
ingreso de la solicitud.

lil. Que con fecha 08 de abril de 2009, mediante el oficio numero
S.G.P.A/DGIRA/DESEI/1480/09, de fecha 07 de abril de 2009, esta
Unidad Administrativa, hizo del conocimiento de la Subsecretaria de
Fomento y Normatividad Ambiental de la SEMARNAT, el ingreso en la
DGIRA de |la solicitud.

V. Que con fecha 08 de abril de 2009, mediante oficio de numero
S.G.P.A/DGIRA/DESEI/1478/09, de fecha 07 de abril de 2009, esta
DGIRA hizo del conocimiento a la Comisidon Nacional para el
Conocimiento y uso de la Biodiversidad {CONABIO) el ingreso de la
solicitud.

V. Que con fecha 21 de abril de 2009, esta DGIRA mediante el oficio
. S.G.P.A/DGIRA/DG/2056/09, solicitét a la SAGARPA informacion
adicional para ia solicitud. '

- VI Que con fecha 22 de abril de 2009, mediante el oficio nL’fmero".’
S.G.P.A/DGIRA/DG/1840/089, de fecha 21 de abril de 20089, la DGIRA con

/ fundamento en lo dispuesto por el Articulo 27, fraccion XX del Reglamento

// Interior de la SEMARNAT, solicité a la CONABIO su opinién técnica
4 vinculante previo analisis y evaluacion de riesgo a la solicitud.

' VIl Que con fecha 22 de abri de 2009, mediante oficio numero

4 S.G.P.A/DGIRA/DG/1841/089, de fecha 21 de abrit de 2009, la DGIRA con

fundamento en lo dispuesto por el Articulo 27, fraccion XX del Reglamento
Interior de la SEMARNAT, solicité al INE su opinién técnica vinculante
previo analisis y evaluacion de riesgo a la solicitud.

VIl Que con fecha 22 de abril de 2009, fue recibido en esta DGIRA meadiante

/, oficio nimero SE/079/2009, de misma fecha, la solicitud de informacion

s adicional por la CONABIO, a través de su Coordinacion de Analisis de
/J/ Riesgo y Bioseguridad,

< IX. Que con fecha 19 de maya de 2009, mediante el oficio

o CENICA/CPB0042/2009, de fecha 11 de mayo de 2008, ef INE solicita

prorroga de plazo para la emision de la opinién solicitada por la DGIRA.

‘Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de Ja solicitud 14/2009"
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X. Que con fecha 26 de mayo de- 2009, mediante oficio
S.G.P.A/DGIRA/Z767/09, de fecha 22 de mayo del mismo afio, esta
DGIRA otorga prarroga que fenecid el 23 de junio del presente, para la
emision de la opinion técnica del INE.

Xi. Que con fecha 03 de junio de 2009, mediante el oficio numero
SE/221/2008, de fecha, 02 dé junio de 2008, esta Urddad Administrativa

recibié la opinion de la CONABIO a la solicitud.

Xll- Que con fecha 03 de junio de 20089, se recibieron en esta DGIRA diversas
manifestaciones por la CONABIO, mediante el oficio nUmero
SE/227/2009, de fecha 02 de junio.

Xlll. Que con fecha 12 de junio de 2009, esta DGIRA recibit el oficio numero
B00.04.-4657, de fecha 03 de junio del afo en curso, mediante el cual ia
SAGARPA envia la informacién adicional que le fue solicitada como se
refiere en el Resultando VII.

XIV. Que con fecha 22 de junioc de 2009, mediante el oficio de numero
'S.G.P.A/DGIRA/DG/3607/089, de fecha 17 de junio de 2009, se remite
para conocimiento del INE la informacion adicional solicitada por la
CONABIO.

XV. Que con fecha 23 de junic de 2009, mediante el oficio de numero
S.G.P.A./DGIRA/DG/3613/08, de fecha 19 de junio de 2009, la DGIRA
envid a la CONABIO la informacién adicional solicitada tal y como se
refiere en el Resultando VIII, para gue la considerara en la emision de la
opinidn solicitada. ) -

XVl, Que con fecha 16 de julic de 2009, mediante el oficio numero
DTAP/0272/2009, de fecha 15 de julic del presente, esta Unidad
Administrativa recibié la opinion técnica solicitada a la CONABIO,
mediante la cual ratifica el contenido de su opinidén ya emitida y que se
refiere en el Resultando XV del presente oficio.

A ‘

, XVIl. Que con fecha 17 de julio de 2009, fue recibida en esta Unidad

// Adminisirativa el oficio numero139, de fecha 14 de julio de 2009,
mediante el cual el INE manifiesta que esta de acuerdo con las opiniones

2
- / técnicas enviadas a la DGIRA por la CONABIO para la solicitud.

"Dictamen Vinculants DGIRA-SEMARNAT de Iz soficitud 14/2009"
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XVIil,

XIX.

XX.

XXI.
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5.G.P.A/DGIRAIDGI6135/09

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

Que con fecha 25 de agosto de 2009, mediante el oficio nimero
SE/0214/2009, de. fecha 24 de agosto de 2009, la CONABIO emite
respuesta al oficio sefialado en el Resultando anterior.

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

Que con fecha 08 de octubre de 2009, el INE envid a esta Unidad

Administrativa la opinion técnica respecto a |a solicitud, mediante el oficio’

ndmero 00215,

CONSIDERANDO

Que esta Direccion General es competente para pronuncia{rse_ en relaciéon
a las actividades de liberacion experimental al ambiente para emitir el
dictamen previsto con los Articulos 15 fraccién | y Gltimo parrafo, 66 de ia
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
(LBOGM), 18, 26 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal:
13 fraccion I, 14 fraccion 1, 15 fraccion I, Il y 16 del RLBOGM:; 19,
fracciones XXHI, XXV y 27 fraccién XX, del Reglamento Interior de la
Secretaria de Medic Ambiente y Recursos Naturales.

. Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 3 fraccion XVII de la

LBOGM, la liberacion experimental es la introduccion intencional y
permitida en el medio ambiente, de un organismo o combinacion de
organismas genéticamente modificados, siempre que hayan sido
adoptadas medidas de contencion, tales como barreras fisicas o un~
combinacion de ésta con barreras quimicas o biologicas, para limitar su
contacto con la poblacion y el medio ambiente, exclusivamente para fines
experimentales, en los términos y condiciones gue contenga el permiso
respectivo. En razén de lo anterior y toda vez que la promovente ha
solicitado el permiso de liberacion intencional al ambiente en etapa
experimental de Maiz Genéticamente Modificado evento MON-@@633-6,
puede concluirse que la solicitud se encuentra en el supuesto antes

invocado. !

1
’ "Dictamen Vincwante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 14/2009"
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3. Que los fines experimentales, asi manifestados por la promovente en su
solicitud son:

“ os objetivos Agronémicos de la liberacién experimental solicitada son:

A, Evaluar la Fespueé'ta de hibridos de maiz con germoplasma adaptado a-las condiciones de
campo en México gue incorporan las caracteristicas de resistencia frente a plagas de insactos
lopidcptaros (AON-30834-3) y ja de foleranciz 2 glifosele y prefecciin conira ef gusano de fa
rafz (Diabrotica spp.) (MON-88@17-3), frente a la inrgsracidn de plagas y maleza de
importancia econdmica en nuesiro pals: '

- Gusano de la ralt {Diabratica gpp. }

- Gusano cogollera {Spodoptara frugiperda Smith.),

- Gusano barrenador del suroeste (Diatrasa grandioseila Dyar.),

- Gusano barrenador de la cafia de azticar (Diatraea saccharalis F.),
- Gusano elotero (Heliothis zea) -

- Maleza propia defos campos de cultivo donde se realizarén los ensayos. .
B. Comparar los mélodos tradicionales para el conlrol de las plagas y maleza con un programa

de manejo integrada que utiice malces hibridos que incorporen la tecrnofogia MON-89@34-3 X
MON-88@17-3. _ —
.
C. Evaluar @l costo beneficio de la tecnologia MON-89@34-3 X MON-88@17-3 en el manejo
inlegrado de las plagas y maleza bajo las condicionas narmales de produccion de maiz en el
Estado de Tamaulipas.

Los objetivos Media Ambientales de la liberacién experimental solicitada son:

0. Obtensr informacion relevante sobre los posibles riesgos que la liberacion del malz con
tecnologfa  MON-88@34-3 X MON-88817-3 pudiera generar al medio ambiente y a la
diversidad biofdgica mediants.

a.  Generacidn de dalos que permitan eslimar ia equivalencia agronémica del maiz MON-
89@34-3 X MON-88@17-3 en comparacidn con su conlrol convencionial y Sus
interacciones ecologicas.

b.  Monitorec de insecios no blanco en el cultivo de malz.

¢. Informacion biogecgréfica de la distribucion de parientes silvestres y razas del cultivo en la
region, —
d. Informacion biocgeografica de la maleza asociada al cultivo de maiz.
e. Eslablecer las basas para un programa de Manejo Integrai de plagas.
- {  Establacer las bases para uni programa de Monitorao de resistencia 8 maleza.
g. En hase a los anélisis de riesgo, establacer las medidas de hioseguridad partinentes.” (sic)-

4. Que la promovente tal como se desprende de su solicitud, solicité el
permiso para la liberacion experimental al ambiente de Malz Genéticamente
Modificado events MON-@@6@3-6, liberacion que prevée el, articulo 32

( fraccion | de la LBOGM: asimismo, dicha solicitud fue integrada por la
SAGARPA, y esta Autoridad ha manifestado que cumple en forma
/éz K “Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de fa solicitud 14/2009"
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respecto a su contenido, es decir, con todos y cada uno de los reguisitos
previstos en los Articulos 42 de la LBOGM vy 16 del RLBOGM,

OPINIONES

5. Que esta Unidad Administrativa de conformidad con el Articulo 27 fraccidn
XX del Reglamento Interior de la SEMARNAT solicito |a opinion técnica
vinculante, sobre analisis y evaluacion de riesgo de la CONABIO, tal y como
se senald en &l Resultando VI del presente documento, la cual fue remitida
a la DGIRA mediante los oficios nimeros SE/0221/2009 y SE/227/2009 de
los que se desprende [o siguiente;

f

SE/0221/2009

“l. Caracterizacion del OGM ‘
£ste svenio de transformacion MON-@O6@3-6 que confiers lolerancia al herbicida ghifosato ha sido
presentado en solicitudes anleriores pero‘estas no prosperaron. La CONABIO ha llevado a caba un
andlisis exhaustivo y complefo de la parte molecular {ver formulario molecular anexo).

Il identificacion de la zona dénde se pretende liberar experimentalmente el OGM.
Cabe mencionar que para llevar a cabo nuestro analisis de riesgo se tomdc en cuenia cada sitio
solicitado y no el poligono por ser s6lo de cardcier informaiive,

Hi. Un estudio de los posibles riesgos.

Tomando en cuenta la informacion presentada por el promovente y 1a aportada a través de las
diversas fusntes que consulta /s CONABIO para aste analisis, y con base en la informacion
analizada se puede concluir que:

. 1. La modificacion genélica insertada en ef OGM per se representa riesgo bajo para el medio
ambiente o la diversidad bicldgica. La CONABIO considera es recomeridable estar alentos
respectc a los' nuevas dalos técnicos gue vayan surgiendo en el pracese, analizando cémo estos
puedan afectar ef andlisis, debido a los nusvos acontecimientos y disctsidn generada en Argentina
en refacion al glifosato.

2. La posibilidad de flujo génico via polen entra &l OGM y el organisma receptor (en su forma
cultivada) y sus parientes silvestres Zea mays subsp. mexicana, Zea mays subsp. parviglurnis, Zea
diploperennis y posiblements Zea luxurians {en caso de corroborarse su existencia en México)
ocurrird principalmente cuando coincidan las temporadas de floracicn entre ellos.

] 3. No observamos posibles consecuencias por fa liberacion de Zea mays subsp. mays L.

genéticaments modificado MON-@EES3-6, en los sitios de liberacion solicitados en el estado

de Tamaulipas, en funcidn a la posibilidad de hibricdacion con parientes silvestres (leocintles), ya

: que los sitios de liberacicn del OGM no estan cercanos a los regisiros de sitios de colecta en las

/ . bases de datos de la CONABIO (el registro més cercano se encusntra 167,59 km) o tampoco se
encuentran dentro de las zonas de similitud ecoldgica, (ver mapa 1 anexo y tabla 3).

Por dltimo, los sitios solicilados para liberacion al ambiente no caen dentro ni estan cercanos a
dreas naturales protegidas (ver mapa 4 anexa} ni en zonas libres de OGM. Los agricultores
cooperantes 2, 3 y 4 caen dentro del Area Marina Prioritaria "Sistema Lagunar del Sur de Sonora™
(ver mapa 5 anexo).

“Dictaren Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 14/2009"
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4. Ei riesgo de un aumento en ef potencial de maleza en el organismo receptor y/o parientes
silvestres tal que represente un problema para fa diversidad en los sitios solicitados
tomando en cuenta la informacion proporcionada por el promovente es bajo.

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

En relaciin o los objsthves propusstos v los prolocclos preseniados cara alcanzar eslos
objetivas, en lo general es importante sefalar que exislen varias inconsistencias en la solicifud
020/2009. Los protocolos se ven dabilitados debido & estas inconsistencias e incluso carecen de un

planteamienta de hipdtesis que permila buscar respusstas concretas.

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

La CONABIO recomienda para malz que el promovente utilice una estrategia que combine
medidas para reducir lo mas posible la posibilidad de que ocurra flujo génico. Como se
menciond previamenle, el aislamignto temporal es efectivo pero se debe sumar a un aislamiento
por distancia de 500 m a cualguier otro plantio de malz del sitio de iiberacién v al uso de bordos
alrededor de los experimenios. Es importante lambién que se realice monitoreo respecto a Ia
posible presencia de los evenlios de transformacion en los alrededores al igual que en los sitios de
liheracion posteriormenie.

V. Los antecedentes de liberacidn en otros paises.

El,promovente atiende solamente lo que a continuacion se describe en relacién a la fraccién
V del articulo 18 def RLBOGM: superficialmente el punta b y ¢ donde incluye un resumen de las
evaluaciones fenatipicas, agronémicas y de interacciones ecclégicas que ha llevado a cabo y en su
totalidad of punto e, va que incluye en su solicitud Jos apostiliades de las autorizaciones de que el
QGM es permitico conforme a la legislacion del pals de origen.

VI. Los riesgos de alternativas tecnolégicas para conlendar con el problema para el que se
canstruyc el evenio MON-@DE6@3-6.
Fl promavente, en cuanto al confrol dg maleza, expone que “F! control quimico de la maleza en las
areas productoras de maiz consiste en una aplicacidn lotal de herbicidas en preemergencia, ast
como de aplicacianes dirigidas de herbicidas postemergentes. ' .
Serd Importante conocer en qué medida es gue ef uso de los herbicidas quimicos que se
usan en ef campo se ve disminuido con esta tecnologia y qué repercusiones tiene esta
reduccicn a nivel de las efectos observados al ambiente, a la diversidad y coma esta
reduccidn repercute en un mejor uso de los recursos economicos en el campo mexicano: /
B. Conclusiones gue arroja el analisis de riesgo llevado a cabo por la CONABIO:
La soficitud conternpla la liberacién de maiz gendticamente madificado (GM) en México, lugar
- dénde la comunidad cientifica reconoce se crigind este cultivo y dande existe fa mayor riqueza de
/]/V diversidad genética del mismo incluyendo a varios de sus parientes silvestres. Los sitios donde se
leve a cebo fa liberacidn experimental de maiz GM, deben ser restringicdas en numero y-en
lncalidad hasta no conocer el éxito de los mecanismos propuestos de seguridad, contral,
bioseguridad y monitorao que garanticen que una liberacian experimental al ambiente de malz GM
de ningun modc implicard correr un riesgo no tolerable a la diversidad genélica presente.
Desafortunadamente nuestro pals no es capaz actualments de atender el desaffo de liberar malz
GM en situaciones de control no garaniizado; ya que no se cuenta con un sistema de manitoreo
eficaz v eficiente que sea capaz de abordar las compiicaciones y complejidades de una situacion
como fa que se presenta. En relacion a esto, México dehe poner mas atencion, esfuerzo y seriedad
raspecto a lograr este sistema de monitoreo. En estos momenios, un resgo no tolerable serla &l
que por flujo génico (y este puede ocurrir gor via polen o semillas) se presentasen los eventos de
transformacion solicitados en malces nalivos y/o a sus. parientas silveslres, sin importar que no
conozcamas la probabifidad de que éstas secuencias genéticas pudiesen o no introgresarse, es

! - Mictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 14/2609"
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decir, que permanecieran de maners estable a través de ias generaciones. £l flujo génico a los
Maices nativos y parientes silvesiras no es lolerable por si mismo, tomando en cuenta que no
sabemos con ciencia cierta qué implicaciones bioidgicas, econdmicas, sociales y/o de propiedad
intefectual pudieran resultar de que eli¢ courrisra,

Es por ello que ta CONABIO recomienda no se permita en esta oeasion la liberacion de mafz GM
en sitios propuestos por el promovente que sean terrenos de y con

agricullores cooperanies, aun cuanda se haya incluido Ja supervision por parte del INIFAP v del
propio promovents, es decir, Monsanto. La CONABIO cres imprescindible que la liberacion >
fiberaciones que se fleven a cabo en especiica respecto a maiz GM deben realizarse sin
excepcion alguna-dentro de ferrenos responsabilidad de fas instituciones publicas de investigacicn
agricola de México, con el propdsito de que el gobierno mexicand asuma la lotal responsabilidad
respecto a las liberaciones y a su desempefio sequro. La respensabilidad que el gobierno
mexicann asuma no debe de ninguna manera anular fa responsabilidad gue le corresponde a su
vez al promovente quien es el titular del permish, si este se otorgara, respecto a las actividades
que solicita llevar.a cabo..." (sic).

OPINION TECNICA VINCULANTE
{

1.- Se considera viable Ia liberacion de Zea mays subsp. mays L., 1753 genéticamente madificado
MON-BE@6@3-6 presentada por Monsanio Comercial 8.4, de C.V., dnicamente dentro del Campo
Expetimental Valle del Yaqui en el estado de Sonora en una superficie méxima de 2 ha y duranie el
ciclo agricola otofio-invierno (Of) 2009. " (sic).

SE27/2000

“...Creemos que los sitios donde se fleve a cabo ia liberacion experimental de maiz GM, deben
tener fuertes restricciones. }

Un riesgo significativo serfa ef que por fiujo génico se presentasen los eventos de lransformacion
del malz GM en malces nalivos y/o en sus parientes silvestras, aungue no condzcamos /a
probabifidad de que estas secuencias genélicas pudigsen © no introgresarse, es decir, que
permanecieran de manera estable a través de las generaciones.

Sisterna de monitorec eficaz y eficiente, capaz de delectar y resolver oportunamente posibles
complicaciones.

De esta manera, el gobierno mexicano puede asumir la fotal responsabilidad respecto 8 las
liberaciones y a su seguridad.. "(sfc). ’

Que esta Autoridad de conformidad con el Articulo 27 fraccién XX del
Reglamento Interior de la SEMARNAT solicito |a opinion tecnica vinculante,
analisis y evaluacion de riesgo del INE, tal y como se refiere en el
Resultando VIl del presente oficio, misma que se Baso en un analisis do
riesgo mediante el cual el INE manifesto lo siguiente:

OFICIO N® 00215

“En aicance al oficio No. 180, del 4 de sepliembre del afo en curso emitida por esta Direceion
General a mi cargo, que hace referencia a sus oficios 8.G.P.A/DBIRADG con ntmerns 2546,
2550, 2528, 2552, 2537, 2534, 2516, 2518, 2521, 2538, 2543, 2540, 2767, 2232, 2226, 2233, 2230,
2236, 3669, 4526, y 4796, todas del afic 2009, mediante los cuales soficitud opinion técnica de las
solicitudes de siembra experimental de maiz transgénico 01, 02, 03, 004, 005, 006, 07, 08, 09, 10,

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de ia solicitud 14/2009"
Fagina 9 de 27 !
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i1, 12 0013, 0014, 0015, 0017, 0018,0019, 0020,0021, 0022, 0023, 0024, 0025, y 26, anaxg_f&
envio de manera individual la opinidn técnica correspondienta a cada soficitud. ’

Se anexa una propuesla de criterics de seguridad.

En este sentido el INE reitera que como elamento central para avtorizar o negar una solicitud de la
materia en comento, la autoridad deberd evaluar, con todos los elementos qua lenga a su alcance,
si el promovente serd capaz de cumplir con fodas las medidas de bioseguridad establecidas y que
se pusdan suman, de tal manara qua f rasgo lienta & carc.

Es importante sefialar, sin demerilo de las ofras personas e instiluciones participantes, que el
INIEAP, como una institucion de investigacion con reconccimiento nacional & intarnacional y
schrada experiencia en temas relacionadas con fa siembra experimental, tiene & nuestro Jjuicio, 1a
capacidad inslalada, los recursos humanos capacitados vy slementos suficientes para
potencialmente Hevar a la. préctica los experimentos y vigilar el cumplimientos de los citados
criterios, En el caso del resto de los predios, sae sugiere, dado que se cuenta can poca informacion
histdrica de Jos mismos y se sabe que son sitios que no tienen tradicion experimental, se haga una
evaluacién extremadamente cautelosa sobre el polencial de aplicacion y cumplimiento de las
medidas de bioseguridad dado que es-obvio que no cuenten con una plataforma instalads como la
tiene INIFAP. .

—

En caso que se decida autorizar llavar a cabo los experimentos en olras inslituciones o predias
diferentas a las del INIFAP, dicha autorizacion pudiera quedar condicionada a que se demuestre
que se pueden establecer las condiciones exgerimentales necesarias y cumplir escrupuiosamente
can fos criterios de bioseguridad arriba referidos. :

Por ultima, consideramos que tienen que estar perfectamente articuladas y operando las acciones
de monitorec, inspeccion y vigilancia, por parte de la SEMARNAT y la SAGARPA, dado gue es
aqui donde se demostrara o no fa responsabilidad en la matenia, por pare del gobierng mexicano.

En resumen, el INE considera que de acuerdo a la informacién cientifica disponible es factible

considerar la posibilidad de autorizer la siembra experimental de maiz transgénico, condicionada a ’ !
que se cumpla esirictamente con un protocolo complsto (e bioseguridad gue establezca de

manera obligaloria la autoridad ambiental, que cuenis ademas con un programa de monitoreo y

fiscalizacidn permanente que de certidumbre a la autoridad de que no habrd liberaciongs
accideniales ni riesgos ambientales asociados con la realizacion de los experimentos solicitados...”

(sic).

«  BEGUNDO.- Con los informacidn obtenida a partir del Andlisis de Riesgo con el registro
0014_09Zmay_ABR_MPH_AQA, en funcidn de Ja evaluacion de riesgo realizada bajo el enfoque
da "caso por caso”y "paso por paso”, considerando la informacidn proporcionada y la informaceion
. cientifica v tacnica disponible de manera transparenta y en funcion de /os nivelas de riesgo
%W g ponderados y considerando las medidas de manejo de riesgo propuestas, 58 determina que:

El INF no ve impedimento para que, cumpliendo er tlempo y forma con todas las medidas de

bioseguridad presentadas en la Solicitud 0014/2009, y con las condicionantes deferminadas en la
/ tabla 3 de esta opinidn técnica, solamente en fos 6 sitios de 2 ha cada uno solicitados y

georreferenciados, en zonas de uso de suelo.agricola dentra del poligono sglicitado en la
solicitud 6074_2009. Esta liberacién deberé ocurrir dnicamente dentro de fos municipios de
fio Brave, Cajeme, San Ignacie Rio Muerto y Bacum, en el estado de Sonora, en el ciclo
agricola Otofic-Invierno (O-1) 2008, siempre y cuando la emision del permiso eslé apegada a los
términos que marca la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticaments Muadificados, su
Reglamento, asl corno a las siguientes condicionantes..." (sic).

—

"Dictamen Virculante DGIRA-SEMARNAT de la salicitud 14/2008" .
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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 gue el
organismo geneticamente modificado evento MON-@@6@3-6, confiere
tolerancia al herbicida glifosato. Transformado por medio de la técnica de
biobalistica, 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). El estudio de Southern blot identifica |a
presencia de dos copias del gen cp4 epsps con una estabilidad genetica
evaluada por siete generaciones. Cabe destacar que 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 la posibilidad de que surjan efectos no gsperados es de
poco posible a posible en cuanto a la expresién vy patron de herencia de
los genes insertados. El maiz es una planta aldgama gue se reproduce y
dispersa mediante semillas, las cuales se producen por polinizacion
cruzada y depende directamente del viento para que se produzca la
fertilizacion, puede formar hibridos fértiles con todas las especies de
teocintles con excepcion de Zea perenis ya que es tetraploide. Comeo lo
menciona la CONABIO, el mayor riesgo seria el flujo génico (via polen o
semilla), hacia maices nativos y/o sus parientes sitvestres. A pesar de su
capacidad para formar hibridos la viabilidad de la descendericia suele ser
baja y tener poco impacto en Ia introgresion de genes en las

/ subsecuentes generaciones, adicional a _esto los sitios de liberacién

,/ solicitados por la promovente no se localizan cercanos a los registros de

i sitios de colecta, ya que el registro mas cercano a parientes silvestres

= (teocintles) se encuentra a 167.59 km y de maices nativos (criollos) se

// encuentran a una di;:tancia de 3.52 km del afio 1970, por lo que se prevé
§

un riesgo bajo por flujo génico, debido a que se ha demostrado en
diversos articulos cientificos a los que la misma CONABIO se refiere, que
la distancia de aistamiento espacial minima es de 500 m de la fuente
principal de polen y el porcentaje de flujo génico es menor a 0.001%. En B
cuanto al fijo por dispersion de semillas, son aplicables las medidas de

-seguridad propuestas por la CONABIO vy el INE, vy por lo tanto, el margen
de su dispersion serfa bajo.

Esta liberacion experimental se llevara a cabo con un aislamiento
/‘ temporal de hasta por lo menos un mes (Otofo Invierno 2009), v la
a produccion de maices nativos y teocintles corresponden a la temporada
de Primavera-Verano, de lo cual se concluye que el riesgo es bajo de que
se diera sincronia fenolégica y con ello la polinizacidn entre el maices
geneticamente modificados y los mafces nativos y/o silvestres,

‘Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la soficitud 14/2003"
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Esta especie depende totaimente de las actividades antropogenicas para
su propagacion por lo que se prevé un riesgo medio, solamente en los
casos en los que la promovente no llevard 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 maices nativos,
convencionales y/o parientes silvestres, que pudiera representar un
problema para la diversidad en los sitios solicitados es bajo debido a que,
el maiz 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 intervencién humana para diseminar la semilla (actividad
antropogénica), ademas que no se encuentran registros de teocintles
cerca de los sitios de liberacion solicitados, como se ha mencionado
anteriormente. ! - '

Respecto a la necesidad de que el Gobierno Mexicano pueda asumir fa
responsabilidad respecto a las liberaciones y su seguridad, como lo
sefala el INE, es en la debida articulacion y operacion de las acciones de
monitoreo, inspeccién y vigilancia, donde se demostrara dicha
responsabilidad.

Para ello, se considera a la CONABIO como la institucién capaz de asumir
el caracter de 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 del malz, asl como para analizar
los informes elaborados y avalados por los asesores técnicos cientificos
respectivos; a la PROFEPA y al INE, les correspondera |a responsabilidad
de la inspeccién, monitoreo y vigilancia, de esta manera, el Gobierno
Mexicano a través de dichas instituciones asume la responsabilidad a que
se refiere el parrafo anterior. :

OPINION RESPECTO A LA PROPUESTA DE VIGENCIA DEL PERMISO

/(/ 8. Esta DGIRA, de conformidad con el Articule 15, fraccion Il, inciso A) del
f/ RLBOGM, respecto de la vigencia propuesta por la promovente al
&: permiso por un solo ciclo agricola que comprende Otofio-Invierno 2009,
/ considera que no tiene inconveniente alguno siempre y cuando la
v promovente se sujete a las consideraciones agricolas establecidas por la
SAGARPA correspondientes a las regiones donde se pretende lievar a

5 / "Nictamen Vineuiante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 14/2009"
Pagina 12 de 27



SUBSECRETARIA DE GESTION
PARA LA PROTECCION AMBIENTAL
DIRECCION GENERAL DE i
IMPACTO ¥ RIESGO AMBIENTAL

S.G.P.A/DGIRA/IDG/E135/09

cabo la liberacion. Asimismo, se solicita a la SAGARPA que establezca el
plazo especifico que tendra como vigencia la promovente en esta
liberacion y para ef ciclo agricola propuesto, {

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

9. Que la promovente deberd dar cumplimiento a las siguientes medidas de
Bioseguridad propuestas dentro de su solicitud en las paginas 38 a la 42
asi como lo presentado en el documento 01-Protocolo de Bioseguridad
para Maiz, localizada en la carpeta de Bioseguridad y que se enlistan =
continuacion;

“IV MEDIDAS . Y PRQCED!MIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD Y DE
BIOSEGURIDAD.

IV MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ DE LA ACTIVIDAD Y DE BIOSEGURIDAD
ALLEVAR A CABO:

Se anexa el Frotocoio de Bioseguridad, cuyo objelivo principal es el de praveer los lineamisntos da
las mejorés practicas y recomendaciones generales para el lransporte, maneajo, evaluacion y
disposicion de materiales Geneéticamente Modificados (GM), ver carpeta de Bicseguridad.

v.A MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ DE LA ACTIVIDAD
V.A.1 PLAN DE MONITOREO DETALLADO, :
A} MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ DE LA ACTIVIDAD:

7. PLAN DE MONITOREO DETALLADO;

La descripoidn del procedimianto y las medidas de biosequridad que se utilizardn duranle la
experimentacion se encueniran referidas en el profocolo de “Lingamienios para buenas practices
de experimentacion para evaluar fa bioseguridad con maices genéficamente modificados (GM)
fue se encuentra en la carpefa de Bioseguridad. -(Esta cubre ef apartado IV.A y sus incisos
correspondientes)

Cubre aspectos importantes como son:

- TRANSPORTE

- ESTABLECIMIENTO DEL ENSAYO -
- COSECHA

- POST COSECHA

ENFOQUE PARA EL MANEJO DEL RIESGO EN LIBERACIONES DE CAMPO EXPERIMENTALES

1. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL
i MODIFICADO POR INGENIERIA GENETICA
/( 1.1, INTRODUCCION
] 1.2 PERSONAL
,4/ 1.3 TRANSPORTE DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADC  POR
/’ INGENIERIA GENETICA
. 1.3 T Disposicitn final del material vegetal expenmental madificado por ingenieria genélica
e 1,32 Registros e informes
T 7.4, ALMACENAMIENTO DE MATERIALES VEGE TALES EXPERIMENTALES MOD.'FICADL;:.
i POR INGENIERIA GENETICA
- 1.4.1. Dispasicicn final da vegetales modificados genéticamente
1.4.2. Reg/istros e informes
ﬁ 1.5 ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE LIBERACION ACCIDENTAL

"Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la soficitud 14/2008"
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MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO,
INTRODUCCION

PERSGNAL /

SIEMBRA DEL ENSAYQ.

Seleccion def lugar del ensayo

Demarcacion del lugar def ensaya

Mapa def Iugar del snsayo

Limpieza del bquipo de campo

AISLAMIENTD REDBRODUCTIVO DE LOS ENSAYQS
Biologla reproductiva de I3 especia en experimentacion
Aisfamiento espacial

Ajsfamiento temporal

Bortio

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

COSECHA Y DISPOSICION FINAL DE MATERIALES DE ENSAYOS. DE CAMPO
CONFINADOS

RETENGION DE MATERIAL VEGETAL COSEGCHADO DE LOS ENSAYOS DE CAMPOQ
EXPERIMENTALES L

LIMPIEZA DEL EQUIPO

FIN‘ALIZACION ANTICIPADA DE LOS ENSAYOS

DISPOSICION FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYO

TRANSPORTE DE MATERIALES COSECHADOS DESDE EL SITIO DEL ENSA YO
MONITOREQ DE LA COSECHA DEL ENSAYQ

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

MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUES DE LA COSECHA

INTRODUCCION

RESTRICCIONES POST COSECHA

MONITOREQ POSTCOSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYQ

ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASQO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL
REGISTROS £ INFORMES

IV.A.2 ESTRATEGIAS DE MONITOREQ POSTERIORES A LA LIBERACION

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

Ver apartado A-1

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

LIBERACION.

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,.

Ver apartado A-1

—

iv.B MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD.
V.B.1 MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA PREVENIR LA LIBERAR Y DISPERSION
DEL OGM FUERA DE LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDE REALIZAR LA

LIBERACION.,

B) MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD:

“Dictamen Vincwlante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 14/2G09" -
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)
1. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA PREVENIR LA LIBERATION ¥ DISPERS."ON DEL
OGM FUERA DE LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDE REALIZAR LA LIBERACION,

Ver apartado A-1

.B.2 MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DISMINUIR EL ACCESO DE ORGANISHMOS
VECTORES DE DISPERSION, O DE PERSONAS QUE NO SE ENCUENTRES AUTORIZADAS
PARA INGRESAR AL AREA DE LIBERACION A DICHA ZONA O ZONAS.

2. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DISMINUIR EL ACCESO DE ORGANISMOS
VECTORES DE DISPERSION, O DE PERSONAS QUE NC SE ENCUENTREN AUTORIZADAS
PARA INGRESAR AL AREA DE LIBERACION A DICHA ZONA O ZONAS: ;

Var apartado A-1

IV.B.3  MEDIDAS PARA LA ERRADICACION DEL OGN EN ZONAS DISTINTAS A LAS
PERMITIDAS. ‘

3. MEDIDAS PARA LA ERRADICACION DEL OGM EN ZONAS DISTINTAS A LAS PERMITIDAS;
Ver spartado A-1 :

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

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

EXPERIMENTALMENTE EL. OGM:
Ver apartado A-1 _ '

V.B.5  MEDIDAS PARA LA PROTECCION DE LA SALUD HUMANA Y DEL AMBIENTE, EN
CASO DE QUE OCURRIERA UN EVENTO DE LIBERACION NO DESEADO.

9. MEDIDAS PARA LA PROTECCION DE LA SALUD HUMANA Y DEL AMBIENTE, EN CASO DE
QUE OCURRIERA UN EVENTO DE LIBERACION NO DESEADD, Y,

Ver apartado A-1 :

IV.B.6  METODOS DE LIMPIEZA O DISPOSICION FINAL DE LOS RESIDUOS DE LA
LIBERACION

6. METODOS DE LIMPIEZA O DISPOSICION FINAL DE LOS RESIDUGS DE LA LIBERACION.

EL PROMOVENTE DEBERA DISTINGUIR CLARAMENTE LAS MEDIDAS Y PROCEDIMIENTO3
QUE SE REALIZARAN DURANTE LA LIBERACION DE LOS QUE SE REALIZARAN CON
POSTERIORIDAD A LA MISMA.

Ver apariado A-1" (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.- Conirolar el movimiento del material vegetal. Esta medida

proporciona seguridad en el transporte en todo momento (trasporte y timpieza-

de cualquier maquinaria utilizada), de la semilla de Malz Genéticamente
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; separacidn, etiquetado y seguridad. '

“Dictamen Vinculanté DGIRA-SEMARNAT de la soficitud 14/2009"
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Punto critico 3. Controlar la disposicion. Esto se_refiere al material vegetal
residual 0 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. —

s

Punto critico 4. Controlar fa disposicion 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 liberacion de |a presente solicitud.

Punto critico 5. Controlar la cosecha. Esto se refiere a que se mantenga el
producto {follaje y semilla), en el sitio de liberacion.

Punto critico 6. Realizar un programa de monitoreo. Para verificar gue no se
presente dispersion del OGM.

Punta critico 7. Implementar las medidas adecuadas y oportunas en casos de
incidentes. Se refierg a las liberaciones accidentales con el uso y manejo del
maiz GM.

Las medidas y procedimientos de bioseguridad y monitoreo propuestas por la
promovente, aseguran que no habré 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
-on la soiicitud en comento, ya que cumplen con los principios establecidos en
/ la Ley de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificados asl
como de su Reglamenio.

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

10.Que esta DGIRA una vez analizada y evaluada la solicitud, determina
que se debera cumplir con las siguientes medidas y procedimientos de
bioseguridad y monitoreo adicionales a las propuestas por la promovente
ya que con ellas se pretende prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos
que la liberacion al ambiente de Maiz Genéticamente Modificado evento ‘
MON-@@6@3-6, que confiere resistencia al herbicida glifosato, que
pudieran”ocasionar, asi como a la diversidad biolégica, por lo que en
cumplimiento a lo establecido en el Articulos 9, fraccion V de [a LBOGM y
15, fraccién |1, incisos a), b} y ¢) del RLBOGM: derivado de elio es motivo

% "Dictamen Vinculanie DGIRA-SEMARNAT de la sclicitud 14/2008"
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por el cual se ha considerado establecer las siguientes medidas vy
procedimientos de bioseguridad y monitoreo:

No.

Medida de bioseguridad y monitoreo

Justificacion Téenica

La promovente deberd ratificar vy
entregar a la SAGARPA con copia a la
DGIRA, a los 8 dias postericres a la
siembra, las coordenadas geograficas y
UTM de los predios de' liberacién en
archivo electronico (Access o Excel),
ademas del sistema de proyeccion
geografica ¢on el cual se tomaron las
coordenadas; esta bitacora- deberd ser
' firmada por el asesor técnico cientifico.

Asegurarse del establecimientc de
la siembra de Maiz Genéticamente
Modificado, ya gue per alguna razén
pudieran presentarse cambios en &l
sitio de liberacion dependiendo de
las condiciones del sitio o de la
promovente.

La promovente debera proporcionar 500
gramos de material de referencia de Malz
Genéticamente  Modificado, para el
laboratoric del Centro de Nacional de
Investigacion y Capacitacion Ambiental

{CENICA) del INE, previo a la liberacion .

al ambiente y por los siguientes 5 afios
posteriores a la liberacion para llevar a
cabo actividades de monitareo.

El material de referencia de Maiz
Genéticamente Modificado,
posibilitard contar con controles §-
para los analisis de laboratorio
para la identificacion especifica de
dicho evento, en caso necesario.

La promovente debera incluir en la
siembra bordos con maliz convencional
(barreras naturales) en la periferia del
cultivo de 4 a 5 surcos rodeando la
totalidad del experimento como lo
establece en sus protocolos de
experimentacion. Este bordo se tendra
que sembrar en sincronia con el Maiz
Genéticamente Medificado; este producto
también debera ser incinerado una vez
terminado el experimento.

Estrategia de captura de polen y
confirmar que la antitesis del
material experimenta v las plantas
del bordo  (barrera natural)
presenten sincronia fenoldgica.

La promovente debera aislar la zona de
liberacion colocando en la periferia de
los predios, malla ciclénica.

Caon el fin de disminuir la
probabilidad de entrada de
organismos n¢  deseados o

personat no autorizado y de esta
forma evitar el flujo de semillas
entre productores y minimizar el
riesgo de presencia adventicia del
organismo GM en zonas no
autorizadas.

“Dictamen Vincuiante DGIRA-SEMARNAT de la soficitud 14/2009"
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La promovente debera asegurar que
exista una distancia de aislamiento de
500 m entre otro plantic de maiz del sitio
de liberacion a partir de los bordos
(barreras  fisicas)  alrededor — del
experimento y entregara las coordenadas
UTM de estas zonas de aislamientn v
deberan ser entregadas a ia SAGARPA
con copia a la DGIRA; asi misimo,
deberan ser avaladas por el asesor
técnico cientifico.

Medida de prevencién para evitar el
flup genético a mafz criollo,
convencional y/o silvestre,

La mayoria de los estudios
realizados en campo demuestran
nua a 500 m de distanciza de Ia
fuente principal de polen el
porcentaje de flujc génico es
menor a 0.001%.

Debera existir un aislamiente temporal
de un mes para evitar el flujo génico con
el maiz convencional,

La polinizacion 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, direccién y humedad
del viento, sincronia fenolégica y-
las concentraciones de polen
receptoras y donadoras (Luna el.
al. 2001; Messeguer et. al. 20086,
Weber et al. 2007) )

La promovente debhera llevar una
bitdcara de registro del monitoreo de los
bordos (harreras naturales) de maiz
convencional, asegurando la sincronia
fenologica; esta bitacora: deberd ser
firmada por el asesor técnico cientifico.
La bitacora debera ser entregada a la
SAGARPA con copia a la DGIRA, al
términe del ciclo reproductivo.

Medida de bioseguridad para
asegurar que tengan sincronia
fenolégica el maiz genéticamente
madificado y los bordos (barrera
natural) con malz convencional. Ya
gue la eficacia del objetivo de
introduccion del hordo depende de
tal sincronia.

La promovente debera instalar trampas
de polen (con un largo de 2 metros v 1
metro de ancho) con una distancia del
borde (barrera natural) de 20 m,
incluyendo cinco trampas en direccién del
viento predominante de la zona y 2
trampas por cada costado del sitio de
liberacion; estas seran distribuidas
proporcionalmente al perimetro del sitio
de liberacion; la colocacion sera a partir
de la etapa R1 de la planta de Maiz
Genéticamente Modificado. Lo anterior,
debera ser presentado a la SAGARPA
con copia a la DGIRA, mediante escrito

Medida de monitereo para analizar
la distribucién y dispersion de polen:
de acuerdo a los vientos de la zona
con la finalidad de evidenciar el
nivel de riesgo por |a dispersién de
polen.

"Dictarmen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 14/2009"
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[Rase

firmado por la promovente y el asesor
tecnico cientifico, adjuntando Ia evidencia
fotografica correspondiente.

La promovente deberd llevar una
bitdcora en la que registre cada 5 dias Ia
cuantificacion de granos de polen, Ios
cuales deberan- ser reportados en
unidades de granos/m® con base a las
trampas de polen a partir de |2 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 bitdcora debera ser
firmada por el asesor técnice cientifico.

Se ha reportade que la planta de |
malz presenta una dispersién 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 tendra que
desespigar e incinerar las plantas de
Malz Geneticamente Modificado gue
hayan gquedado en el poligono, en
presencia del asesor técnico cientifico,
por lo que la promovente debera
entregar evidencia (fotograficd  y/o
videos), asi como la bitacora firmada por
el asesor técnico cientifico, y validada por
la CONABIO, en cinco dias postersores al
desesplgue

Para evitar |a dispersion de polen
remanente de Maiz Genéticamente
Modificado. Disminuir el riesgo de
posibles fuentes de polen gque
pudieran dispersarse.

1t

| almacenamiento. Asl

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, asi como

| por cada protocolo. Respecto a esta

ultima, debera informar dénde se
pretende almacenar esta y las medidas
de seguridad asociadas al sitio de
mismo, debera
entregar a la SAGARPA con copia a la
DGIRA, en un pericdo no mayor a 5
dias posterior a la siembra, evidencia

por escrito y firmada por el asesor.

técnico cientifico,

Conocer el destino de ta semilla
que no fue sembrada, que
permitird adecuar medidas de
bioseguridad acorde al lugar de
almacenamiento.

12, | La promovente debera asegurar la | Medida de bioseguridad para evitar

4
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disposicion final de las mazorcas y los
granos producto del resultado de los
ensayos, incinerandolas en el sitio de
liberacién del OGM, en presencia del
asesor técnico cientifico, debiendo
presentar evidencia fotogréfica y/o videos
2 |2 SAGARPA con conia 2 la DGIRA
asi como la bitacora firmada por la
promovente y el asesor técnico cientifico
en un periodo no mayor de 15 dias
posterior al término de Jos ensayos.

la dispersion de la semilla viable.

13.

La promovente deberd asegurarse de
gue la disposicion final del material
vegetal sea triturado por medio de
magquinaria e incorporado al sueio en
presencia del asesor técnico cientifico,
para lo cual se debera presentar
evidencia fotografica y/o videos asl coma
la bitacora firmada por la promovente y

e 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
permitird-a la Autoridad asegurase
de la destruccion total del material
vegetal del Maiz Genéticamente
Modificado,

14.

La promovente deberd presentar los
resultados dey su programa de
capacitacien con evidencia (fotografias,
listas de asistencia y copias de
constancias), donde se garantice la
capacitacion del personal gue se
encontrara en el proceso de los ensayos
de campoc del Maiz Genéticamente
Modificado. Estas evidencias deberan ser
firmadas por el asesor técnico cientifico, y
presentada a la SAGARPA con copia a
la DGIRA.

Medida de bioseguridad con la cual
la autoridad se cerciorara que el
personal se capacitd y sera el que
llevard a cabo los ensayos de
campe en el lugar de la liberacion
experimental.

e

15.

La promovente debera establecer un

programa de inspeccién al personal de
campo durante todo el ciclo de vida de |a
planta para prevenir que el mismo no
extraiga y/o distribuya granos de Maiz
Genéticamente Modificado. Este
programa debera ser firmado por el
asesor técnico cientifico y presentado a la

Con esta medida se pretende
prevenir la curiosidad por parte de
los agricultores de sembrar plantas
novedosas, evitando la
contaminacién de la genética en
maiz nativo o criollo.
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SAGARPA con copia a la DGIRA.
La promovente debera entregar a la )
SAGARPA con copia a la DGIRA, la ruta - J . .
y la ubl?cacic'm deiplaboratorio, centro de Med!da de b|osegurldgd Y
investigacién o en campo, donde se mg\?i';?ir:r?topoééa!;gsé;?ligb;;\C:rl:Ieal
| s varities (himedas. poss 2ua | medicion de las variabes a evaluer
mazorca, etc.) y de ensayos a lo largo {por e]e.mplo‘ parcela-laboratorio,
. . ] . laboratorio-incineradora, etc.)
del ciclo. Estas evidencias deberan ser
firmadas por el asesor técnico cientifico.
La promovente debera generar datos
sobre los niveles de expresion de los
transgenes, para las diferentes etapas
del ciclo de vida del evento MON-
DD6@3-6 caracteristicos de la zona de i .
liberacion. La promovente debera fe?:/anIg]eiongSer mlgmgot;%z ses
17.] documentar estos datos en la bitacora desarrollo en la que es posible
de cada sitio de liberacion y presentarlos detectar o exprqesién de  |rs
a la SAGARPA con copia a la DGIRA en =~ .
: . transgenes introducidos.
los reportes correspondientes a esta
liberacion un mes posterior a &
cosecha; esta informacion deberg ser
firmada por el asesor técnico cientifico.
,Purante esta liberacién experimental, |a
‘promovente debera generar datos que
permitan comparar si  cambia el
_porcentaje  de germinacion y la ~
produccion de semillas entré el maiz | Con el objetivo de obtener un
18 convencional y el evento MON-@@6@3- | seguimiento de los cambios que
.1 By presentar a la SAGARPA con copia a pudiera ocasionar la presencia del
la DGIRA, esta informacion en los | transgene,
reportes - correspondientes a  esta
liberacion un mes posterior a la
cosecha, esta informacion debera ser
firmada por el asesor técnico cientifico. i
Previo a la liberacion la promovente
deberd presentar a la SAGARPA con
copia a la DGIRA, un documento en | Como medida de bioseguridad
19 donde se plasme claramente gue no | para evitar la hibridizacién con
| existen variedades criollas ni parientes | especies nativas o criollas y/o
silvestres en un radio de 5 kilémetros a | silvestres.
la redonda. Esta informacién debera ser
firmada por el asesor técnico cientifico.

"Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la soficitud 14/20055"
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20.|

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 |a colecta de plantas, en
un pericds No Mayor § CUST0 messs
posterior a la cosecha. Esta informacidn
debera ser firmada por el asesor técnico
cientlfico.

-

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 |a posibilidad
de desarroilar resistencia al
glifosato.

21.

La promovente deberd presentar, la
cantidad de insumos {(glifosato y ofros
herbicidas utilizados en el control de
malezas, asl como los insecticidas
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 ecologicos. Esta
informacion se debera preseptar 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.

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

22.

La promovente deberd presentar a la
SAGARPA con copia a {a DGIRA, un
cronograma detallado de las practicas-
convencionales y las del OGM, con el fin
de establecer diferencias eptre ambos,
incluyenda! el tipo de maquinaria y/o
equipo utilizado. Asf mismo, debera
Documentar en la bitacora de cada sitio
estos datos y presentar en el informe el
analisis de todos los sitios un mes
posterior a la cosecha. Esta informacién
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 implementacién
de la tecnologia. '

i

23.

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

Como medida de bioseguridad
para evitar o retardar la evolucién
de resistencia a glifosato en
malezas o invasoras, como se ha
repartado en la literatura cientifica

"Cictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT da la salicitud 14/2008"
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liberacién del maiz genéticamente | (Ennin  and Clegg, 2001; O

modificado, asi como la implementacion
de las practicas de manejo incluidas en
la solicitud, en el plan de monitoreo v
manejo de la resistencia en maleza y
tolerancia. a insectos Iepidopteros
encaminadas a disminuir la probabilidad

Sullivan & Sikkema, 2005). De la
misma manera con las proteinas
insecticidas  (Tabashnik ef.  al.
2008).

Esta medida también asegurara ia
visualizacion de plantas voluntarias

24,

‘\_\l\_\

reconocimientos dentro de la etapa de
siembra,  polinizacion, cosecha vy
postcosecha, de la presencia de plantas
voluntarias en la zona aledafia a los
canales de riego vecinos al cultivo; para
io cual, debera entregar a la SAGARPA
con copia a la DGIRA, los resultades de
estos reconocimientos o bien Ia
justificacién  de porqué no fueron
necesarios, en su caso, en un periodo
no mayor hasta un mes posterior a la
cosecha. Esta informacion debera ser
firmada par el asesor técnico cientifico.

de evolucién de la resistencia al | en el sitio de liberacién durante el
\ herbicida glifosato. ' siguiente ciclo agricola de |la
liberacion y con ello se podra
actuar oportunamenta,
La promovente debera hacer |

Medidas para detectar dispersion y
establecimiento de plantas
voluntarias del maiz genéticamente
modificade evento MON-@Z6Q3-
6. Tomar acciones de control en
caso necesario.

oy

Con base en el analisis realizado por la DGIRA, se considera que 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 v bioseguridad previstas en el
presente Considerando, debera entregarlas la promovente a la SAGARPA con
copia a esta DG!RA

11.La SAGARPA en el ambito de su competencia debera |nclutr las

siguientes condicicnantes dentro del permiso.

CONDICIONANTES:

adscrito a una

I La promovente para los predios de agricultores cooperantes debera nombrar a
una persona fisica o moral como asesor técnico cientifico con experiencia en
investigacion - agricola,
ensefianza superior e investigacion, reconocfda a nivel nacional para llevar a

institucion publzca mexicana de

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la soficitud 14/2008"
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cabo la tutela y seguimiento del permiso de liberacion al ambiente gue en su
caso proceda expedir. La funcion del asesor técnico cientlfico tiene comao
finalidad la corresponsabilidad y resguardo del medic ambiente y la diversidad
bioldgica, mediante las buenas practicas de siembra y el seguimiento a los
protocolos de bioseguridad, evitando el flujo genético con otras especies
(criollas, silvestres) y con ello la pérdida de variabilidad genética del maiz. Para
anreditar lo anterior: el promovanta deberd exhibir 2 canvanio, confrato o
documento con el que demuestre la prestacion de servicios durante la vigencia
del permiso de liberacion al ambiente, mismo que debera ser presentado por
escrito a la SAGARPA con copia la DGIRA dentro de los 10 (diez) dlas
posteriores a la expedicién del permiso que en su caso proceda. Asimismo, los
informes generados como resultado del cumplimiento en seguimiento de las
medidas de bioseguridad y condicionantes, una vez avalados por el asesor
técnico cientifico deberan presentarse al Acreditado Ambiental (CONABIO)
para su analisis y evaluacion.

ll. La promovente para los predios gque pretende utilizar dentro del Instituto
Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias (INIFAP), debera
' nombrar a un asesor técnico cientifico de dicho Instituto con experiencia en
/ investigacion agricola, quien fungird como tutor del permiso de liberacién al
: ambiente que expida la SAGARPA, para lo cual deberg exhibir el contrato o
convenio celebrado con dicha institucién con el que demuestre la prestacion de
servicios durante la vigencia del permiso de liberacién al ambiente, el cual
debera presentar a la SAGARPA con copia a la DGIRA dentro de los 10 (diez)
dias posteriores a la expedicién del permiso. Asimismo, [os informes generados
como resultado del cumplimiento en seguimiento de las medidas de
bioseguridad y condicionantes, una vez avalados por el asesor técnico cientifica
deberan presentarse al Acreditado Ambiental (CONABIQ) para su analisis y
evaluacion.

[Il. La CONABIO para los efectos del permiso, una vez que ésté sea expedido por
la SAGARPA, fungira como Acreditado Ambiental con la finalidad de que
analice, evallue vy concluya sobre los estudios gue se generen para la

X/. conservacion, preservacion y el uso de la biodiversidad de los recursps
' biologicos, de conformidad con el Articulo 10, fracciones | y Il del Reg!amento
Interno de la Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de ia
/ Biodiversidad. Para cumplimiento de lo anterior, debera analizar los informes
P elaborados y avalados por los asesores técnicos cientificos referidos en las

v condicionantes anteriores.

V. La promovente, deberda presentar al Servicio Nacional de Inocuidad
&/ Agroalimentaria (SENASICA) de la SAGARPA con copia a la DGIRA, un ~

“Dictaman Vinculante DGIRA-SEMARNAT de ia solicitud 14/2009"
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informe de actividades basado en la bitacora diaria, asi como del cumplimiento
de medidas de monitoreo, bicseguridad, 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 promovente.

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

Que por todo lo antes expuesto, se considera que de acuerdo a la informacién
cientifica disponible, a las medidas y procedimientos de bidseguridad vy
monitoreo preopuestos asi como a las condicionantes mencionadas, es factible
considerar la siembra experimehtal de maiz transgénico, condimonado a que se
cumpla estrictamente con el protocolo completo de bioseguridad que
establezca de manera obligatoria la autoridad competente, que cuente ademas
con un programa de monitoreo y fiscalizacion permanente que de certidumbre
a la autoridad de que no habra liberaciones accidentales ni riesgos ambientales
asociados con la realizacién del experimento solicitado.

Por ultlmo esta Direccion General en el ejercicio de sus afribuciones y con
fundamenito en el Articulo 15 fraccion | del RLBOGM, dictamina que una vez
-analizada y evaluada la presente solicitud de liberacién al ambiente en fase
EXPERIMENTAL  del organismo genéticamente modificado: Malz
Geneticamente Modificado evento MON-@@6@3-6, que confiere resistencia al
herbicida glifosato, resulta FAVORABLE AMBIENTALMENTE, por'lo que

ACUERDA:

PRIMERO.- Que de conformidad con el Articulo 66 de la LBOGM, el presente
dictamen se emite en sentido FAVORABLE para la solicitud numero 0014/2009
en fase EXPERIMENTAL de Maiz Geneéticamente Modificado evento MON-
BDED3- B, que confiere resistencia al herbicida glifosato, presentada por la
Empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V.

SEGUNDO.- Qué la promovente debera dar cumplimiento a lo establecido en
los Considerandos 9, 10, 11 y 12 de! presente dictamen.

“Dictamen V.'ncufanre DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 14/2008"
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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 dictaren.,

CUARTO.- La SAGARPA debera dar cumplimiento a lo establecido en el
I\erlln as rln |m Lmn o ls) D|nc-:|n||r|r4':rl da f\rﬂ nicmne Cencbcar—qe“te

LJ\-dt-ll [ESL R 4 liear i)

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 (INIFAP) y

de la DGIRA, para determinar los centros de origen y centros de-
diversidad genética de maiz en el territorio de los Estados Unidos -
Mexicanos, publicado en el Diaric Oficial de |la Federacion et 10 de noviembre

de 2006.

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

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

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

7

ATENTAMENTE.
“SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION"
ZL DIRECTOR GENERAL. -

uEMLsEiWﬂT

DirEccran GL‘.!:F!
oe lpemac

ING. EDUARDO ENRIQUE GONZALEZ HEﬁﬁh‘N‘BEZ‘ML“—“ T
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Ccep Ing. Sandra Denisse Mermrera Flores - Subsecrelans de Fomento ¥ Mormatividad Ambientat - Para su conscimisalo
Mauricio Limén Aguirre -Subsecrelario de Gastion para ta Proteccian Ambienial - Pragene
Mira. Ana Luisa Guzman - Secretana Ejecutiva de 1z CONABID - Presente
Or. Eduarde Sojo Garze Aldapa - Pragidents Del instiluto Macional D Estadistica, Geogralia £ Informalca - Av, Patriolisamo Mg T, Torre A
PH, Col. San Juan Mixcaac, C.P. 83730.- Para 5u conccimiento
M. en . Javier Enrigun Sosa Escatanle.- Direclor General.ge Inspaccion y Viglanoia de Vida Sitvestre, Recursos Mannoes y Ecosislemas
Coslerps de PROFEPA - P3ta su conocimiento ¥ afectos corraspontientes. |
ing. Viclor Javies Guligrex Avedoy - Direslor General dal Cantro Macional de, Invastigacion y Capacilacion Ambiental - Para su Conocimiznia
C.P. Rodollo Flores Hunade -Delegado Federal de la SEMARNMAT en el Eslado e Sonora.- Fresenta, A
Li¢. Rafael Carlos Quiror Harvaez - Delegada de PROFEPA-Sanora.- Para su conosimiento
Dra. Adriana Otern Amaiz - Coorginadora da Analisis de Riesgo y Bioseguridad del INE - Para su Conocimientg
Expediante de fa Direccien General de impacio y Riesga Ambiental: 14/2009 i

GI: 0905452
'.

- ' \
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DICTAMEN SAGARPA

SOLICITUD DE LiBERAC!ON AL AMBIENTE
DE MAIZ 0014_2009

= a o
K‘rﬁ.""ﬁi Lol

St _ DICTAMEN DE SAGARPA No. 009_2009
e A
e e
DICTAMEN DE SIEMBRA DE MAiZ GENETICAMENTE MODIFICADO

Al Sl

Una vez realizado el ANALISIS DE RIESGOQ No. 009 en funcidn de Ia SOLICITUD 0014:2009 por la Direccion de
Bioseguridad para Organismos Genéticamenie Modificados de la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicala y
Pesquera (DGIAAP) del Servicio Nacional de Sanidad, inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), sobre los posibles
riesgos que implica la liberacion al ambiente en etapa experimental de MAIZ MON-0603 :con tolerancia a.glifosato que
presentd la empresa promovente Monsanto Comercial, 8. A. de C. V. con fecha 20 de marzo de 2009,y pretendida
ubicacion del experimento en el Estado de Sonora durante el Ciclo Agricola Otofio-invierno(01) 2009:en los municipios de
Cajeme, San Ignacio Rio Muerto, Bac(n, y Valle del Yaqui - Rio Bravo, y.considerando |as:opiniones recibidas mediante
la Consulta Publica realizada de dicha salicitud, la aplicacion del Articulo Quinto Transitorio de‘la Ley de Bioseguridad para
Organismos Genéticamente Modificados, y el seguimiento a las Actas de Visita de Verificacion a'los sitios de liberacion con
fechas 2 de septiembre del 2009, la consulta realizada al SNICS, hajoila salvédad del articulo:l.15raccion | y 1, el presente

dictamen se emite en sentido:

il.de MAIZ MON-0603-6 cuyos datos se
indican a continuacian.

Del interesado:

;. DATOS DEL

NOMBRE O RAZON SOCIAL: MONSANT.O COMERCIALSA. DE C.V.
PIRECCION: PROLONGACION.PASEC DELA REEORMANO. 1015, TORRE A, PISO 21
MUNICIPIO: COL. DESARROLL GA

ENTIDAD FEDERATIVA: DISTRIT
TELEFONO Y FAX: 55524506001 047
NOMERE DEL ENCARGAI EPRESENTANTE LEGAL: DR. JESUS EDUARDO PEREZ PICO
TELEFONO: 5552459600Y.:04 ' , CORREO ELECTRONICO: jose javier.gandara@monsanto.com

Det OGM sujéto:a liberacién:

DATOS DEL OGM

PROBUCTO
GENETICAMENTE
MODIFICADD,..
NOMBRE CIENTIFICO: Agrobacterium sp cepa CP4 | Zea mays |, PV-ZMGT32
NOMBRE COMUN: Agrobacterium sp cepa CP4 | MAIZ PV-ZMGT32
EVENTO: MON-00603-6
‘INSERTO:
GENE (S): cp4 epsps
ORIGEN O PROCEDENCIA: ST. LOUIS MISSOURI, EUA
FENOTIPO ADQUIRIDO: TOLERANCIA A GLIFOSATO
NOMBRE COMERCIAL: NK-603 '

ORGANISMO DONADOR ORGANISMO RECEPTOR AGENTE VECTOR

1fPagina
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SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ 0014_2009

IDENTIFICADOR DE LA OCDE: MON-00603-6

PAIS DE PROCEDENCIA: ESTADOS UNIDOS AMERICANGS

FRONTERA DE INGRESO AL PAIS: NOGALES, SONORA

OBJETIVC Y PROPOSITO DE LA LIBERACION AL AMBIENTE:

ANALIZAR LA EFECTIVIDAD DEL EVENTO MON-00603-6 EN EL CONTROL DE MALEZA ASOCIADA AL GULTIVO DE

MAIZ EN MEXICO

De las cantidades de maiz en semilla y superficie autorizadas para siemhra.de material GM por protocolo y sitio de
liberacidn: H,

SITIO(S) DE LIBERACION(ES) PROPUESTO(S): MUNICIPIOS DE CAJEME, SAN IGNACIO RIO MUERTO, BACUM ¥ VALLE
DEL YAQUI-RIO BRAVO o T

NUMERO DE HECTAREAS (Has) TOTALES: 0.816 Ha
CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR {Kgj: 31.4 Kg
PARA PROTOCOLO 1;

PARA PROTOCOLO 2:

PARA LDOGM-SAGARPA:

PARA SEMARNAT:

PARA EL MUESTREC EN OISA:

TOTAL:

Protocolo 1.- Evaluacion Fenotipica (Equivalencia Agronémica) e Intera

Superficie autorizada
(m2)*

Sitio de liberacién y municipio Ventana de siembra de los experimentos

Predio 2 Cajems 1344 15 de agosto al 23 de octubre del 2009

Predio 3 San Ignacio Rio Muerto 15 de agosto al 23 de octubre del 2000

Predie 4 San Ignacio Rip Muerto 15 de agosto af 23 de octubre def 2009

Predio 5 Bacum 15 de agosto al 23 de octubre del 2609

INIFAP Valle del Yaqui-Rio Bravo 15 de agosto al 23 de octubre del 2009

TOTALES 25200

Pratocolo 2.- Efectividad biologica de Ia“tec':'n_ologla:MON-E(ZSGi-G’en malz

Sitio de liberacidn y municip:io; upstflgie alitgrizada Cant'idad de senlilla a Ventana de siembra de los experimentos
importar {g)
Pradio 2 Cajeme 1080 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
Predio 3 San Ignacio RigiMuerte 1080 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
Predio 4 San Ignacio Rig Muerlo 1080 15 de agosto al 23 de octubre del 2009
Predio 5 Bacom ... 1080 15 de agosto al 23 de octubre del 2008
) 1080 15 de agosto af 23 de actubre def 2009
1440 5400

ia cangjﬁéd de semilla correspondiente al maiz con ef evento MON-00603-6. Por lo que para el uso de lineas
de maiz convencional, se deberd utilizar la cantidad y superficie que sea requerida acorde al pratocelo

2|Pégi_na
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SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ 0014_2009

Predio 2 Cajeme ., Sol. 14 Sup. 19,739 Ha
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SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ 0014_2009

3
e

Coligiart P

INIFAP Valle del Yaqui-RiohBHEio . Sol, 14. Sup. 88.748 Ha

MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD ADIG]JONALES A LAS ESTABLECIDAS EN LA SOLICITUD PARA LA

3. Entregar al;SENASICA:como minimo con 10 dias de anticipacion previos a la liberacidn del material GM, una copia del
contrato de arrehdamiento:establecido con los duefios de las parcelas donde se realizara la liberacion, ademas del esquema
de trabajo celebrad 'Centro de Investigacién Cientifica donde también se realizaran experimentes con malz GM.

4, Delimitar el sitic de liberacién de maiz GM antes de establecer |a siembra a través de barreras fisicas {malla ciclénica) en
todo el perimetro del experimenio.

5, Entregar al SENASICA, con 10 dias habiles de anticipacion a la liberacion de maiz GM, una relacion del personal que

evaluara el experimento, mismo que deberd estar debidamente capacitado para el manejo integral del material GM, para
constatar ello entregara copia de los documentos comprobatorios de sus capacitaciones.

ISIIPégina



DICTAMEN SAGARPA

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ 0014_2009

6. Introducir al pais y transportar la semilla de maiz GM en empaques adecuados que impidan que se libere en sitios no
autorizados; la cual deberd ser despachada en un contenedor tal como bolsas gruesas (de 5 milésimas de pulgada o mas
grosor), o en un sobre o paguete sellado formado por material resistente a la ruptura y humedad.

7. Asegurarse de que las etiquetas con que sean importados los empaques de semilla de maiz GM al pais estén debidamente
Identificadas, declarando gue tipo de material es y que modificacion genética posee.

8. Informar al SENASICA, con 10 dias habiles de anticipacion la fecha de importacién de la semilla de maiz GM y la fecha de
movilizacion de la semilla de malz GM al sitio de liberacion, trazando la ruta desde la aduana o puerte de entrada hasta el

sitio de siembra, estableciendo claramente los puntos infermedios.

9. Cumplir con todas las medidas de bioseguridad que se establecen en la solicitud det permiso’ de I|berac:on de maiz GM
referentes a las actividades previas de liberacion al amhiente. :

sitios afectados.

15. Entregar al SENASICA:
el de los cultivos sembrado
aprobado.

16. Presentar ant
' edidas de b|osegundad establecidas en la solicitud y fas condicionantes que se le hayan

practlcas agronomicas del maiz GM y el convencional presentes en el sitio de liberacidn.

DURANTE LA LIBERACION AL AMBIENTE

17. Abstenerse de hacerdemostraciones de cualguier tipo con malz GM y/o sacar material vegetal propagativo del area clel
experimento, sin previa autorizacion del SENASICA,

18. Establecer el experimento a una distancia minima de aislamiento de 500 m a la redonda det maiz GM respecto a cualquier
cultivo de maiz convencional, poblaciones silvestres o especies afines,
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19, Considerar la sincronia floral del maiz GM en relacién con los cultives de malz aledafios antes v después de la etapa de
floracion, por lo que deberén estar separados unos de otros por lo menos 30 dias y tomara en cuenta las fechas de siembra y
el ciclo biclogico de las variedades aledaias a 600 m a |a redonda del maiz GM.

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

21. Desarrollar una prueba para determinar cudl es la distancia de dispersion de! polen a través de la colocacién de trampas
de polen {de 2 m de altura y 1 m de ancho)} ubicadas a diferentes distancias de bardo (barrera natural), incluyendo como
minimo 5 trampas en direccion del viento predominante de la zona y dos trampas por cada costado del sitio de liberacion.

22, Llevar Llevar a cabo una prueba para determinar el tiempo de viabilidad del polen en e! ambient ajo las condiciones del

sitio donde se llevara a cabo el experimento, dicha prueba cubrira 500 m a ia redonda del‘maiz GM.

23. Establecer una estrategia de refugio de 96% de maiz GM y 4% de cultivo convenmonal can: _u_ﬁnéffiqadﬁaé retardar la

aparicién de resistencia de las plagas.

24, Llevar a cabo una caracterizacion de los organismos no bianco ascclados a malz‘er‘i; [a zona de liberacién, y un estudio
de los efectos nocivos que el maiz GM pueda ocasionar a éstos en el sitio de/liberacién del 'éxperim‘ento.

25. Aseqgurar el debido cumplimiento de las actividades de buenas prac icas xpenmentacmn con maiz GM establecidas

26. Aplicar estrictamente [as medidas de bioseguridad
alslamiente del sitio de cultivo de maiz GM en relacion
hibridos, cultivos convencionales, cricllos y razas nativas.’

30. Entregar al SENASICA*cada
acontecido dentro del.poligono sali

plantas voluntarias’ ederd a su destruccion de manera inmediata en el lugar donde fueron halladas

33. No utilizar el mismo sitio de liberacion donde Hevé a cabo el experimento con malz GM par lo. menos un ciclo hormalogo vy
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 término del ensayo el reporte final de diferenclacion entre practicas
agronomicas establecidas o identificadas durante la liberacidn con las variedades convencionales y las vanedades

genéticamente modificadas.
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35. Presentar en un plazo no mayor a 20 dia habiles al término del ensayo, el reporte final del experimento con los resultados
obtenidos a partir de los objetivos planteados en los protocolos, adicionalmente el reporte incluira todas las actividades
previas, durante y posteriores a la liberacion.

CONDICIONANTES:

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

2. Solo se permite la liberacién si se implementan las medidas de bioseguridad necesarias para contener los posibles riesgos
asociados a la liberacion al ambiente del material GM citadas en este dictamen y las establecidas por Monsanta Comercial
SA deC\. ES NSt :

3. Solo se permite la liberacion si la promovente asegura el maximo control y apfiglacién de, las '['riedi_das" de bioseguridad,
desarrollando e implementanda los siguientes protocolos, en donde el OGM es considerado come plaga patencial:

Protocolo 1. Estudio de posibles cambios en las caracteristicas, de adaptacion del:imateriat GM gue puedan
aumentar el potencial de introduccion o dispersién del majz GM;: tales como: “a), la“tolerancia a condiciones
ambientales adversas; b) cambios en la biologla reproductivaic) cambios en la;capacidad de dispersion de las
plagas; d) cambios en la tasa de crecimiento o vigor; &) en el rango:de hospedantes; f) en la resistencia a plagas; g)
n la resistencia o tolerancia a plaguicidas. La promoven gardial SENASIGA el informe completo del estudio
como maximo 20 dias habiles posteriores al término:del ensayo. 5 o

Protocolo 2. Estudio de los posibles efectos adv 05 organismos na objetivo, tales como: a)
cambios en el rango de hospedantss; b) irectos en“otros organismos (agentes de control biolagico,
organismos benéficos a la fauna y microfler: acterias fijadoras de nitrdgeno, efc.); c) capacidad de servir
firectos o indirectos de sustancias producidas a partir de las
plantas de maiz GM en los organismos n jeti ne s/las plantas. La promovente entregara al SENASICA

et informe completo del estudia como

efectos ‘dafiinos del maiz GM, tales como: a) riesgoes fitosanitarios a causa
mos gue normalmente no presentan un riesgo fitosanitario; b) riesgos
de &cido nucleido (marcadores, promotores, terminadores) presentes en la
! SENASICA el informe completo def estudio como maxime 20 dias posteriores

Protocolo 4. Estudio de otios po
de los rasgos nue\ '

5. Salo se permite [a liberacion=si' la empresa establece pruebas para determinacion de distancia de dispersion y tiempo de
viabilidad det'polen en eliambiente bajo las condiciones del sitio donde se llevara a cabo el experimento, deblendo entregar
""" ompleto de la actividad una vez concluido el experimento.

6. Solo se autoriza a la promovente la importacion de 31.4 Kg semilla MON-00603-6 y la liberacion de 30.9 Kg de semilla
MON-00603-6, considerando que se dictaminé como procedente su liberacion en los 5 sitios propuestos que se indican en el
apendice 1 de este Dictamen.

7. Solo se permite la liberacién si la empresa asegura que la superficie total de los predios {apéndice 1) donde pretende hacer
los experimentos mediante la liberacion de malz GM estan libres de cualguier otro cultivo textualmente compatibe y de
acuerdo a las medidas de bioseguridad impuestas en el presente dictamen,
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8. Solo se permite |a liberacion durante el ciclo agricala otofio-inviemo (OI) 2009, con ventana siembra del 15 de agosto al 23
de octubre del 2009 y ventana de cosecha del 12 de enero al 22 de marzo del 2010

9. Solo se permite |a liberacion si, en caso de diseminacion o dispersion no intencional de la semilla, la promovente realiza la
btisqueda y destruccion de QGM en el sitio donde se llev a cabe diche suceso a través del monitoreo de plantas en un radio
de 1000 m, esto por lo menos durante los tres afios siguientes a la diseminacion o dispersion no intenclonal, y entregara

reportes anuales de la actividad.

10. La empresa debera entregar al SENASICA una vez concluido el experimenio, el informe completo del Protocolo 1 .-
“Evaluacidn Fenotipica (Equivalencia Agronémica) e interacciones Ecologicas del Malz MON-00603-6"; y del Protocolo 2.-
“Beneficios Potenciales. Efectividad bioldgica del maiz evento MON-00603-8, adicionalmente ‘a’este Ultimo reporte debera
incluir -Las dosis, momento, nimera e intervalo entre las aplicaciones realizadas al cultivo onvencionat para el contral de la
plaga -Frecuencia del myestreo expresado en dias en funcién de la fenologia del cultivo "ide plaga o't de |a persistencia det
producto -Calendarizacion de las actividades antes mencionadas -Estimacion de incidencia y: dlstrtbucmn de las plagas
ohjetivo antes y después del establecimiento de maiz GM ~Condiciones meteoro[ogicas prevalementes durante el desarrollo
def estudio que influyan en Ja efectividad biologica del cultivo de maiz GM -Las® ‘dosis,'momenta; htimero &'intervalo entre [as
aplicaciones realizadas al cultivo de malz GM y cultive convencional para‘gl control délta maleza -Calendarizacion de las
actividades -Condiciones meteoroldgicas prevalecientes durante el desarr,_;lo del esiudlo ‘que influyan en la efectividad
bioldgica del cultivo de malz GM -En caso de presentarse fi totoxicidad: el cultivo, especsf caritipo y grado en referencia al

testigo absoluto.

siembra_con material GM, como maximo & dias
'g'sgmlila remanente serd incinerada y para

11. La empresa deberd entregar al SENASICA una vez_ concl 'a
posteriores a dlcho e\mnto el reporte de Ia sermlia remanente del experimento

rado junto con todo el material vegetal que forme parte del
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APENDICE 1.

Predio 3 San Ignacio Rio Muerto

POLIGONOS CATITUD (N) |~ LONGITUD (0]
2727200 10.01700
2727200 T16.61500
Predio 2 Cajeme
5728100 T10.01500
2728100 T{10.61700
5743500 7 -110:27000

-710.27600,

T10.26000

“10.26000

110.28200

. -110.28100
Predio 4 San Ignacio Rig:MU
-110.28100
-110.29200
“ 27.46400 -110.16200
: 27.46400 -110.15800
Predio 5§ Bacym
27.47300 -110.15800
27.47300 -110.16200
27.37200 -105.82900
27.37200 -108.92000
ANIFAP. Valle del Yaqui-Rio Brave
' 27.36300 -109.92000
27.36300 -109.92800
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