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

DR. JESUS EDUARDO PEREZ PICO

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

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

Asunto: Permiso de Liberacion al Ambiente de Maiz Genéticamente Modificado
(Evento MON-00603-6)

tolerante al herbicida glifesato, de la solicitud 0018_2008,

Monsanto Comercial, S.A. de C.V., en el Estado de Sinaloa.

MVZ. Octavio Carranza de Mendoza, Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera y Dr. Francisco
Javier Trujillo Arriaga, Director General de Sanidad Vegetal del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria, Organo Administrativo Desconcentrado de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion, con fundamenio en los Articulos 10 fraccion |1, 12 fraccion |, 13 fracciones li y [1l, 34 fraccidn |, 36, 37 y 44 de |a
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 35 fraccion iV de la Ley Orgéanica de la Administracidn
Publica Federal, y 3 fraccion |ll, 49 fraccion XXVI1, 50 y 54 fraccion [V, del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion; Articulo 3 fraccion |, Inciso b, Numerales |, i, 1il, 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 resclver la
soficitud de permiso de importacion y liberacion experimental al ambiente, de maiz genéticamente modificado (Evento MON-
00B03-B), folerante al herbicida glifosato presentada por la Empresa Monsanto Gomercial, §.A. de C.V., en lo siguiente
Promovente, a través del C. Dr. Jestis Eduardo Pérez Pico representante legal de la persona moral solicitante, de conformidad
caon los siguientes: '

ANTECEDENTES

1. Que con fecha 25 de marzoe de 2009, por conducto del C. Dr. Jests Eduardo Perez Pico, apoderado legal de la persona
- moral solicitante, presentd en la Ventanilla de Cficialia de Partes de la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria,
; Acuicola y Pesquera, en lo subsecuente la DGIAAP, Ia solicitud de permiso para importar y liberar al ambiente, en

//  programa EXPERIMENTAL, maiz (Zea mays L) genéticamente modificado (Evento MON-00603-6), tolerante al

herbicida glifosato, en el Estade de Sinaloa para la siembra de 16 (DIECISEIS HECTAREAS) con un méaximo de 80.68
{(NOVENTA PUNTO SESENTA Y OCHO) kilogramos de semilla, y solo durante el ciclo otofio-inviemo (O-1), 2008,
Dicha solicitud recibid el nimero de folio 0019_2008, y se procedid a revisar el cumplimiento de los requisilos de
informacion establecidos en los Articulos 42 y 43 de la Ley de Bioseguridad de Organismes Genéticamente Madificados
y el articulo 16 de su Reglamenta.

2. Con fecha 30 de marzo de 2009, 1a Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, mediante oficic B00.04.-1927, remitieron a [a Direccion General de Impacto y Riesgo
Ambiental de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT]), la solicitud de permiso a que se

. refiere el numeral uno, junto con la informacion anexa, a efecto de que esta Gltima Direccidon General emita el dictamen

(\ de bloseguridad conforme a lo dispuesto en los Articulos 15 fraccion | y dltimo parrafo, y 66, de la Ley de Bioseguridad

v
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de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue recibido por el Centro Integral de Servicios de la
SEMARNAT el 06 de abril de 2009,

Con fecha 31 de marzo de 2008, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la
Direccion General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-1934, remitieron la informacion de la solicitud de
permiso, a fa Secretaria Ejeculiva de Iz Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente
Madificados (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 ef 07 de abril de 2008,

Con fecha 31 de marzo de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00,04.-1830, 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
Gltima emita comentaries. El oficio fue entregado €l dia 13 de abril de 2008.

Con fecha 31 de marzo de 2009, la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccitn
General de Sanidad Vegeial, mediante oficio B00.04.-1931, remitieron a la Direccion Generzl de Vinculacion y
Desarrallo Tecnologico, la solicitud de permiso a que se refiere el numeral uno, para efecto de que esta dltima emita
comeniarios. Dicha oficio fue entregado el dia 07 de abril de 2009, ésta Direccion no emitio comentarios al respecto.

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

Direccién General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-1932, remitieron a fa Comision Nacienal para el
Conocimiento y Use de la Biodiversidad de la SEMARNAT, la informacion necesaria para poder responder la consulta
en tormo al Arficulo Quinto Transitorie del Reglamenio de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados.

Con fecha 31 de marzo de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la
Diraccion General de Sanidad Vegetal mediante oficic B00.04.-1929, remitieron al Instituto Nacional de Ecologia de la
SEMARNAT, la informacidn necesaria para poder raspander la consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del

. Reglamento de la L.ey de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 31 de marzo de 2009, la Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera y la
Direccidn General de Sanidad Vegetal mediante oficioc B00.04.-1933, remitieron a la Direccién General del [nstituto
Nacional de Investigaciones, Forestales, Agricolas y Pecuarias de ia Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo
Rural, Pesca y Alimentacion, ia informacion necesaria para poder responder [a consulta en torne al Articuio Quinto
Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismoes Genéticamente Modificados.

Con fecha 31 de marzo de 2008, la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola v Pesquera y la
Direccion General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-1928, remitiercn al [nstituto Nacional de Estadistica y
Geografia, la informacion necesaria para poder responder la consulta en torno al Articulo Quinto Transitoric del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madificados.

Con fecha 13 de abril de 2009, el SENASICA puso a disposicion del piblico en general la solicitud de permiso
liberacién al ambiente a la que refiere el numeral uno, para su consulta pablica, a través de |a pagina electrénica dal
SENASICA, atendiendo lo dispuesto en el Articulo 33 de la Ley de Bicseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, indicando que las opiniones serdn consideradas, en su caso, para establecer medidas adicionales de
seguridad en los {érminos del propio Articulo 33 de la Ley de Bioseguridad de Crganismos Genéticamente Modificados.
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Con fecha 14 de abril de 2008, Monsanto Comercial, S.A de C.V. a través del Ing. Javier Gandara Espinosa en su
calidad de apoderado legal, hizo entrega de aicance de informacion 2 la Direccion General de Inocuidad,
Agroalimentaria, Acufcola y Pesquera y la Direccion General de Sanidad Vegetal, para subsanar errares presentados
en la solicitud a que hace referencia el numeral uno.

Con fecha 20 de abril de 2009 la Secretaria Ejecutiva de la Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de la
Biodiversidad remitio mediante oficio 083/200¢ a la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola vy
Pesguera 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., asf comao algunas precisiones y observaciones sobre la salicitud a la que se refiere
el numeral uno de este permiso, mismas que se encuentran contenidas en dicho documento. Oficio recibido por la
DGIAAP el 23 de abril de 2009,

Con fecha 22 de abril de 2009, ta Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y fa Direccion
General de Sanidad Vegetal, recibieron el oficic S.G.P.A/DGIRA/DG/2168/09, emitido por el titular de la Direccién
General de Impacto y Riesgo Ambiental de ta SEMARNAT, por medio del cual hace requerimiento de informacion
adicional con base en el articulo 13 fraccion II del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Crganismos
Genéticamente Madificados. Dicho oficio fue recibido el 22 de abril de 2008,

Con fecha 27 de abril de 2009, la Direccion General Inocuidad Agroalimentaria, Acuicala y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal le notificaron a la Empresa Mansanto Camercial, $. A. de C. V., mediante oficio B0D.04.-
2393 el requerdmiento de informacian adicional necesaria para poder concluir el analisis de riesgo por parte de [a
SEMARNAT.

Con fecha 29 de abril de 2009, |a Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal mediante oficic B00.04.-2527, remitieron a la Comision Nacional para el Conocimiento y
Uso de la Biodiversidad de la SEMARNAT alcance de informacion presentada por el Promovente el 14 de abril de
2009, solicitada por la CONABIO mediante oficio DTAP/141/2009 de fecha 8 de abril de 2009, necesaria para poder
responder la consulta en torno at Articulo Quinto Transiterio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organlsmos
Genéticamente Modificados.

Con fecha 31 de abril de 2009, la Direccion General de Inoculdad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, recibieron alcance de informacion de la solicitud a la que se refiere el numerat uno, en el
que se hacen aclaraciones de la solicitud 0019_2009. Recibido el 01 de abril de 20089.

Con fecha 11 de mayo de 2009, la Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera v la
Direccion General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-2639, remitieron al Instituto Nacional de Ecologia de la
SEMARNAT alcance de informacion presentada por el Promovente el 14 de abril de 2008, necesaria para poder
responder la consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Geneéticamente Modificados.

Con fecha 11 de maye de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera y la
Direccion General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-2637, remitieran a la Direccion General del Instituto
Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas v Pecuarias de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo
Rural, Pesca y Alimentacion, alcance de informacion presentada por el Promovente el 14 de abril de 2009, necesaria

. para poder responder la consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del Regiamento de la Ley de Blosegundad de

Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 11 de mayo de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la
Direccién Generat de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-2640, remitieron al Instituto Nacional de Estadistica y
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Geografia, alcance de informacién presentada por el Promovente el 14 de abril de 20098, necesaria para poder
responder |a consulta en torno al Articulo 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 B00.04.-2638, remitieron & la Direccion General de la Comisidn
Nacional Forestal de la SEMARNAT, alcance de informacion presentada por e! Promovente el 14 de abril de 2009,
necesaria para poder responder la consulta en {orno al Articulo Quinto Transitoric del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 12 de mayo de 2009 |la Secretaria Ejecutiva de la Comision Nacional para el Conocimiento y Uso de [a
Biodiversidad remitié mediante oficio SE/096/2009 a la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicala y
Fesqguera y a la Direccidn General de Sanidad Vegetal opiniones sobre los sitios de colecta de razas de mafz mas
cercanos a los sitios de liberacidn propuestos por Monsanto Comercial, S.A. de C.V. en la solicitud a la que se refiere el
numeral uno de este permiso, asi como, dicha Comision Macional indica que con la informacion que actuaimente
cuenta no es suficiente para decir si se cumplen 0 no con los preceptos del Articulo 87 fracciones | y |l de la Ley de
Bieseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, mismas gque se encuentran contenidas en el referido
documento. Oficio recibido por la DGIAAP el 14 de mayo de 2009,

Con fecha 14 de mayo de 2008, la Direccién General de !nocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la
Direccion General de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.-2638, remitieron a la Direccion General de la Comisién
Nacional Forestal de la SEMARNAT, la informacién necesaria para poder responder la consulta en tormo al Articulo
Quinto Transitorio del Reglamenio de |a Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 18 de maye de 2009 el Insitutc Nacional de Estadistica y Geografia mediante oficio 600./016/2009
INEGI.CSN.02.02 remitio a fa Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y a la Direccion
General de Sanidad Vegetal opinion 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 medificado. Dicho oficio fue recibido el 21 de mayo de 2009,

Con fecha 26 de mayo de 2009, la Direccién General de Inccuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la
Direccidn General de Sanidad Vegetal mediante oficic 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 la liberacién de maiz genéticamenie modificado, en los términos que estable ef articulo 33 de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modifcados. Dicho oficio fue racibido por la oficialia de partes de esa
Secretaria el 8 de junio de 2008.

Con fecha 29 de mayo de 2009, Monsanto Comercial, S.A de C.V. a través del Ing. Javier Gancdara Espinosa en su
calidad de apoderado legal, hizo entrega de informacion a la Direccion General de Inccuidad, Agrozalimentaria, Acuicola
y Pesquera y Ia Direccion General de Sanidad Vegetal requerida mediante oficio B00.04.-2393, para subsanar errores
presentados en la solicitud a gue hace referencia el numeral une.

Con fecha 3 de junio de 2009, la Direccidn General de Inocuidad Agroatimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccion
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-4652, remitieron a la Direccidn General de Impacto y Riesgo
Ambiental de 12 Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), informacion requerida por la
DGIRA de la solicitud a Ia que se refiere el numeral uno mediante oficio S.G.P.AJ/DGIRA/DG/2168/09 de fecha 22 de
abril de 2008. Dicho cficio fue entregado el dia 12 de junio de 20089,
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Con fecha 4 de junio de 2008 ef Insituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias medlante oficio
JAG.100.-001052 remitio a la Direccion General de inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y a la Direccidn
General de Sanidad Vegetal opinion sobre la inexistencia de colectas recientes de maices nativos ni sus parientes
silvestres dentrc del poligono y sitios de liberacian selictados por el Promovente; adicionalmente menciona que al sitio
de colecta de maiz nativo mas cercano fue a 30 kilometros del perimetre 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
fraccidnes | y |l de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madificados, mismas que se ancuentran
contenidas en el referido documento. Cficio recibido el 19 de junio de 2009.

Con fecha 10 de junio de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direcgidn
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-4783 solicitd al Instituto Nacional de Investigaciones Forestales,
Agricolas y Pecuarias determinar |a existencia documental o de resultado de sus investigaciones alguna variedad
convencional alternativa, al isohibrido de maiz convencional y al ischibrido de maiz genéticamente modificado {Evento
MON-00603-6), adaptable a la region agricola del Estado de Sinaloa. Esto con fundamento en el Articulo 68 del
Decreto por e 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 2008 en &l Diario Oficial de |a
Federacion. Dicho oficio fue entregado el 17 de junio de 2009.

Con fecha 10 de junio de 2009, la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccian
General de Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.-4770 solicitd al Servicio Nacional de Inspeccién y Cenificacion
de Semillas determinar la existencia documental o de resultado de sus investigaciones alguna variedad convencional
alternativa, al isohfbrido de maiz convencional y al isohibrido de maiz genéticamente modificado (Evento MON-00603-
6), adaptable a la region agricota del Estade de Sinaloa, 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 8 de marzo de 2009 en el Diario Cficial de la Federacion. Dicho oficio fue
eniregado el 17 de junio de 2009,

Con fecha 11 de junio de 2009, ia Direccidon General de la Comision Nacional Forestal {CONAFOR) mediante oficio DG-
325/00 remitid a la Direccién General de Inocuidad 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 emilir una
opinion de que si cumple o no con los supuastos del Articulo 87 fracciones 1 y Il de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, ya que no cuenta con fa base de datos para tales efectos.Dicho oficio fue
recibido el 12 junio de 2008.

Can fecha 14 de julio de 2009, la Direccion General de Investigacién de Ordenamiento y Conservacion de los
Ecosistemas def Instituto Nacional de Ecologia, mediante oficio No, 00140 remitio a la Direccion General de Inocuidad
Agroalimertaria, Acuicola y Pesquera y a la Direccidn General de Sanidad Vegetal para informar que esa Direccion
General estd de acuerdo con las opiniones técnicas emitidas por la Comisidén Nacional para el Conocimiento y Uso de
la Biodiversidad. Dicho oficio fue recibide el 21 de julio da 2009, .

Con fecha 28 de julio de 2008, la Direccién General de Investigacidn de Ordenamiento y Conservacion de’ los
Ecosistemas del Instituto Nacional de Ecologia, medianie oficio No. 150 remitié a la Direccion General de Inocuidad
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y a la Direccién General de Sanidad Vegetal opiniones sobre si se cumple o no
con los preceptos del Ariculo 87 fracciones | y 1l de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados; al respecio, se informa que derivado de las visitas a los sitios solicitades no se presentan evidencias de
que se alberguen poblaciones de los parientes silvestres, incluyendo razas o variedades cricllas de malz que pudieran
constituir una reserva genética de maiz. Dicho oficio fue recibido el 30 de julio de 2009,
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Con fecha 4 de septiembre de 2009, el Instituto Nacional de [nvestigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias
(INIFAP), mediante oficio JAG.100.-001871 remitio a la Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicala y
Pesquera y a la Direccidn General de Sanidad Vegetal opiniones sobre la consulta descrita en &l numeral venticuatro
de este permiso; al respecto, el INIFAP indica la existencia de un hibrido de maiz de grano blanco, mismo gue se
daescribe en el referido docurmento. Dicho oficio fue recibido €] 15 de septiembre de 2008,

Con fecha 15 de septiembre de 2009, la Direccién General del Servicio Nacional de Inspeccion y Certificacion de
Semilias, mediante oficio CO0.-002.1235 remitid a la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y
Pesquera apiniones sobre las medidas de bioseguridad que se deben de fomar en la liberaciones de maiz
genéticamente madificado y adicionalmerte, manifestd que es posible llevar a cabo dichas liberacicnes, sin menoscabo
del cumplimiento de las recomendaciones emitidas por todas [as instancias competentes en materia de bioseguridad.
Dichao oficio fue recibido el 17 de septiembre de 2009.

Con fecha 21 de septiembre de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera'y la
Direccion General de Sanidad Vegetal, solicitd mediante oficio B00.04.03.02.01.-7854 a la Direccian General de
Vinculacion y Desarrollo Tecnolégico, realice el comparativo de las diferentes opcicnes tecnoldgicas en los términos
gue establece el Articulc 68 del Decreto por el que se refarman, adicionan y derogan diversas disposiciones al
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismas Genéticamente Madificados,

Con fecha 12 de octubre de 2009, la Direccion de Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados de [a
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 promacidn 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 2008 en el Diario
Oficial de la Federacion, asi como los sitios electrénicos donde se pueda consultar dicha informacion, Dicho oficio fue
entregado el 12 de octubre de 2009.

Con fecha 12 de octubre de 2008, la Direccidn de Bioseguridad para Crganismos Genéticamente Modificados de (a
DGIAAP solicitd mediante oficio B00.04.03.02.-8466 a la Direccién General del Sector Primario y Recursos Naturales
Renovables de la SEMARNAT informe sobre las acciones realizadas con respecte 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 Federacian, asi como los sitios electronicos donde se pueda
consultar dicha informacion. Dicho oficio fue entregado el 12 de octubre de 2008.

Con fecha 12 de octubre de 2009, {a Direccidn de Bioseguridad para Organismos Genéticamenie Modificados de la
DGIAAP sclicitd mediante oficio B00.04.03.02.-8467 a la Direccion General de Vinculacian y Desarrollo Tecnologico de
la SAGARPA informe sobre las acciones realizadas con respecto a la promocidn y conservacien de razas y variedades
de maices criolfos en jos términos del articulo 70 del Decrete por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, publicado el 6 de
marzo de 2009 en el Diario Oficial de la Federacion, asi como los sitios electronicos donde se pueda consultar dicha
informacion. Dicho oficio fue eniregado el 12 de octubre de 2009,
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Con fecha 12 de octubre de 2009, la Direccién de Bioseguridad para Organismos Genéticamente Medificados de ta
DGIAAP solicitdé mediante oficio B00.04.03.02.-8468 a la Comisién Federal de Competencia Econdmica de a
Secretaria de Economla informe en los términos del articulo 69 del Decreto por el gque se reforman, adicionan vy
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, si la Promovente salicitante de permiso de
liberacion al ambiente de OGM realiza practicas contrarias al articulo 2 de la Ley Federal de Competencia Econémica,

Dicho oficio fue entregado el 12 de octubre de 2009.

Con fecha 19 de octubre de 2009, |a Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera recibié el
oficio 5.G.P.A./DGIRA/DG/B139/09, de fecha 16 de octubre de 2009, emitide por el titular de la Direccién General de
impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, que contiene el Dictamen Vinculante relativo a la solicitud de permiso
0019_2009, en el que se dictamina "...que una vez analizado y evaluado el presente dictamen de la liberacion al
ambiente en elapa EXPERIMENTAL de maiz {Zea mays L.) genéticamente modificado (Evento MON- 00803-8),
toterante al herbicida glifosato presentado por el Promoventes es FAVORABLE AMBIENTALMENTE...”.

CONSIDERANDO

Que la Direcclon General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion General de Sanidad
Vegetal procedieron a analizar la informacién preseniada por la Empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V., asl como
a evaluar los posibles resgos a ia sanidad vegetal por la liberacion experimental del que la Direccion General de
Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccién General de Sanidad Vegetal procedieron a analizar fa
informacion presentada por la Empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V., en su solicitud de permiso v alcance, asi
como a evaluar los posibles riesgos a la sanidad vegetal por la liberacion experimental de malz genéticamente
modificado (Evento -MON- 00603-6), tolerante al herbicida glifosato, a liberarse en el Estado de Sinaloa,

determinandose lo siguiente:

a) FEl maiz MON- 00603-Bintegra el gen cpd epsps de Agrobacterium sp. cepa CP4, La enzima CP4 EPSPS
que expresa el maiz MON- 00603-Bpresenta 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 aphcac:sones

totales de herbicidas agricolas de la Familia Fagna.

b} El maiz MON- 00803-6 integra el gen cp4 epsps de Agrobacterium sp. Cepa CP4. La enzima CP4 EPSPS
que expresa el maiz MON- 00603-6presenta afinidad reducida al glifosato cuando se compara a la enzima
nativa del malz. Las plantas de malz que expresan la enzima CP4 EPSFS son tolerantes a aplicaciones

totales de herbicidas agricolas de la Familia Fagna.

c) El evento NKB03 de maiz Roundup Ready (CP4 EPSPS) se obtuvo por transformacion mediante
biobalistica empleando un fragmento lineal de! plasmido PV-ZMGT32 gue 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 [a probabilidad de que se presente el desarrallo o evolucidon de la resistencia
de la maleza a esios productos. No obstante, existe de manera natural biotipos de maleza en porcentaje
bajo con resistencia al moda de accion de algin herbicida, por lo que si la poblacion de maleza se somete a
una presion de seleccion por el uso de herbicida con ese modo de accidn especifico durante varios ciclos de
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cultivo, existe la probabilidad del desarrollo de resistencia. Esta situacidn dependera de la reserva de
semillas en el banco del suelo de dicho bioctipo gue manifieste resistencia, para que en ciclos agricolas
posteriores pudiesen incrementar esta poblacidén que exprese la tolerancia at herbicida en contral.

Para el caso del herbicida glifosato, este es un producto no selective a la maleza, de aplicacion pbst-

emergente y de amplic espectro de accidn, con accidn acropétala en la maleza, asi como es un ingrediente .

activo que al entrar en contacto con el suelo se absorbe a las arcillas presentes y se inactiva en un corto
plazo, por lo que su persistencia en el ambiente es reducida.

Por lo anterior, el riesgo a la sanidad vegetal derivado del uso del cultive de maiz genéticamente modificado
{MON- 00603-6), resistente al herbicida glifosato, ha sido clasificado como bajo, puesto que su uso conlleva
la aplicacién del herbicida glifosato, el cual acorde a sus caracteristicas de herbicida de amplio espectro y
que el maiz manifiesta una tolerancia al mismo activo, se prevé que faciliie las labores agricelas de los
productores, ya que. cuentan con la oportunidad de la aplicacidn en un periodo mas amplio puesto que se
puede aplicar en post-emergencia al cultivo y a la maleza.

No obstante, existe un riesgo bajo para el desarrcllo de maleza que manifiesten tolerancia al herbicida
glifosato por o manifestado en el inciso d) de este numeral, por lo que se debera desarrollar un estudio de
dinamica poblacicnal de maleza presente en la region, el cual incluya la metodologia a utilizar, pariodicidad
del muestreo, maleza a considerar (especificando la densidad de cada especie evaluada), superficie a
muestrear, que tenga por objetivo detectar oportunamente en el caso de que se pudiera presentar maleza
tolerante al glifosate durante el desarrollo del cicla del cultivo,

Por otra parte, exisien estrategias para el manejo de la resistencia eficientes gue hacen manejable dicho
riesgo, si es que se presentara en un futuro, como son: la rotacion de herbicidas con diferente modo de
accidn y mecanismo de accion al del glifosato; la rotactdn del cultivo de maiz dentro del predio detectado
con problemas de maleza, en el cual se realicen otras practicas culturzles para la eliminacion de dicha
maleza; aplicacion de plaguicidas no selectivos a la pre-siembra del maiz (Zea mays L.} genéticamente
modificado (MON- 00603-6), tolerante al herbicida glifosato, a liberarse en el Estado de Sinaloa.

Que la Direccion General de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, siendo competente para resolver &l
presente dictamen con numero de oficio S.G.P.A/DGIRA/DG/E139/09 (Anexo 1), recibido el 19 de octubre de 2008,
determind una resolucion FAVORABLE, con base en opinicnes técnicas, resultantes de realizar los respectivos analisis
de riesgo que aplican para este caso, misma que estd condicionada con |a aplicacion de medidas de bioseguridad y
monitoreo, asl como las condicionantes que deberan cumplirse, antes, durante y posterior a realizar la liberacion al
ambiente de malz (Zea mays ..} genéticamente medificado (MON- 00803-8), tolerante al herbicida glifosato.

Con fundamento en el articulo 115 fracciones | y Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, fa SAGARPA en el ambito de su competencia, podra ordenar alguna o algunas medidas de bioseguridad
segun lg mdlcado en dicho articulo, cuando se presente alguna de las situaciones siguientas:

a)

b)

Surjan riesgos no previstes originalmente, que pudieran causar dafios o efectos adversos vy significativos a
la salud humana o a la diversidad biolégica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola; o

Se causen dafios o efectos adversos y significativos a la salud humana o a la diversidad biologica o a la
sanidad animal, vegetal o acuicola. .
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Con base en lo anterior, y con fundamento en los Ariculos 10 fraccion i, 12 fraccion |, 13 fraccion HI, 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 fraccion
IV de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal, y 3 fraccion I, 49 fraccion XXV, 50 y 54 fraccion [V, del
Reglamente Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, el Director General
de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicela y Pesquera, y el Director General de Sanidad Vegetal, con sujecion y en
cumplimiento a las facultades delegadas a cada uno de ellos por el "Acuerdo por el que se Delegan en el Titular del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal,

Sanidad Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera™

RESUELVE

PRIMERO: Con fundamento en los Articulos 34 fraccion | y 44, de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados y en el Articulo 3 fraccion |, Inciso b, Numerales i, i, iii, iv y v del Acuerdo por el que se Delegan en el Titular del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal, Sanidad
Vegatal, 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 malz (Zea mays L.) genéticamente modificado (MON- 00603-6}, tolerante al herbicida
glifesate, incluyendo su impertacion para dicha actividad; para liberacion at medic ambiente del:

Malz (Zea mays L.)

Cultivo:
Pais de origen Estados Unidos de América
Tipo de medificacion genética: Resisiente a insectos lepidopteros y tolerancia al herbicida glifosato

Superficie maxima de siembrd . . . . y
autorizada: 1.1424 Hectareas para siete sitios de fiberacion {Ver Guadra 2, 3 y 4).

7

Cantidad de semilla autorizada: 43.64 Kilogramos para slete sitios de liberacidn (Ver Cuadro 2, 3y 4).
Sitio de Liberacion: Estado de Sinaloa, municipios Valle de Culiacan, Valle del Fuerte, Guasave, Ahome y Navoiata
Propietario Monsanto Camercial, S.A de C.V,
Ubicacidn geografica del  sitig
liberacién: Ver cuadro 1 :

. . . Otofio invierno (O-1) 2009, La vigencia del permisoc durard hasta el momenio de |a cosecha de
Vigencia del permiso cultivo dentro de ciclo agricola autorizado.
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Cuadro 1. Ubicacian geografica de los sitios autorizados para la liberacion al ambiente de malz genéticamente modificado del evento MON-
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00803-6, tclerante al herbicida glifosato, en el Estado de Sinaloa.

BESCA v ALIWENTACON 2

POLIGONGS LATITUD (N) LONGITUD {O)
24.6264 -107.4443
24,6263 -107.4348
INIFAR Valle de Culiacan
24,6356 -107.4346
24,6353 -107.4442
25.7788 -108.8062
25,7756 -108.80041
INEFAP Valle del Fuerte 25,7594 -108.8104
25.7643 -108.8185
25,7768 -108.8105
25.6985 -108.77469
25702222 -108.77236
Guasave
25.706556 -108.78056
25.702944 -108.78297
25.956028 -109.14486
25957694 -109,13811
Ahome
25960917 -109.13914
25,859 -109.14678
24, 563483 -107.54315
24 572117 -107.54315
Navolato 1§
24 572067 -107.5336
24.563233 -107.5337
24.6451 -107.50845
24.638667 -107.50948
Navolato 2
24.640367 -107.52138
24.646933 -107.52017
24.723097 -107.524087
24732314 -107.527456
Navolato 3 24730713 . -107.532331
24724387 -107.536677
24722389 -107.524858
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Cuadro 2. Cantidad de semilla y superficie total autorizada para la liberacidn al ambiente de malz gengticamente modificade del Evento
MON- 00603-8, tolerante al herbicida glifosato, en el Estado de Sinaloa.

SITIO(S) DE LIBERACION(ES) PROPUESTO(S): Valle de Culiacan, Valle del Fuerte, Guasave, Ahome y Navolato
NUMERO DE HECTAREAS (Has) TOTALES: 1.1424 Ha
CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR (Kg): 43.64 Kg

PARA PROTOCOLO 1: 35.28 Kg

PARA PROTOCOLO 2: . 7.56 Kg

PARA LDOGM-SAGARPA: 0,100 kg

PARA SEMARNAT: 0.500 kg

PARA EL MUESTREQ EN OISA; 0,200 Kg

TOTAL: 43.64 Kg

Cuadro 3. Cantidad de semllla, superficie y sitios de Hiberacion auterizados parz la liberacion al ambiente de maiz genéticamente modificado
del Evento MON- 00603-4, tolerante al herbicida glifosate, en el Estado de Sinaloa del Protocolo 1 ge investigacian.

Protocolo 1.« Evaluacién Fenotipica {Equivalencia Agrondmica) e Interacciones Ecologicas del Maiz MON-00603-6
Sitio de liberacion y Superficie autorizada Cantidad de semilla a
L. . . . Ventana de siembra de los experimentos
municipio {m2} importar (g)
INIFAP Valle de Culiacan 1344 5040 15 de octubre &l 9 de diciembre del 2009
INIFAP Valle del Fuerte 1344 5040 15 de octubre a| 9 de diciembre del 2009
Guasave 1344 5040 15 de octubre al 8 de diciembre del 2008
Ahome 1344 5040 15 de octubre al 8 de diciembre del 2009
Navolato 1 1344 5040 15 de octubre al 8 de diciembre del 2009
MNavolato 2 1344 5040 15 de actubre al § de diciembre del 2009
Navolato 3 1344 5040 15 de octubre al & de diciembre del 2009
TOTALES 9408 35280

Cuadro 4, Cantidad de semilla, superficie y sitios de liberacion autorizados para la liberacién al ambiente de malz genéticamente modificado
del Evento MON- D0603-5; tolerante al harbicida glifosato, en el Estade de Sinaloa del Protocolo 2 de investigacion,

Protocolo 2.- Efectividad bioldgica del malz MON-Q0603-6

Sitio de liberacion y Superficie autorizada Cantidad de semilla a . "
C . Ventana de siembra de los experimentos
municipio {m2)y* importar (g)*
INIFAP Valle de Culiacan 288 1080 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009
INIFAR Valle del Fuerte 288 1080 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009
(Guasave 288 1080 15 de octubre al 9 de diciembre del 2008
Ahoma 288 1080 15 de octubre al 9 de diciembre del 2008
Navoiata 1 288 1080 15 de octubre at 8 de diciembre del 2008
Navolato Z 288 1080 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009
Navaolato 3 288 1080 15 de octubre al 8 de diciembre del 2009
TOTALES 2016 7560

/ / "Solo se incluye la superficie v la cantidad de semilla correspondiente al maiz con el evento MON-00603-6. Por lo que para el uso de lineas
i / Isogénicas y materiales de referencla de maiz convencional, se debera utilizar la cantidad y superficie que sea requerida acorde al protocolo
; correspondiente

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

i debera cumplir las siguientes medidas de monitoreo, prevencion, control y seguridad de los posibles riesgos duranie fa

; il realizacién de |la liberacion experimental de maiz (Zea mays L.) genéticamente modificado Evento MON- 00603-8, tolerante al

r ” ?:rbicida;)glifosato que se presentan de la pagina 6 a 9 del DICTAMEN SAGARPA 007_2009 de fa solicitud 0019_2009
nexo 2},
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TERCERQ: lLas condicionantes establecidas por !a SAGARPA en su dictamen de bioseguridad gue deberan cumplir Ia
Empresa Monsante Comercial, 5.A, de C.V., en los tiempos que el mismo dictamen marca, por la liberacion experimental de
maiz {Zea mays L.) genéticamenie modificado Evento MON- 00603-6, tolerante al herbicida glifosato, son citadas en el anexo
2 de las paginas 9y 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 S.G.P.A./DGIRA/DG/6138/09,
que deberd cumplir la empresa Monsanio 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 MON- 00603-5, tolerante al herbicida glifosato, son
las citadas en el Anexo 1 de |la pagina 16 a la 25,

QUINTO: Con fundamento en el Articule 49 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, la
empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V,, debera presentar aviso, por escrito, a la Direccion General de Inocuidad
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, de cada liberacién experimental, dentro de los diez dias habiles siguientes al cierre de
fecha de siembra de los predios autorizados, propercicnando la informacién de la superficie sembrada de maiz (Zea mays L.)
geneticamente modificade Evento MON- 00603-6, tolerante al herbicida glifesato y un balance de semilia importada, sembrada
y remanente para dichos sitios de liberacion.

SEXTO: Con fundamento en el Articulo 46 de Ia Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Medificados, en relacién
con el Articulo 42 fraccion 11, de Ja misma Ley, Monsanto Comercial, S.A. de C.V., al t&rmino del ciclo agricola respectivo,
deberan presentar por escrito a la Direccion General de [nocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, un reporte de
resultados de las liberaciones hechas (original y tres copias en formato digital), en relacion con los posibles riesgos al medio
ambiente, a la diversidad biclogica y a |la sanidad vegetal.

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

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

b) Revisar las medidas de monitoreo y bioseguridad especificadas en |a documentacian acompanadfa a la
solicitud de permiso, y

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

OCTAVO El presente perm|so se otorga con independencia de que la Monsanto Comercial, S.A. de C.\., 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 ei articulo 119 de dicha Ley, en este caso la Monsante Comercial, S.A.
de C.V.,sera sancionada administrativamente por la SAGARPA como corresponda.

Zuillerme Pérez Valenzuela 127, Col. del Carmen, Coycacdn, C.P. 04100, México, D.F.

t. +52 (55) 5090 3000 ext. 51533
www.senasica. sagarpa.gob .mx
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DECIMO: En caso de que Monsanto Comercial, S.A. de C.V., se encuentre imposibilitade para ejecutar las condlmonantes ¥
las medidas de bioseguridad adicionales y presentes en este permiso, o por razones de sus representadas decidan
desestimarlo, deberan nofificar en un plazo maximo de 5 dias habiles sobre dicha desestimacion del Permiso de Liberacion al
Ambiente en etapa experimental para el cultivo maiz (Zea mays L.) genéticamente modificado.

De no recibir la mencionada desestimacion la SAGARPA entendera que el permiso referide esta siendo ejercido v gue las
condicionantes 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, asi como la aplicacion de las sanciones
administrativas en términos de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados en el tiempo y lugar que

corresponda con previa notificacion al Promovente,

DECIMO PRIMERO: Nutlﬂquese la presente resolucién conforme a lo establecido en el Ariculo 36 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo. El expediente base de la presente resolucion se encuentra y puede ser consultado por la
empresa Mansanto Comercial, S.A. de C.V,, en la Calle Guillermo Pérez Valenzuela numero 127, Colonia Del Carmen,
Delegacion Coyoacéan, C.P, 04100, en esta Ciudad de México, Distrito Federal,

ATENTAMENTE

EL DIRECTOR GENERAL EL. DIRECTOR GENERAL
DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA, ACU[COLA Y DE SANIDAD VEGETAL
PESQUERA
é &{/ﬁ/[’. W&a Z,
MVZ. OCTAVIO CARRANZA DE MENDOZA DR. JAV!E'B RUJILLO ARRIAGA

Ccp! MUZ ENRIQUE SANCHEZ CRUZ. Direcier en Jefe del SENASICA. Presente.
LIC. ROBERTO AGUILERA HERNANDEZ. Directer General Juridica del SENASICA. Conocimientp

(NG. EDUARDO ENRIQUE GONZALEZ HERNANDEZ, Director General de Impactc y Riesgo Amb eméLG&EMTsMRNAT Cc@@m&&
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Guillermo FPérez Valenzuela 127, Col. del Carmen, Coyoadén - o, D.F. '
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“2008, Afv de fa Reforma Liberal™

. & o P “Para un uso responsablg de papel, las copias de
MGXICO, D.F.,, i [gi‘ULL 2@@9 conceimienio de este asunto son remitidas via
electronica”

DR. FRANCISCO JAVIER TRUJILLO ARRIAGA
DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD VEGETAL DE LA
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,

DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION - ~+* "~ :
GUILLERMO PEREZ VALENZUELA N° 127 R A L ;
COL. DEL CARMEN, COYOACAN C.P. 04101 S :
TEL.: 59051327 EXT. 51327 i oo g
EMAIL: trujillo@senasica.sagarpa.qob.mx ' b i T

M.V.Z. OCTAVIO JAVIER CARRANZA DE MENDOZA - oo
DIRECTOR GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA -
ACUicoLA Y PESQUERA DEL SENASICA EN LA

SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,

DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION.
GUILLERMO PEREZ VALENZUELA N® 127

COL. DEL CARMEN, COYOACAN C.P. 04101

TEL.: 59051000 EXT. 51500 Lo

EMAIL: carranza@senasica.saqarpa.qob.mx

T

ambiente en fase experimental de Maiz Geneticamente Modificado evento
MON-@@6@3-6 (Roundup Ready® NKE03), tolerante al herbicida glifosato, en
lo sucesivo la solicitud recibida en esta Direccién General de Impacto y Riesgo
Ambiental (DGIRA), misma que ha sido enviada por la Secretaria de
Agricultura y Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA) a
través de la Direccién General de Sanidad Vegetal v la Direccién General de
Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, que les presents fa Empresa
Monsanto Comercial, S.A. de C.V. en lo-subsiguiente la promovente, con
~ pretendida ubicacion de |a liberacion experimental en los Campos
Experimentales Valle del Fuerte y Valle, de Culiacan, CIR Noroeste ¥y en ios
campos de agricultores cooperantés en los Municipios de Guasave, Ahome,
Navolato y Culiacan en el Estado de Sinaloa Y,

/ El presente se emite en referencia a |a solicitud 0019/2009 para la liberacian al

RESULTANDO;

/1. Que con fecha 06 de abril de 2009, fue recibido en esta DGIRA el oficio
nimero B00.04.-1927, de fecha 30 de marzo de 2009, mediante el cual la
SAGARPA solicita a |a DGIRA Ia emision del dictamen previsto en ¢l Articulo

"Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 6019/2005"
Pagina 1 de 26
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66 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados,
para la solicitud presentada por la promovente en la que se pretende liberar
Malz genéticamente modificado eventc MON-@@6@3-6 (Roundup Ready®
NK603), en los Municipios de Guasave, Ahome, Navolato y Culiacén en el
Estado.de Sinaloa, en una superficie maxima de 16 ha. (dieciséis hectareas),
y sélo durante el ciclo Otofio- Invierno 2009.

El poligono propuesto para 1a liberacion ai ambiente de Maiz genélicamente
las siguientes

modificado evento MON-@@6@3-6, estd delimitado par

coordenadas: :
Punto
- Tipo de 5
Predio coordenada 1 z 3 4
. Latiud 4,664 74,6263 24,6356 24,6353 —
NPAP Geograficas g T {07.4443 107.4348 107.4346 107.4442 —
Culiacan | UTM (14 N) N 5725785 508 | 253518.4566 | 272682.685 | 2656384.626 -
E 75555007 | 253518.3566 | 253556.8689 | 251346.9776 Jo—
» Catitud 95,7768 757756 25,7554 75,7643 257768
\;“I'I';ﬁfl Geograficas |- a1 108.8062 108.8001 08,8104 108.8185 108.8105
/ Fuatts | UTM aany N 7853010052 | 2852675628 | 257584 | 2861392.992 | 2852791191
E 19583577 | 720611.3937 | 25.7504 | 718786.3692 | 719565927
- Latud 25 6085 55702022 | 25706556 | 26.702844 j—
. Geograficas (=res i0B.77460 | -108.77236 | -108.78056 | -108.78297 e
TN (14 N N ~B44176.378 | 26445392 693 | 2645059.011 | 2B44654.759 —
E aa04 1072 | 7235313350 | 722700.6823 | 722464.9026 —
) oo | 25.056008 | 25.957694 | 25950917 25.950 L
) Geograficas 53 109.14486 | -109.13811 | -100.139t4 | -109.14678 p—
UTH (14 N) N 5572130.683 | 2872324.842 | 2672680.419 | 2672457.198 —
g 6857472096 | 6BBA20.5801 | 666312.6519 | 685550.5642 —
) | 24553483 | 24572117 | 24.572067 | 24563233 J—
/ 5 Geograficas |\ 3™ p7.54315 | -107.54317 | -107.5336 | -107,5337 -
-/-’ UTh (14 N N 5718091607 | 2719948.325 | 2719924.915 | 2718946.352 -
(14 1) E A7416.4800 | 242432.4327 | 243401.6769 | 243373.5377 —
Cooaraficas |2l 24 6451 4638667 | 24640367 | 24.646933
s 9 Congiiud | -107.50845 | 10750948 | -107.52138 | -107.52017 | -
JTh (14 N N 5727966776 | 2724258956 | 2727469.376 | 2728194.678 |  ----—
(14 N) E 546097 5122 | 245079.8654 | 244778.2667 | 244214.7569 | -
X Geoaraficas |_2ud 5723007 | 24732314 | 24730713 | 24.724387 | 24.722389
. g Tongiud | 107.524087 | 107.527456 | 107.532331 | 107.536677 107.524858
2 UTOA (14 N N 736540421 | 2737667.91 | 2737499.645 | 2736806.867 | 2736563.417
(14 M) E 5445731705 | 244351.087 | 243854.4949 | 2434017199 | 244593 6994

de 2009, mediante el oficio numero
de fecha 07 de abril de 2009, esta DGIRA

. Que con fecha 08 de abril
3 G.P.A./DGIRA/DESEL/1478/09,

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de Ia solicitud 0619/2009"
i Pagina 2 de 26
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DIRECCION GENERAL DE

5.G.P.A/DGIRA/DGI6139/09

hizo del conocimiento de la Comision Naciona! para el Conocimiento y uso de
Ia Biodiversidad (COF\(!ABIO) la solicitud.

Que con fecha 08 de abril de 2009, mediante el oficio numero
S.G.P.A./DGIRA/DESEI/1477/09, de fecha 07 de abril de 2009, esta DGIRA
hizo del conocimiento del Instituto Nacional de Ecologla {INE) |a solicitud.

{

Que con fecha 08 de abril de 2009, se hizo del conocimiento a la
Subsecretaria de Fomento y Normatividad Ambiental de la SEMARNAT, de la
solicitud, mediante el oficio numero S.G.P.A/DGIRA/DESEI/1480/09, de
fecha 07 de abril de 2009.

Que con fecha 22 de abril de 2009, fue recibido en esta DGIRA mediante el
oficio ndmero SE/077/2009, de la misma fecha, la solicitud de informacien
adicional por la CONABIO, através de su Coordinacién de Analisis de Riesgo
y Bioseguridad.

Que con fecha 22 de abrii de 2009, mediante el oficio ndmero
S.G.P.A./DGIRA/DG/2168/09, de fecha 22 de abril de 2009, la DGIRA solicito
a la SAGARPA informacion adicional para que esta a su vez la solicite al
promovente. - - ’

Que con fecha 30 de abril de 2009, mediante oficio numero
S.G.P.A/DGIRA/DG/1828/09, de fecha 22 de abril de 2009, esta Unidad
Administrativa con fundamento en lo dispuesto por el Articulo 27, fraccion XX
del Reglamento Interior de la SEMARNAT, solicité la opinién. técnica
vincylante de la solicitud, para su analisis y evaluacion de riesgo por el INE,

Que con fecha 30 de abril de 2009, mediante oficic numera
S.G.P.A/DGIRA/DG/1832/09, de fecha 22 de abril de 2009, esta Unidaa
Administrativa con fundamento en lo dispuesto por el Articulo 27, fraccion X
del Reglamento Interior de la SEMARNAT, solicitdé la opinién técnica
vinculante de la solicitud, para su analisis y evaluacion de riesgo de la
CONABIO.

Que con fecha 19 de mayo de 2009, mediante el oficio
CENICA/CPB0042/2009,/de fecha 11 de mayo de 2009, el INE solicita

, prorroga de plazo para la emisién de la opinion solicitada por la DGIRA.

\
Que con fecha 26 de mayo de 2009, mediante el oficio

S.Ca).P.A./DGIRA/DGQ?’G?/OQ, de fecha 22 de mayo de 2009, esta DGIRA

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT da {a solicitud 0079/2000"
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amplia el plazo que fenecio el 23 de junio de 2009, para la emision de la
opinion técnica del INE.

X|. Que con fecha 03 de junio de 2009, se recibieron en esta DGIRA diversas
manifestaciones por la CONABIO, mediante el oficio numero SE/227/2008,
de fecha 02 de junio.

Xii. Que con fecha 03 de junic de 2002, mediante oficio niimera SE/0225/2009 de

_fecha 02 de junio del presente afno, esta DGIRA recibio de la CONABIO la

opinion técnica vinculante a la solicitud, a través de su Coordinacion de
Analisis de Riesgo y Bioseguridad.

X!il. Que con fecha 12 de junio de 2009, se recibid en fa DGIRA la informacion
adicional solicitada a la SAGARPA, mediante el oficio B00.04.-4652, de fecha
03 de junio de 2009.

XIV. Que con fecha 22 de junic 2009, ' mediante el oficio de namera
. 3.G.P.A./DGIRA/DG/3607/09, de fecha 17 de junio de 2009, se remite para el
conocimiento del INE |a informacian adicional solicitada por la CONABIQ.

/ XV. Que con fecha 23 de junio de 2009, mediante el oficio numero

/ S.G.P.A/DGIRA/DG/3610/09 de fecha 19 de junio del presente afio, la

v DGIRA envio a la CONABIO la informacion adicional solicitada tal y como se
refiere en el Resultando V, para que la considerara en la emision de la
opinidn solicitada.

X\V]. Que con fecha 16 de julio de 2009, mediante el oficio con numero
DTAP/0276/2009 de fecha 15 de julio del presente afo, recibi¢ esta Unidad
/;/ Administrativa la ratificacién de la opinion técnica de la CONABIO a la _
/! solicitud. l'
/ :
XVIl. Que con fecha 17 de julio de 2009, mediante el oficio numero 139, de fecha
14 de julio de 2008, el INE manifiesta que esta de acuerdo con las opiniones
técnicas enviadas a la DGIRA por la CONABIO para la solicitud.

D( XVIl. Que con fecha 19 de agosto de 2008, mediante el oficio
3.G.P.A/DGIRA/DG/4851/09, de fecha 17 de agosto del afo en curso, la
DGIRA, solicitd a la CONABIO aclarar diversgs puntos en relacion a la
opinién emitida para la solicitud.

'/ “Digtamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de'la solicitud GO1 9/2008"
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XIX. Que con fecha 25 de agosto de 2009, mediante el ofibio numero
SE/0214/2009, de fecha 24 de agosto de 2009, la CONABIO emite respuesta
al oficio sefalado en el Resultando anterior.,

XX. Que con fecha 07 de septiembre de 2009, esta DGIRA recibié el oficio
ntimero 00180, de! INE, de fecha 04 de mismo mes y afo,

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

CONSIDERANDO

1. Que esta Direccion General es competente para resolver el presente
dictamen de conformidad con los Articulos 15 fraccidn | y ultime parrafo, 64,

€6 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
(LBOGM), 18, 26 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal;
14, fraccion [, 15 fracciones | y Il incisos a), b) y ¢}, 13 fraccidn 1l y 16 de
RLBOGM; 19, fraccion XXIIl y XXV y 27 fraccion XX, del Reglamento
Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

2:- Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 3 fraccion XVII de Ia :
LBOGM, la liberacion experimental es la introduccion intencional y permitida

en el medio ambiente, de un organismo o combinacion de organismos
genéticamente modificados, siempre que hayan sido adoptadas medidas de

~  contencion, tales como barreras fisicas o una combinacion de ésta con

barreras quimicas o biolégicas, para limitar su contacto con la poblacion vy el

medio ambiente, exclusivamente para fines experimentales, en ios términos

y condiciones que contenga el permiso respectivo. En razén de lo anterior y

toda vez que la promovente ha solicitado el permiso de liberacién
intencional al ambiente en etapa experimental de Maiz Genéticamente
Modificado evento MON-00803-6 y nombre comercial Roundup Ready®
NKB03.- puede concluirse que la solicitud se encuentra en el supuesto
antes invocado.

3. Que los fines experimentales, asi manifestados por Ia promovente en su
solicitud son:

“Los objetivos Agrondmicos de la liberacion experimental solicitada son:

A. Evaluar fa respussla de hlbridos de malz con germoplasma adaptado a las condiciones
de campe en México que incorporan las caracteristicas de de tolerancia a giffosato (MON-@Z6@3-
8}, frente a la infestacion de maleza de fmportancia econdmica en nuestra pals: )

% “Dictamen Vinculante DBIRA-SEMARNAT de la soficitud 6018/2009"
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. Ir'
- Maléza propia de fos campos de cultivo donde se realizaran I0s ensayos.

B Comparar los mélodas tradicionales para el conlrol de maleza con un programa de
manejo integrado que utilice malces hibridos que incorporen fa tecriologia MON-@@633-6.
C. Evaluar el costo beneficio de la tecnologia MON-@@6@3-6 en el mansfo integrado de

. maleza bajo las condiciones normales de produccidn de maiz en el Estado de Sinaloa.

Los ohjetivos Medio Ambientales de la liberacién experimental solicitada son:
D. Obtener informacion relevante sobre los posibles riesqos que Ja liberacidn del maiz con

tecrnologia MON-BB6@3-6 pudiera generar al madio ambiente y a /a diversidad mediante:
u. Geneiar fos datos gus permilan salimar Is aquivalancia agronémice de! matz MON-DASDI-E en
comparacion con su conirol convencional y sus interacciones ecoldgicas. !
b. informacion biogeogréfica de la distribucidn de parientes silvestres y razas del cultivo an la
region.
¢. Informacian biogeografica de la maleza asociada al cultive de malz,
d. Establecer ias bases para un programa de Mangjo Integral de plagas.
g. Establecer las bases para un programa de Manitoreo de resistencia a maleza.
¢ En base a los anélisis de riesgo, establecer las medidas de bioseguridad pertinentes.
Para cumplir con los objetivos, la cantidad de semilla que se necesitara de MON-2@6@3-6 para
exparimentacién se defalia an los protocolos anexos @ esla solicitud.

) Adicionalmente se requiere semifla adicional para ukilizarla como control en los experimentos dsl

B | svenic MON-89@34-3 X MON-@@6@3-6, para el Estado de Sinaloa.” (sic).

4, Que la promovente tal como se desprende de su solicitud, solicitd el
permiso para |a liberacion experimental al ambiente de Maiz Genéticaqnente
Modificado evento MON-00603-6 y nombre comercial Roundup Ready®
NKB03, liberacion que prevé el articulo 32 fraccion | de la LBOGM,;
asimismo, dicha solicitud fue integrada por la SAGARPA, y esfa Autoridad
ha manifestado que cumple en forma respecto a su contenido, es decir, con
todos y cada uno de los requisitos previstos en los Articulos 42 de la

LBOGM y 16 del RLBOGM. -

OPINIONES |
5 Que esta Unidad Administrativa de conformidad con el Articulo 27 fraccion
~ XX del Reglamento Interior de la SEMARNAT solicitd la opinion técnica
vinculante, sobre andlisis y evaluacion de riesgo de la CONABIO, tal y como

se sefalo en el Resultando VIl del presente documento, la cual fue remitida

4 la DGIRA mediante los oficios nimeros SE/0225/2009 y SE/227/2009 de

O( los que se desprende lo siguiente:

SE/0225/2009

*{, Caracterizacion del OGM
Este evenlo de transformacion MON-@@6@3-6 que conflere tolerancia al herbicida glifosato ha sido
presentado en solicitudes anteriores pero estas no pFospararon. La CONABIO ha ilevada a cabo un
analisis exhaustivo y completo de la parte molecular (ver formulario molacular anexa).

“Nictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la sclicitud 001972069"
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ll. identificacién de la zona dénde se pretende liberar experimentalmente el OGH.
Cabe mencionar que pare llevar g cabo nuesiro andlisis de riesgo se tomd en cuenla cada sitio
soficitado y no ef poligenc por ser s6la de carédcter informativo.

Il Un estudio de los posibiles riesgos.

Tomando en cuenta fa informacion presentada por ef promovente v fa aportada a lravés de las
diversas fugntes que consulta la CONABIO para este analisis, y con base en la informacion
analizada se puede concluir que: . .

1. La modificacion genética insertada en e/ OGM per se representa riesgo bajo para el medio
ambiente o la diversidad bioldgica. Le CONABIO considera es recomendable estar atentos
respecto a los nuevos dalos técnicos que vayan surgiendo en el proceso, analizando como estos -
puedan afectar el analisis, debido a los nuevos acontecimientos v discusién generada en Argentina
en relacion al giifosato. -

2. La posibilidad de flujo génico via pofen entrs ef QGM y.e! organismo receptor (en su forma
cultivatia) y sus parientes silvestres Zea mays subsp. mexicana, Zea mays subsp. parvigiumis, Zea
diploperennis y posiblemente Zea luxurians (en caso de corroborarse su existencia en Mexico)
ocurrird principalmente cuando coincidan las temporadas de floracioni entre effos.

~ \‘—.

3. No observamos posibles consecuencias por la liberacidn' de Zea mays subsp. mays L.
genéticamente modificado MON-B@BD3-6, en los sitios de liberacidn solicitados en el estado
de Sinaloa, en funcion a la posibilidad de hibridacion con parientes silvesires {teocinlies), ya que
los sitios de liberacion del OGM nio estén cercanos a los regisiros de sitios de colecta en las bases
de dalos de la CONABIO (el registro mas cercano se encuenira a 174.48 km) ni tampoco se
ericuentran denlro de las zonas de similifud ecoldgica {ver mapa 1 anexo y tabia 3).

Los sitios solicitadios para liberacion al ambiente no caen dentro ni estan cercancs a &reas
naturales protegidas (ver mapa 4 anexo) ni en zonas libres de OGM, Los agricullores
cooperantes 1 y 3 caen dentro del Area Hidrologica Prioritaria "Bahia de Ohuira Ensenada del
FPabellon™ (ver mapa 5 anexo),

4. Ef riesgo de un aumento en el potencial de maleza en el organismo receptor y/o parientes
silvestres tal que represente un probhlema para la diversidad en los sitios solicitados
tomando en cuenta la informacién proporcionada por el promovente es bajo.

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

En relacién a los objetivos propuestos y los protocolos preseniados para alcanzar estos
objelivos, en fo general 8s importante sefalar que existen varias inconsistencias en la solicitud
020/2009. Los protocoios se ven debilitados debido & estas inconsistencias e incluso carecen de
planteamiento de hip&tesis que permita buscar respuestas concralas.

" fas medidas y procedimientos de monitoreo de fa actividad.y de bioseguridad.
La CONABIC recomienda para malz que el promovente ulilice una estrategia que combine
medidas para reducir lo mas posible la posibilidad de que ocurra flujo génico. Como se

menciond previamenle, el aislamiento temporal es efeclivo pero se debe sumar a un aislamientc

O( por distancia de 500 m a cualquier otro plantio de maiz del sitio de liberacion y al uso de bordos

7 alrededor de Jos experimentos. Es imporiante también que se realice monitorec respecto a Ja

- posible presencia de los eventos de transformacion en los alrededores al igual que en los sitios de
/ liberacion posteriorments. —

V. Los antecedentes de liberacion en otros palsas.

“ l /%/ | // :
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El promovente atiende solamente lo que a continuacion se describe en reldcién a la fracecion

- V del articulo 16 del RLBOGM: superficialmente el punto b y ¢ donde incluye un resumen de las
evaluaciones fenotipicas, agrondmicas y de interacciones ecologicas que ha llevado a cabo y en su
lotalidad el punto e, ya que incluye en su solicitud los apastillados de las autorizaciones de que el
OGM es permilido conforme a la legislacion del pals de origen.

Vi. Los. riesgos de alternativas tecnoldgicas para contender con & problema para el que se
consiruy6 el avento MON-@@I6@ 3-8,

£1 pramovants, e cuanio al control de maleza, sxpone que “Ef contro! quimice de l2 maleza on las
‘dreas proguctoras de malz consiste en una aplicacion total de herbicidas en preemergencia, asf
cory e aplicactones dirigidas de herbicidas postemergantes,

Serd importante conocer en qué medida es que el uso de los herbicidas quimicos que se
usan en el campo se ve disminuido con esta tecnologia y qué repercusiones liene esta
reduccién a nivel de los efectos observadts al ambiente, a la diversidad y comao esta
reduccion repercute en un mejor uso de los recursos econémicos en el campo mexicana,

B, Conclusiones que arroja el andlisis de riesgo llevado a cabo por la CONABIO:

La solicitud contempla la liberacion de maiz genélicamente modificado (GM) en Mexico, lugar
dénde fa comunidad cientifica reconoce se origing este cullivo y dénde exisle la mayor riqueza de
diversidad genética del mismo incluyendo a varios de sus parientes silvestres. Las sitios donde se
leve a cabo la liberacicn experimental de mafz GM, deben ser resiringidos en numerc y en
locaiidad hasta no conocer el éxilo de los ‘mecam’smqs propuestos de seguridad, control,
Biesequridad y monitoreo que garanticen que una liberacian experimental al ambiente de maiz GM
de mngin modo implicard correr un riesgo na tolerable a la diversidad genética presente.
Desafortunadamente nuastro pals no es capaz actualmente de atender el desafio de liberar malz
GM en siluaciones de control no garantizado; ya que no se cuenta ccn un sistema de monitoreo
eficaz y eficiente que sea capaz de abordar las complicaciones y complejidades de una situacion
coma la que se presenta. En relacion a esto, México debe poner mas atencion, esfuerzo y saradad
respacto a lograr este sistemna de monitareo. £n estos momentos, un riesgo no folerable serla el
que par flujo génico (v este puede ocurrir por via polen o semillas) se presentasen las evenltos de
transformacicn solicitados en malces nativos y/o & sus parientes silvestres, sin importar gue no
conozoamos la probabilidad de que éslas secuencias genélicas pudiesen o no inlrogresarse, es
dacir, que permanecieran te manera eslable a través de las generaciones. El flujo genico a los -~
malces nalivos y. parientes silvestres no es tolerable por sl mismo, lomando en cuenta que no
sabemos con ciencia cierta qué implicaciones bioldgicas, economicas, sociales y/o de propiedad
intelectual pudieran resultar de que elfo ocuriigra.

E£s por ello que la CONABIC recemienda no se permita en esta ocasicn la jiberacion de maiz GM

en silios propuestos por el promovente que sean lerrenos de y con
/ agricullores cooperantes, adn cuando se haya incluido la supervision por parte del INIFAP y del
prapio promovente, es decir, Monsanto. L.a CONABIO cree imprescindible que la liberacién o
liberaciones que se Heven a cebo en especifice respeclo a majz GM deben raalizarse sin
/ excepeion alguna, dentro fe terrenos responsabilidad de las instituciones publicas de investigacion
agricola de México, can & propdsito de que el gobierno mexicano asuma la total responsabilidad

respacto a las lfiberaciones y a su desempefio seguro. La responsabilidad que el gobierno
mexicano asuma no debe de ninguna manera anular la responsabilidad que le corresponde & su

vez al promovente quien s el titular del permisa, si este se otorgara, respecto a las actividades r
que solicita llevar a cabo...” (sic).

0\ ‘ HOPINION TECNICA VINCULANTE
1. Se considera viable |a liberacion de Zea mays subsp. mays L., 1753 genéticamente madificado
MON-@@603-6 preseniada por Monsanio Comercial S.A. de C.V., Gnicamante dentro de los
Campas Experimentales Valle del Fuerte y Valle de Culiacén en el estado de Sinaloa, cada una
con una superficie maxima de 2 ha durante el ciclo agricola ofofainvierno (Cf) 2008." fsic). |

- SE/227/2009
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"...Creemos que los sitios donde se fieve a cabo Ja liberacion experimental de maiz GM, deben
tener fuertes restricciones.

Un rfe&go significativo seria el que por flujo génico se presentaser: fos eventos de transformacion
del malz GM en malces natives y/o en sus parierifes silvestres, aungue no conozcamos la
probabilidad de que estas secuencias genéticas pudiesen o no introgresarse, es decir, que’
permanecieran de manera estable a través de las gengraciones.

Sistema de monitores eficaz v eficients, capaz de defectar y resoiver oporiunaments posibles
complicaciones. :

De esta manera, el gobierno mexicanc puede asumir la (otal responsabilidad respecto a las
liberaciones y a su sequridad. . S(sic).

-
-

6. Que esta Autoridad de conformidad con el Articulo 27 fraccion XX del
Reglamento Interior de la SEMARNAT solicito la opinion técnica vinculante
en materia de analisis y evaluacion de riesgo del INE, tal y como se refiere
en el Resultando VIl det presente oficio, misma gue se baso en un analisis de
riesgo mediante el cual el INE manifesto lo siguiente:

OFICIO N° 00215

‘En alcance al oficio No. 180, del 4 de septiembre del afic en curso emitido por esta Diraccicn
General a mi cargo, gue hace referencia a sus oficios S, G.P.A/DGIRA/DG con nimerns 2546,
2550, 2523, 2552, 2537, 2534, 2516, 2518, 2521, 2538, 2543,'2540, 2767, 2232, 2226, 2233, 2230,
2236, 3669, 4526, y 4796, todos def afio 2009, mediante los cuales soficitud opinion técnica de I
solicitudes de siembra experimental de malz transgeénico 01, 02, 03, 004, 005, 006, 07, 08. 09, 10,
11, 72, 0013, 0014, 0015, 0017, 0018,0019, 0020,0021, 0022, 0023, 0024, D025, y 26, anexo le
envio de manera individual la opinidn técnica correspondiente a cada solicitud.

Se anexa una propuesta de criterios de seguridad.

£n este sentido el INE reitera que como elemenio central para autorizar o negar una solicitud de la
materia en comento, fa autoridad deberd evaluar, con todos las elementos que fenga a su algance,
si el promovente sera capaz de cumplir con todas las medidas de bioseguridad establecidas y que
Se puedan sumar, de lal manera que el rissgo fienda a cero.

Es importante sefialar, sin demerito de las olras personas e instituciones participantes, que el
INIFAP, como una inshitucion de invesligacién con reconocimiento nacional e internacional y
sobrada experiencia en temas refacionados con Ja siembra experimental, tiene a nuestro juicic, la
capacidad instalada, los recursos humanos capacitados y elemantos suficientes para
pofencialmente levar a la préctica los experimantos ¥ vigitar e cumplimientos de los cilados
criterios. En ef caso del resto de ios predios, se sugiers, dado que se cuenta con poca informacion
histdrica de Jos mismos y se sabe que son sitios que no tienen tradicidn experimental, se haga una
evaluacion extremadamente cauleloss sobre el potencial de aplicacion y cumplimiento de las
medidas de bioseguridad dado que s obvio que no cuenten con una plataforma instalada cémo la
tiane INIFAP.

En caso gue se decida autorizar llevar a cabo los experimentos en otras instituciones o predios
diferentes‘a los del INIFAP, dicha auiorizacion pudiera quedar condicionada a que se demuesire
que se puaden establecer las condiciones experimentales necesarias y cumplir escrupulosaments
con los criterios de bioseguridad arriba referidos, '

"Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de ia solicitud 0616/2009"
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Por ditimo, consideramos que tienen que astar perfectamente articuladas y operando las accionas
de monitareo, inspeccion y vigilancia, por parte de Ia SEMARNAT vy la SAGARPA, dado que es

agul donda se demastrard o no fa responsabilidad en la materia, par parte del goblemo mexicano. ;

P

En resumen, el INE considera que de acuerdo a la informacion cientifica disponible es factible
considerar la posibilidad de aulorizar la siemtira axperimental de maiz transgenico, condicionado a
que se cumpla estrictamente con un protdcolo completo de bioseguridad que establezca de
manera ubiigaiona L aulonuuad ambiertal Gue cusnte adsmds con ua programa de monitoreo y
fiscalizacion permanente que oé certidumbre a la autoridad de que no habré liberacionas
' accidentaies ni riesgos ambienlales asociadas con la rsalizacion de los experimentos soficitados...”
(sfc).

#  SEGUNDO.- Con los informacién oblenida a partir del Andlisis de Riesgo con el registro
0019_09Zmay_ABR_MPH_AQA, en funcion de la evaluacion de riesgo realizada bajo el enfoque
te "caso por caso” y "paso por paso’, considerando la informacion proporcionada y la informacion
cientifica y técnica disponible de manera lransparenie y en funcion de los niveles de riesgo
ponderados y considerando las medidas de manejo de riesgo propuestas, se determina que:

El INE no ve impedimenlo para que, cumpiiendo en tiempo y forma con todas las medidas de
hioseguridad presentadas en la Solicitud 007 9/2009, y con fas condicionantes delerminadas en ia
tabla 3 de esla opinion técnica, solamente en los 8 sitios de 2 ha cada uno solicitados y
gearreferenclados, en zonas de uso de suelo agricola dentro del poligono solicitado en. fa..
soficitud 0019_2009. Esta liberacién debera ocurrir tnicamente dentro de los municipios de
Culiacan, Ahome, Guasave y Navolato en e/ estado de Sinaloa, en el ciclo agricola Otofio-
Invierno (O-1) 2008; siempre y cuando fa emision del permiso esté apegada a los lerminos que
y marca la Ley de Bioseguridad de Organismos Genélicamente Madificados, su Reglamento, as!
/ como a las siguientes condicionanites...” (sic).

7. Que una vez analizadas las opiniones enviadas a esta DGIRA porel INEY
/ la CONABIO referidas en los Considerandos 5 y 6, se determina que el

: organismo genéticamente modificado evento MON-00603-6 y nombre
comercial Roundup Ready® NK603, 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 la presencia de dos copias del gen cp4
Py epsps con una estabilidad genética 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 esperados es de poco posible a posible en cuanto a ia expresion
y patrén de herencia de los genes insertados. El maiz es una planta
0( alogama que 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 fertiles con todas las
especies de teocinties con excepcién de Zea perenis ya que es tetraploide.
Como lo menciona la CONABIO, el mayor riesgo seria el flujo génico (via

/g/ polen o semilla), hacia malces nativos y/o sus parientes silvestres.”A pesar

"Digtamen Vincufante OGIRA-SEMARNAT de la selicitud 0019/2008"
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de su capacidad para formar hibridos la viabilidad de |a descendencia suele
ser baja y tener poco impacto en la introgresién de genes en las
subsecuentes generaciones, adicional a esto los sitios de liberacion
solicitados por la promovente no se localizan cercanos a los registros -de
sitios de colecta, ya que el registro méas cercano a parientes silvestres
(teocintles) se encuentra a 174.48 km y de malces nativos (cricllos) se
encuentran a una distancia de 6.62 km (afio de colecta,1943), por lo que se
prevé un riesgo bajo por flujo genico, debido a que se ha demostrado en
diversos articulos cientificos a los que la misma CONABIO se refiere, que la
distar\cia de aislamiento espacial minima es de 500 m de la fuente princip.
de polen y el porcentaje de fiujo génico es menor a 0.001%. En cuanto al
flujo por dispersion de semillas, son aplicables las medidas de seguridad
propuestas por la CONABIO y el INE, y por lo tanto, el margen de su
dispersion seria hajo. :

Esta liberacién experimental se llevara a cabo con un aislamiento temporal
de hasta por lo menos un mes (Otofio-Invierno 2008), v la produccion de
maices nativos y teocintles corresponden a la temporada de Primavera:
Verano, de lo cual se concluye gue el riesgo es bajo de que se diera
sincronia fenolégica y con ello la polinizacion entre el majces geneticamente
modificados y los maices nativos y/o silvestres,

y

. L
Esta-especie depende totalmente 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, lievara a cabo las medidas y procedimientos
de bioseguridad, asl como monitoreo propuestos por la promovente y por
esta DGIRA. g

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
domesticacién ha perdido su capacidad de sobrevivir de forma silvestre y
necesita de la intervencion 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

9< anteriormente.

i

Respecto a la necesidad de que el Gobierno Mexicano pueda asumir la
/ responsabilidad respecto a las liberaciones y su seguridad, como lo sefala
el INE, es en la debida articulacion y operacion de las acciones de

-
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monitoreo, inspeccién y vigilancia, donde se demostrara dicha
responsabilidad.  ~ /

A
Para ello, se considera a la CONABIO como la institucion capaz de asumir
el caracter de Acreditado Ambiental con la finalidad de que analice, evallie y
concluya sobre los estudios que se generen para la conservacion,
preservacion y ei uso de la biodiversidad del malz, asi como para analizar
los informes elaborados y avalados por los asesores tecnicos cientificos
respectivos; a la PROFEPA vy al INE, les correspondera la responsabilidad
de la inspeccidén, monitoreo y vigitancia, de esta manera, el Gobiermo .
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 confarmidad con el Articulo 15, fraccion Il inciso A) del

RLBOGM, respecto de la vigencia propuesta por |a promovente al permiso
por un solo ciclo agricola qué comprende Otofio-Invierno 2008, considera

/ gue no tiene inconveniente alguno siempre y cuando la promovente se

sujete a las consideraciones agricolas establecidas por la SAGARPA
correspondientes a las regiones donde se pretende llevar a cabo la
liberacion. Asimismo, se solicita a la SAGARPA gue establezca el plazo
especifico que tendra como vigencia la promovente en esta liberacion vy

para el ciclo agricola propuesto.

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

" 9. Que la promovente debera dar cumplimienta a las siguientes medidas de

’ , Bioseguridad propuestas dentro de su solicitud en las paginas 40 a la 44 asl

como lo presentado en el documento 01-Protocolo de Bioseguridad para
Maiz, localizada en la carpeta de Bioseguridad y que se enlistan a
continuacion:

"I‘(/ MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ DE LA ACTWVIDAD Y DE

BIOSEGURIDAD.
V. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ DE LA ACTIVIDAD Y DE BIOSEGURIDAD

0& . A LLEVAR A CABO:

Se anexa el Frotocolo de Bioseguridad, cuyo objetivo principal es el de proveer os lineamientas de
las mejores practicas y recomendaciones generales para el transporte, manefo, evaluacion y
disposicién de materiales Genéticamente Modificados (GM), ver carpela de Bioseguridad.

VA MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ DE LA ACTIVIDAD

A) MEZDIDAS Y PROCEDWMENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD:

/? VA1 PLAN DE MONITOREO DETALLADO.
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1. PLAN DE MONITOREO DETALLADO; .
La descripcion del procedimiento y las medidas de bioseguridad que se ulilizardn duranie la
experimentacidn se encuentran referidas en el profocolo de “Lineamientos para buenas praciicas
de experimentacién para evaluar la bioseguridad con malces genéticamiente modificados (GM)*
que se encuentra en la carpela de Biossguridad. (Esle cubre ef apantads IV.A ¥y SUs Incisos
correspondientes) -

Cubre aspectos importantes coma sori;

- TRANSPORTE

~-ESTABLECIMIENTO DEL ENSAYCQ

- COSECHA ~
- POST COSECHA

ENFOQUE PARA EL MANEJC DEL RIESGO EN LIBERACIONES DE CAMFO EXPERIMENTALES

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

1.1 INTRODUCCION

1.2 PERSONAL

1.3 TRANSPORTE DE MATERIAL VEGETAL EXPERIMENTAL MODIFICADD POR

INGENIERIA GENETICA

1.3.1. Dispusicion final del material vegetal experimental modificado por ingenieria genelica

1.3.2 Registros e informes

1.4. ALMACENAMIENTO DE MATERIALES VEGETALES EXPERIMENTALES MODIFICADOS
POR INGENIERIA GENETICA

1.4.1. Disposicicn final de vegetalds modificados geneticamente

1.4.2. Registros e informes

1.5 ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASQ DE LIBERACION ACCIDENTAL

2. MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO.

21 INTRCDUCCION

2.2 FPERSONAL

- 2.3 SIEMBRA DEL ENSAYQ

231, Seleccidn de! lugar del snsayo

232 Demarcacion def lugar del ensayo

2.3.3. Mapa del lugar def ensayo

2.3.4. Limpieza del equipo de campo

2.4. AISLAMIENTO REPRODUCTIVE DE LOS ENSAYOS

24,1 Biologla reproductiva de ia especie en experimentacisn

2.4.2. Aistamiento espacial

2.4.3 Aistamianto temporal

2.4.4, Bordo —_—

2.5. ACCIONES CORRECGTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL

2.6 REGISTROB E INFORMES

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

3.2 RETENGION DE MATERIAL VEGETAL COSECHADO DE LOS ENSAYCS DE CAMPG
EXPERIMENTALES

3.3. LIMPIEZA DEL EQUIFO

3.4, FINALIZACION ANTICIPADA DE LOS ENSAYOS

3.5 DISPOSICION FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYO

3.6 TRANSPORTE DE MATERIALES COSECHADOS DESDE EL SITIO DEL ENSAYO

37 MONITOREQ DE LA COSECHA DEL ENSAYO )

3.8 ACCIONES CORRECTIVAS EN EL CASO DE UNA LIBERACION ACCIDENTAL

3.8 REGISTRQS E INFORMES .

MANEJO DEL LUGAR DEL ENSAYO DESPUES DE LA COSECHA
INTRODUCCION

"Dr‘c.'ametn Vinculante DGIRA-SEMARNAT de fa soficitud 6019/2009"
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4.2 RESTRICCIONES POST COSECHA

4.3 MONITOREQ POSTCOSECHA DEL LUGAR DEL ENSAYQ

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

V.A.2 ESTRATEGIAS DE MONITOREC POSTERIORES A LA LIBERACION

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

Ver apartado A-1 -

VA3  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 LIBERACIGN Y ZONAS VECINAS, UNA
- VEZ CONCLUIDA LA LIBERACION.

Ver apartado A-1 \
v.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:

1. MEDIDAS Y PRbCEDIM_.'ENTOS PARA PREVENIR LA LIBERACION Y DISPERSION DEL
OGM FUERA DE LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDE REALIZAR LA LIBERACION;

Ver apartado A-1

IV.B.2  MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DISMINUIR EL ACCESO DE ORGANISMOS -
VECTORES DE DISPERSION, O DE PERSONAS QUE NO SE ENCUENTRES AUTORIZADAS -
PARA INGRESAR AL AREA DE LIBERACION A DICHA ZONA O ZONAS.
o MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DISMINUIR EL ACCESO DE ORGANISMOS
VECTORES DE DISPERSION, O DE PERSONAS QUE NO SE ENCUENTREN AUTORIZADAS
— PARA INGRESAR AL AREA DE LIRERACION A DICHA ZONA O ZONAS;
- Ver apartado A-1 -

K iv.B.3 MEDIDAS PARA LA ERRADICACION DEL OGM EN ZONAS DISTINTAS A LAS

PERMITIDAS.
3 MEDIDAS PARA LA ERRADICACICN DEL OGM EN ZONAS DISTINTAS A LAS PERMITIDAS;

Ver apartado A-1

iv.B84 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
K 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 GCURRIERA UN EVENTO DE LIBERACION NO DESEADO,
5 MEDIDAS PARA LA PROTEGCION DE LA SALUD HUMANA Y DEL AMBIENTE, EN CAS0 DE
/% QUE OCURRIERA UN EVENTQ DE LIBERACION NO DESEADQ, Y

T “Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 001972009 .
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Ver apartado A-1

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

6. METODOS DE LIMPIEZA O DISPOSICION EINAL DE LOS RESIDUOS DE LA LIBERACION.
EL PROMOVENTE DEBERA DISTINGUIR CLARAMENTE LAS MEDIDAS Y PROCEDIMIENTCS
QUE SE REALIZARAN DURANTE LA LIBERACION DE LOS QUE SE REALIZARAN CON
POSTERIORIDAD A LA MISMA. !

Ver apartado A-1" (sic.)

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

Punto critico 7.- Controlar el movimiento del material vegetal. Esta medida
proporciona seguridad en el transporte en todo momento (trasporte y limpieza
de cualquier maquinaria utilizada), de la semilla de Maiz 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
fos tres puntos clave para el almacenamiento de Maiz Genéticamente
Modificado que son; separacién, etiguetado y seguridad.

Punto—eritico 3. Conirolar Ia disposicion. Esto se refiere al material vegetal
residual o en exceso en el sitio de ensayo, puede tratarse del exceso de
material de siembra, material remanente después de la cosecha y material de
las actividades de limpieza.

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

Funto critico 5. Controlar la cosecha. Esto se refiere a gque se mantenga el
producto (follaje y semilla), en el sitio de liberacion.

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

Punto critico 7. Implementar las medidas adecuadas y oportunas en casos de
“incidentes. Se refiere a las liberaciones accidentales con el uso y mangjo de!
/ maiz GM.

=

g "Dictamen Vinculante DG.'RA—SEMAENA T de la soiicitud 0019/2009"
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f | as medidas y procedimientos de bioseguridad y monitoreo propuestas por la
promovente, aseguran que no habra dispersion del polen y semillas de las
plantas utilizadas en los experimentos fuera de los sitios solicitados, y de estas
medidas, la DGIRA establece que debera cumplir con todas y cada una de.
ellas, las cuales son consideradas viables de ser instrumentadas y congruentes
con la solicitud en comento, ya que cumplen con los principios establecidos en
la Ley de Bioseguridad de ios Organisimios Genéticamente” Modificados asi
come de su Reglamento.

MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD Y MONITOREOQ
PRQOPUESTOS POR LA SEMARNAT:

10.Que esta DGIRA una vez analizada y evaluada la solicitud, determina
que se deberd cumplir con las siguientes medidas y procedimientos de
“bioseguridad y monitoreo adicionales a las propuestas por a promovente -
ya que con ellas se pretende prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos
que la liberacion al ambiente de Malz Genéticamente Modificado evento
MON-00603-6 y nombre comercial Roundup Ready® NKB(3, que confiere
resistencia al herbicida glifosato, que pudieran ocasionar, asi como a la
diversidad biolagica, por lo que en cumplimiento a lo establecido en el
Articulos 9. fraccion V de la LBOGM y 15, fraccion |l incisos a), b) y.c) del
RLBOGM: derivado de ello es motivo por el cual se ha considerado
establecer las siguientes medidas y procedimientos de bioseguridad y
manitoreo:

No. | Medida de bioseguridad y monitoreo Justificacion Tecnica

La promovente debera ratificar vy
e entregar a la SAGARPA con copia a la o
s DGIRA. & los & dias posteriores a la | Asegurarse del establecimiento de
, . . la siembra de Maiz Genéticamente
ﬁ/ : -siembra, las coordenadas geograficas y Modificado ya que por alguna razon
o ' f % '
1. UTM de los predios de liberacion en pudieran presentarse cambios en el

archivo electronico (Access o Excel),
ademas del sistema de proyeccion
geografica con el cual se tomaron las
coordenadas; esta bitacora debera ser
firmada por el asesar técnico cientlfico.

sitio de liberacion dependiendo de
las condiciones™ del sito o de la
promovente.

Ve

La promovente debera proporcionar 500
gramos de material de referencia de Maiz
Genéticamente  Modificado, para el
laboratorio del Centro de Nacional de
Investigacion y Capacitacién Ambiental

El material de referencia de Maiz
Genéticamente Modificado,
posibilitara contar con controles
para los analisis de laboratorio
para la identificacion especifica de

(CENICA) del INE, previo a la liberacién

dicho evento, en caso necesario.

i

/ L

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 0018/2009"
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al ambiente y por los siguientes 5 afios
posteriores a la liberacion para levar a
cabo actividades de monitoreo.

"siembra bordos con maiz convencional

La promovente debera incluir en Ia

(barreras naturales) en la periferia del
totalidad del  experimento como o
establece en sus protgcolos de
experimentacion. Este bordo se tendra
que sembrar en sincronia con el Maiz
Genéticamente Modificado; este producto
también deberad ser incinerado una vez

Estrategia de captura de polen v
conflrmar  que la antitesis  del
material experimental y las plantas
del  bordo  (barrera  natural)
presenten sincronia fenologica.

terminado el experimento.

La promovente deber3 aistar la zona de
liberacion colocande en la periferia ‘de
los predios, malia ciclonica.

Con el fin de disminuir ia
probabilidad de entrada de
organismos no deseados o
personal no autorizado y de esta
forma evitar el fiujo de semillas
entre productores y minimizar el
riesgo de presencia adventicia del
organismo GM en zonas no
autorizadas,

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

LS

fuente principal “de polen 3
‘porcentaje de flujo génico es

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

La “mayoria de' los estudios
realizados en campo demuestran
que a 500 m de distancia de la

menor a 0.001%.

Debera existir un aislamienta temporal
de un mes para evitar el flujo génico con
el malz convencional.

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

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de ia solicitud 0018/2009"
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Weber et. al 2007)

La promovente debera llevar una
bitacora de registro del monitoreo de los
bordos (barreras naturales) de maiz
convencional, asegurando la sincronia
fenclogica, esta bitdcora deberd” ser
firmada por e asesor técnico cientifico,
La bitacora debera ser entregada a la
SAGARPA con copia a la DGIRA, al
término del ciclo reproductivo.

Medida de bioseguridad para
asegurar que tengan sincronia
fenolégica el maiz genéticamente
modificadoe vy los bordos (barrera
natural) con maiz convencional. Ya
que la eficacia del objetivo de
introduccidn dst bordo depende de
tal sincranfa.

7 8

La promovente debera instalar trampas
de polen (con un largo de 2 metros y 1
metro de anchoj con una distancia del
bordo (barrera natural) de 20 m,
incluyendo cinco trampas en direccion del
viento predominante de la zona y 2
‘trampas por cada costado del sitioc de
liberacion; estas seran distribuidas
proporcionalmente al perimetro del sitio
de liberacion; la colocacién serd a partir
de la etapa R1 de la planta de Maiz
Genéticamente Modificado. Lo anterior,
debera ser presentado a la SAGARPA
con copia ala DGIRA, mediante escrito
firmado por la promovente y el asesor
técnico cientifico, adjuntando la evidencia
fotografica correspondiente.

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

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

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

t

10.

Una vez que se hayan formado los
granos de Maiz Genéticamente
Modificados, la promovente tendra que
desespigar e incinerar las plantas de
Malz Genéticamente Modificado que

Para evitar la dispersion de polen
remanente de Maiz Genéticamente
Modificado. Disminuir el riesgo de
posibles fuentes de polen que
pudieran dispersarse. =

A4
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hayan quedado en el poligono, en
presencia del asesor técnico cientifico,
por lo que la promovente deberd
entregar evidencia (fotogréfica v/o

| videos), asi como la bitdcora firmada por

el asesor técnico cientifico, y validada por
fa CONABIO, en cinco dlas posteriores al
desespigue.

11,

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 ésta y las medidas
de seguridad asociadas al sitio de
almacenamiento. Asl mismo, debera
entregar.a la SAGARPA con copia a la
DGIRA, en un periodo no mayor as
dias posterior a la siembra, evidencia
por escrito y firmada por el asesor
técnico cientifico.

Conocer el destino de la semilla
que no fue sembrada, que
permitira adecuar medidas de
bioseguridad acorde al lugar ~=
almacenamiento.

12.

La promovente debera asegurar la

_disposicion final de las mazorcas y los

granos producto del resultado de los
ensayos, incinerandolas en el sitioc de
liberacion del OGM, en presencia del
asesor tecnico cientifico, debiendo
presentar evidencia fotografica y/o videos
a la SAGARPA con copia a la DGIRA,
asi como la bitdcora firmada por la
promovente y el asesor técnico cientifico
en un periodo no mayor de 15 dias
posterior al término de los ensayos.

Medida de bioseguridad para- evitar
la dispersién de la semilla viable.

13.

La promovente debera asegurarse de
que la disposicidn final del material
vegetal sea friturado por medio de

‘maquinaria e incorporado al suelo en

presencia del asesor técnico cientifico,

Medida de bioseguridad que
permitira a fa Autoridad asegurase
de la destruccion total del material

para lo cual se debera presentar|vegetal del Maiz Genéticamente
evidencia fotografica y/o videos asi como | Modificado.
la bitacora firmada por la promovente vy
gl _asesor técnico cientifico en 5 dias
Y “Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de ia soficilud 0019/2009"
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posteriores a la incorporacion al suelo, y
presentada a la SAGARPA con copia a
la DGIRA. _

14.

La promovente debera presentar los
resultados, de su  programa de

mamim (b mendl o

- g e m i L I
Cajpadiladiun Con gvidencia {fotografias,

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

encontrara en el proceso de los ensayos
de campo 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 auteridad se cerciorard que e
personal se capacité y sera el que
llevara a cabo los ensayos de
campo en el lugar de la liberacion
experimental.

15.

l.a promovente deberd establecer un
programa de inspeccion 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 Medificado. Este
programa debera ser firmado por el
asesor técnico cientifico y presentado a |a
SAGARPA con copia a la DGIRA.

Con esta medida se pretende
prevenir la curiosidad por parte de
los agricultores de sembrar plantas
novedosas, evitando la
contaminacion de la genética en
maiz nativo o criollo.:

16.

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

Medida de  hioseguridad vy
monitoreo -por la cual se ubicara el
mavimiento de la semilla para la
medicion de las variables a evaluar
(por ejemplo parcela-laboratorio,
laboratorio-incineradora, etc.)

K 17,

La promovente debera generar datos
sobre los niveles de expresién de los
trarisgenes, para las diferenies etapas
del ciclo de vida del evento MON-00603-
6 caracteristicos de la zona de
liberacion. La promovente debera
documentar estos datos en la bitacora
de cada sitio de liberacién y presentarlos
a la SAGARPA con copia a la DGIRA en
los reportes correspondientes a esta

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

"Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la soficitud 0019/2009"
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liberacién  un  mes  posterior a |a

“cosecha; esta informacion debera ser

firmada por el asesor técnico cientifico.

Durante esta liberacion experimental, |a
promovente debera generar datos que
permitan comparar si cambia el
porcentaje de germinacion y la
produccién de semillas entre el maiz
convencional y el evento MON-00603-8

Con el objetivo de obtener un
seguimiento de los cambics que

18, y presentar a la SAGARPA con copia_a pudiera ocasionar la presencia del
la DGIRA, esta informacion en los transgene.
reportes  correspondientes a  esta
liberacién un mes posterior a Ia h
cosecha, esta informacién debera ser
firmada por el asesor técnico cientifico.
Previo a la liberacion.-la promovente
debera presentar a la SAGARPA con
copia a la DGIRA, un documento en | Como medida de bioseguridad
19 donde se plasme claramente que no para evitar la hibridizacion con
| existen variedades criollas ni parientes especies nativas o criollas y/o
silvestres en un radio de 5 kilémetros a | silvestres.
la redonda. Esta informacion debera ser
firmada por el asesor técnico cient(fico.
La promovente debera presentar a la
ﬁs‘?a%AoRg: Igsnplt;?ft):;, ?Jrlaase[r)ugsR };n Uer} C.O” h | objetivo de obtener Ia
cultivo de! OGM vy en el convencional Fjaver51dad de las pla‘ntas que
asilcomo entregar evidencia fotografica | N1eractdan con et cultivo en el
20. or escrito degta colecta de Eantgas en paligono slicitado y estimar gue
ﬂnp periodo no mayor a cuagro melses plantas podrian tener la posi'bilidad
X . .. | de desarrollar resistencia  al
posterior a la cosecha. Esta informacion | ~ .
. . . glifosato.
debera ser firmada por el asesor técnico
cientifico.
La promovente deberd presentar, la
cantidad de insumos (glifosate y otros )
herbicidas utilizados en el control de o
malezas, asi como los insecticidas Comprobar la eficiencia ecoldgica
21 considerados en el manejo de plagas, si |de  los  productos quimicos

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 ecolégicos. Esta

utilizados en el ambiente vy lugar
especifico solicitado

“Dictamen Vincuianie DGIRA-SEMARNAT de la soficitudd 00719/200G39"
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informacion se deberd presentar a la
SAGARPA con copia a la DGIRA en un
periodo no mayor a un mes posterior a
ja cosecha, la cual debera estar firmada
por el asesor técnico cientifico,
La promovente deberd presentar a la
SAGARPA con copia a ia DGIRA, un
cronograma detallado de las practicas
convencionales y las del OGM, con &l fin
de establecer diferencias entre ambos, | A través de la comparacion evaluar
incluyendo el tipo de magquinaria y/o | el riesgo y/o beneficio ambiental {
22.| equipo utilizado.  Asi mismo, debera | que implica seguir con las técnicas
Documentar en la bitacora de cada sitio | tradicionales o la implementacion
estos datos y presentar en el informe el | de la tecnologia. :
analisis de todos los sitios un mes
posterior a la cosecha. Esta informacion /
. debera ser firmada por el asesor técnico
cientifico. -
- Como medida de bioseguridad
La promovente debera asegurar que en | para gvitar o retardar 1a evolucidn
el sitioc de liberacion no se sembrara | de resistencia a glifosato en
ningn cultivo durante el siguiente ciclo | malezas o invasoras, como se ha
agricola y se iniciara la rotacion del reportado en la literatura cientifica
cultivo dos ciclos posteriores al de la | {Ennin and Clegg, 2001; O
liberacion del malz genéticamente | Sullivan & Sikkema, 2005). De la
23 modificado, asi como la implementacion | misma manera con las proteinas
'| de las practicas de manejo incluidas en insecticidas  (Tabashnik ef. al
la solicitud; en el plan de monitoreo y | 2008).
manejo de la resistencia en maleza y | Esta medida también asegurara la
. tolerancia a insectos lepidopteros | visualizacion de plantas voluntarias
-~ encaminadas a disminuir la probabilidad | en el sitio de liberacion durante el
de evolucion de la resistencia al | siguiente ciclo agricola .de la
herbicida glifosate. iberacion y con ello se podra| ,
; actuar oportunamente.
La promovente  dsbera  hacer _
) ;?g:n%?g'mle;g; iggggﬁ degss:éiga d[; Medidasl para detectar dispersion y
postcosécha de la preslencia de plantas establecimiento de » plantas
24.| voluntarias én la zona aledafia a los volug’garsas del maiz genéticamante
canales de riego vecinos al cultivo; para modmcado_ evento MON-00603-6.
; ' Tomar acciones de control en caso
lo cual, debera entregar a la SAGARPA ecesario
con copia a la DGIRA, los resultados de '
estos reconocimientos o bien la

#
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justificacién  de porqué no fueron
necesarios, en su caso, en” un periodo
no mayor hasta un mes posterior a la. /
cosecha. Esta informacion deberda ser
firmada por el asesor técnico cientifico.™

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

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

t1.La SAGARPA en el ambito de su competencia debera incluir las
siguientes condicionantes dentro del permiso.

CONDICIONANTES:

/
| La promovente para los predios de agricultores cooperantes debera nombrar -
una persona fisica o moral como asesor técnico cientifico con experiencia en
investigacion agricola, adscrito a una institucion publica mexicana de
ensefianza superior e investigacion, reconecida a nivel nacional para llevar a’
cabo la tutela y seguimiento del permiso de liberacion al ambiente Que en su
caso proceda expedir. La funcion del asesor técnico cientifico tiene como
finalidad la corresponsabilidad y resguardo del medio ambiente v la diversidad
bielogica, mediante las buenas practicas de- siembra y el seguimiento a los
protocolos de bioseguridad, evitando el flujo genético con ofras especies
(criollas, silvestres) y con ello fa pérdida de variabilidad genética del maiz. Para
acreditar lo anterior, el promovente debera exhibir el convenio, contrato o
documento con el que demuestre la prestacion de servicios durante la vigencia
del permiso de liberacidn al ambiente, mismo que debera ser presentado por
escrito a la SAGARPA con copia la DGIRA dentro de los 10 (diez) dias
posteriores a la expedicion del permiso gue en su caso proceda. Asimismo, 108
informes generados como resultado del cumplimiento en seguimiento de las
medidas de bioseguridad y condicionantes, una vez avalados por el asesor
tecnico cientifico deberén presentarse al Acreditado Ambiental (CONABIO)
ﬁ( — para su analisis y evaluacidn. i

/ fl. 'La"'promovente para los predios que pretende utilizar dentro del Instituto
7 Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias (INIFAP), debera
nombrar a un asesor técnico cientifico de dicho Institute con experiencia en

,f -
r/ -
e o/ |
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investigacion agricota, quien fungird como tutor del permiso de liberacion al
- ambiente que expida la SAGARPA, para lo cual debera exhibir el contrato o
convenio celebrado con dicha institucion con el gue demuestre la prestacion de
servicios durante la vigencia del permiso de liberacién al ambients; el cual
debera presentar a la SAGARPA con copia a la DGIRA dentro de los 10 (diez)
~ dias posteriores a la expedicion del permiso. Asimismo, los informes generados
como resultadc del cumplimientc en seguimiento de las medidas de
biog&guridad y condicionantss, una vez avalados por el asesor técnico cientifico
debkran presentarse al Acreditado Ambiental (CONABIO) para su analisis y
“evaluacion. '

—

La CONABIO para los efectos del permiso, una vez que éste sea expedido por
la SAGARPA, fungird como Acreditado Ambiental con la finalidad de que
analice, evalte y concluya sobre los estudios gue se generen para la
conservacién, preservacion y el uso de la biodiversidad de los recursos
hioldgicos, de conformidad con el Articuto 10, fracciones | y Il del Reglamento
Interno de la Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de la
Biodiversidad. Para cumplimiento de lo anterior, debera analizar los informes
elaborados y avalados por los asesores técnicos. cientificos referidos en Tas
condicionantes anteriores. e \

IV. La promovente, debera presentar al Servicio Nacional de Inocuidad
Agroalimentaria (SENASICA) de la SAGARPA con copia a la DGIRA, un
informe de actividades basado en la bitadcora diaria, asl como del cumplimiento
de medidas de monitoreo, bioseguridad, y de las condicionantes establecidas
dentro del permiso. Dicho informe debera ser presentade por escrito y con una
periodicidad de 15 dias, misme que deberd estar firmado por el Asesor Tecnico
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: la anterior, con motivo de que la informacion contenida en
dichu reporte es valiosa para la emisién de la opinién teécnica y dictamen
vinculante de futuras solicitudes de liberacion al ambiente, bajo el enfoque
“caso por caso” y ‘paso a paso” 5

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

K cientifica disponible, a las medidas y procedimientos de bioseguridad vy
monitoreo propuestos asl como a fas condicionantes mencionadas, es factible

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

cumpla estrictamente con el protocolo .completo de bioseguridad que

% establezca de manera obligatoria la autoridad competente, que cuente ademas
{
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con un programa de monitoreo y fiscalizacién permanente que de certidumbre
a la autoridad de que no habré liberaciones accidentales ni riesgos ambientales
asociados con la realizacion del experimento solicitado.

Por Ultimo, esta Direccion General en el ejercicio de sus atribuciones y con
fundamento en el Articulo 15 fraccion | del RLBOGM, dictamina que una vez
analizada y evaluada la presente solicitud-de liberacion al ambiente en fase
EXPERIMENTAL del organismo  genéticamente — modificado: Ma. ¢
Geneéticamente Modificado evento MON-00603-6 y nombre comercial Roundup
Ready® NK&03, que confiere resistencia al herbicida glifosato, resuita
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 nimero 0019/2009
en fase EXPERIMENTAL de Maiz Genéticamente Modificado evento MON-
PU6@3-6 (Roundup Ready® NKB603), que confiere resistencia al herbicida
glifosato, presentada por la Empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V.

-

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

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

CUARTO.- La SAGARPA deberd dar cumplimients a lo establecido en el

Articulo 86, de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente

Modificados; asi como tomar en consideracion el Acuerdo por el gue se

publican ias conclusiones contenidas en los estudios del Instituio

Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias (INIFAP) y

de la DGIRA, para determinar los ceniros de origen y centros de

diversidad genética de maiz en el territorio de los Estados Unidos
oL Mexicanos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 10 de noviemb;

de 2006. ‘

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

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT ds ia solicitud 0015/2009"
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SEXTO.- Notificar para su conocimiento el contenido del presente oficic a la
Delegacion Federal de la Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente
(PROFEPA) en el Estado de Estado de Sinaloa.

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

ATENTAMENTE. _
“SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION” ;
EL DIRECTOR GENERAL. :

\

C : e S

Dyparoidnd TrieiFaAl

2 et

ING. EDUARDO ENRIQUE GONZALEZ HERNANDEZ. .z inivnd,

Ceep Ing. Sandra Demsse Herera Flores.- Subsacretana de Famenlo y Normalividad Ambienlal.- Para su conocimiento
Maurich Limon Aguire -Subsacretario de Gestién para la Proteccian Ambisniak- Presenls
Mira. Ana Luisa Guzmén - Secretana Ejeculiva de 1a COMABIO .- Prasents
t3r. Eduarde Sojo Garza Aldape.- Prasicente Det Ingtiluto Nacional de Estadistica, Gaografia e informabca.-  Héroe de Nacozari Sur #2301
Fracc. Jardings det Parque, CP. 20276 - Para su conecimienta.
M. en C. Javier Enngue Sosa Escalante,- Direclor General de Inspeccion v Vigllanoia de Vida Silvestre, Ratursos Mannes y Ecoststemas Costaros de
PROFEPA.- Para Su conocimienls y efeclos correspandientas.
DOra. Ma. del Catmen Torres Esceberre -Delagado Federal de 1z SEMARNAT en el Estado de Sinalea - Presente j—
Lic. Larenzn Gomez Leal - Dolegade de PROFEPA Sinaioa - Para su conacimiento
Ing. Victor Jawer Guietraz Avaday -Director Genarai del Centro Macienal de invesligacion y Capacitacan Ambienlal.. Para su {onccimienio
[ra. Adriana Otero Amaiz - Cotrdinadora de Andlisis de Riesgo y Bioseguridad deal INE - Presents
Expadierie de fa hreccion General de impacto y Riesgo Ambienlat. 0018/2002
DGIRANS05535
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DICTAMEN SAGARPA

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ 0019_2009

DICTAMEN DE SAGARPA No. 007_2009
D e g

Z;ﬁ:/j / ,‘{;}/f'ﬁ/ r
(g

DICTAMEN DE SIEMBRA DE MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADO

(.}’{‘;J-}-J,.Jn E.j‘i Z

Una vez realizado el ANALISIS DE RIESGO No. 007 en funcion de ia SOLICITUD 00192009 por la Direccion de
Bioseguridad para Qrganismos Genéticamente Modificados de la Direccién General de Inccuidad Agroalimentaria, Aculcola 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 MAZ MON-00603-6:con tolerancia a glifosato que
presentd ta empresa promovente Monsanto Comercial, S. A. de C. V. con fecha 25 de marzo, del 2009, y pretendida
ubicacion del experimento en el Estado de Sinaloa durante el Ciclo Agricola Otofio-Invierno (Ql) 2009'en Valle de Culiacan,
Valle del Fuerte, Guasave, Ahome y Navolato, y considerando las opinianes recibidas ‘mediante ‘la- Consulta Publica
realizada de dicha solicitud, la aplicacién del Articulo Quinto Transitori ide la Ley'de Bioseguridad para Organismos
Genéticamente Madificados, y el seguimiento a las Actas de Visita de Verificagion a los sitios: de liberacion con fechas 30 y 31

de agosto del 2009, la consulta realizada al SNICS, bajo Ia salvedad del articulo 115 fraccién Ly I1, el presente dictamen se
emite en sentido: :

para la SOLICITUD 0019_2009 de Ia liberacién al ambien
indican a continuacian,

Del interesado:

DATOS.DEL PROMOVENTE
NOMBRE O RAZON SOCIAL: MONSANTO COMERGIAL S:A. DE G.V,

DIRECCIGN: PROLONGACION-PASEQ-DE LA'REFORMA NO. 1675, TORRE A, BIS0 21
MUNICIPIO: COL. DESARROLLO SANTA FE, DELEGACION ALVARG GBREGON
ENTIDAD FEDERATIVA: DISTRITO FEDERAL | C. P.f 01375

TELEFONO Y FAX: 55522 i

Del OGM siijeto a libefacion:

DATOS DEL CGM

PRODUCTO GENETICAMENTE
MODIFiéAQO ORGANISMO DONADOR ORGANISMO RECEPTOR AGENTE VECTOR .
NOMBRE CIENTIFICO Agrobacterium sp cepa CP4 Zea maysi PV-ZMGT32
NOMBRE COMUN: Agrobacterium sp capa CP4 MAIZ PV-ZMGT32
EVENTO: MON-00603-6
INSERTO:

GENE (S): cp4 epsps

CRIGEN O PROCEDENCIA: ST. LOUIS MISSOURI, EUA
FENOTIPO ADQUIRIDO: TOLERANCIA A GLIFOSATO
NOMBRE COMERCIAL: NK-503

IDENTIFICADOR DE LA QCDE: MON-00503-6

l|Prdgina
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DICTAMEN SAGARPA

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ 0019_2009

PAIS DE PROCEDENCIA: ESTADOS UNIDOS AMERICANDS

FRONTERA DE INGRESO AL PAIS: NOGALES, SONORA

OBJETIVO Y PROPOSITO DE LA LIBERACION AL AMBIENTE:
ANALIZAR LA EFECTIVIDAD DEL EVENTO MON-00603-6 EN El. CONTROL DE MALEZA ASOCIADA AL CULTIVO DE MAIZ EN MEXICO

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

SITIO(S) DE LIBERACION(ES) PROPUESTO(S): Valle de Culiacén, Valle del Fuerte, Guasave, Ahome v Navoiato

NUMERQ DE HECTAREAS {Has} TOTALES: 1.1424 Ha

CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR (Ka): 43.64 Kg

PARA PROTOCOLO 1: 35,28 Kg
PARA PROTOCCLD 2: 7.56 Kg
PARA LDOGM-SAGARPA: 0.100 kg

PARA SEMARNAT: 0.500 kg
PARA EL MUESTREOQ EN OISA: 0.200 Kg

TOTAL:

| Maiz MON-D0503-8

Protocolo 1.- Evaluacidn Fenotipica (Equivalencia Agrondmica) e Interacciones Ecologmas

Sitio de liberacion y Superficie aptorizada Ventana de sismbra ds los experimentos
municipio {m2)y
INIFAP Valle de Culiacan 1344 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009
INIFAP Valle del Fuerte - 1344 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009
Guasave 1344 15 de octubre al § de diciembre del 2009

Ahome 1344 15 de actubre al 9 de diciembre del 2009

MNavolato 1 1344 15 de actubre al @ de diciembre del 2009

Navolato 2 1344 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009

Navaolato 3 1344 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009
TOTALES

Protocolo 2.- Efeclividad bioldgica del maiz’MON-D0B03-6

Sitio de liberacion y Supefificie autorizada Cantidad de semilla a .
. . Ventana de siembra de los experimentos
municipia : importar (g)*
INIFAF Valle de Culiacan 1080 15 de octubre al 8 de diciembre del 2009
INIFAP Valle del Fuerte 1080 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009
Guasave 1080 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009
Ahome 1080 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009
Navolato 1 1080 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009
Nayvolato 2 1080 15 de octubre al 9 de diciembre del 2008
Navolato 3 1080 15 de octubre al 9 de diciembre del 2009

7560

*Selo se mcluye la supert’c:e ¥:la cantidad de semila correspendiente al malz con el evento MON-00603-6. Por Io que para el uso de fineas
isogénicas y materiales de referenciaide malz convenclonal, se deberd utilizar la cantidad y superficie que sea requerida acorde al protocolo
correspondiente

| VIGENCIA: | Ciclo Agricola Otofio-Invierno (Ol) 2009 | FECHA DE ELABORACION: | 22 septiembre del 2009 |
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SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ 00182009
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DICTAMEN SAGARPA

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ 0019_2009

Navolato 3 Sol. 17 Sup. 70.908 Ha

MEDIDAS DE BIOSEGUR| y
LIBERACION DE SEMILLA DE MAJZ GENETICAMENTE MODIFICADA

La promovente debera:

PREVIO'A LA LIBERCION AL AMBIENTE

1. Como méaximo 5'dias habiles posteriores a‘la importacion del material GM, entregar al SENASICA 100 gramos de semilla
de maiz con el evento MON- 00603-67:500 gramos a SEMARNAT del mismo material GM, asi como 100 gramos de semiila
de la linea isogenic de control negativoipara el LDOGM de la SAGARPA.

contrato de arrendamiénto establecido con los duefios de las parcelas donde se realizard 1z liberacién, ademas del esquema
de trabajo celebrado con el Centro de [nvestigacion Cientifica donde también se realizaran experimentos con mafz GM.

4, Delimitar el sitio de liberacion de maiz GM antes de establecer la siembra, a través de barreras fisicas en todo el perimetro
del experimento.

5. Entregar al SENASICA, con 10 dias habiles de anticipacion a la liberacion de malz GM. una relacion del personal que
evaluara el experimento, mismo que debera estar debidamente capacitado para el manejo integral del material GM, para
constatar ello entregara copia de los documentos comprobatorios de sus capacitaciones.

6]Pégina
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SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ 0019_2009

Caligad M‘B

6. Introducir al pals y transporiar la semiilz de maiz GM en empagques adecuados gue impidan que se libere en sitios no
autorizados; fa cual debera ser despachada en un contenedor tal como bolsas gruesas {de 5 milésimas de pulgada o0 mas
grosor), 0 en un sobre o-paquete sellado formado por material resistente a la ruptura y humedad.

7. Asegurarse de que las etiquetas con que sean importados los empagues de semilla de maiz GM al pais estén debidamente
identificadas, declarando que tipo de material es y que modificacién genética posee.

8. Informar al SENASICA, con 10 dias hébiles de anticipacion {a fecha de importacion de la semilla de maiz GM vy [a fecha de
movilizacion de la semilla de malz GM al sitio de liberacion, trazando la ruta desde la aduana o puerto de entrada hasta el
sitio de siembra, estableciendo claramente los puntos intermedios. '

8. Cumplir con todas las medidas de bioseguridad que se establecen en la solicitud del permlso de Elberacmn de maiz GM
referentes a las aclividades previas de liberacion al ambiente. o

10. Notificar al SENASICA con por lo menos 10 dias de anticipacion, |a fecha de siembra déi:;maif(_"_‘;_wl

11. Adecuar el sitio de liberacion de tal forma que se impida el acceso de mangra:eficiente a p'é_a:s_nh'as aj'é'nas al experimento,
asi como animales silvestres o domésticos que pudieran encontrarse cerca i

dlagnostlco fitosanitario aprobado por la Direccion General de Sanidad’ VEgetaI \para su anal|5|s fitosanitario, asegurando.la
destruccmn del sobrante desecho o ADN extraido de la muestra con 10%dlas prewo a\nsn a la Direccion de Bioseguridad

asumidas, la empresa estara obhgadau
sitios afectados.

DURANTE LA LIBERACION AL AMBIENTE

17. Abstenerse de hacer demostracmnes de cualquier lipo con malz GM y/o sacar material vegetal propagativo del area del
experimento, sin previa autorizacion del SENASICA.

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

19. Considerar [a sincronia floral del maiz GM en relacién con los cultivos de maiz aledafios antes y después de la etapa de
floracion, por lo que deberan estar separados unos de otros por lo menos 30 dias y tomara en cuenta las fechas de siembra y
el ciclo biolégico de las variedades aledafias a 600 m a la redonda del maiz GM.

s
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SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE A
DE MAIZ 0019_2009 ENAGTS

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

) 21, Desarrollar una prueba para determinar cudl es la distancia de dispersion del polen a través de la colocacidn de trampas
de poien (de 2 m de aliura y 1 m de ancho) ubicadas a diferentes distancias de bordo {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 a cabo una prueba para determinar el tiempo de viabilidad del polen en el ambiente, bajo las condiciones del sitio
donde se llevara a cabo el experimento, dicha prueba cubrira 500 m a la redonda del malz GM.

23. Establecer una estrategia de refugio de 96% de maiz GM y 4% de cultivo convencional con la finalidad de retardar la
aparicion de resistencia de las plagas.

24. Llevar a cabo una caracterizacién de los organismos no blanco asociados al maiz e 'anq{ de Ei'ﬁe_raciéniiy un estudio

de los efectos nocivos que el maiz GM pueda ocasionar a éstos,

25, Asegurar el debido cumplimiento de las actividades de buenas préctic_asu..dejexpé’fimentadién"con malz GM establecidas
en la solicitud de permiso de liberacion, referente a las actividades durante [a‘ racion al amblente

© 26. Aplicar estrictamente las medidas de bioseguridad propuestas en, la solicitud de perm:so de tiberacion en cuanto at
aislamiento del sitio de cultivo de malz GM en relacién a los cultivos-cercanos y compatlbies genéticamente, tales como
hibridos, cultivos convencionales, criollos y razas nativas. .

de liberacion al ambiente de maliz GM.

28. Entregar al SENASICA en un plazo no mayor:
sitio de liberacion del experimento y el estudic de

29, Desistir de la siembra de malz GM su den
maiz.

30. Entregar al SENASICA cada me
acontecide dentro del poligeno soligitado:

POSTERIOR A LA COSECHA

r medio de incineracion (inmediatamente después de haber concluido el ensayo) todo el
xperimentacion.

plantas voluntarias en el sitio donde realizd la liberacion experimental con maiz GM por io
| slgmente ciclo agricola o cuando el SENASICA indique que se realice el monitoreo, en caso de encontrar
procedera a su destruccion de manera inmediata en el lugar donde fueron halladas.

menos durant
plantas voluntarias’

33. No utilizar el mismo sitio de liberacion dende llevé a cabo el experimento con maiz GM por lo menos un ciclo homélogo y
promover la rotacion de cultivas con un manejo del posible surgimiente de plantas voluntarias,

34. Presentar en un plazo no mayor a 20 dias habiles al término del ensayo el reporte final de diferenciacién entre practicas
agrondmicas establecidas o identificadas durante la fiberacion con las variedades convencionales y las variedades
genéticamente modificadas. :
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35, Presentar en un plazo no mayor a 20 dia habiles al término del ensayo, &l reporte final del expenmento el cual incluira
todas las actividades realizadas, de acuerdo a los lineamientos establecidos por la SAGARPA,

CONDICIONANTES:

1. S6lo 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, Sélo se permite [a liberacién si se implementan las medidas de bioseguridad necesarias parédontener los posibles riesgos
asociados a la lberacién al ambiente del material GM citadas en este dictamen y las estab[emdas por Monsanto Comercial
S.A de CV.

3. Solo se permite fa liberacion si la promovente asegura el maximo control y aplicacion de *Eés medldéé de"bioseguridad,
desarrollando e implementando los siguientes protocolos, en donde el OGM es considerado como plaga potenmal

Protocolo 1. Estudio de posibles cambios en las caractensncas “adap cion d materiaf GM que puedan
aumentar el potencial de introduccidon o dispersion del maiz GM, tales como:.a) la:tolerancia a condiciones
ambientales adversas; b) camhios en la blolugla reproductiva; ¢) cambios en la capacidad de dispersion de lag
plagas; d) cambios en la tasa de crecimiento o vigor; e} en el rango de: hospedantes, fyen la resistencia a plagas; g)
en la resistencia o tolerancia a plaguicidas. La promovente entrega al SENASFCA el informe completo del estudio
como maximo 20 dias habiles posteriores al térming del en‘

como vector a otras plagas; d) efectos
plantas de maiz GM en los crganismo

de los rasgos nuevos e' i
fitosanitarios gue re
’ insercion. La promov
al término del.ensay

6. Sélo se autor‘lza“«a prornovente la importacion de 43.64 Kg de semilla MON-00803-6 y la liberacién de 42.84 Kg de
semilla MON-00603-8, considerando que se dictamind como procedente su liberacion en los 7 sitios propuestos que se
indican en el apéndice 1 de este Dictamen.

7. Solo se permite la [iberacion si la empresa asegura que la superficie total de los predios (apendice 1) donde pretende hacer
los experimentos mediante la Hberacion de maiz GM estén libres de cualquier otro cultivo textualmente compatible y de
acuerdo a las medidas de bioseguridad impuestas en el presente dictamen.

kjg/ Ce e : S 9|Pigina
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8. Solo se permite |a liberacion durante el ciclo agricola otofio-inviemo (Ol} 2009, con ventana siembra del 15 de actubre al 9 de
diciembre del 2009 y ventana de cosecha del 13 de mayo al 27 de junio del 2010, .

9, Solo se permite la liberacién si, en caso de diseminacion o dispersién no intencianal de la semilla, la promovente realiza la
busqueda y destruccion de QGM en el sitio donde se llevo a cabo dicho suceso a través del monitoreo de plantas en un radio
de 1000 m, esto por lo menos durante los fres afios siguientes a la diseminacion o dispersion no intencional, y entregara

reportes anuales de la actividad.

10. La empresa debera entregar al SENASICA una vez concluido el experimento, el informe completo del Protocelo 1.-
“Evaluacion Fenotipica (Equivalencia Agronémica) e Interacciones Ecoldgicas del Maiz MON- UDBDS & y del Protocolo 2.-
“Beneficios Potenciales. Efectividad biolégica del malz evento MON-00603-6, adicionalmente a‘este Ultimo reporie debera
incluir -Las dosis, momento, nimero e inlervalo entre las aplicaciones realizadas al cultive convenclana] para el control de la
plaga -Frecuencia del muestreo expresado en dlas en funcion de la fenologla del cultiva y.deila plaga a “de la persistencia del
producto -Calendarizacién de las actividades antes mencionadas -Estimacién de incidencia £% ‘d!s,trlbuclo ,jfde las plagas
objetivo antes y después del establecimiento de maiz GM ~Condiciones mateoroldg icas prevalamentes dufante el desarrollo
del estudio que influyan en la efectividad biolagica del cultivo de maiz GM -L s ‘'dosis, ' m mento niimero’e‘intervalo entre las
aplicaciones realizadas al cultivo de malz GM y cultive convencional para:el control de’ maleza -Calendarizacién de las
aclividades -Condiciones meteorolégicas prevalecientes durante el desarrollo del estudio’ que |nﬂuyan en la efectividad
bioldgica del cultivo de maiz GM -En caso de presentarse fi totoxmlda:"‘del cuiiwo espec;f_car tipo vy grado en referencia al

testigo absoluto.

posterlores a dicho eventa, el reporte de la semilla remal "n é del eipenm'
elio la empresa notificara con 5 dias de anticipacion al SENASICA

experimanio.

13. Las interpuestas por la SEMARNAT en
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.APENDICE 1.

POLIGONOS LATITUD (N) | LONGITUD (O)
24,6264 107.4443
INIFAP Valle de Cullacdn | — 1074348
24,6356 -107.4346
24,6353 -107.4442
257788 -108.8062
25,7756 -108.8001
INIFAP Valle del Fuerte 257594 -108.8104
25.7643 -108:8185
25,7768

Guasave

25.6985

25.702222.:.,

25706556

Ahorne

-109.14678
-107.54315
Nauo|a‘i_g""1 -107.54315
-107.5336
563233 -107.5337
24,8451 -107.50845
24.636667 -107.50948
24 640367 -107.52138
24546933 -107.52017
24.723097 -107.524087
24.732314 -107.527456
24.730713 -107.532331
24.724387 -107.538677
24,722389 -107.524858

11| Pdgina




