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DICTAMEN DE LA SOLICITUD No. 104_2010
DICTAMEN PARA LA LIBERACION AL AMBIENTE DE MAiZ GENETICAMENTE MODIFICADO (GM).

Una vez realizado el ANALISIS DE RIESGO No. 104 para ta SOLICITUD 104_2010 por el Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), sobre los riesgos que implica la liberacion al ambiente de MAIZ EVENTO
SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 x MON-B@@21-9 con resistencia a insectos lepidopteros y coledpteros y
con tolerancia a glifosato y glufosinato de amonio, que presento la empresa Syngenta Agro S.A. de C.V. con fecha 01 de
Noviembre del 2010, y pretendida ubicacion del experimento durante el Ciclo Agricola Primavera Verano (PV) 2011 en los
Municipios de Cusihuiriachi, Buenaventura, Ahumada y Janos, en el Estado de Chihuahua,‘\con fundamento en los
articulos 13 fraccion Iy VII, 9 fracciones IV y XV, 33, 34, 60, 61, 62, 63, 69 y bajo la salvedad.del articulo115 fraccion | y Il de
la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 16, 65, 66, 67, 68, 69,70 y Quinto Transitorio del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 49 fraccion-XV| y 20 fraccion VI del
decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento Interior de'la SAGARPA, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 15 de noviembre de 2006, asi como con fufidamiento en el articulo IV fracciones a), b) ¢) y
e), del Acuerdo por el que se crea el Comité Técnico Cientifico de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion en materia de Organismos Genéticamente Modificados; el presente dictamen se emite en sentido:

FAVORABLE PARA"

El predio 1 Cusihuiriachi, predio 2 Buenaventura y predio 4 AKUmada-de 1a-.SOLICITUD 104_2010 propuestos para la

liberacion en etapa experimental de MAIZ BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21. .

DESFAVORABLE PARA
El predio 3 Buenaventura de acuerdo a lo aseptada(‘én“élv«"Acta de Visita de Inspeccién con folio 2440, en el cual el predio
mencionado no corresponde a las coordenadas enviadas enla solicitud.y para el predio 5 Janos debido a las circunstancias
asentadas en el Acta de Visita de Inspeccion con folio, 2442. ) L

Datos de la Solicitud

Del interesado:

I Y _.DATOS DEL PROMOVENTE I
NOMBRE O RAZON SOCIAL; SYNGENTA'AGRO SA. DE C.V.

'DIRECCION: San Lorenz61008 Prime piso Col. Del Valle
_MUNICIPIO: México, D

1éxico;.D.F. | C.P.: 03100
100 y 9183-9229 e
- NC RE DEL E} RGADO ) _REFRESENTANTE LEGAL: Q.A. Rocio Madrid Ayala e
TELEFONO: 9183-9100 ! CORREO ELECTRONICO:- rocio.madrid_ayala@s

Del Organismo Genéticamente Modificado (OGM) sujeto a liberacién:

DATOS BEL 6GM
ORGANISMO DONADOR
Bacillus thuringiensis spp. Kurstaki (Btk) cepa HD-1.

ORGANISMO | AGENTE
. RECEPTOR = VECTOR
Zea mays L. , pZ01502 |

' PRODUCTO GENETICAMENTE
MODIFICADO

: Streptomyces viridochromogenes. © pDPG434
1 . Bacillus thuringiensis cepa AB88 pZM26
- NOMBRE CIENTIFICO: Bacillus thuringiensis subsp. tenebrionis :

Zea mays L.

Escherichiacoli
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Bacillus thuﬁhgiensis spp. Kurstaki (Btk) cepa HD-1. :
i Streptomyces viridochromogenes. . pDPGA434
; - Bacillus thuringiensis cepa AB88 pZM26
NOMBRE COMUN: Bacillus thuringiensis subsp. tenebrionis
Maiz ‘

Escherichia coli

GENE (S): Cry1Ab, PAT, Vip3Aa20, mCry3A, m-epsps, PMI
 ORIGEN O PROCEDENCIA DEL GEN: Estados Unidos de America
FENOTIPO ADQUIRIDO: Resistencia a insectos lepidopteros y tolerancia a glifosato y glufosinato de amonio

"NOMBRE COMERCIAL: BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21

“IDENTIFICADOR DE LA OCDE: SYN-BT-911-1x SYN-IR162-4 x SYN-IR6@4-5 X MONlémm;g '

PAis DE PROCEDENCIA DE LAS SEMILLA: Estados Unidos Americanos
' FRONTERA DE INGRESO AL PAIS: ---
OBJETIVO Y PROPOSITO DE LA LIBERACION AL AMBIENTE: R L i
a) Efectividad biologica: El objetivo principal: Evaluar ia efectividad biologica del al tecnotogia SYN-BT-@11-1 x SYN-IR162-4 x
SYN-IR6@4-5 x MON-@@@21-9 que incorpora la caracteristica de tolerancia a especigs deiinsectos plaga del cultivo y |
tolerancia al herbicida glifosato, bajo las condiciones de campo la Regiéh.agricola de Chihuahua ciclo PV 2011.
Evaluar el costo beneficio y rentabilidad del uso de la tecnologia en el manejo. agronémico del cultivo de maiz en la region
agricola de Chihuahua, monitorear el efecto de la tecnologiasusobre la poblacién de artropodos presentes en la parcela |
experimental y monitorear el efecto del herbicida glifosato sobre:la. techologia™y: las* malezas presentes en la parcela
experimental. F 2 . N\ N
b) Evaluacion agronémica: Evaluar la adaptabilidad el germoplasma ¢ itecnologia 4 los ambientes de produccién de maiz en la
regién agricola de Chihuahua. Control de maiz voluntario tolerante a glifosato en monocultivo de maiz en la region agricola del
Chihuahua: El objetivo principal: identificar forma de control ‘del. maiz voluntario tolerante a glifosato (GT) en el cultivo de maiz
como monocultivo: controlar maiz valuntario GT .en cultivo_de ‘maiz convencional. Controlar maiz voluntario GT en cultivo de
maiz GT. Control de maiz voluntario toleranteia’ glifosato én cultivos de:rotacion al cultivo de maiz en la zona agricola de
Chihuahua: el objetivo principal del estudio.es identificar formas d ontrol del maiz voluntario tolerante a glifosato (GT) en
_cultivos de rotacién al cultivo de maiz: controlégﬁ{maiz‘vqluntario‘GT en el cultivo de trigo, frijol y garbanzo.

De las cantidades de maiz en semiil‘:ﬁ y supé‘i‘fi‘c‘:‘ie é‘i{)robad‘a para siembra de material GM por protocolo y sitio de
liberacion: Y

Cusihuiriachi, predio 2 Buenaventura y predio 4 Ahumada

ANTIDAD TOTAL DE SEMILLA'A IMPORTAR {Kg.): 5.939
PARA PROTOCOLO 1: "o v 318 Kg.
"PARA PROTOCOQOLO:2; 2.259 Kg.
PARA CNRDOGM:SAGARPA: 0.200 Kg.
-PARA SEMARNAT: 0.100 Kg.
<{'PARA EL MUESTREO EN OISA: 0.200 Kg.
TOTAL: 5.939 Kag.

“Protocolo de Efe d biolégica de Ia tecnologia BT11 x MIR162 x MIR604 x GA2T

Sitio de liberacion y municipio Superflc:ﬁ;t:tonzada Cantidad de semilla a importar (Kg.)*
ihuiriachi 0.0320 1.06
_ 2 Buenaventura 0.0320 1.06
dio 4 Ahumada 0.0320 1.06 ..
TOTALES 0.0960 3.18

*§oio se incluye 1a superficie y la cantidad de semilla correspondiente al Thaiz con el evento BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21. Por lo que para el uso de lineas
isogénicas y materiales de referencia de maiz convencional, se debera utilizar la cantidad y superficie que sea requerida acorde al protocolo correspondiente.
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Protocolo de Evaluacion Agronémica de la tecnologia BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21

Sitio de liberacion y municipio Supeﬁiczﬁsetorlzada Cantidad de semilla a importar (Kg.)*
Predio 1 Cusihuiriachi 0.0256 0.853 - )
Predio 2 Buenaventura 0.0256 0.853
Predio 4 Ahumada 0.0256 0.853

TOTALES 0.0768 2.559

*Solo se incluye la superficie y la cantidad de semilla correspondiente al maiz con el evento BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21. Por lo que para el uso de ifneas”
isogénicas y materiales de referencia de maiz convencional, se debera utilizar la cantidad y superficie que sea requerida acgrde al protocolo correspondiente.

: i 2

| VIGENCIA: | Primavera Verano (PV) 2011 | FECHA DE ELABORACION: | 19 de abril de 2010 |

Predio 1. Cusihuiriachi
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MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD ADICIONALES A LAS ESTABLECIDAS EN LA SOLICITUD PARA LA
LIBERACION DE SEMILLA DE MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADA

Las actividades de liberacion al ambiente de maiz GM, deberan realizarse bajo el amparo del presente Dictamen y deberan
sujetarse a los términos y condiciones que en el mismo se estabiecen, por o que en caso de incumplimiento y de contravenir
al presente se revisara, modificara, revocara o suspendera este de acuerdo a lo establecido en la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM) y su Reglamento, en funcion a la tipificacion de riesgos y dafios graves e
irreversibles con fundamento técnico y cientifico del Anexo 1 de este documento.

El promovente debera:

No..

PREVIO A LA LIBERACION AL AMBIENTE

Medida de Bioseguridad

Motnvac:on

Elaborar y entregar al SENASICA, un mapa donde detalle la ruta

planeada y alterna, en caso de presentarse algun imprevisto en la.|
movilizacion, que incluya: carreteras, caminos de terraceria, estados;”

municipios, poblados, etc., desde la aduana o puerto de entrada al p‘ais

hasta el lugar de almacenamlento temporal y a sus sitios de SIembra len

cuanto el promovente cuente con esa informacion.

Medida preventlva en caso de liberacion
actidental durante la movilizacion en zonas
no consideradas para la liberacion del
material® GM, “asi como para una mejor
rastreabilidad de dicho material.

Notificar los sitios exactos de liberacion de cada predlo den (o]
poligono solicitado de maiz GM evento BT11 x MIR162 %x:MIR604
GA21 con coordenadas geogréficas referenciadas en:UTM

del“:

or . en"drchivo i
electronico (Access o Excel). Realizar la notifcacién*con 5 dia‘s\..hébi}e’s_‘ 1
1 de anticipacion.

Conla flnalldad de programar las actividades

de inspeccion y monitoreo. Asi como de
contar“¢con la informacion de la superficie

‘Sembrada y tener actualizada la situacion del
‘paas en materia de bioseguridad. ;

Entregar al SENASICA como minimo con 10 dias de anticipacion pre\nos
a la liberacion del material GM, una copia del:Contrato dé arrendamiento
establecido con los duefios de las parce as donde séirealizara la
liberacion, ademas del esquema de trabajo -celebrado con el Centro de
Investigacién Cientifica quien conduciré la evaluac:lon cot maiz ‘GM.

Para que el promovente se haga
responsable del buen uso del material GM y |
del cumplimiento a lo establecido en el
permiso de liberacion al ambiente ;
correspondiente a la solicitud 104_2010y a !
lo establecido en la LBOGM. !

Entregar al SENASICA como mij ticipacidn previos
a la liberacion del material,.GM, ‘tma carta compromlso ‘entre SYNGENTA
AGRO S A.de CV.yel productor (s); donde se*hacen corresponsables
del buen uso y manejo de la semilla"GM, asi como del cumplimiento del
permiso que ampara :la. Jiberacion de: acuerdo & las condiciones
establecidas, con la finalidad: de reducir los posibles riesgos al medio
ambiente y a:la’ dver5|dad b|olég ca. oa la sanidad animal, vegetal y

cmcola “

Para que el promovente y el productor (es)

se hagan corresponsables del buen uso de !
la semilla GM y del cumplimiento a lo
establecido en el permiso de liberacion a la |
ambiente correspondiente a la solicitud }
104_2010y a lo establecido en la LBOGM.

omo maximo, 5 dias hablles postenores a la importacioén dei material de
maiz GM: evento  BT11.x MIR162 x MIR604 x GA21, entregar al
SENASICA 200 gramos de semilla de maiz GM evento  BT11 x MIR162
x MIR604 x GA21 y.200 gramos de semilla de material convencional (sin
modifigacion genética) como control negativo, para el Centro Nacional de
Referencia en Detegcion de Organismos Genéticamente Modificados de
la SAGARPA La autorldad competente solicitara al promovente material
de referencia cuando se haya agotado.

Para contar con la cantidad de control
necesarios que cumpla todos los parametros
de calidad establecidos en las metodologias |
validadas y vigentes para la realizacion de |
las pruebas analiticas de material GM en el
CNRDOGM y en cumplimiento a lo
establecido en la LBOGM y su Reglamento.
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1 Con relacion al manejo del maiz GM evento BT11 x MIR162 x MIR604 x

GA21, debera realizar cursos de capacitacion a todo el personal
involucrado en el proceso de produccion, con el objeto de que toda
persona relacionada con el cultivo conozca las posibles implicaciones y
riesgos del uso y manejo de este producto, y entregar al SENASICA
calendario de cursos de capacitacion, asi como copia de las constancias
de dichos cursos que recibio el personal, el contenido de los cursos y los
datos del capacitador, en el primer informe de actividades y en el reporte
final.

Con la finalidad de que toda persona |
involucrada en el proceso de produccidn ;
conozca las implicaciones, riesgos vy .
beneficios del uso y manejo de este .
producto. |

Notificar al SENASICA con 10 dias habiles de antlmpamon cualqwer
movilizacion de semilla de maiz GM, en caso de ser requerida, dicha
notificacién contendra: la justificacion de la misma, las medidas de
bioseguridad a seguir, asi como el plan de accion en caso de existir
alguna liberacién accidental.

Para tomar . todas las medidas de
bioseguridad necesarias con la finalidad de
prevenir, evitar o'reducir los posibles riesgos
al medio’ambiente y a la diversidad bioldgica |
o a la sanidad animal, vegetal.o acuicola, en |
caso de alguna liberacion:accidental.

| deberan ser transportados en un contened

Con relacién al control de riesgos, el promovente debera evitar cualqurer

GA21 fuera de la superficie autorizada, para lo cual, debera establecer
los controles necesarios para que se cumpla con las medidas ‘de

conformidad con la legislacion aphcable vigente, en caso d cumpllr
| con dichas medidas. ’

Asegurarse de que los empaques y sacos que Contengan Ia
de maiz GM evento
estén debidamente identificados con etiquetas, declarando que tipo de
material es y que modificacion genética que posee. tos empaques'y

sacos deberan ser de material resistenté a ruptura Y adlcmnalmente

mill

desviacién de semilla de maiz GM evento BT11 x MIR162 x MIR604 'x "

bioseguridad, control, prevencion y manejo del organismo genéticamente:
modificado, y asumira la responsabilidad que le corresponda de™

Con:la fnaludad de prevenir, evitar o “reduci

“los posibles riesgos que pudieran ocasionar
dichas liberaciones al medio ambiente y a la |
diversidad“biolégica o a la sanidad animal,
vegetal y acuicola.

“{‘Para la identificacion del material GM vy
BT11 x MIR162 x MIR604 x.(GA21 para importar,

evitar cualquier liberacién accidental durante
su movilizacion.

Para realizar el tramite de |mportac:|én de semilla de malz GM ‘evento
BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21 en la ventanilla de. la Direccion
General de Sanidad Vegetal {(DGSV), debera “presentar de manera
adicional a la Hoja de Requisitos: Fltosanltanos‘ el Permiso de Liberacion
al Ambiente correspondiente. a esfe dictamen, con la finalidad de que en
el Certificado de Movilizacion:se establezca um\cpamente la cantidad de
maiz GM evento BT11 X MIR162 X M1R604 x GA21 aprobado en el
permiso.

Con la finalidad que en el Certific de
Movilizaciéon se establezca uOnicamente la
cantidad de maiz GM evento BT11 x
MIR162 x MIR604 x GA21 aprobado en el |
permiso de liberacion. 9

1"

Presentar al SENASICA con; 0 dlas habiles de anticipacion,
notlﬁcamones sobre las S|gu1entes ‘actividades:

a) Fecha de lmponaClon de la semilla GM.
b) Informar la frontera de lngreso al pais de la semilla GM.
c) Fecha de siembra de la semilla.

Con Ia finalidad de programar ias actividades |
de inspeccion y vigilancia que realiza el :
personal oficial del SENASICA. 1

12

Adecuar el sitio de: |iberaciqn de tal forma que se impida el acceso de
manera. eficiente a personas ajenas al experimento, asi como animales
silvestres:.o domestlcos que pudieran encontrarse cerca del sitio de
liberacion: .

Para evitar el acceso a personas ajenas y
puedan extraer material del experimento.
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14

Dar seguimiento a la muestra de maiz GM evento BT11 x MIR162 x
MIR604 x GA21 (entregada en la aduana o puerto de entrada) que es
enviada a un laboratorio de diagnostico fitosanitario aprobado por la
Direccion General de Sanidad Vegetal para su analisis fitosanitario,
asegurando la destruccion del sobrante, desecho o ADN extraido de la
muestra. De acuerdo a su seguimiento, con 10 dias habiles previos, dara
aviso a la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y
Pesquera de la destruccién del sobrante, desecho o ADN extraido de la
muestra, con la finalidad de corroborar que la destruccion, corresponde a
la cantidad de material de maiz GM evento BT11 x MIR162 x MIR604 x
GA21 entregado en aduana o puerto de entrada; levantando un acta de
verificacion de hechos.

Con la finalidad de asegurar la destruccion |
del sobrante, desecho o ADN extraido de la
muestra del material GM utilizada en el
diagnéstico fitosanitario.

En caso de liberacién accidental de material de maiz GM evento
BT11 x MIR162 x MIRB04 x GA21, notificar al correo
libaccidentalogm.dgiaap@senasica. gob.mx, de acuerdo a lo establecido

en el Articulo 59 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de-f.
las 24 horas'
. ala sanidad animal, vegetal y acuicola.

Organismos Genéticamente Modificados, dentro de
siguientes a que se tenga conocimiento de la misma; el promovente
debera de informar de manera oficial en un maximo de 3 dias habiles a la

ventanilla de la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acumola )
y Pesquera, asi mismo, de manera independiente a estos térmitios el*l,
promovente debera tomar todas las medidas de bioseguridad:necesarias

BT11 x MIR162 x MIR604 x, GA21. se:
propague o disemine, y realizar la recuperacion total del materlal de maizsi .

para impedir que el material

GM evento BT11 x MIR162 X MIR604 X GA21 en estos casos

Para tomar. las medidas de bioseguridad
necesarids, ‘con la finalidad de prevenir,
evitar o reducir los posibles riesgos que
pudieran ocasionar * dichas liberaciones al
medio-ambiente y a la diversidad biologica o

15

16

17

18

evento BT11 x MIR162 x MIR604 X GA21 aprobado

anticipacion, e! calendarlo fenolégico def malz GM evento  BT11
MIR162 x MIR604 x GA21 y el de los cultivos sembrados en los predios
aledarios a una distancia posterior a los 500.m a la redonda del sitio de
liberacion aprobado, asi como un plang.de estos predios. (|dent|fcando el
tipo de cultivo en cada predio) para“ corroborar el espaaamuento en
tiempo entre variedades de malz convencional alédanas y el maiz GM

Para determinar con precision el tiempo para
la produccién de polen, permitiendo asi en
futuras ocasiones medidas de bioseguridad
mas robustas relacionadas con la sincronia
de floraciéon de ambos cultivos.

Presentar ante el SENASICA, por o ‘menos “con 10 dias habiles de
anticipacion a la fecha de liberacion: del material*de maiz GM evento
BT11 x MIR162 x MIRB04, x GA24, el programa de supervisiones de las
medidas de blosegurlda f Iestabiemdas eh. la solicitud 104_2010, las
adicionales de, este dictamen’ yilas condicionantes que se le hayan
impuesto, asiicomo el calendario dé*prdcticas agronémicas de maiz GM
evento BT11 x MIR162 X M1R604 x GA21 y el convencional presentes
-en el sitio deliberacion.

Con la finalidad de programar las actividades -
de inspeccidon y vigilancia que realiza el |
personal oficial del SENASICA.

Cumplir’con todas las medldas de b:osegurldad que se establecen en la
solicitud 104_2010.del permlso de liberacion de maiz GM evento BT11
x MiR162 x MIR604: -x-GA21, referente a las actividades previas de

liberacion al ambiente.

Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir
los posibles riesgos que pudieran ocasionar
dichas liberaciones al medio ambiente y a la :
diversidad biologica o a la sanidad animal,
vegetal y acuicola.

Una vez sembrado el predio, se conservara la semilla remanente por

DURANTE LA LIBERACION AL AMBIENTE

cualquier eventualidad agroclimatica debiendo entregar al SENASICA
un informe con la cantidad de semilla GM sembrada, remanente,
ubicacién del sitio de almacenamiento y las medidas de bioseguridad
asociadas a dicho sitio. Asi mismo, un mes posterior a la siembra si

..i.remanente se destruird por medio de incineracion o en su defecto se

dicha eventualidad agroclimatica no llegara a suceder, la semilla

Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir
los posibles riesgos que la liberacion que |
pudiera ocasionar la liberacién accidental de |
este material al
diversidad bioldgica o a la sanidad animal,
vegetal y acuicola.

medio ambiente y a la

I
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previos a realizarse alguna de las actividades anteriormente

mencionadas.

19

20

21

22

23

24

| experimento.

_anticipacion.

! Considerar la sincronia floral del malz ‘GM evento

Debera entregar al SENASICA el calendario del nivel de uniformidad en
el desarrollo de las plantas de maiz GM.

Con la finalidad de determinar el rango de |
floracion en dias normales y unidades calor
del cultivo.

| "Delimitar el sitio de liberacion de maiz GM evento BT11 x MIR162 x

MIR604 x GA21 a través de barreras fisicas en todo el perimetro del

Para adecuar el sitio de liberacion de tal forma |
que se impida el acceso de manera eficiente a |
personas ajenas al experimento. |

Abstenerse de hacer demostraciones de cualquier tipo con el maiz GM

tevento BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21 y/o sacar material vegetal

propagativo del area de! experimento, sin previa autorizaciéon del
SENASICA, misma que se solicitara con 10 dias habiles de

Para evitar la dispersion de material GM.

Establecer el experlmento con maiz GM evento BT11 x MIR162 x

MIR604 x GA21, a una distancia minima de aislamiento de 500 m a la,,
redonda, de cualquier cultivo de maiz convencional y de cualquier otro i

experimento con maiz GM.

i,

Con'Ia finalidad de evitar el flujo genético via |
polen: i

BT11 X MIR162 X
MIR604 x GA21 en relaciéon con Ios cultivos de maiz aledafios antes y
después de la etapa de floracién, por lo que deberan estar separados
unos de otros por lo menos 21<di sen cuentalas fechas de
siembra y el ciclo biologico:de Iaswvanedades aledanas posteriores a
los 500 m a la redonda del malz GM evento BT11x MIR162 x MIR604
x GA21.

Los 21 dias de asincronia en la floracion entre
el maiz GM y convencional asegurara que no
existira flujo genético entre ellos.

Hailsey M.E., Remund K. M., Davis C. A,
Qualls M., Eppard P. J., Berberich S. A. 2005. !
Isolation of Maize from Pollen-Mediated Gene |
Flow by Time and Distance. Crop Sci.
45:2172-2185.

Eliminar ylo desespsgar cualquuer cultivo de'maiz que se localice dentro
de los 500 mdel area de" alslamlento* en caso de no poder realizar
dicha actividad, deber4 eliminar.y/o emascular su cultivo de maiz GM
evento BT11:x MIR162 x MIR604 x GA21.

Con la finalidad de evitar el flujo genético via
polen.

Desistir'de la SIembra de mgjz GMevento BT11 x MIR162 x MIR604
x GA21 si dentro:de los 500 m de aislamiento a la redonda, se presenta
alguna raza nativa de: f_palz“ )

Con la finalidad de evitar el flujo genético via
polen. ‘

26

27

Desarrollar y establecerun programa de evaluacion de las malezas
presentes.en la zona donde se liberara el material de maiz GM evento
BT11 x MIR162 x° MIR604 x GA21 y la dominancia de las especies
presentes en extension, a través del tiempo, el cual debera incluir la
metodologia a utilizar, la periodicidad del muestreo, sistema de
monitoreo y el listado de especies encontradas. Dicho programa
debera ser realizado por un Centro de Investigacion Cientifica y/o
Universidades o Instituciones Publicas de Investigacion, mismo que

| debera adjuntarse al reporte final de resultados.

Conocer la relaciéon de las malezas préSentes"
en la zona y las relacionadas con el maiz GM
y maiz convencional.

Birch, A.N.E., Wheatley, R. 2004. Biodiversity
and Non-Target Impacts: a Case Study of Bt
Maize in- Kenya. (5) 117-185. In Hilberck A.,
Andow D.A., 2004. Environmental Assessment
of Genetlcally Modified Organisms. Volume 1.

Desarrollar y establecer un programa de evaluacion de la presencia de
insectos blanco u objetivo asi como de los insectos no blanco o fauna

1 incidental presentes en el cultivo de maiz GM, a través del tiempo, el

Conocer la relacion de artrépodos presentes
en la zona y su interaccion con el maiz GM y |

8|Pdgina
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cual debera incluir la metodologia a utilizar, la periodicidad del
muestreo, el sistema de monitoreo y el listado de los artrépodos
presentes. Dicho programa debera ser realizado en la zona donde se
liberara el material GM por un Centro de Investigacion Cientifica y/o
Universidades o Instituciones Publicas de Investigacién, mismo que
debera adjuntarse en reporte el final de resultados.

maiz convencional.

Birch, A.N.E., Wheatley, R. 2004. Biodiversity '
and Non-Target Impacts: a Case Study of Bt
Maize in Kenya.- (5) 117-185. In Hilberck A.,
Andow D.A., 2004. Environmental Assessment
of Genetlcally Modified Organisms. Volume 1.

28

Presentar un listado de los agentes de control biologico tanto
generalistas como no generalistas, presentes en el sitio de liberacién
de maiz GM evento BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21, mismo que
deberd adjuntarse al reporte final de resultados.

Con la finalidad de conocer la diversidad de
agentes de control biolégico presentes en el
sitio de liberacién con maiz GM.

Birch, A.N.E., Wheatley, R. 2004. Biodiversity
and Non-Target Impacéts: a Case Study of Bt
Maize in ‘Kenya..(5) 117-185. In Hilberck A.,
Andow D. A, 2004" Envuronmental Assessment

29

Con relacion al manejo del maiz genéticamente modificado con e“,
evento de resistencia a insectos debera establecerse una estrategia de-
refugio (80:20; 96:4) con una variedad alternativa que permita la
produccion de insectos blancos susceptibles con la finalidad de rétardar
la aparicién de resistencia de plagas, considerando dos surc
separacion entre el refugio y el maiz GM.

5

aparlf.:lon de razas de insectos resistente.

1a présencia del refuglo cgntnbuye al retardar
el desarrollo de resistencia. También es
importante “que “el productor desarrolle la
“cultura de considerar el refugio como una
‘erramlenta importante para mitigar la

wxo\qld, F. and B. Tabashnik. 1998. Bt-Cotton
eslstance Management. In, Now or Never. M.
Mellon and J. Rissler, (eds). Union of

+ Concerned Scientists, Cambridge, Mass. 149

pp.

Matten, S. R. 2002. EPA refuge requeriments
for bollgard™ cotton and role of modeling and
resistance monitoring. /n Proc. Beltwide Cotton
Conf., 8-13 January 2002, Atlanta, GA. Natl.
Cotton Counc. Am., Memphis TN.

30

si como dé los establecidos en
o cual se debera notificar al
[ \siembra la ubicacién de los
modahdad de refugio utilizada

Con el objeto de que seran sujetos a
inspeccion por personal oficial del SENASICA.

31

e los organismos no blanco
. 'beracnon y un estudio de los efectos
*BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21
éstos, m:sma que debera adjuntarse al reporte final
mtlempﬁo«s establecidos en el presente dictamen

Conocer la interaccién de los organismos no
blanco con el material GM, asi como los
posibles efectos nocivos sobre dichos
organismos.

32

se remueva’ %éterial GM y convencional del sitio de ensayo
1:Centro de |nvestigacion Cientifica y/o Universidad o Institucién
Publica "f‘;;lnvestlgacson para analisis, debera garantizar que dicho
material sea‘trafisportado en contenedores como bolsas gruesas (de 5
miléesimas de pulgada o mas grosor) o en frascos perfectamente
sellados (en materiales que impidan su dispersion) y entregar la ruta y
ubicacion del laboratorio donde se realizara el andlisis e
inmediatamente destruir el material una vez obtenidos los datos. Esta
actividad debera notificarse 10 dias habiles con anticipacién al
SENASICA.

Para la identificaciéon del material GM y evitar
cualquier liberacidbn accidental durante su
movilizacién.,

33

Proporcionar al SENASICA, un reporte por escrito original y tres copias
electronicas en el que se muestre el cumplimiento de las medidas de
bioseguridad y condicionantes que se establecen en el presente

Con la finalidad de conocer el cumplimiento a
lo establecido en el permiso de liberacion
correspondiente a lo solicitud 104_2010. |

L
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34

dictamen para realizar las actividades previas, durante y posteriores a
la liberacion de maiz GM, identificando dichos reportes con el numero
de permiso y solicitud a la que haga referencia. Las conclusiones y
resultados de dichos reportes, deberan adjuntarse al reporte final.

Notificar al SENASICA con 10 dias habiles de anticipaciéon la fecha de
destruccion de todo el material que se haya derivado de la
experimentacion por sitio de liberacion.

Con la finalidad de programar las actividades
de inspeccion y vigilancia que realiza el
personal oficial del SENASICA.

35

Asegurar el debido cumplimiento de las actividades de buenas
practicas de experimentacion con maiz GM evento  BT11 x MIR162 x
MIR604 x GA21 establecidas en la solicitud de permiso de liberacion.

Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir
los posibles riesgos que la liberacion del
material GM sipudiera ocasionar al medio
ambiente y a |aidiversidad bioldgica o a la
sanidad.animal, vegetal y acuicola.

36

POSTERIOR A LA COSECHA

maiz GM evento BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21 que se
en el lote mencionado en el preambulo de este dictameit.

] eracion "acmdental de este material al medio

nbiente y a la diversidad bioldgica o a la
‘sanidad animal, vegetal y acuicola.

Con la finalidad de que se lleve a cabo la

I eliminacién de plantas voluntarias para evitar

la propagacion y diseminacion del OGM.

Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir
los posibles riesgos que la liberacion del
material GM pudiera ocasionar al medio
ambiente y a la diversidad biolégica o a la
sanidad animal, vegetal y acuicola.

Motivacion

Con relacion al control "de los posibles riesgos, el promovente debera
sviacion de semilla de maiz GM evento BT11 x
X GA21 fuera de la superficie autorizada, para lo
cual, debera establecer los controles necesarios para que se cumpla
con las medidas de bioseguridad, control, prevencion y manejo del
organismo genéticamente modificado, y asumira la responsabilidad que
le corresponda de conformidad con la legislacion aplicable vigente, en
caso de incumplir con dichas medidas.

MIR162 x“MIR60

Con la finalidad evitar la propagacion y
diseminacion del OGM en una zona distinta
a la permitida.

AL
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Hacer reconocimientos peridédicos de las zonas colindantes: a ios sitios
permitidos para liberacion con el proposito de detectar dispersion y
establecimiento de plantas voluntarias de maiz con el evento BT11 x
MIR162 x MIR604 x GA21 y proceder con acciones de control en caso
necesario, esta informacion debera estar registrada en los documentos
generados por el promovente y se debera entregar en el reporte final
de resultados en los tiempos establecidos en el presente dictamen.

Con la finalidad de que se lleve a cabo la
eliminaciéon de plantas voluntarias para
evitar la propagacion y diseminacion del
OGM.

Implementar las medidas de bioseguridad necesarias para contener los
riesgos asociados a la liberacion al ambiente del material GM citadas
en este dictamen y las establecidas por SYNGENTA AGRO S.A. de
C.V., en la solicitud 104_2010.

‘Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir

los posibles riesgos que la liberacion del
material GM pudiera ocasionar al medio
ambiente y a la diVersidad biologica o a la
sanidad animal, vegéialyacuucola

Hacer la liberacién, siempre y cuando la modificacion genética del maiz
GM evento BT11 x MIR162 x MIR604 x GA21 haya sido insertada en
variedades de semilla de color amarillo.

Con la flnahdad de evitar que en grano

entre a la cadena de alimentacion humana.

Establecer el maiz con el evento

no se podra integrar en la cadena de abasto.

Entregar una carta compromiso donde realizara un programal
monitoreo de plantas voluntarias por lo menos un afio deSp‘
I|berac:|on de maiz GM evento BT11 x MIR162 x MIRSO”

una vez cumplido dicho plazo.

BT11 x MIR162 x MIR604 x GAZT |
unicamente con fines experimentales, por lo que el grano cosechadof

Con ia finalidad. de evitar que en grano

entre a la cadena-de alimentacion humana.

n la finalidad de que se lleve a cabo la
eliminacién  de plantas voluntarias para
evitar “la”“propagacion y diseminacion del
OGM

En caso de diseminacion o dispersion no mtenmonal denga semilla,
realizar la busqueda y destrucmon del OGM,enielsitio “doi

de la actividad.

se IIevo aﬁ;.

Con la finalidad de prevenlr “evitar o reducir
los posibles riesgos que pudieran ocasionar
dichas liberaciones al medio ambiente y a
la diversidad bioldgica o a la sanidad
animal, vegetal y acuicola.

No utilizar el mismo sitio
experimento con maiz GM ev
por lo menos un ciclo homplogo
un manejo del posible surgimi

Con la finalidad de detectar con eficiencia
las plantas voluntarias de maiz GM para su
destruccion.

Importar la cantidad
x MIR162 x MIR604 r lascantidad de 5.439 Kg. de

MIR162 X M|R604 X GA21

Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir
los posibles riesgos que pudieran ocasionar
la liberacion accidental de material
excedente al permitido al medio ambiente y
a la diversidad biolégica o a la sanidad
animal, vegetal y acuicola.

10

Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir
los posibles riesgos que pudieran ocasionar
dichas liberaciones al medio ambiente y a
la diversidad biolégica 0 a la sanidad
animal, vegetal y acuicola.

W
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Asegurar el desarrollo e implementacion de los siguientes protocolos
en donde el OGM es considerado como plaga potencial, mismos que
son adicionales a los propuestos en sus objetivos y que se debera
entregar en el reporte final de resultados de la liberacion de dicho
evento en los tiempos establecidos en el presente dictamen.

Protocolo 1. Estudio de posibles cambios en las
caracteristicas de adaptacién del material GM que puedan
aumentar el potencial de dispersiéon del maiz GM, tales como:
a) mayor produccion de polen, b) menor peso de polen, a)
polen resistente a factores abiéticos y d) mayor tiempo de
viabilidad del polen, e) mayor susceptibilidad a plagas
secundarias o terciarias no blanco. El promovente entregara al
SENASICA el informe completo del .estudio adjunto en el
reporte final de resultados, en los tiempos establecidos en el
presente dictamen.

Con la finalidad de conocer si via
dispersion de polen el maiz GM es
equivalente al maiz convencional.

Para el inciso e) conocer la capacidad del

maiz GM para servir de sitio de
reproduccion de plagas primarias vy
secundarias que normalmente se

encuentran en niveles bajos y cuyo cambio
de estatus no solo afectaria al maiz GM si
no también a tgdo el rango de cultivos que
son hospederos::Via flujo de polen esta
caracteristica pd’téncnalmente negativa
podria mé':r mentarse en importancia al ser
transfendas a ‘maices convenclonales

»

1 Protocolo 2. Estudio de los posibles efectos adversos d

cambios en eI rango de hospedantes; b) efectos md:recto en |

d éntas \Ef%

maiz GM sobre los organismos no objetivo, tales como a) "

Con la fmahdad ‘de conocer el efecto del
maiz GM sobreilos organismos no blanco y
interaccién con otros organismos.

Saxena, G. Stotzky, 2001. Bacillus
ringiensis (Bt) toxin released from root
ates and biomass of Bt corn has no
apparent effect on earthworms, nematodes,
protozoa, bacteria, and fungi in soil. Soil
Biology & Biochemistry 33 (2001) 1225-
1230.

James D. Harwood, William G. Wallin and
John J. Obrycki, 2005. Uptake of Bt
endotoxins by nontarget herbivores and
higher order arthropod predators: molecular
evidence from a ftransgenic corn
agroecosystem. Molecular Ecology (2005)
14, 2815-2823

12 |Pagina
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Protocolo 3. Estudio de otros posibles efectos dafiinos del
maiz GM, tales como: a) riesgos fitosanitarios a causa de los
rasgos nuevos en los organismos asociados al maiz que
normalmente no presentan un riesgo fitosanitario; b) riesgos
fitosanitarios que resulten de secuencias de acido nucleico
(marcadores, promotores, terminadores) presentes en la
insercién. El promovente entregara al SENASICA el informe
completo del estudio adjunto en el reporte final de resultados,
en los tiempos establecidos en el presente dictamen.

GM.

protein within transgenic
thuringiensis corn tissue in
Molecular Ecology (2003), 765-775.

James D:.Harwood, William G. Wallin and
John J. Obrycki;
endotoxins by nontarget herbivores and
‘higher-arder arthitopod predators: molecular
evidence’- from . a transgenic com

‘Protocolo 4. Llevar a cabo un estudio de .fiujo geénico,
generando los datos de viabilidad y distancia de dispersion de |

polen; en conjunto con un centro de Investigacion Cientifica
y/o Universidades o Instituciones Publicas de Investlga(:lon
debiendo entregar al SENASICA el informe completo .del

estudio adjunto en el reporte final..de resultados en los
tiempos establecidos en el presente dlctamen ‘

La émp

resa debera Hevar ‘a cabo una evaluacion holistica del

experimento con la finalidad de* detectar otros dafos derivados de la
liberacién del OGM. ik

‘Con el fin ”de determinar los factores que‘
pueden influir en la dispersién de polen y

“riesgo de escape del flujo genético.

Sauthier M. A., Castafo F. D,

XV, Noviembre de 2004.

e

13| Pagina

2005. Uptake of Bt .

. | agroecosystem. Molecular Ecology (2005)
1,14, 2815--2823. *

determinar tas medidas que disminuyan el |

La expresion de los genes tienen el potencial |

de tener efectos adversos en otros |
caracteres, por tal motivo se debera evaluar
si la expresion del gen no modifica

la
susceptibilidad a enfermedades del cultivo

C. Zwahlen, A. Hilbeck, P. Gugerli & W. .
Nentwig, 2003. Degradation of the Cry1Ab !

Bacillus |
the field. |

2004
Dispersion del polen en un cultivo de maiz. |
Giencia, Docencia y Tecnologia N° 29, Afio -

Con la finalidad de que en la liberacién se
analicen a detalle todos los elementos que !
la conforman y sean ordenados en un |
criterio secuencial (paso a paso), que nos |
ayuden a detectar otros darios derivados de

12 Ia liberacién.
Por tanto, es importante que las personas
gue interaccionan con los OGM que se |
liberan al campo, estén atentos a la
presencia de riesgos no previstos.
Aplicar, estrictamente las: medidas de bioseguridad propuestas en fa | Con la finalidad de prevenir, evitar o reducir
solicitud:de permiso.de liberaciéon en cuanto al aislamiento del sitio de | los posibles riesgos que la liberacién del !
13 cultivo delmaiz GM en relacion a los cultivos cercanos y compatibles ;| material GM pudiera ocasionar al medio
genéticamente;‘talés como hibridos, cultivos convencionales, criollos y i ambiente y a la diversidad biolégica o a la
’ razas nativas. sanidad animal, vegetal y acuicola.
Proporcionar al SENASICA, en un plazo no mayor a 45 dias habiles al Con la finalidad de dar cumplimiento a lo .
término de la cosecha, el reporte final de la liberacion (un original, una establecido en la Ley de Bioseguridad de |
copia en fisico y seis copias digitales en disco) el cual contendra lo Organismos Genéticamente Modificados y
14 | siguiente: su Reglamento, asi como a lo establecido en
el permiso de liberacion correspondiente a la
a) Los resultados obtenidos a partir del objetivo planteado, solicitud 104_2010. !
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b)

°)

El cumplimiento de las medidas de bioseguridad propuestas
en la solicitud de permiso por la promovente,

El cumplimiento de las condicionantes y medidas de
bioseguridad previas, durante y posteriores a la liberacion,
establecidas en el presente dictamen,

Los elementos proporcionados en los informes trimestrales
que para efecto haya enviado el promovente, y

Lo dispuesto en el Articulo 18 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Asi
mismo, el reporte debe identificarse por el nimero de la
solicitud y permiso al que hace referencia.

15

Para que la empresa este en posibilidades de avanzar a programa
piloto debera evaluar los protocolos del presente dictamen en u
periodo de cuatro ciclos homdlogos, mismos que considerard com
resultados parciales para obtener, resultados integrales, con ej fin di
estimar las respuestas del material genetlcamente modifica
tiempo y espacio para el estudio de la variacién del fenémeno.

Organismos
asi mismo
ympllmlento a los principios
e la experimentacion agricola
o consigna el Manual for Field
Is in Plant Protection CIBA-GEIGY Plant
Protection. Third Edition, 1992,

14 |Pagina
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ANEXO 1.- LIBERACION AL AMBIENTE DE MAiZ GENETICAMENTE MODIFICADO DE LA SOLICITUD 104_2010

Con fundamento en los articulos 9 fracciones IV y XV, 13 fraccion VII, 34, 69, y 113 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Geneticamente Modificados; las actividades realizadas al amparo del permiso deberan sujetarse a los términos y condiciones
que en el mismo se establezcan, por lo que de contar con elementos que contravengan a lo dispuesto por la autoridad, ésta
por conducto del personal oficial facultado, procedera a aplicar las medidas que estime pertinentes bajo el enfoque de
precaucion que establece la Ley de Bioseguridad, mismo que deriva del Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la
Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biolégica.

Asimismo, el permisionario estara obligado durante el periodo de vigencia del permiso, a llevar-a cabo las actividades que las
autoridades estimen pertinentes, como son protocolos de investigacion, programas de monitoreo y: wgnancua entre otros.

Para el dictamen 104-2010 de la solicitud 104 2010 se consideran dafios graves e irevers \Ies

1. Que el Organismos Genéticamente -Dispersion de material GM efi‘taices Ecology

Modificado sea liberado en un sitio distinto hibridos, criollos o razas sin Gohtrol y ;comentarios en revista
al documentado en el Permiso. -Efectos, de  disrupcic de .Ias Nature Nov-2008.
2. Pérdida del control del material P by -Journal :of Applied Ecology 2008,

comunidades bidticas.

genéticamente modificados aprobado. 45, 486494 doi: 10.1111/.1365-
3. No cumplir con las medidas de : . 26621.2007.01430.x ©20‘O7.

bioseguridad establecidas en el permiso de - : : . -Escape and establishment of
liberacién. . ; transgenic  glyphosate  resistant
4. Robo o sustraccién de material GM en el -Que creeping  bentgrass Agrostis
| transporte, almacenamiento o liberado al stolonifera in Oregon, USA: a 4-year
campo por una inadecuada vigilancia. study. M. L. Zapiola, C. K. Campbgll,
5. No respetar aislamiento temporal de M. D. Butler and C. A. Mallory-Smith;
siembra en materiales GM y convencionales, Unplanned Exposure to Genetically

io i ; Modified Organisms Divergent
6. Manejo integral inadecuado en .
practicas agrondémicas del cultivo. Responses in the Global South. The

Journal of Environment &
genere re5|sten0|a de las Development Volume 15 Number 1
March 2006 3-21 © 2006 Sage
% Publications.
-teosinte branched1 and the Origin of
Maize: Evidence for Epistasis and
the Evolution of Dominance., John
Doebley, Adrian Stec and Charles
Gustus, Department of Plant Biology

-Qeneracnon de resns.tencla en plagas university of Minnesota, St. Paul,
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DICTAMEN SAGARPA
LIBERACION AL AMBIENTE DE MAIzZ ga .. Eg
GENETICAMENTE MODIFICADO %ﬁ ' &
) O
SOLICITUD 104_2010 Calidag P3¢
ANEXO 2.
Coordenadas
Predio Latitud Longitud
28.11365 -106.96101
28.11416 -106.96189
Predio 1. Cusihuiriachi
28.11377
28.113268
30.148896
30.148779
Predio 2. Buenaventura ~e
30.149312 -107.350636
30.149402 . -107.351666 )
745
106.165780
Predio 4. Ahumada
~106.166412
-106.166169
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