DICTAMEN SAGARPA S

SOLICITUD DE LIBERACION AL AMBIENTE
DE MAIZ. SOLICITUD 0007_2010

DICTAMEN DE SAGARPA No. 010_2010

DICTAMEN DE SIEMBRA DE MAIZ GENETICAMENTE MODIFICADO

Una vez realizado el ANALISIS DE RIESGO No. 010 en funcién de la SOLICITUD 0007:2010 por la Direccion de
Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados de la Direccion General de Ingcuidad Agroallmentana Acuicola y
Pesquera (DGIAAP) del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria: (SENASICA) sabre los posibles
riesgos que implica |a liberacion al ambiente en etapa experimental de MAIZ EVENTO DAS-59122-7 x DASE@1507-1 x MON-
@@E6@3-6 con resistencia a insectos lepiddpteros y coledpteras y con tolerancia a. aplicaciones del . herbicida glifosato que
presentd la empresa promovente PHI México S.A. de C.V. con fecha 22 de marzo del 2010, y pretendida ubicacion del
experimento durante el Ciclo Agricola Otofic-inviemo (Od) 2010 en el Mumclplo ‘de Bahia dé'Banderas, en el Estado de
Nayarit, con fundamento en los articulos 13 fraccion 11, 33, 60, 61, 62, 63 y bajo la salvedad del a!ﬁcuio115 fraccion ly fl de la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 16, 85, 66, 67, 68, 689, 70.y Quinto Transitorio det
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madifi cados asl como 48 fraccién XVI y 20 fraccion VI
del decrete que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reg[amento Interior de la SAGARPA, publicado en el
DOF el 15 de noviembre de 2008, el presente dictamen se emite en sentido L L

FAVORABLE PARA

Los predios Pioneer 1, Pioneer 2, Pioneer 3 y Huarachero de la SOLICITUD 0007_2010 de liberacion al ambiente en etapa
experimental de MAIZ DAS-59122.7 x DAS@1 5@7-1 X MON-@QGEB 6, Y ‘

DESFAVORABLE PARA

Los predios Vena 1y Vena 2, en funcuf)n del DF icio JAG 100 0021 07 de colectas de maices nativos realizadas en el 2010 en
el estade de Nayarit, enviado por el Inst_ltutq Naclona!_ de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias; que reporta
colectas de razas de malz cercanas a los predios Vena'1.y Vena 2 ubicando los sitios de dichas colectas a 7.13 y 6.87 Km.

respectivamente, de los smos propuestos para; estab]ecer los experimento.

Por ig que en relacion al ofcm" ntenor s cancelan los predios Vena 1 y Vena 2 para llevar a cabo la siembra de maiz
genéticamente modlf cado i

Del interes_ad"o":

' : DATOS DEL PROMOVENTE
NOMBRE 8] RAZON SOCIAL PHI MEXICO §.A. DEC.V.
DIRECCION: Carr: GDL-Morelia Km. 21 No. 8601-A
MUNICIPIG: Tldjormulco de Zifiga
ENTIDAD FEDERATIVA: Jalisco | C.P.: 45645
TELEFONG Y FAX: (01 55) 5245-9600
NOMBRE DEL ENCARGADQ O REPRESENTANTE LEGAL: Dr. Rodolfo Gustavo Gomez Luengo

2 . CORREQ ELECTRONICO:
TELEFONO_' (01 33) 3676-7970 redalfo.gomez@pioneer.com
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Del OGM sujeto a liberacion:
DATOS DEL OGM
PRODUCTO GENETICAMENTE ORGANISMO
MODIFICADO ORGANISMO DONADOR RECEPTOR AGENTE VECTOR
Bacillus thuringlensis var, aizawai cepa Zea mays o

PS81! (NRRL B-18484)
Bacillus thuringiensis cepa PS149B1
Agrobacterium tumefaciens
Streptomyces viridochromogenes
Agrobacternum fumefaciens cepa CP4
Bacillus thuringiensis var. aizawal cepa
PS81l (NRRL B-18484)
Agrobacterium tumefaciens
Bacillus thuringfensis cepa PS149B1

Streptomyces vindochromogenes
Agrobacterium tumefaciens cepa CP4;

NOMBRE CIENTIFICO:

NOMBRE COMUN:

EVENTO: DAS-59122-7 x TC1507 x NK603
INSERTO: —
GENE (8): Cry1F, Cry34Ab1, Cry35Ab1, PAT, CP4 EPSPS

ORIGEN O PROCEDENCI|A DEL GEN: Estados Unidos de América

FENOTIPO ADQUIRIDO: Resistencla a insectos coledpleros y Iepldopt yito rancié'%a!%hefbicida glifosato.

NOMBRE COMERCIAL: Herculex x TRA x RR2

IDENTIFICADOR DE LA OCDE: DAS-58122-7 x DASZ15@7-1 x MON-@@6@3:6

PAIS DE PROCEDENCIA DE LAS SEMILLA: Estados Unidos de Americd;

FRONTERA DE INGRESO AL PA|S: —
OBJETIVO Y PROPOSITO DE LA L!BERACION;.A ¥ MB!ENT

tudic de comparacién agrondmica entre el maiz
AS@15@7-1 x MON-@@8@3-6 y su contraparte
rimentaleside seleccién, mejoramiento genético y avance generacnonal
‘Estado de Nayarit.

convencional, para sustentarpostenores estidios exper
en la Estacion Experimental Puerto Valldia (NRSP), ubiéada en

De las cantidades de malz en sem illa yf-‘ erficie aujcpriiédas para siembra de material GM por protocolo y sitic de

liberacidn:

SITIO{S) DE LIBERACION{ES),_ UTRiZADO(éI):igMunicipio de Bahia de Banderas, Nayarit.
NUMERO DE HECTAREAS (has): TOTALES::0.0512
CANTIDAD TOTAL:DE SEMILLA A: MPORTAR (Kg.): 2.12

PARA:PROTOCOLO 144 Kg.
[ PARA PROTOCOLD.2; 0.48 Kg.
: 0.20 Kg. |

TOTAL: 2.12 Kg.

Protocolo 1.- Eficaciaidel evento del evento DAS-59122-7 de maiz DAS-59122-7 x DAS@1587-1 x MON-B@26{3-6

Sitio de liberacion y municipio Superfic;ﬁ;tltonzada Cantidad de semilla a importar (Kg.)
Pioneer 1 0.0086 0.36
Pioneer 2 0.0096 0.36
Pioneer 3 0.0096 0.36
Huaracherg 0.0086 0.36
TOTALES 0.0384 1.44
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Protocolo 2.- Equivalencia agrondmica del maiz DAS-59122-7 x DAS@15@7-1 x MON-@@673-6

Sitio de liberacién y municipio Superficie a&:torizada Cantidad de semilia a importar
(ha) (Kg.
Pioneer 1 0.0032 0.12
Pioneer 2 0.0032 0.12
Pioneer 3 0.0032 0.12
Huarachero 0.0032 0.12
TOTALES 0.0128 0.48

*Solo se incluye |a superdicle y la cantidad de semilla correspondiente al malz con el evenio DAS-59122-7xDAS-01507-1xMON-00603-6, Por lo que para &l uso
de lineas Isogénicas y materiales de referencia de maiz convencional, se debera ulllizar la cantidad y suparficie gue: saa requerida acorde al protocolo

correspondiznts.

[ VIGENCIA: | Ciclo Agricola Otofio-Invierno (O-1) 2010 | FECHA DE ELABORACION::| 25 de:agosto de 2010 |

Pioneer 1

AtatFLTOITU4S30"
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La liberacion de m:allz {Zea mays L.)’ge éticamente modificado evento DAS-58122-7xDAS-01507-1xMON-00603-8, debera
llevarse a cabo cumpliendo las ‘medidas de bioseguridad, asi como las condicionantes establecidas, mismas que son
adicionales a las propuestas por elipromovente en su solicitud de liberacion al ambiente de semilla de maiz GM.

La promovente debera:

PREVIO A LA LIBERACION AL AMBIENTE

1. Elaborar v entregar al SENASICA, un mapa donde detalle la ruta planeada y alterna, en caso de presentarse algun
imprevisto en ia movilizacidn, que incluya: carreteras, caminos de terraceria, estados, municipios, poblados, etc., desde la
aduana o puerto de entrada al pals hasta el lugar de almacenamiento temporal y a sus sitios de siembra, en cuanto el

promovente cuente con esa informacian.

2. Notificar los sitios exactos de liberacion de cada predio dentro del poligono solicitado del evento DAS-59122-7 x DAS-
01507-1 x MON-00603-8, con cocrdenadas geograficas referenciadas en UTM, en archive electronico (Access o Excel).

Realizar la notificacion con 5 dias habiles de anticipacion.
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3. Como maximo 5 dias hablles posteriores a la importacién del material DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-5,
entregar al SENASICA 50 gramos de harina de semilla de maiz con el evento DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-6
y 50 gramos para SEMARNAT del mismo material GM, asi como 50 gramos de harina de material convencional de contro}
negativo, para el CNRDBOGM de [a SAGARPA. La autoridad competente solicitard a la promovente material de referencia
cuando se haya agotado.

4. Con relacidn al control de los posibles riesgos, el promovente debera evitar cualquier desviacién de semilla de maiz
genéticamente modlficado con el evento DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-6 fuera de 1a 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 responsabllrdad que le corresponda de conformidad con la
legislacion aplicable vigente, en caso de rncumpllr con dichas medidas; : o

5. Entregar al SENASICA con 10 dias habiles de anticlpacmn a la liberacion de maiz D'.“ 91_ 22.7 x-.DAS—01507—1 x MON-

para importar, estén debidamente identificados con etiquetas, declarandoxqu tipo de materia
posee. Los empaques y sacos deberan ser de material remstenle a rupttiras

-7 X BA 07-1 x MON-00603-6 en [a ventanilla de

a presentar de man; gra adicional a la Hoja de Requisitos
ienté:a este! dictamen con la finalidad da que en el Certificado
;_D_AS 01507 1 x MON- 00603 6 aprobado en el

Ia Direccion General de Sanidad Vegetal (DGSV), d €
Fitosanitarios, el Permiso de Liberacidn al Ambiente corresp“‘
de Movilizacién se estab]ezca unicamente la cantid;

h) Informar la frontera de ingreso al p
¢} Fecha de siembra de la semilla.GM.
d) Actividad actual de los predios a

10. Dar sequimien 5850122-7 ¥ DAS-01507-1 x MON-00603-6 (entregada en la aduana o puerto de
entrada) que es e de diagnéstico fitosanitario aprobado por |a Direccidon General de Sanidad Vegetal
. para su anéﬁlisisﬁ' anitario, asegurancfo‘ 1a destrucclon del sobrante, desecho o ADN extraido de la muestra. De acuerdo a

tidad de materla] DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON—DOBOS 6 entregado en aduana o
acta de verificacion de hechos.

puerto de entrada; levantando |

11. En caso de liby n accidental de material DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-8, notificar al cormreo
libaccidentalogm.dolagp@senasica.gob.mx, dentro de las 24 horas siguientes a que se tenga conocimiento del mismo,
ademas informar de manera oficial en un maximo de 3 dias habiles a la ventanilla da |la Direccidn de Bioseguridad para
Organismos Genéticamente Modificados, de manera independiente a estos términos, el promavente debera tomar todas las
medidas de bioseguridad necesarias para impedir que el material DAS-58122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-6 se propague
o disemine, y realizar la recuperacion total del material DAS-58122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-6 en los casos pravistos

en este numeral,

12. Entregar al SENASICA, previo a la liberacidn con 10 dias habiles de anticipacion, el calendario fenoldgico del malz DAS-
59122-7 x DAS-01507-1 x MON-D0603-6 y el de los cultivos sembrados en los predios aledanos a una distancia posterior a
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los 500m a la redonda de los sitios de liberacién aprobados, asi como un plano de estos predios (ldentificando &l tipo de
cultivo en cada predio) para corroborar el espaciamiento en tiempo entre variedades de maiz convencional aledafias y el maiz

DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-6 aprobado,

13. Presentar ante el SENASICA, por lo menos con 10 dias habiles de anticipacion a |a fecha de liberacién del material DAS-
59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-6, el programa de supervisiones de las medidas de bioseguridad establecidas en la
solicitud 0007_2010, las adicionales de este dictamen y las condicionantes que se les hayan impuesto, asi como el calendario
de practicas agrondmicas del maiz DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-8 vy del convencional presentes en el sitio de

liberacion.

DURANTE LA LIBERACION AL AMBIENTE
14, Delimitar el sitio de liberacion de maiz DAS-58122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-6° a traves de barreras fisicas en todo
el perimetro del experimento. . I ;

15. Abstenerse de hacer demostraciones de cualquier tlpn con maiz DAS- 59122—7 % DAS 01507-1 X MON DDSDS B y/o sacar
material vegetal propagativo del area del experimento, sin previa autorizacio 'del SENASICA mrsma que se soliciiara con 10

dias habiles de anticipacion.

16. Establecer el experimento a una distancia minima de aislamiento de 500 .a la rednnda del maiz DAS-59122-7 x DAS-
01507-1 x MON-00603-6 respecto a cualquier cultivo de malz cunvencaonal poblacmnes sﬂvestres 0 especies sexualmente
compatibles, asl coma otros cultivas genéticamente modificados de la misma; espeme :

17. Considerar la sincronia floral del maiz DAS-59122-7 % DAS 015071 X MON 00603-6 en relacién con los cultivos de maiz
aledanos antes y después de |a etapa de floracién, por lo deberan’ egtar separados unos de otros por lo menos 30 dias y
tomara en cuenta las fechas de siembra y el ciclo biclégico'de las variedades aledafias posteriores a los 500 m a la redonda

-del mafz DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603

‘muestreo y monitoreo de los insectos blanco u objetive asi como de
esenel cultlvu de matz GM el cual debera incluir el listado de los insectos

ervaﬁpién. muestreo y monitoreo de malezas presentes en [a zona donde se liberara el
espemes presentes en ia extensién el cual deberé incluir la metodologla a utilizar,

. mplimiento de las actividades de buenas practlcas de experimentacion con malz DAS-59122-7 x
DAS-01507-1 x MON-00803-6 establecidas en la solicitud de permiso de liberacion.

24, Proporcionar al SENASICA, un informe trimestral maediante el cual se muestre el cumplimiento de las medidas de
bioseguridad que se establezcan en este dictamen. Las conclusiones y resultados de dichos reportes, deberdn adjuntarse al

reporte final.

25. Entregar una vez concluida la siembra y como maxime 10 dias posteriores, un informe con la cantidad de semilla GM
sembrada, la cantidad de semilla GM remanente, ubicacion del sitio de almacenamiente de esta semilla y las medidas de

bioseguridad asociadas al sitio de almacenamiento.
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26. Presentar al SENASICA, con cinco dias habiles de anticipacidn a la cosecha, nofificaciones sobre las siguientes
actividades:

a} Fecha de cosecha de Ja semilla por sitio de liberacién (esto en caso de que por alguna eventualidad o reprogramacion
cambie la fecha ya reportada criginalmente}, y
b) Fecha de la destruccién de la cosecha.

POSTERIOR A LA COSECHA

27. Destruir en el mismo predio por medios fisicos, quimicos o combinacion de estos (lnmedlatamente después de haber
concluldo el ensayo) tode el material gue se haya derivado de la experimentacian.

usc de semllla al menos por un ciclo agricola subsecuente, procedlend
correspondlente de ello debera entregar reporte al SENASICA una vez cofig|ui

jo incliidas en las solicltud, en el plan de
ar en el reporte final de resultados de la

31. No utilizar el mismo sitio de liberacién donde
00603-6 por lo menos por un ciclo homélogo y,
plantas voluntarias.

CONDICIONANTES:
La promovente debera:

1. Hacer la liberacién en los pre&'i;:’
este dictamen.

carta compromiso donde realizara un programa de monitoreo de plantas voluntarias por lo menos un afio
después de la 1iberaclén dé: maiz DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-6, debiendo entregar al SENASICA el informe
completo de la actividad:.una vez cumplido dicho plazo.

5, Hacer la liberacion, siempre y cuando la modificacién genética del maiz DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-6
haya sido insertada en variedades de grano color amarillo.

6. Llevar a cabo un estudio de flujo génico con maices no convencionales, generando los datos de viabilidad y distancia de
dispersion de polen, sin afectar el area de amortiguamiento y alslamiento del experimento, en conjunta con un centro de
Investigacion Cientifica y/o Universidades o Instituciones Publicas de . Investigacion, debiendo entregar al SENASICA el
informe completo de la actividad una vez concluide el experimento.
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7. Importar la cantidad de 2.12 Kg. de semilla de DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00503-6 y liberar la cantidad de
1.92 Kg. de semilla DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-6, considerando que se dictamind como procedente su
liberacién en los 4 sitios aprobados que se indican en el apéndice 1 de este Dictamen.

8. Asegurar que la superficie total de los predios (apéndice 1) donde pretende hacer los experimentos mediante la liberacion
de maiz DAS-59122-7 x DAS-01507-1 x MON-00603-6 estan libres de cualquier otro cultivo sexualmente compatible y de
acuerdo a las medidas de bioseguridad impuestas en el presente dictamen.

9. Hacer la liberacién durante el ciclo agricola otofio-inviemo (Ol) 2010,

10. En caso de diseminacion ¢ dispersion no intencional de la semilla, realizar la busqueda y déStrucmon de OGM en el sitio
donde se lievo a cabo dicho suceso a través del monitoreo de plantas en un radio de 1000 m, esta’ por lo menos durante los

tres afios siguientes a la.diseminacion o dispersion no intencional, y entregara reportes an": 'Ie_s_- ,r;_ie la acthidad.

11. Desarrollar en el Protocolo 1. Equivalencia agronomica del maiz con el evento DAS 591 22 ;zDAS 01507-1 * MON-
00603-6: a) la tolerancia a condiclones ambientales adversas; b) cambios en la lologfa reproductlva del QGM: ¢) cambios en
la capacidad de dispersion de las plagas en el cultivo GM; d) cambios en |  tasa de CI'ECImIE o o vigor; e) cambios en el
rango de hospedantes; f) cambios en la resistencia a plagas g) cambiosien la resistencia o:folerancia a herbicidas, h)
calendarizacion de las acfividades antes mencionadas. De acuerdo al, artlculo 46 de la Ley*de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados y articulo 18 de su Reglamento, la promove e en egara al SENASICA el informe completo del

astudio 45 dias habiles posteriores al término del ensayo.

AS 01507-1 x MON-00603-6: a)
cla a herbicidas; c) efectos |nd|rectos en

12. Desarrollar en el Protocolo 2, Eficiencia del malz con »el
efectividad sobre insectos coledpteros y lepidopteros;

otros organismos (agentes de control bioldgico, organis
nitrégeno etc.); d) Ias dosis momento, pumero e interve tre.l: s aphcamones realizadas para el control de maleza e) las
2 as para el control de msectos f} efectos negatwos directos

e la fenologia del cultivo y de la maleza 0 de la
dias en funcién de la fenologia del cultivo y de las plagas;
plagas en el establec;mlento de maiz DAS 59122 1x DAS

1.x DAS 015071 x MON-00603-6. De acuerdo al articulo 46 de la Ley de
odificados y articulo 18 de su Reglamento; la promovente entregara al
diasthabiles posteriores al término del ensayo,

SENASICA el informe compieto el estudl--;c.

13. Proporcionar aliSENASIC un plazo no mayor a 45 dias habiles al término de la cosecha, el repoite final del
experimento con los resultad bteriidos a partir del chjetivo planteado, adicionalmente el reporte incluira todas las
actlwdadesaprewas durante y posteriores a la liberacion, lodos los elementos proporcionados en los informes parciales que
para el efecto haya ‘enviado la movente, as! como lo dispueste por el Articulo 18 del Reglamento de la Ley de
Blosegundad para Organlsmos eticamente Modificados (un eriginal, una copia en fisico y tres cuplas digitales en disco).
El reporte debe identifi carse ‘por-el 'ndimero de {a solicitud a la que hace referencia y el ndmero de permiso.

14. Cumplir con'ias medldas interpuestas por la SEMARNAT en el Dictamen Vinculante.
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APENDICE 1.

POLIGONOS LATITUD (N) LONGITUD (0)
20.78544 105234497
20.785161 105232623
Pioneer 1 50.783982 705232338
20.78429
20.784012
20.783687 I
20.777897 ~105.21§£06 .....
Pioneer 2 - ;1.0“5;2;9541
©105.210761
“105.221142
-105.218047
~105.213057
Pioﬁegré : ’ 105.212712
20.779567 ~705.210608
20.778695 -105.21532
20.783982 105.232338
20.762463 1105.2325
‘,:"':"'-“?-f’-?’ié"e’° 20.78165 7105.234978
20.784401 ~705.235868
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