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|. NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL PROMOVENTE
Y, EN SU CASO, NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL;

Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V.
Representante Legal
Dr. Jesus Eduardo Pérez Pico

ll. DOMICILIO PARA OIR Y RECIBIR NOTIFICACIONES, ASi COMO EL
NOMBRE DE LA PERSONA O PERSONAS AUTORIZADAS PARA
RECIBIRLAS;

Prolongacién Paseo de la Reforma 1015 Torre A Piso 21
Desarrollo Santa Fe
01376 México, D.F.

Personas autorizadas para recibir las notificaciones:
a) Dr. Jesus Eduardo Pérez Pico
b) Ing. José Javier Gandara Espinosa.

lll. DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO PARA RECIBIR
NOTIFICACIONES, EN CASO DE QUE EL PROMOVENTE DESEE SER
NOTIFICADO POR ESTE MEDIO;

NOMBRE CARGO Correo electrénico

Director de Desarrollo de
Tecnologias y Regulatorio de eduardo.perez.pico@monsanto.com
Latinoamérica Norte

Dr. JesUs Eduardo
Pérez Pico

Ing. José Javier

Gandara Espinosa. Gerente de Asuntos Regulatorios  jose.javier.gandara@monsanto.com

IV. MODALIDAD DE LA LIBERACION SOLICITADA Y LAS RAZONES
QUE DAN MOTIVO A LA PETICION;

Con base en los Articulos 32 fraccion |, 42 y 43 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados (DOF 18-03-2005), y al Titulo Segundo, Capitulo I, Articulos 5, 6 y
7, y al Capitulo II, Articulo 16, del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados.
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Solicitamos la liberacion experimental al ambiente del maiz genéticamente modificado MON-
89@34-3 x MON-88017-3, dentro de las zonas agricolas de la ecorregion Nivel 3% en los
Estados de Chihuahua, Coahuila y Durango, en campos de agricultores cooperantes bajo la
supervision de: instituciones de investigacion reconocidas, publicas (gubernamentales) y/o
privadas, especializadas en la materia.

Estados y municipios:

COMARCA LAGUNERA (Coahuilay Durango); Matamoros, Gomez Palacio, Fco. I. Madero,
San Pedro de las Colonias y Gémez Palacio.

CHIHUAHUA; Allende, Aldama, Ahumada y Cuauhtémoc.

LA PROPUESTA PARA REALIZAR LA LIBERACION EXPERIMENTAL ES LA SIGUIENTE:

Ciclos Primavera Verano 2011 (PV) en La Comarca Lagunera (Coahuila y Durango) y
Chihuahua.

(DentroE::ﬁ\D;irre i6n CICLOS INICIO DE FECHA DE | TERMINO DE FECHA
. 1 & SIEMBRA DE SIEMBRA
nivel 37)
COAHUILA , DURANGO Y Primavera - Verano . .
CHIHUAHUA 2011 1 de marzo de 2011 31 de julio de 2011

Se anexan las razones que dan motivo a la peticion:

ANEXO 1.- RAZONES Y MOTIVOS DEL EXPERIMENTAL Y CONSIDERACIONES PARA EL ANALISIS DE
RIESGO

Se anexan los protocolos propuesto de liberacion.
VER CARPETA DE PROTOCOLOS 89034-3 X 88017
FECHA LIMITE DE EMISION DEL PERMISO.

La promovente necesita contar con el Permiso de Liberacion al ambiente a principios del
mes de junio de 2011, para sembrar dentro de las condiciones Optimas y recabar datos
dentro de las condiciones de siembra convencionales en cuanto a presiones de plagas y
maleza. Por lo que la presente solicitud se somete en tiempo y forma.

Con base en los Articulos 44 del Capitulo Il, SECCION |, de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados (DOF 18-03-2005), y al Capitulo 1lI, Articulo 20,

Ecorregiones terrestres de México (2008). Catalogo de metadatos geograficos. Comision Nacional para el Conocimiento y Uso de la
Biodiversidad (CONABIO). Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica (INEGI) - CONABIO - Instituto Nacional de Ecologia (INE).
(2008).
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fraccion | del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados?.

Para ver la cantidad de semilla ver Tabla 1.

Tabla 1.- Calculo de semilla establecido en base a once (11) predios experimentales incluyendo
un INIFAP (Ver protocolos anexos).

TECNOLOGIA PROTOCOLO | PROTOCOLO | TOTAL (Kg)
1 2
MON-89@34-3 x MON-88017-3 22 kg 21.208 kg (22+21.208) = 43.208
kg
**MON-@D6D3-6 - 6.952 kg 6.952 kg
(Como control experimental)

*** Ya que esta solicitud es para la tecnologia MON-89034-3 x MON-88@17-3. La cantidad de MON-@@6J3-6
(como control experimental), se adicionara a la solicitud para este evento para la liberacion en fase experimental en
la solicitud que corresponde.

NOTA: La liberacion experimental esta programada para que los tres eventos se encuentren en el mismo sitio (MON
89034 x MON-@@6@3-6, MON 89034 x MON 88017 y MON-@@6@3-6); Todos ellos forman parte de un disefio
experimental conjunto. Las cantidades de semilla de cada uno de estos eventos se haradn en la solicitud que
corresponde.

(Ver carpeta de protocolos anexos a esta solicitud).

Para la importacion de la semilla, solicitamos que esta se haga una vez que se cuente con el
Permiso de Liberacion al Ambiente correspondiente. Las actividades de importacion,
movilizacién y almacenamiento se programardn con anticipacion a la ventana de siembra.
Estas actividades se notificaran a la SAGARPA para su debido seguimiento.

La SAGARPA debera informar a través del Permiso de Liberacion al Ambiente que esta de
acuerdo en que Semillas y Agroproductos Monsanto S.A. de C.V. empiece los tramites de
importacion, movilizacion y almacenamiento de la semilla Genéticamente Modificada, una vez
emitido el permiso, previo al uso en la liberacion experimental.

2 ARTICULO 44.- La resolucién a una solicitud de permiso para liberacion experimental de OGMs debera expedirse
en un plazo maximo de seis meses contados a partir del dia siguiente a aquel en que la Secretaria que deba
resolver haya recibido la solicitud del permiso y la informacion aportada por el interesado esté completa.

Articulo 20. La Secretaria competente resolvera al promovente su solicitud de permiso de liberacién incluyendo lo
relativo a la importacion, dentro de los siguientes plazos maximos, contados a partir del dia habil siguiente a que
dicha solicitud sea admitida: I. Para liberacion experimental al ambiente seis meses.
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V. SENALAR EL ORGANO DE LA SECRETARIA COMPETENTE, AL
QUE SE DIRIGE LA SOLICITUD;

Conforme al capitulo I, articulo 3, fraccion Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados y del Capitulo Unico articulo 2, fraccién VII. Se dirige esta solicitud
a la secretaria(as) competente(s): SAGARPA y SEMARNAT en el ambito de sus competencias.

VI. LUGAR Y FECHA, Y

México D.F. a 08 de diciembre de 2010.

VII. FIRMA DEL INTERESADO O DEL REPRESENTANTE LEGAL, O EN
SU CASO, HUELLA DIGITAL. EL PROMOVENTE DEBERA ADJUNTAR
A SU SOLICITUD LOS DOCUMENTOS QUE ACREDITEN SU
PERSONALIDAD.

Ver
ANEXO 1.2. Representantes Legales el cual contiene los poderes.

El promovente debera adjuntar a su solicitud los documentos que acrediten su personalidad.

En caso de gque cuente con el nUmero de identificacion en el registro de personas acreditadas,
podra citarlo en el escrito, sin necesidad de asentar la informacion prevista en las fracciones |,
II'y VII de este articulo, ni los documentos con los que acredite su personalidad, excepto la
informacion prevista en las fracciones lll, IV, V y VI, de este articulo.

El promovente no estara obligado a proporcionar datos o entregar juegos adicionales de
documentos entregados previamente a la Secretaria competente, siempre y cuando sefiale los
datos de identificacién del escrito en el que se citaron o con el que se acompafiaron y el nuevo
tramite lo realice ante dicha Dependencia.

Adicionalmente a los requisitos antes mencionados, deberan presentarse los datos y
documentos anexos que contengan la informacion y requisitos establecidos en los articulos 42,
43, 50, 51, 55 y 56 de la Ley, y 16, 17 y 19 del presente Reglamento, segun la modalidad de
liberacion que corresponda.

La solicitud debera estar acompafiada de dispositivos electronicos de almacenamiento de
informacién que contendran la version electrénica de la solicitud presentada por escrito, asi
como todos los datos y documentos anexos que contengan la informacion y requisitos
establecidos en la Ley, el presente Reglamento y las NOM.

Dicha version electronica debera presentarse en el formato que mediante acuerdo expedido
conjuntamente por SEMARNAT y SAGARPA y publicado en el Diario Oficial de la Federacion
se determine.

Capitulo 1l
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De los requisitos para los permisos de liberaciéon al ambiente

ARTICULO 16. LA INFORMACION QUE DEBERA ADJUNTARSE A LA
SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION EXPERIMENTAL DE OGMS
DE CONFORMIDAD CON LOS ARTICULOS 5, 6 Y 7 DEL PRESENTE
REGLAMENTO, SERA LA SIGUIENTE:

|. CARACTERIZACION DEL OGM,;
l. CARACTERIZACION MOLECULAR

I. A) IDENTIFICADOR UNICO DEL EVENTO DE TRANSFORMACION,
DE ORGANISMOS INTERNACIONALES DE LOS QUE MEXICO SEA
PARTE, CUANDO EXISTA,;

|. A IDENTIFICADOR UNICO DEL EVENTO DE TRANSFORMACION

El identificador Unico de este producto es MON-89@34-3 X MON-88@17-3, mismo que se
encuentra disponible en el sitio de internet del Biosafety Clearing House (http://bch.biodiv.org/ )
y en el sitio de internet del Biotrack Database de la OECD (http://www.oecd.org/).

|. B) ESPECIES RELACIONADAS CON EL OGM Y DISTRIBUCION DE
ESTAS EN MEXICO;
|. B ESPECIES RELACIONADAS CON EL OGM Y DISTRIBUCION DE ESTAS EN
MEXICO

El organismo receptor es la planta de maiz Zea maiz. El maiz es una especie diploide con un
ndmero cromosomico de 2n=2x=20.

Nombre cientifico y clasificacion taxonémica del maiz

El maiz es miembro de la tribu Maydeae, que esta incluida en la subfamilia Panicoideae de la
familia Gramineae. Los géneros incluidos en la tribu Maydeae comprenden a Zea y Tripsacum
en el Hemisferio Occidental y Coix, Polytoca, Chionachne, Schlerachne y Trilobachne en Asia.
Aunque los géneros asiaticos han sido indicados por algunos como los originarios del maiz, la
evidencia no es extensiva ni convincente como la de los géneros localizados en el Hemisferio
Occidental (Doebley 1990; Benz, 2001).

Se han presentado algunas variaciones en las designaciones latinas binomiales de las
especies incluidas en Zea en afios recientes (Doebley and lltis, 1980). El género Zea incluye a
dos subgéneros: Luxuriantes y Zea. El maiz (Zea mays L.) es una especie separada dentro del
subgénero Zea junto con sus tres subespecies. Todas las especies dentro del género Zea,
excepto el maiz, son especies diferentes de teocintles. Hasta recientemente, las especies de
teocintles fueron incluidas en el género Euchlaena en lugar del género Zea.

El otro género incluido en la tribu Maydeae es Tripsacum. Tripsacum incluye 16 especies con el
nuamero basico de 18 cromosomas (n= 18), y las diferentes especies de Tripsacum incluyen
multiplos de 18 cromosomas, que van de 2n = 36 hasta 2n = 108.
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Se incluyen 5 géneros en la tribu Maydeae de origen asiatico. Con la excepcién de Coix, el
ndmero cromosomico base es n=10. Dentro de Coix se han reportado valores n=5 y n=10.

Parientes del Maiz

Teocintles
Los parientes silvestres mas cercanos del maiz son los teocintles y pertenecen al género Zea.
Los teocintles son nativos de México y América Central y presentan distribucién muy limitada
(Mangelsdorf et al. 1981). Las especies de teocintles muestran muy poca tendencia a
extenderse mas alla de su distribucion natural y se restringen a México y Centroamérica. No se
ha reportado su presencia en el Sureste asiatico (Watson & Dallwitz 1992).

. Zeadiplpperennis

o Zea perennis

e Zea mays mexicana

e Zea mays parviglumis
Tripsacum
Los parientes silvestres mas cercanos al maiz fuera del género Zea son los integrantes del
género Tripsacum. El género Tripsacum se constituye por 12 especies, principalmente nativas
de México y Guatemala pero ampliamente distribuidas en las regiones calidas de los Estados
Unidos y América del Sur, con algunas especies presentes en Asia y el sureste asiatico
(Watson & Dallwitz 1992). Todas las especies son perennes y pastos de estacion calida.
Teocintles

Zea diploperennis

- Descripcion original de la especie Zea diploperennis. Science, Volume 203 M.C. Molina
(1985). Cytogenetic study of a tetraploid hybrid Zea diploperennis x Zea perennis. Cytologia,
Volumen 50.

Zea perennis

- Descripcion original de la especie Zea perennis. American Journal of Botany, Volume 29,
Number 10.

- M. del C. Malina, M.D. Garcia (1999). Influence of ploidy levels on phenotypic and cytogenetic
traits in maize and Zea perennis hybrids. Cytologia, Volumen 64.

- M. Molina (1986). Estudio citogenético de Zea perennis. Genética Ibérica, Volumen 38.

- M.C. Molina (1985). Cytogenetic study of a tetraploid hybrid Zea diploperennis x Zea perennis.
Cytologia, Volumen 50.

-Y.T. Kato (1984). Mecanismos de diploidizacion en Zea perennis (Hitchcock) Reeves and
Mangelsdorf. Agro-Ciencia, Volumen 58.

Zea mays mexicana

- Descripcién original de la subespecie Zea mays subsp. mexicana. Phytologia, Volumen 23,
NUmero 2.

Zea mays parviglumis

- (1980). Descripcion original de la subespecie Zea mays subsp. parviglumis. American Journal
of Botany, Volumen 67.

Distribucion ver: (Figura 1)
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Figura 1. Mapas de distribucion Puntual: Comision Nacional para el Conocimiento y Uso de la
Biodiversidad (CONABIO). Sistema de Informacion de Organismos Vivos Modificados (SIOVM).
Proyecto GEF-CIBIOGEM de Bioseguridad. Maiz Zea sp.
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BlUsqueda de especies del género Zea en el Sistema de la Red Mundial de Informacién
sobre Biodiversidad (REMIB)®

Para verificar la distribucion de las especies relacionadas de maiz en México, se realiz6 una
busqueda sobre la presencia de especies del género Zea en el Estado de Chihuahua, asi
como en laregién de la Comarca Lagunera (Coahuila y Durango), en el sistema de la Red
Mundial de Informacién sobre Biodiversidad (REMIB). (Tabla 2).

Tabla 2. Resultados de los reportes obtenidos del sistema de la Red Mundial de Informacion
sobre Biodiversidad (REMIB).

No se encontraron Las colecciones no cuentan con informacion segun seleccion:
reportes genero = zea, Pais = México, Estado = Chihuahua

No se encontraron Las colecciones no cuentan con informacién segun seleccién:
reportes genero = zea, Pais = México, Estado = Coahuila

No se encontraron Las colecciones no cuentan con informacion segun seleccién:
reportes genero = zea, Pais=México, Estado= Durango

Bases de datos consultadas:

e Herbario XAL del Instituto de Ecologia, A.C., México (IE-XAL)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-xal.html

e Herbario de la Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas, México (ENCB, IPN)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ench-ipn.html

e Banco Nacional de Germoplasma Vegetal, México (BANGEV, UACH)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/bangev-uach.html

e Herbario de la Universidad de Texas - Austin, EUA (LL, TEX)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/II-tex.html

e Herbario IEB del Instituto de Ecologia, A.C., México (IE-BAJIO)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-bajio.html

e Coleccion de Monocotiledoneas Mexicanas (UAM-I)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/uam-i.html

e Herbario del Instituto Nacional de Biodiversidad de Costa Rica (INBIO)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/inbio.html

e Arboles y Arbustos Nativos para la Restauracion Ecoldgica y Reforestacion de México (IE-DF, UNAM)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-df-unam.html

e Herbario Sessé y Mocifio: Plantas de la Real Expedicion Botanica a Nueva Espafia (1787 - 1803) (MA)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/sesse.html

e W3TROPICOS, Jardin Botanico de Missouri (MO)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/missouri.html

e Herbario del CIBNOR
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/herbario_cibnor.html

e Herbario Weberbauer de la Universidad Nacional Agraria La Molina (MOL)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/lamolina.html

e Flora del Valle de Tehuacan-Cuicatlan, México (FES-I, UNAM)

% La Red Mundial de Informacion sobre Biodiversidad (REMIB) es un sistema computarizado de informacién biolégica (incluye
bases de datos de tipo curatorial, taxonémico, ecolégico, cartografico, bibliografico, etnobiolégico, de uso y catalogos sobre
recursos naturales y otros temas), basado en una organizacién académica interinstitucional descentralizada e internacional
formada por centros de investigacién y de ensefianza superior, publicos y privados, que posean tanto colecciones biolégicas
cientificas como bancos de informaciéon. La REMIB, es una red interinstitucional que comparte informaciéon biol6gica. Esta
constituida por nodos, formados por los centros de investigacion que albergan las colecciones cientificas.

20


http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-xal.html�
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/encb-ipn.html�
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/bangev-uach.html�
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ll-tex.html�
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-bajio.html�
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/uam-i.html�
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/inbio.html�
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ie-df-unam.html�
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/sesse.html�
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/missouri.html�
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/herbario_cibnor.html�
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/lamolina.html�

http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/flora_valle tehuacan cuicatlan.html

e Herbario de la Universidad de Arizona, EUA (ARIZ)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/herbario_universidad_arizona.html

e Herbario del Centro de Investigacion Cientifica de Yucatan, México (CICY)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/cicy yucatan.html

e Agentes Bioactivos de Plantas Desérticas de Latinoamérica (ICBG)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ibunam _ibcg.html

e Herbario Kew del Real Jardin Botanico (RBGKEW)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/kew.html

e Ejemplares tipo de plantas vasculares del Herbario de la Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas, México
(ENCB, IPN)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/ejemplares tipo plantas vasculares.html

e Estudio Floristico de la Sierra de Pachuca, Hidalgo, México (ENCB, IPN)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/estudio_floristico_ipn.html

e Estudio monografico del género Echinopepon Naud. (Cucurbitaceae) en México (ENCB, IPN)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/estudio_monografico_ipn.html

e La flora Gtil de dos comunidades indigenas del Valle de Tehuacan-Cuicatlan: Coxcatlan y Zapotitlan de Las
Salinas, Puebla, México (FES-I, UNAM)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/flora_utildos _comunidades.html

e Herbario de Geo. B. Hinton, México
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/hinton.html

e Coleccion de ejemplares tipo del Herbario de la Universidad de Texas — Austin, EUA (LL, TEX)
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/coleccion ejemplares herbario%20 tx.html

e Programa de repatriacion de datos de ejemplares mexicanos
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/jbny.html

e Colecciones de George Boole Hinton depositadas en el herbario de Kew: Familia Leguminosae
http://www.conabio.gob.mx/remib/doctos/rbgk.html

I. C) ESPECIFICACION DE LA EXISTENCIA DE ESPECIES

SEXUALMENTE COMPATIBLES;
I.C EXISTENCIA DE ESPECIES SEXUALMENTE COMPATIBLES.

Las localidades propuestas para la liberacion experimental no tienen presencia de parientes
silvestres, las condiciones para ubicar los predios experimentales que se tomaron en cuenta
fueron las siguientes:

- Que el predio tenga aptitud para la siembra de Maiz pero el agricultor propietario siembre otro
cultivo.

Dentro de la distancia de aislamiento.

- En la zona no se cultiven razas o materiales criollos.

- Que alrededor del predio no se siembre maiz.

- Que la practica agricola regional se basa en la utilizacion de materiales de maiz hibridos.

En relaciébn a los géneros de Maydeae en América se encuentra tres: Zea, Euchlaena y
Tripsacum. Estos grupos han sido estudiados exhaustivamente para clarificar el origen del
maiz. Como muchos pastos, los Tripsaceae son polinizados por el viento. Una caracteristica
distintiva de los miembros americanos es que son mondicos, es decir, las flores masculinas y
femeninas nacen de forma separada en la misma planta. En el teocintle (Zea ssp.) y en el
gamagrass Tripsacum, el grano nace dentro de una caridépsida compuesta por dos glumas
endurecidas. Generalmente, hay de cinco a nueve semillas por fructificacion que libera las
semillas al madurar por un sistema de dispersion natural. Una diferencia distintiva entre Zea y
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Tripsacum es que en Zea las flores masculinas (estaminadas) son producidas en la misma
inflorescencia (la espiga) que aparece en la punta del tallos y las flores femeninas (pistiladas)
usualmente se desarrollan de forma separada terminando en las ramas laterales (Eubanks,
2001). Por otro lado, en Tripsacum las flores masculinas usualmente so6lo nacen directamente
sobre las flores femeninas en la misma estructura.

El Tripsacum no se cruza en la naturaleza ni con el maiz cultivado, ni con el teocintle (Eubanks,
2001). Adicionalmente, si se llegan a formar hibridos artificiales, un gran porcentaje de las
semillas seran estériles. Esto se debe principalmente a la diferencia en el nimero de
cromosomas entre el maiz y el Tripsacum. La mayoria de las especies de Tripsacum tienen
entre n=18, 36, 72 o 180 cromosomas comparados con n=10 del maiz (Eubanks, 2001).

Polinizacion y polinizadores del cultivo en su caso.
Polinizacion anemdfila:

El movimiento de polen es el Unico medio efectivo para el intercambio de genes en las plantas
de maiz. El polen es liberado de las espigas desde la punta de la planta y es transportado por
el viento hacia las flores femeninas ubicadas en el tallo. La liberacion de polen puede
presentarse por un periodo de dos semanas con un pico maximo durante los primeros cinco
dias (Sears 2000). Los estigmas son receptivos durante gran parte de estas dos semanas
(Kiesselbach, 1980). La velocidad y direccién del viento afectan la distribucién del polen.

Polinizacion mediada por insectos:

Se ha observado que insectos, tales como abejas, colectan polen de las espigas del maiz, pero
no juegan un papel importante en la polinizacion dado que no existe un atrayente para visitar la
flor femenina (Raynor et al. 1972).

Dispersién y dispersores en su caso.

La dispersién solo se da mediante semillas. La dispersiébn de semillas puede ser controlada
facilmente en maiz debido a que en el proceso de domesticacion ha perdido los mecanismos
de dispersion de semilla que el ancestro pudo haber tenido (Purseglove 1972). Los granos se
mantienen firmemente unidos al olote y si una mazorca cae al suelo, la competencia entre las
plantulas limita su crecimiento para poder llegar a la madurez (Gould 1968).

|. D) DESCRIPCION DE LOS HABITATS DONDE EL OGM PUEDE

PERSISTIR O PROLIFERAR EN EL AMBIENTE DE LIBERACION;
I.D HABITATS DE PERSISTENCIA O PROLIFERACION

El maiz (Zea mays L. ssp. mays) se cultiva en todo el mundo, a latitudes que van desde la linea
del Ecuador hasta un poco mas alla de los 50 grados norte y sur, desde el nivel del mar hasta
una altura mayor a 3.000 metros, en climas frescos y célidos, y con ciclos de crecimiento que
duran entre 3 a 13 meses (CIMMYT 2000). Es el tercer cultivo mas importante en el mundo
luego del arroz y el trigo, con una produccion anual de 600 millones de toneladas (FAO 2000).
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El maiz presenta un amplio rango de distribucion en nuestro pais, pudiéndose identificar
materiales adaptados a las diferentes regiones agroecolédgicas. Los hibridos modernos de
maiz han sido desarrollados para expresar un potencial de rendimiento superior en sistemas de
produccion agricola que incluyen la utilizacion de irrigacion, fertilizacion y proteccién frente al
ataque de plagas y enfermedades. La caracterizacion del maiz MON-89@34-3 X MON-88Q17-
3, respecto de su equivalente convencional indica que el transgén conferido no ocasiona
modificacion de sus caracteristicas (es agronémicamente equivalente) ni ha recibido nuevas
caracteristicas que puedan convertirlo en plaga (maleza). Por lo anterior no se espera que
presente caracteristicas para su dispersion al ambiente fuera de la zona de cultivo e
independiente de la ayuda del ser humano.

|. E) DESCRIPCION TAXONOMICA DEL ORGANISMO RECEPTOR Y

DONADOR DE LA CONSTRUCCION GENETICA:
l. E DESCRIPCION TAXONOMICA DEL ORGANISMO RECEPTOR Y DONADOR

MON-89034-3 X MON-88@17-3:

El maiz genéticamente mejorado MON-89034-3 X MON-88@17-3 combina las
caracteristicas de resistencia a insectos lepidépteros y coledpteros con la tolerancia a
aplicaciones totales de herbicidas agricolas de la familia Faena® en el mismo hibrido. El
maiz MON-89@34-3 X MON-8817-3, se obtuvo mediante técnicas de cruzamiento
convencional, tomando como parentales los materiales de maiz MON-89@34-3 y
MON-88@17-3 que contienen por separado los eventos que confieren:

a) resistencia a lepidopteros y

b) resistencia a coledpteros y tolerancia a herbicidas de la familia Faena® respectivamente.

1. El maiz evento MON-89@34-3 incorpora de manera estable en su genoma la
informacion genética que permite la expresion de las proteinas de Bacillus
thuringiensis (Bt) CrylA.105 y Cry2Ab2, activas contra insectos lepidépteros. La
combinacién de las proteinas insecticidas Cry1A.105 y Cry2Ab2 en una sola planta
proporciona un excelente control frente a plagas de insectos lepiddpteros y ofrece
una herramienta efectiva para el manejo de la resistencia en insectos.

2. ElI maiz MON-88417-3 integra el gen de manera estable cp4 epsps de
Agrobacterium sp. cepa CP4. La enzima CP4 EPSPS que expresa el maiz MON-
88017-3 presenta afinidad reducida al glifosato cuando se compara a la enzima
nativa del maiz. Las plantas de maiz que expresan la enzima CP4 EPSPS son
tolerantes a aplicaciones totales de herbicidas agricolas de la familia Faena®. De la
misma manera Integra informacion genética que permite la expresion de la proteina
de Bacillus thuringiensis (Bt) subsp. Kumamotoensis cry3Bb1, que le proporciona un
excelente control contra el coledptero Diabrotica sp.
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ORGANISMO RECEPTOR
Clasificaciéon Taxon6mica del maiz y especies relacionadas

Familia - Gramineae
Subfamilia - Panicoideae
Tribu - Maydeae
Hemisferio Occidental:
I. Género - Zea
A. Subgénero - Luxuriantes
1. Zea luxurians (2n = 20)
2. Zea perennis (2n = 40)
3. Zea diploperennis (2n = 20)
B. Subgénero - Zea
1. Zea mays (2n = 20)
Sub especies
1. Z. mays parviglumis (2n = 20)
2. Z. mays huehuetenangensis (2n = 20)
3. Z. mays mexicana (Schrad.) (2n = 20)
Il. Género - Tripsacum

Especies—
T. andersomii (2n = 64) T. latifolium (2n = 36)
T. australe (2n = 36) T. peruvianum (2n = 72, 90, 108)
T. bravum (2n = 36, 72) T. zopilotense (2n = 36, 72)
T. cundinamarce (2n = 36) T. jalapense (2n = 72)
T. dactyloides (2n = 72) T. lanceolatum (2n = 72)
T. floridanum (2n = 36) T. fasciculatum (2n = 36)
T. intermedium (2n = 72) T. maizar (2n = 36, 72)
T. manisuroides (2n = 72) T. pilosum (2n = 72)
Asia:
|. Géneros—
Chionachne (2n = 20) Schlerachne (2n = 20)
Coix (2n = 10, 20) Trilobachne (2n = 20)

Polytoca (2n = 20)
Tribu—Andropogoneae
|. Género — Manisuris

ORGANISMO DONADORES EN MON-88@17-3 (MON 88017)
- Bacillus thuringiensis (subsp. kumamotoensis).

Presenta las caracteristicas del género y subespecie de B. thuringiensis, forma inclusiones
parasporales romboidales tipicas de B.thuringiensis., esta se diferencia en que los antigenos
flagelares son diferentes a los 17 serotipos H conocidos para B. thuringiensis. Bacillus
thuringiensis (subsp. kumamotoensis), pertenece al serotipo 18.

- Ohba, M., K. Ono, K. Aizawa, and S. lwanomi. 1981. Two new subspecies of Bacillus

thuringiensis isolated in Japan: Bacillus thuringiensis subsp. kumamotoensis (serotype 18) and
Bacillus thuringiensis subsp. tochigiensis (serotype 19). J. Invertebr. Pathol. 38:184-190.
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Firmicutes;

Clase: Bacilli;

Orden: Bacillales;

Familia: Bacillaceae;

Género: Bacillus;

Especie: Bacillus thuringiensis.
Subespecie: kumamotoensis.

- Agrobacterium tumefaciens. cepa CP4

El organismo donador del gen que codifica la enzima CP4 EPSPS tolerantes a herbicidas de
la familia Faena® es la bacteria Agrobacterium tumefaciens. cepa CP4. Este gen tiene el
potencial de proveer un alto nivel de proteccion frente a la inhibiciéon que el herbicida ocasiona
cuando es aplicado a las plantas (Padgette et. al., 1993).

La bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4 es un microorganismo presente comunmente en el
suelo y en la rizosfera de las plantas; las Agrobacterias son bacterias aerdbicas en forma de
bacilos, gramnegativas, flageladas, peritricas; forma colonias mucoides y blancas. La
composicion de bases de ADN varia de 58 a 63.5% GC. Cuando Agrobacterium es aislada de
las raices de las plantas en ambientes naturales o bajo cultivo, la mayoria de las cepas (mas
del 90%) no son patogénicas, aun cuando muchos aislamientos son hechos de plantas
enfermas. Por lo tanto, Agrobacterium es esencialmente un habitante de la rizésfera y
Unicamente una proporcién muy pequefia de aislamientos son fitopatbégenos (contienen el
plasmido Ti), las cuales causan la enfermedad conocida como agalla de la corona en un amplio
namero de plantas dicotiledéneas especialmente rosaceas como manzana, pera, durazno,
cereza, almendra, frambuesa y rosal. Esta enfermedad se caracteriza por la formacién de un
tumor al nivel del suelo y aunque reduce el valor comercial de la cosecha, generalmente no
causa problemas serios en plantas maduras bien establecidas.

La secuencia del ADN transferido y de la proteina producida es completamente conocida y se
encuentra presente en todas las plantas y en la mayoria de los microorganismos que
comunmente son parte de nuestra dieta, y no existe evidencia de que esta proteina pueda
causar algun efecto negativo en la salud humana o de cualquier otro vertebrado.

Proteobacteria;

Clase: Alphaproteobacteria;
Orden: Rhizobiales;
Familia: Rhizobiaceae;
Género: Agrobacterium;
Especie: Agrobacterium

ORGANISMO DONADOR EN MON-89734-3
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki

Bacillus thuringiensis subesp. kurstaki, cominmente conocida como Bt, es una bacteria gram-
positiva y anaerobia facultativa que forma inclusiones proteicas caracteristicas junto a la
endospora, que son toxicas para las larvas de insectos pertenecientes al orden Lepidoptera.
Dichas inclusiones parasporales estan formadas por distintas proteinas cristalinas insecticidas
(PCI). Los cristales tienen formas diversas (bipiramidales, cuboides, romboides planos,
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esféricos o compuestos por dos tipos de cristales), dependiendo de su composicién. Se ha
comprobado que existe una correlacion parcial entre la morfologia y la composicién del cristal y
la actividad biolégica en los insectos blanco. Los genes que codifican las PCI se encuentran
fundamentalmente en los plasmidos. Cada PCI es el producto de un solo gen. En las PCI, la
susceptibilidad del huésped (reconocimiento de receptores) y la toxicidad (formacién de poros)
son responsabilidad de dominios distintos de la molécula (WHO, 1999).

Firmicutes;

Clase: Bacilli;

Orden: Bacillales;

Familia: Bacillaceae;

Género: Bacillus;

Especie: Bacillus thuringiensis

|. F) PAIS Y LOCALIDAD DONDE EL OGM FUE COLECTADO,

DESARROLLADO O PRODUCIDO;
I. F PAIS O LOCALIDAD DONDE EL OGM FUE COLECTADO, DESARROLLADO O
PRODUCIDO.

St. Louis, Missouri, E.U.A.

. G) REFERENCIA DOCUMENTAL SOBRE ORIGEN Y

DIVERSIFICACION DEL ORGANISMO RECEPTOR,;
I.G REFERENCIA DOCUMENTAL SOBRE ORIGEN Y DIVERSIFICACION DEL
ORGANISMO RECEPTOR.

Centro de Origen y Progenitores del maiz

En la actualidad existe consenso en la comunidad cientifica respecto a que la agricultura se
origind en forma independiente en seis a ocho regiones del mundo. México es una regién en
donde la domesticacion de plantas inici6 hace aproximadamente 10,000 afios. Muchos
cientificos estan de acuerdo en que el maiz se origin6 en México; los registros arqueolégicos
de mayor antigiedad se han encontrado en México (Piperno y Flannery, 2001; Benz, 2001,
Smith, 2001; Pope et al., 2001). Evolutivamente el maiz es considerado como el descendiente
domesticado de una especie tropical de teocintle; datos de isoenzimas, microsatélites y
secuencias de ADN apoyan la idea de que Zea mays ssp. parviglumis es el progenitor del maiz.
Los parientes silvestres del maiz conocidos colectivamente como teocintle estan representados
por especies anuales y por especies perennes diploides y tetraploides. La distribucién del
teocintle se encuentra restringida a areas tropicales y subtropicales de México, Guatemala,
Honduras y Nicaragua mayormente como poblaciones aisladas de tamafios variables ocupando
superficies de una hectarea hasta varios km?. Wilkes (1967), describié cuatro razas de teocintle
para México (Nobogame, Mesa Central, Chalco y Balsas) y dos para Guatemala (Guatemala y
Huehuetenango); recientemente se describié una nueva especie de teocintle para Nicaragua
(lltis y Benz, 2000).
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. H) SECUENCIA GENICA DETALLADA DEL EVENTO DE
TRANSFORMACION, INCLUYENDO TAMANO DEL FRAGMENTO
INSERTADO, SITIO DE INSERCION DE LA CONSTRUCCION
GENETICA, INCLUYENDO LAS SECUENCIAS DE LOS
OLIGONUCLEOTIDOS QUE PERMITAN LA AMPLIFICACION DEL

SITIO DE INSERCION:
I.H SECUENCIA GENICA DEL EVENTO DE TRANSFORMACION (TAMANO DEL
FRAGMENTO, SITIO DE INSERCION Y OLIGONUCLEOTIDOS).

EVENTOS APILADOS (Stack).
En la actualidad los cultivos biotecnol6gicos disponibles comercialmente contienen uno o pocos
genes introducidos (denominados transgenes) y expresan solamente una o dos caracteristicas,
se espera que el numero de productos obtenidos empleando la biotecnologia vegetal se
incremente en el mediano plazo.

Conforme avance nuestro entendimiento sobre la constitucién y funcionamiento de los genes,
asi como del metabolismo vy fisiologia vegetal, el nUmero y tipo de caracteristicas introducidas
en los productos de la biotecnologia vegetal también se incrementard. Estos productos con
"combinacién de genes" (en el idioma inglés se les denomina stacked) —plantas mejoradas
mediante el uso de la biotecnologia en las que se ubican multiples genes que codifican para
diferentes caracteristicas- permitiran la incorporaciéon de caracteristicas de valor a las nuevas
variedades de cultivos. Como resultado, estos productos seran cada vez mas comunes. La
homologacion de los mecanismos internacionales para determinar inocuidad como alimento,
pienso o hacia el ambiente de estos productos con "combinacién de genes" sera cada vez mas
critica.

Los productos de la biotecnologia agricola que incorporan "combinacién de genes" se pueden
obtener por tres vias diferentes: (i) cruzamiento de dos plantas que previamente han recibido
uno o varios genes por ingenieria genética y seleccion en la progenie de las plantas que los
incorporen; (ii) la incorporacion de un transgén adicional por transformacion de una planta que
previamente habia sido mejorada por ingenieria genética; (iii) la insercion de mdaltiples genes en
una planta convencional mediante un solo evento de transformacion.

Productos de los tres tipos que incorporaba “combinacion de genes” han sido registrados y
comercializados e incluyen al maiz tolerante al herbicida y resistente a insectos (i), algodones
con un espectro mas amplio para el control de insectos plaga (ii) y papas protegidas contra
insectos y resistentes a enfermedades virales (iii).

Caracterizacion MON-89@34-3 (MON89034) x MON-88017-3 (MON 88017)

Se realiz6 andlisis de hibridacion Southern para confirmar la integridad de MON 89034 y MON
88017 en el producto de maiz con combinacion de genes MON 89034 X MON 88017. El
producto MON 89034 X MON 88017 que combina la tolerancia a los herbicidas agricolas de la
familia Faena® y un amplio espectro para control de plagas de insectos lepidéopteros y
coledpteros fue desarrollado mediante cruzamiento convencional de materiales que contienen
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en forma individual los eventos MON 89034 y MON 88017. Las huellas de hibridacion Southern
especificas para los maices con las caracteristicas individuales MON 89034 y MON 88017
fueron determinados previamente (Rice et al., 2006, y Beazley et al., 2002, respectivamente).
Los resultados obtenidos demuestran que el maiz con combinacion de genes MON 89034 X
MON 88017 contiene los insertos de ADN de ambos eventos MON 89034 y MON 88017.

Ver carpeta de caracterizaciéon molecular (Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

Caracterizacion - MON-89@34-3 (MON89034)

En este estudio se realiz6 la caracterizacion del DNA integrado en el MON 89034 mediante
analisis de hibridacion Southern. Se analizé el nimero de insertos (nimero de sitios de
integracion dentro del genoma del maiz), el nimero de copias (el numero de copias del T-DNA
| dentro de un locus), la integridad de los casetes de expresion insertados cry1A.105 y cry2Ab2,
y la presencia o0 ausencia de restos del esqueleto del vector de transformacién y secuencias del
marcador de seleccion.

Los datos indican que el MON 89034 contiene una copia del inserto en un solo sitio de
integracion y que todos los elementos de expresion estan presentes. Estos datos también
demuestran que el MON 89034 no contiene secuencias detectables del esqueleto o marcador
de seleccion del plasmido PV-ZMIR245.

El andlisis de hibridacion Southern demostré que la huella que identifica al evento MON 89034
se mantiene a lo largo de siete generaciones de mejoramiento, confirmando de esta manera la
estabilidad del inserto en multiples generaciones. Estas generaciones no contienen ningdn
elemento detectable del T-DNA Il ni contienen ninguna secuencia detectable del esqueleto del
plasmido PV-ZMIR245.

Finalmente se determind la secuencia completa del inserto y la secuencia genémica adyacente
en el MON 89034, lo cual confirmé la organizacién reportada de los elementos dentro del
inserto e identificd las uniones 5’ y 3’ entre inserto y genoma

Se presenta la secuencia nucleotidica del material insertado en el evento MON-89034-3 (MSL-
20072-MON 89034-sequence). Ver carpeta de caracterizacion molecular (Informacion
Confidencial propiedad de Monsanto).

Caracterizacion- MON-88017-3

El maiz YieldGard Rootworm/Roundup Ready corn evento MON 88017 fue producido por
transformacion de una linea de maiz mediada por Agrobacterium sp. con el vector PV-ZmirR39.
Este plasmido contiene la secuencia codificante para la proteina Cry3Bbl que presenta
actividad contra el gusano de la raiz y una secuencia codificante para la proteina CP4 EPSPS
(5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4) que confiere
tolerancia a la accion de los herbicidas agricolas de la familia Faena®. El ADN integrado en el
maiz evento MON 88017 fue caracterizado mediante analisis molecular detallado. Se determino
mediante andlisis de hibridacion Southern el nimero de insertos (niumero de sitios de
integracién dentro del genoma del maiz), nUmero de copias (hiumero de copias del T-ADN
dentro de un locus), la integridad de los casetes insertados y la confirmacién de que no se
transfirieron secuencias del esqueleto del vector. Como sondas se incluyeron las regiones
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codificantes intactas cp4 epsps y cry3Bbl, las regiones codificantes de pvzmir39, y sus
respectivos promotores, intrones y secuencias de poliadenilaciéon y el esqueleto del plasmido.
Los datos muestran que el maiz evento MON 88017 contiene una insercién de T-ADN Unico
con una copia de cada uno de los casetes cry3Bbl.pvzmnir39 y cp4 epsps. No se detectaron en
el genoma del maiz evento MON 88017 elementos adicionales del vector de transformacion
PV-ZMIR39, unidos o aislados a los casetes génicos intactos. Los datos también mostraron que
este evento no contiene ninguna secuencia detectable del esqueleto del plasmido vector PV-
ZMIR39. El andlisis de estabilidad del inserto demostré que la huella de hibridacion Southern
esperada para el maiz evento MON 88017 se mantiene a lo largo de las diferentes etapas de
mejoramiento que fue evaluado, por lo que confirma la estabilidad del inserto a lo largo de
multiples generaciones.

Se presenta la secuencia nucleotidica del material insertado en el evento MON-88017-3 (MSL-
17609- MON 88017 secuence). Ver carpeta de caracterizacion molecular (Informacién
Confidencial propiedad de Monsanto).

l. ) DESCRIPCION DE LAS SECUENCIAS FLANQUEANTES, NUMERO
DE COPIAS INSERTADAS, Y LOS RESULTADOS DE LOS
EXPERIMENTOS QUE COMPRUEBEN LOS DATOS ANTERIORES, ASI
COMO LA EXPRESION DE MENSAJEROS DEL EVENTO DE
TRANSFORMACION GENETICA, INCLUYENDO LA DEMOSTRACION

DE LOS RESULTADOS;
I 1 DESCRIPCION DE LAS SECUENCIAS FLANQUEANTES, NUMERO DE COPIAS
INSERTADAS, EXPRESION DE LOS MENSAJEROS CON DEMOSTRACION DE
RESULTADOS.

Expresion de ARNm

La resistencia al ataque de insectos y/o la tolerancia al glifosato de los eventos MON 89034 x
MON 88017, MON 89034 x MON 00603 y MON 00603, es conferida por la funcién de las
nuevas proteinas expresadas por estas plantas. Especificamente, la tolerancia al glifosato es
conferida por la expresion de la proteina CP4 EPSPS, mientras que la tolerancia al ataque de
insectos es conferida por la expresion de tres proteinas:

CrylA.105, Cry2Ab2, y Cry3Bbl en el evento MON 89034 x MON 88017. El ARNm esta
presente y funciona en la traduccion de estas proteinas, de otra manera no se veria la eficacia
de los productos en estos eventos.

Adicionalmente, cabe mencionar, que existe una falta de correlacion entre los niveles de
transcripcién y los niveles de proteina. Numerosos estudios han demostrado que los niveles de
ARNmM no son indicadores fiables de la abundancia de la proteina correspondiente (Greenbaum
et al., 2003; Guo et al., 2008; Gygi et al., 1999; Pradet-Balade et al. 2001). Los niveles de
expresion de proteinas no sélo dependen de las tasas de transcripcion de los genes, sino en
otros factores tales como la localizacion del ARNm, la exportacién nuclear, los mecanismos de
control de la traduccion, transcripcion y estabilidad de la proteina. En muchos casos, las
transcripciones aun en bajas cantidades, pueden producir las proteinas objetivo, mientras que
en otros casos una cantidad abundante de ARNm puede ser funcionalmente inactivos, lo que
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da como resultado bajos niveles de proteina. Estos resultados reiteran el hecho de que las
proteinas, en lugar de los ARNm, son los elementos clave en las células. Por estas dos
razones, creemos que la determinacién de los niveles de ARNm para la transcripcion de las
nuevas proteinas en los productos de maiz descritas no son necesarias.

En relacion a la actividad de los transgenes que se confieren a los cultivos genéticamente
modificados cuyo fenotipo se basa precisamente en la presencia y actividad de la proteina que
codifican (resistencia a insectos plaga por expresibn de una proteina Cry o tolerancia a
herbicidas agricolas cuyo ingrediente activo es glifosato por expresién de la proteina CP4
EPSPS, por ejemplo), los estudios de caracterizacion incluyen la cuantificacion de las proteinas
que expresan; de esta manera se establecen los niveles y sitios de expresién, informacion
relevante para el analisis de riesgo.

En concordancia con lo anterior, el andlisis para determinar la seguridad del maiz MON-89@34-
3 x MON-88@17-3, incluyo la cuantificacion de proteinas mas que un analisis de transcripcion
de los RNA mensajeros por tres razones:

1) el ARN es un material GRAS (Generally Regarded As Safe, generalmente considerado como
seguro),

2) el ARNm generalmente se degrada rapidamente, y

3) los niveles de ARNm frecuentemente no se correlacionan con los niveles de las proteinas
codificadas.

Debido a que el evento con genes apilados MON89034 x MONB88017, se obtuvo mediante
cruzamiento convencional de dos eventos independientes, el MON89034 y el MON88017, el
inserto de cada una de las secuencias conferidas se encuentra incorporado en un sitio
independiente. (Greenbaum et al., 2003; Guo et al., 2008; Gygi et al., 1999; Pradet-Balade et
al. 2001).

Las secuencias que flanquean a cada uno de los insertos que integran al maiz con genes
apilados se proporcionan en el paquete de informacidon que acompafia nuestra solicitud
(“Amended Report for MSL-20330: PCR and DNA sequence analysis of conventional corn
to examine the MON 89034 insertion site. MSL 0020690” para el caso de MON 89034 y
“Molecular Analysis of YieldGard Rootworm/Roundup Ready corn event MON 88017.
MSL-17609” para el caso de MON 88017). La identificacion de cada uno de los eventos
individuales, MON 89034 y MON 88017, en el evento con combinacién de genes mediante
PCR utiliza para cada caso como blanco para un iniciador la secuencia del inserto y como
blanco para el otro iniciador la secuencia gendmica del maiz que flanquea al inserto.

Ver inciso anterior y Ver carpeta de caracterizacion molecular (Informaciéon Confidencial
propiedad de Monsanto).

Ver “SECUENCIAS FLANCO EN LOS EVENTOS COMBINADOS” carpeta de
caracterizacion molecular (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).
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l. J) MAPA DE LA CONSTRUCCION GENETICA, TIPO DE HERENCIA
DE LOS CARACTERES PRODUCTO DE LOS GENES INSERTADOS,

EXPRESION DE LAS PROTEINAS Y LOCALIZACION DE LAS MISMAS;
1. Jd MAPA DE LA CONSTRUCCION GENETICA, TIPO DE HERENCIA DE LOS
CARACTERES, EXPRESION DE LAS PROTEINAS Y SU LOCALIZACION.

El maiz MON-89034-3 X MON-88017-3 se obtuvo mediante técnicas de cruzamiento
convencional, tomando como parentales los materiales de maiz que contienen por separado
cada uno de los eventos:

a) Resistencia a lepidopteros y
b) Resistencia a coledpteros y tolerancia a herbicidas de la familia Faena®,
respectivamente.

MON-89@34-3

MON 89034 fue obtenido empleando el plasmido de transformacion PV-ZMIR245 que contiene
dos T-DNA separados. El primer T-DNA, designado T-DNA [, contiene los casetes de expresion
crylA.105 y cry2Ab2. El segundo T-DNA, designado como T-DNA Il, contiene el casete de
expresion nptll. Durante la transformacion ambos T-DNAs fueron insertados en el genoma. Se
utilizé mejoramiento tradicional para aislar plantas que contienen Unicamente los casetes de
expresion crylA.105 y cry2Ab2 (T-DNA 1) y que no contienen el casete de expresion nptll (T-
DNA 1) obteniendo de esta manera un maiz protegido frente al ataque de insectos libre de
marcador de seleccion. (Ver Figura 2, Tabla 3, Tabla 4)

(Ver carpeta de Caracterizacion Molecular).
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Figura 2. Mapa del plasmido PV-ZMIR245 utilizado para desarrollar el MON 89034.

En el proceso de obtencién de este maiz recombinante, solo se seleccionaron a aquellos individuos que
contenian la region del T-DNA | (mostrado arriba) y que no contenian la region T-DNA L.
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MON-89@34-3

Tabla 3. Origenes y funciones de los elementos del plasmido PV-ZMIR245 utilizado para
desarrollar el maiz recombinante MON 89034.

Elementos Origen y funcion.
Region T-DNA |
B®-Borde derecho Fragmento de DNA que contiene el borde derecho de la nopalina region tipo T-DNA,

derivada de A. tumefaciens. Esta secuencia del borde derecho es utilizada como punto de
inicio de de transferencia del T-DNA de A. tumefaciens al genoma de la planta

P°-e35S Promotor y 9 pb de secuencia lider del virus del mosaico de la coliflor (CaMV) 35SRNA
(Referencia 51) con la region potenciadora duplicada implicadas en la expresién constante
de la regidn codificante del gen blanco en todos los tejidos de la planta.

L“Cab Regiodn lider 5°- terminal no traducida de la proteina de union a/b de clorofila de trigo. Activa
la expresion del gen blanco.

I°-Ract1 Intrén del gen de la actina de Arroz. Activa la expresién del gen blanco.

CS®-crylA.105 Gen que codifica la proteina Cry1A.105.

T'-Hsp17 Region 3’-terminal no traducida de la proteina de choque térmico de trigo 17.3. Termina la
transcripcion e induce la poliadenilacion.

P°-FMV Promotor 35S derivado del virus del mosaico de la Scrophularia (FMV) (Referencia 55).
Involucrado en la expresion constante de la region codificante del gen en todos los tejidos
de la planta.

I°-Hsp70 Primer intron del gen de la proteina de choque térmico 70 del maiz. Activa la expresion del
gen blanco.

TSY-SSU-CTP Péptido de transito de la subunidad pequefia de la ribulosa 1,5 difosfato carboxilasa del

maiz, incluyendo la primera secuencia del intrén.
Transfiere la proteina unida al péptido de transito hacia el cloroplasto

CS®-modified Gen que codifica la proteina Cry2Ab2 modificada derivada de B. thuringiensis.
cry2Ab2
T-nos Regidn 3' no transcrita de gen de la nopalina sintasa (nos) derivada de A. tumefaciens. El T-

DNA termina la transcripcion del RNAm e induce la poliadenilacion.

B®-Left Border
Fragmento de DNA que contiene la secuencia del borde izquierdo (25pb) derivadas de A.
tumefaciens. Es el punto de terminacion del T-DNA de transferencia de A. tumefaciens hacia
el genoma de la planta.

*B — bordo

°P _ promotor
°L — lider

9 —intron

°CS - Secuencia codificante
T — secuencia de terminacién de la transcripcion
TS — secuencia blanco
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Tabla 4. Origenes

y funciones de los elementos del plasmido PV-ZMIR245 utilizado para

desarrollar el maiz recombinante MON 89034 (continuacidn).

Elementos

Origen y funcién.

T-DNA Il region

B-Right Border

Fragmento de DNA que contiene la secuencia del borde derecho (24 pb) del gen de la
nopalina sintasa tipo T-DNA, derivado de A. tumefaciens. La secuencia del borde derecho
se utiliza como el punto de iniciacion del T-DNA de transferencia de A. tumefaciens al
genoma de la planta.

T-nos Region 3" de transcripcion de la nopalina sintasa (nos) gen derivado de A. tumefaciens.
Termina la transcripcion del RNAm e induce la poliadenilacion.

CS-nptll Gen derivado del transposon TN5 de E. coli (Referencia 61). Codifica a la neomicina
fosfotransferasa Il y confiera resistencia en la planta a la kanamicina. Utilizado como
marcador selectivo de la planta transgénica durante la transferencia de genes.

P-35S Region promotora 35S del virus del mosaico de la coliflor (CaMV).

Involucrado en la expresion constante del gen blanco en todos los tejidos de la planta

B-Left Border

Fragmento de DNA que contiene la secuencia del borde izquierdo (25 pb) derivadas de A.
tumefaciens. Es el punto de terminacion del T-DNA (DNA de transferencia) de
Agrobacterium tumefaciens al genoma de la planta.

Regiones del esqueleto

del plasmido

OR¥ori V

Origen de replicacién aislado del un amplio espectro de plasmidos RK2.
Permite la replicacion autbnoma del vector en A. tumefaciens.

CS-rop

Secuencia codificante para la supresion del “primer” de la proteina para mantener el nimero
de copias del plasmido en E. coli.

ORa-ori-PBR322

Origen de replicacion aislado de pBR322. Permite la replicacién auténoma del vector en E.
coli.

aadA

Promotor bacteriano, region codificante y terminador para la 3'(9)-O-nucleoctidiltransferasa,
enzima aminoglicosida modificada, derivada del transposén Tn7. Confiere resistencia a la
espectinomicina o estreptomicina.

%0OR - Origen de Replicacion
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- MON-88917-3

El evento MON-88@17-3 se obtuvo ingresando los genes cry3Bb1l, que le confiere resistencia a
insectos, y el gen cp4 epsps, que confiere tolerancia a aplicaciones totales de herbicidas
agricolas de la familia Faena® empleando el método de transformacién mediada por
Agrobacterium y el plasmido PV-ZMIR39. El resumen de las secuencias presentes en el
plasmido PV-ZMIR39 se presenta en la Tabla 5.

CTP2
Psr 12274

cpd epsps
ROP Pst 12496

PV-ZMIR39
12368 bp

EcoR 13027
NOS 3

Hind IT1 3310
Pst 13320
P-e358

Xba 13963

wt CAB leader
ractl intron

ori-3

cry3Bbl.pvzmir39

Note: Sca 1 does not cut within PV-ZMIR39

EcoR 16510
Figura 3.- Mapa de la construccion genética del plasmido PV- ZMIR39.

Mapa circular del plasmido vector PV-ZMIR39 (Figura 3) utilizado en la transformacién mediada
por Agrobacterium sp. para obtener el maiz evento MON 88017. Los elementos genéticos se
muestran en negritas, se muestran también los sitios de restriccion (con las posiciones relativas
en el plasmido vector) que se utilizaron en el analisis de Southern.
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- MON-88917-3

Tabla 5.- Resumen de las secuencias presentes en el plasmido PV-ZMIR39.

Elemento Posicion en el Funcion
Genético plasmido (bp)

LB 12067-12090 Secuencia del borde izquierdo esencial para la transferencia del T-ADN

Secuencia 12091-12364 Secuencias de ADN derivadas de Agrobacterium

intermedia

Secuencia 12365-12 Secuencia sintética, “polylinker”.

intermedia

P-ractl 13-946 Promotor del gen de actina de arroz

ractl intron 947-1407 Intrén del gen de actina de arroz

Secuencia 1408-1423 Secuencia sintética, “polylinker”.

intermedia

CTP2 1424-1651 Secuencia que codifica para el péptido de transito al cloroplasto de
Arabidopsis thaliana

cp4 epsps 1652-3019 Secuencia codificante de la proteina CP4 EPSPS de Agrobacterium sp.
cepa CP4

Secuencia 3020-3031 Secuencia sintética, “polylinker”.

intermedia

NOS 3' 3032-3287 Regién 3"no traducida de la region de la nopalina sintasa (NOS)
secuencia codificante de que controla la poliadenilacion

Secuencia 3288-3320 Secuencia sintética, “polylinker”.

intermedia

P-e35S 3321-3933 Promotor del virus del mosaico de la coliflor (CaMV),con la regién
potenciadora duplicada

Secuencia 3934-3957 Secuencia sintética, “polylinker”.

intermedia

wt CAB leader 395 8-4028 Region lider 5° no traducida de la proteina de unién a clorofila a/b de
trigo.

Secuencia 4029-4056 Secuencia sintética, “polylinker”.

intermedia

ractl intron 4057-4517 Intron del gen de actina de arroz

Secuencia 4518-4533 Secuencia sintética, “polylinker”.

intermedia

cry3Bbl.pvzmir39 | 4534-6495 Secuencia sintética codificante de la variante de la proteina Cry3Bb1l de

Bacillus thuringiensis subsp. kumamotoensis
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Secuencia 6496 - 6510 Secuencia sintética, “polylinker”.

intermedia

Tahspl7 3' 6511-6744 Regién 3"no traducida de la secuencia de la proteina de choque térmico
de trigo de 17.3 kDa, que dirige la poliadenilacion

Secuencia 6745-6840 Secuencias sintéticas y “polylinker” derivadas de E. coli,

intermedia.

RB 684 1-6865 Secuencias del borde derecho esenciales para transferir el T-ADN
derivado de Agrobacterium

Secuencia 6866-7350 Secuencias sintéticas y “polylinker” derivadas de E. coli,

intermedia.

aad 7351-8139 Promotor  bacteriano, region  codificante para la @ 3'(9)-O-
nucleotidiltransferasa, enzima aminoglicosida modificada derivada del
transposén Tn7. (GenBank acceso X03043).

Secuencia 8140-8681 Secuencias derivadas de E. coli con secuencias “polylinker” derivadas

intermedia. de E. coli.

ori-322 8682-9310 Origen de replicacién de pBR322 para mantener el plasmido en E.
coli .

Secuencia 9311-9727 Porcion del plasmido pBR322.

intermedia.

ROP 9728-99 19 Secuencia codificante para el represor de la proteina primer para
mantener en numero de copias del plasmido en E. coli .

Secuencia 9920-11182 Porcion del plasmido pBR322.

intermedia.

Secuencia 11183-11430 Secuencias sintéticas y ADN derivado de E. coli.

intermedia.

ori-V 11431-11824 Origen de replicacion derivado de del plasmido RK2 de amplio espectro
de hospederos.

Secuencia 11825-11910 Secuencias sintéticas y ADN derivado de E.coli.

intermedia.

Secuencia 11911-12066 Secuencias de ADN derivados de Agrobacterium.

intermedia.
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|. K) DESCRIPCION DEL METODO DE TRANSFORMACION;
I. K DESCRIPCION DEL METODO DE TRANSFORMACION.

MON-89@34-3, MON-88@17-3 (MON 89034 x MON 88017)

El maiz MON-89@34-3 X MON-88J17-3 se obtuvo mediante técnicas de cruzamiento
convencional, tomando como parentales los materiales de maiz que contienen por separado los
eventos MON-89@34-3 y MON-8817-3.

MON-88217-3 (MON 88017)

Transformacion mediada por Agrobacterium tumefaciens, con el plasmido de transformacién
PV-ZMIR39.

MON-89@34-3 (MON 89034)
Transformacion mediada por Agrobacterium tumefaciens, con el plasmido de transformacién
PV-ZMIR245.

|. L) DESCRIPCION, NUMERO DE COPIAS, SITIOS DE INSERCION Y
EXPRESION DE LAS SECUENCIAS IRRELEVANTES PARA LA
EXPRESION DE LA MODIFICACION GENETICA Y EN SU CASO, LA

IDENTIFICACION DE LOS EFECTOS NO ESPERADOS;
I. L DESCRIPCION, NUMERO DE COPIAS, SITIOS DE INSERCION Y EXPRESION DE
LAS SECUENCIAS IRRELEVANTES PARA LA EXPRESION DE LA MODIFICACION
GENETICA Y EN SU CASO, LA IDENTIFICACION DE LOS EFECTOS NO ESPERADOS

Caracterizacion MON-89@34-3 (MON89034) x MON-88217-3 (MON 88017)

Se realiz6 andlisis de hibridacion Southern para confirmar la integridad de MON 89034 y MON
88017 en el producto de maiz con combinacion de genes MON 89034 X MON 88017. El
producto MON 89034 X MON 88017 que combina la tolerancia a los herbicidas agricolas de la
familia Faena® y un amplio espectro para control de plagas de insectos lepidépteros y
coledpteros fue desarrollado mediante cruzamiento convencional de materiales que contienen
en forma individual los eventos MON 89034 y MON 88017. Las huellas de hibridacion Southern
especificas para los maices con las caracteristicas individuales MON 89034 y MON 88017
fueron determinados previamente (Rice et al., 2006, y Beazley et al., 2002, respectivamente).
Los resultados obtenidos demuestran que el maiz con combinacién de genes MON 89034 X
MON 88017 contiene los insertos de ADN de ambos eventos MON 89034 y MON 88017.

Ver carpeta de caracterizaciéon molecular (Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

Caracterizacion - MON-89@34-3 (MON89034)

En este estudio se realizo la caracterizacion del DNA integrado en el MON 89034 mediante
analisis de hibridacion Southern. Se analizé el nimero de insertos (nimero de sitios de
integracion dentro del genoma del maiz), el nimero de copias (el nUmero de copias del T-DNA
| dentro de un locus), la integridad de los casetes de expresion insertados crylA.105 y cry2Ab2,
y la presencia o0 ausencia de restos del esqueleto del vector de transformacién y secuencias del
marcador de seleccion.
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Los datos indican que el MON 89034 contiene una copia del inserto en un solo sitio de
integracion y que todos los elementos de expresion estan presentes. Estos datos también
demuestran que el MON 89034 no contiene secuencias detectables del esqueleto o marcador
de seleccion del plasmido PV-ZMIR245.

El andlisis de hibridacion Southern demostré que la huella que identifica al evento MON 89034
se mantiene a lo largo de siete generaciones de mejoramiento, confirmando de esta manera la
estabilidad del inserto en multiples generaciones. Estas generaciones no contienen ningdn
elemento detectable del T-DNA Il ni contienen ninguna secuencia detectable del esqueleto del
plasmido PV-ZMIR245.

Finalmente se determind la secuencia completa del inserto y la secuencia genémica adyacente
en el MON 89034, lo cual confirmd la organizacién reportada de los elementos dentro del
inserto e identificd las uniones 5’ y 3’ entre inserto y genoma

Caracterizacion- MON-88@17-3

El maiz YieldGard Rootworm/Roundup Ready corn evento MON 88017 fue producido por
transformacion de una linea de maiz mediada por Agrobacterium sp. con el vector PV-ZmirR39.
Este plasmido contiene la secuencia codificante para la proteina Cry3Bbl que presenta
actividad contra el gusano de la raiz y una secuencia codificante para la proteina CP4 EPSPS
(5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4) que confiere
tolerancia a la accién de los herbicidas agricolas de la familia Faena®. El ADN integrado en el
maiz evento MON 88017 fue caracterizado mediante andlisis molecular detallado. Se determino
mediante analisis de hibridacion Southern el nimero de insertos (nimero de sitios de
integracion dentro del genoma del maiz), nimero de copias (nimero de copias del T-ADN
dentro de un locus), la integridad de los casetes insertados y la confirmacién de que no se
transfirieron secuencias del esqueleto del vector. Como sondas se incluyeron las regiones
codificantes intactas cp4 epsps y cry3Bbl, las regiones codificantes de pvzmir39, y sus
respectivos promotores, intrones y secuencias de poliadenilacion y el esqueleto del plasmido.
Los datos muestran que el maiz evento MON 88017 contiene una insercion de T-ADN Unico
con una copia de cada uno de los casetes cry3Bbl.pvzmnir39 y cp4 epsps. No se detectaron en
el genoma del maiz evento MON 88017 elementos adicionales del vector de transformacion
PV-ZMIR39, unidos o aislados a los casetes génicos intactos. Los datos también mostraron que
este evento no contiene ninguna secuencia detectable del esqueleto del plasmido vector PV-
ZMIR39. El analisis de estabilidad del inserto demostré que la huella de hibridacion Southern
esperada para el maiz evento MON 88017 se mantiene a lo largo de las diferentes etapas de
mejoramiento que fue evaluado, por lo que confirma la estabilidad del inserto a lo largo de
multiples generaciones.

Ver carpeta de caracterizacién molecular (Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

MON 89034 X MON 88017

Todos los hibridos de maiz que son desarrollados, sin importar que sean biotecnologicos o
convencionales, existen como variedades hibridas F1. Los hibridos F1 se desarrollan por las
compafiias o instituciones publicas mediante el cruzamiento de lineas parentales elite. Este
mismo proceso es empleado para combinar caracteristicas que se presentan como genes
apilados en el hibrido F1.
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La expresion de las proteinas Cry1A.105 y Cry2Ab2 confieren la caracteristica de resistencia a
plagas de insectos lepidépteros. La expresién de las proteinas Cry3Bbl y CP4 EPSPS
confieren la caracteristica de resistencia resistencia a coledpteros y a herbicidas de la familia
Faena®, repectivamente.

Estas proteinas no presentaron efecto en el metabolismo normal de la planta cuando se
determiné el anadlisis de seguridad en cada uno de los eventos en forma individual. La
expresion de estas caracteristicas en un hibrido F1 con genes apilados no se espera que
presente efectos interactivos o sinergisticos en el metabolismo de la planta debido a que
involucran distintos modos de accion.

Las proteinas CrylA.105, Cry2Ab2, Cry3Bbl y CP4 EPSPS poseen diferentes modos de
accion.

Las proteinas CrylA.105, Cry2Ab2 y Cry3Bbl expresadas son proteinas insecticidas de B.
thuringiensis. Por varias décadas se han realizado extensivos estudios sobre la seguridad y
modo de accién de las proteinas Cry ya sea como mezcla (tal como se usan en los plaguicidas
microbianos) o como proteinas individuales (tal como en los cultivos Bt).

La investigacién del mecanismo de toxicidad de las proteinas Cry en los insectos blanco se ha
realizado en forma tipica evaluando la funcion de la actividad especifica de las proteinas Cry en
la naturaleza. El acuerdo general sobre el modo de accion de las proteinas Cry es de que las
protoxinas Bt son solubilizadas en primer lugar en el intestino medio de los insectos
susceptibles donde el pH es elevado (tipicamente de 9 a 11 en las larvas de lepiddpteros). La
solubilizacién es seguida de la activacién de las protoxinas por proteasas especificas del
intestino medio que como producto generan toxinas activas. Las toxinas activadas se unen a
receptores especificos de la membrana del intestino medio, se insertan en la membrana apical,
formando poros que interfieren con la toma de nutrientes y eventualmente ocasionan la muerte
(Gill et al., 1992; Schnepf et al., 1998; Zhuang and Gill, 2003). Estos receptores no se
encuentran en células del tracto digestivo de mamiferos de tal manera que las proteinas Cry
insecticidas no presentan efecto en humanos, otros mamiferos o insectos no susceptibles.
Estas proteinas no presentan actividad enzimatica y por lo tanto no afectan el metabolismo de
la planta en manera alguna (OECD, 2007).

La proteina CP4 EPSPS, 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa, es una enzima derivada de
Agrobacterium sp. cepa CP4. El mecanismo de tolerancia a glifosato en estas plantas GM se
basa en el hecho de que el Unico blanco fisiolégico del glifosato es la EPSPS enddgena- una
enzima clave involucrada en la ruta del acido shikimico de la biosintesis de aminoéacidos
aromaticos. La EPSPS participa en la ruta del corismato para formar aminoacidos aromaticos
gue son utilizados en la sintesis proteica (Marzabadi et al. 1996). El glifosato inhibe
efectivamente la EPSPS enddgena de la planta, interrumpiendo la ruta de biosintesis de
aminoacidos aromaticos que lleva a la muerte de la planta. A diferencia de la EPSPS
endogena, la CP4 EPSPS expresada en las plantas GM no es inactivada por el glifosato por lo
cual confiere la tolerancia al glifosato (Nida et al. 1996). Todas las plantas, bacterias y hongos
contienen enzimas EPSPS, pero ésta no se encuentra en humanos y otros mamiferos ya que
los mamiferos no sintetizan amino&cidos aromaticos. Con base en su ubicuidad de EPSPS en
microorganismos, hongos y plantas y el mecanismo de accion de la CP4 EPSPS, no es
probable que sea causa de dafio para humanos o animales.
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Debido a que las actividades biolégicas y modo de accion de estas proteinas Bt son
completamente diferentes de la proteina CP4 EPSPS, no se anticipan interacciones entre estas
proteinas Bty la proteina CP4 EPSPS.
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Figura 4, Secuencia deducida de aminoacidos de la proteina Cry1A.105, producida en el evento
MONB89034; Figura 5, secuencia deducida de aminoacidos de la proteina Cry2Ab2, producida
en el evento MON89034; Figura 6, Secuencia de aminoacidos de la proteina CP4 EPSPS. En
MON 88017 y Figura 7, Secuencia deducida de de aminoacidos de la proteina Cry3Bbl
producida en MON 88017.
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Figura 5.-Secuencia deducida de aminoacidos de
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- MON-88417-3 (MON 88017)

la proteina Cry2Ab2, producida en el evento
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Figura 6.-Secuencia deducida de la proteina CP4 EPSPS producida en MON 88017.
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1 MANPNNRSEH DTIKVTPNSE LQTNHNQYPL ADNPNSTLEE LNYKEFLEMT

51 EDSSTEVLDN STVKDAVGTG ISVVGQILGYV VGVPFAGALT SFYQSFLNTI
101 WPSDADPWKA FMAQVEVLID KKIEEYAKSK ALAELQGLON NFEDYVNALN
151 SWEKTPLSLR SKRSQDRIRE LFSQAESHFR NSMPSFAVSE FEVLELPTYA
201 QRANTHLLLL KDRQVFGEEW CYSSEDVAEF YRRQLEKLTQQ YTDHCVNWYN
251 VGLNGLRGST YDAWVKFNRF RREMTLTVLD LIVLFPFYDI RLYSKGVKTE
301 LTRDIFTDPI FLLTTLQEYG PTFLSIENSI RKPHLFDYLQ GIEFHTRLEP
351 GYFGKDSFNY WSGNYVETRP SIGSSKTITS PFYGDKSTEP VQELSFDGQK
401 VYRTIANTDV AAWPNGEVYL GVTKVDFSQY DDQENETSTQ TYDSKRNNGH
451 VSAQDSIDQL PPETTDEPLE KAYSHQLNYA ECFLMQDRRG TIPFETWTHE
501 SVDFFNTIDA EXITQLPVVK AYALSSGASI TIEGPGFTGGN LLFLKESSNS
551 IAKFKVTLNS AALLORYRVR IRYASTTNLR LEVQNSNNDF LVIYINKTMN
601 KDDDLTYQTF DLATTNSNMG FSGDKNELII GAESFVSNEK IYIDKIEFIP
651 VQL

Figura 7.- Secuencia deducida de de aminoéacidos de la proteina Cry3Bb1 producida en MON

88017.

INFORMACION SOBRE LA NATURALEZA MOLECULAR DE LA CONSTRUCCION
GENETICA DE LA PROTEINA CRY1A.105

Se describe a continuacion la naturaleza y funcién los elementos que integran al gen cry1A.105
empleado en el desarrollo del evento MON89034, OECD UIl: MON-89@34-3.

La proteina Cry1A.105 es una proteina insecticida de 1177 aminoacidos con un peso molecular
de 133 kDa. Es una proteina quimérica integrada por los dominios | y Il de la CrylAb 6 de la
CrylAc (las proteinas CrylAb y CrylAc presentan 100% de identidad en la secuencia
aminoacidica en los dominios | y Il), del dominio Ill de CrylF y del dominio C-terminal de
CrylAc (Figura 8). Las proteinas CrylAc, CrylAc y CrylF son proteinas insecticidas bien
conocidas y caracterizadas derivadas de la bacteria de suelo Bacillus thuringiensis (Bt).
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Figura 8.- Representacion esquematica del origen de los dominios que integran a la proteina Cry1A.105. Se utilizan
diferentes patrones y colores para diferenciar el origen de los dominios. Por simplicidad, la longitud de los dominios
en el diagrama no es proporcional con la longitud de la cadena aminoacidica de cada uno de los respectivos
dominios.

Los 3 tipos de proteinas Bt que integran la proteina CrylA.105 se expresan en diferentes
productos biotecnoldgicos, por ejemplo la CrylAc en el algodén 531 para control de
lepidépteros (Gossypium hirsutum L., OECD Ul MON-@@531-6), la proteina CrylAb en el maiz
MON 810 para control de lepiddpteros (Zea mays L., OECD Ul: MON-@@81@-6) y la proteina
CrylF en el maiz resistente a lepidopteros y tolerante al herbicida glufosinato (Zea mays subsp.
mays [L.] lltis, OECD Ul: DAS-@15@7-1), todos los cuales han sido aprobados y se encuentran
en fase comercial en diferentes paises.

La proteina Cry1A.105 fue disefiada empleando la estrategia de intercambio de dominios para
obtener altos niveles de actividad contra insectos lepiddpteros plaga objetivo. Los dominios | y
I de Cry1A.105 son 100% idénticos a los respectivos dominios de Cry1lAb é CrylAc. El dominio
Il de Cry1lA.105 es 99% idéntico al dominio Il de CrylF. La regién C-terminal de Cry1A.105 es
100% idéntica a la de CrylAc. La secuencia aminoacidica completa de CrylA.105 presenta
identidad del 93.6%, 90.0% y 76.7 % con CrylAc, CrylAb y CrylF, respectivamente.

De acuerdo con el cladograma aceptado para las proteinas cristalinas Bt (Crickmore et al.,
1998), la CrylA.105 puede ser agrupada con la CrylAc debido al alto grado de homologia
(Crickmore, 2004; Figura 9).
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Figura 9.- Cladograma mostrando la agrupacion de las proteinas CrylA.105 y CrylAc en base a la
identidad de secuencia.

El intercambio de dominios es un mecanismo bien conocido que ocurre en la naturaleza y que
tiene como resultado la diversidad de las proteinas Bt, lo cual ha sido descrito extensamente en
la literatura (De Maagd et al.; 2001; 2003; Masson et al., 2002). La estrategia de intercambio de
dominios mediante las herramientas de la biologia molecular moderna ha sido empleada para
intercambiar los dominios funcionales de las proteinas Cry en el desarrollo de bioplaguicidas
microbianos con mayor especificidad hacia las plagas de insectos lepidépteros. Plaguicidas
microbianos que contienen proteinas quimeras se han empleado en el control de plagas desde
1997 (Baum, 1998; 1999), y un algodon biotecnolégico que expresa una proteina quimérica que
consiste de dominios o secuencias de CrylF, CrylC y CrylAb se ha comercializado (Gao et al.,
2006). En afios recientes se han desarrollado preparaciones de Bt que presentan actividad
insecticida incrementada contra insectos blanco mediante la combinacion de dominios de
diferentes proteinas Bt tal como se ha descrito anteriormente, y de hecho un plaguicida
microbiano que incorpora los dominios de las proteinas CrylAc y CrylF en conjunto, se
encuentra disponible en el mercado (Lepinox WDG, Ecogen Inc.). Como bioinsecticidas de 42
generacién (obtenidos mediante ADN recombinante) aprobados en México se tiene a: 1) ISK
BIOSCIENCES, S.A. DE C.V. CRYMAX GDA Bacillus thuringiensis RSCO-INAC-0105-338-
034-015 INDETERMINADA, y 2) FMC AGROQUIMICA DE MEXICO, S. DE R.L. DE C.V.
LEPINOX 15 WDG Bacillus thuringiensis RSCO-INAC-0105-342-034-015 INDETERMINADA.

El mecanismo general de la actividad insecticida de las proteinas Cry se conoce en gran detalle
(Gill et al., 1992; Schnepf et al., 1998; Zhuang and Gill, 2003). Las proteinas Cry se integran de
varios dominios funcionales que presentan regiones altamente conservadas entre las clases.
Por ejemplo, la secuencia aminoacidica de las proteinas CrylA es altamente conservada en los
dominios |, 1l y lll. Se ha demostrado que estos dominios funcionales determinan la actividad y
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especificidad de las proteinas Cry. El dominio | est4 involucrado en la insercion a la membrana
y la formacion del poro. ElI dominio Il esta involucrado en el reconocimiento especifico del
receptor y en la unién. El dominio Ill se ha sugerido que mantiene la integridad estructural de la
molécula proteica (Li et al., 1991) y también contribuye con la especificidad (De Maagd et al.,
2000; 2001). ElI dominio C-terminal esta involucrado en la formacién del cristal que no
contribuye directamente a la actividad insecticida (De Maagd et al., 2001). ElI dominio C-
terminal es cortado una vez que ingresa al intestino del insecto o bien por ciertas proteasas in
vitro.

Los dominios I, Il y lll se retienen durante la formacion de toxinas activas (a partir de
protoxinas) en el intestino del insecto. Solamente aquellos insectos que presenten receptores
especificos son afectados y no se observa toxicidad en especies que carecen de tales
receptores (Crickmore et al., 1998; De Maagd et al. 2001).

Tal como sucede con otras proteinas Cry, la crylA.105 es activa contra las principales plagas
de insectos lepiddpteros. El espectro de actividad incluye barrenadores del maiz de los géneros
Ostrinia y Diatraea (tales como el barrenador Europeo del tallo, barrenador Asiatico del tallo,
barrenador de la cafia de azucar), gusanos del follaje (Spodoptera spp. incluyendo al
cogollero), gusanos que atacan la mazorca (Helicoverpa spp. incluyendo al elotero), y
trozadores (por ejemplo Agrotis ipsilon, cortador negro). Con base en los resultados anteriores
se confirm6 que la proteina CrylA.105 presenta actividad insecticida selectiva contra insectos
del orden Lepidoptera unicamente de manera similar a las proteinas CrylAb, CrylF y CrylAc,
gue son los elementos que integra este maiz biotecnoldgico y no presenta actividad insecticida
contra otros ordenes de insectos.
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MON 89034 X MON 88017

Todos los hibridos de maiz que son desarrollados, sin importar que sean biotecnologicos o
convencionales, existen como variedades hibridas F1. Los hibridos F1 se desarrollan por las
compafias o instituciones publicas mediante el cruzamiento de lineas parentales elite. Este
mismo proceso es empleado para combinar caracteristicas que se presentan como genes
apilados en el hibrido F1.

La expresion de las proteinas CrylA.105 y Cry2Ab2 confieren la caracteristica de resistencia a
plagas de insectos lepidépteros. La expresién de las proteinas Cry3Bbl y CP4 EPSPS
confieren la caracteristica de resistencia resistencia a coledpteros y a herbicidas de la familia
Faena®, repectivamente.

Estas proteinas no presentaron efecto en el metabolismo normal de la planta cuando se
determind el andlisis de seguridad en cada uno de los eventos en forma individual. La
expresion de estas caracteristicas en un hibrido F1 con genes apilados no se espera que
presente efectos interactivos o sinergisticos en el metabolismo de la planta debido a que
involucran distintos modos de accion.

Las proteinas CrylA.105, Cry2Ab2, Cry3Bbl y CP4 EPSPS poseen diferentes modos de
accion.

Las proteinas CrylA.105, Cry2Ab2 y Cry3Bbl expresadas son proteinas insecticidas de B.
thuringiensis. Por varias décadas se han realizado extensivos estudios sobre la seguridad y
modo de accién de las proteinas Cry ya sea como mezcla (tal como se usan en los plaguicidas
microbianos) o como proteinas individuales (tal como en los cultivos Bt).
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La investigacion del mecanismo de toxicidad de las proteinas Cry en los insectos blanco se ha
realizado en forma tipica evaluando la funcion de la actividad especifica de las proteinas Cry en
la naturaleza. El acuerdo general sobre el modo de accion de las proteinas Cry es de que las
protoxinas Bt son solubilizadas en primer lugar en el intestino medio de los insectos
susceptibles donde el pH es elevado (tipicamente de 9 a 11 en las larvas de lepidopteros). La
solubilizacién es seguida de la activacion de las protoxinas por proteasas especificas del
intestino medio que como producto generan toxinas activas. Las toxinas activadas se unen a
receptores especificos de la membrana del intestino medio, se insertan en la membrana apical,
formando poros que interfieren con la toma de nutrientes y eventualmente ocasionan la muerte
(Gill et al., 1992; Schnepf et al., 1998; Zhuang and Gill, 2003). Estos receptores no se
encuentran en células del tracto digestivo de mamiferos de tal manera que las proteinas Cry
insecticidas no presentan efecto en humanos, otros mamiferos o insectos no susceptibles.
Estas proteinas no presentan actividad enzimatica y por lo tanto no afectan el metabolismo de
la planta en manera alguna (OECD, 2007).

La proteina CP4 EPSPS, 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa, es una enzima derivada de
Agrobacterium sp. cepa CP4. El mecanismo de tolerancia a glifosato en estas plantas GM se
basa en el hecho de que el Unico blanco fisiol6gico del glifosato es la EPSPS enddgena- una
enzima clave involucrada en la ruta del acido shikimico de la biosintesis de aminoacidos
arométicos. La EPSPS participa en la ruta del corismato para formar aminoacidos arométicos
que son utilizados en la sintesis proteica (Marzabadi et al. 1996). El glifosato inhibe
efectivamente la EPSPS enddgena de la planta, interrumpiendo la ruta de biosintesis de
aminoacidos aromaticos que lleva a la muerte de la planta. A diferencia de la EPSPS
endogena, la CP4 EPSPS expresada en las plantas GM no es inactivada por el glifosato por lo
cual confiere la tolerancia al glifosato (Nida et al. 1996). Todas las plantas, bacterias y hongos
contienen enzimas EPSPS, pero ésta no se encuentra en humanos y otros mamiferos ya que
los mamiferos no sintetizan aminoacidos arométicos. Con base en su ubicuidad de EPSPS en
microorganismos, hongos y plantas y el mecanismo de accién de la CP4 EPSPS, no es
probable que sea causa de dafio para humanos o animales.

Debido a que las actividades bioldgicas y modo de accion de estas proteinas Bt son
completamente diferentes de la proteina CP4 EPSPS, no se anticipan interacciones entre estas
proteinas Bty la proteina CP4 EPSPS.

Composicion - MON-89@34-3 (MON89034)

Monsanto Company ha desarrollado el maiz evento MON 89034 que produce las proteinas
insecticidas CrylA.105 y Cry2Ab2 que confieren proteccion al dafio ocasionado por el
barrenador europeo (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos lepidopteros. Cry1lA.105 es
una proteina CrylA modificada de Bacillus thuringiensis (B.t.). Cry2Ab2 es una proteina B.t.
(subsp. kurstaki). La combinacién de las proteinas insecticidas Cry2Ab2 y Cry1A.105 en una
sola planta proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta adicional para el
manejo de la resistencia en insectos.

El objetivo de este estudio fue evaluar la composicion de MON 89034 comparado con maiz
convencional. Los materiales de evaluacion, control y referencia empleados en este estudio
fueron cultivados en cinco sitios a lo largo de los Estados Unidos durante la temporada de
siembra de 2004 bajo el plan de produccion 04-01-50-02 (Leafgren, 2005). ElI material control
convencional empleado en este estudio, LH198 x LH172, tiene el fondo genético representativo
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de los materiales de evaluacién, MON 89034, pero no contiene las proteinas CrylA.105 ni
Cry2Ab2.

Se incluyeron quince diferentes materiales de maiz convencional como referencias para
proporcionar los datos que permitieron desarrollar un intervalo de tolerancia de 99% para cada
compuesto analizado.

Se obtuvieron muestras de forraje y grano de todas las parcelas y fueron analizadas para
determinar su composicion. Los compuestos analizados fueron seleccionados con base en las
recomendaciones especificadas por la OECD (OECD, 2002). Los analisis de composicion para
las muestras de forraje incluyeron proximales (proteina, grasa, ceniza y humedad), fibra
detergente &acido (ADF), fibra detergente neutro (NDF), minerales (calcio y foésforo) y
carbohidratos por calculo. El analisis de composicibn a muestras de granos incluyeron
proximales (proteina, grasa, ceniza y humedad), ADF, NDF, fibra dietética total (TDF),
aminodcidos, acidos grasos (C8-C22), vitaminas (B1, B2, B6, E, niacina y pacido félico), anti-
nutrientes (acido fitico y rafinosa), metabolitos secundarios (furfural, acido ferulico y &cido p-
cumarico), minerales (calcio, cobre, hierro, magnesio, manganeso, fésforo, potasio, sodio y
zinc) y carbohidratos por calculo. Un total de 77 diferentes analitos (9 en forraje y 68 en grano)
fueron cuantificados. De estos compuestos 16 presentaron mas del 50% de las observaciones
abajo del LOQ del ensayo y como resultado fueron excluidas del andlisis estadistico. Por lo
tanto, 61 compuestos fueron evaluados estadisticamente (9 en forraje y 52 en grano). La
evaluacion estadistica de los datos de composicion fue realizado empleando un modelo mixto
de analisis de varianza en seis conjuntos de datos: analisis de datos de cada una de las 5
pruebas de campo mas los datos de la combinacién de todos los 5 sitios, referidos como el sitio
combinado en este reporte. La evaluacion estadistica de los datos de composicion incluy6 una
comparacion del forraje y grano de MON 89034 con el maiz control convencional. Las
diferencias estadisticamente significativas fueron determinadas para un nivel de significancia
del 5% (p<0.05). Se realizaron 366 comparaciones estadisticas entre el material de evaluacion
y el control convencional (61 comparaciones en el sitio combinado y 305 comparaciones en los
sitios individuales). Empleando los datos para cada componente obtenido de los 15 materiales
convencionales se calculé un intervalo de tolerancia de 99% para contener, con 95% de
confianza, el 99% de los valores contenidos en la poblacion de materiales convencionales de
maiz. Para aquellas comparaciones en las que el material de evaluacion fue significativamente
diferente (p<0.05) del control, el rango de prueba fue entonces comparado con el intervalo de
tolerancia del 99% para determinar si el rango de prueba se encontraba dentro del intervalo de
tolerancia y por lo tanto considerado como parte de la poblacién de maiz convencional.

El andlisis estadistico combinando las localidades para MON 89034 mostr6 diferencias
estadisticamente significativas para tres analitos. Para dos de estos tres analitos también se
presentaron diferencias estadisticamente significativas en més de uno de los sitios individuales.
Para el otro analito se presenté diferencia estadistica en solamente uno de los sitios
individuales. El analisis estadistico de MON 89034 a partir de los 5 sitios individuales mostro
gue 11 analitos eran estadisticamente diferentes al control en mas de un sitio individual y 33
analitos fueron estadisticamente diferentes del control en solamente un sitio. Todas las medias
y el rango de valores de las sustancias evaluadas se encontraron dentro del rango de valores
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obtenido ya sea del intervalo de tolerancia de 99% y/o los rangos del banco de datos de
composicion de ILSI (ILSI Crop Composition Database), por lo tanto estas diferencias no se
consideraron como biolégicamente relevantes.

Ver carpeta de composicion (Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

Alergenicidad - MON-89@34-3 (MON89034)

Los resultados de analisis bioinformaticos extensivos empleando el algoritmo FASTA para el
alineamiento de secuencias y una ventana de 8 residuos mostré que las proteinas CrylA.105y
Cry2Ab2 no comparten similitud en secuencia aminoacidica con proteinas alergénicas
conocidas, gliadinas, glutelinas o proteinas téxicas que ocasionan efectos adversos en
mamiferos.

En apoyo a los analisis bioinformaticos, se desarrollan bases de datos a partir de
secuencias proteicas conocidas, putativas o hipotéticas. Entonces estas bases de datos son
empleadas en busca de alineamientos significativos y de relevancia biolégica para asegurar
que las proteinas transferidas, los T-DNAs y en los sitios de union no tienen similitud a
alérgenos.

La base de datos de alérgenos AD_2009 consiste de alérgenos conocidos y alérgenos
putativos y se deriva de la base de datos GenBank. La base de datos de alérgenos se actualiza
de manera anual con un panel de expertos alergdlogos reconocidos internacionalmente
guienes revisan todas las secuencias y las publicaciones cientificamente relevantes que
apoyen la inclusion o remocion de secuencias a la base de datos.

La base de datos de secuencias proteicas TOX_2009 consiste en 7,651 secuencias que
contienen la palabra clave “toxin” o “toxic” asociada a la descripcion de la proteina. La base de
datos es ensamblada por Monsanto y se actualiza anualmente.

Las actualizaciones anuales de bases de datos y reportes aseguran la inocuidad de las
proteinas debido a que la identificacion positiva de secuencias, métodos de anotacion de
secuencias y el peso de la evidencia son empleados para determinar la seguridad del producto.
Debido a que estas bases de datos no tienen una frecuencia de actualizacibn menor que la
anual, no es necesario realizar analisis bioinformaticos mas frecuentes para apoyar la
seguridad de nuestros productos. Ademas, dentro de un afio, las mismas versiones de la base
de datos (por ejemplo TOX_ 2009, AD_2009) seran empleadas para los analisis bioinformaticos.
Por lo tanto no se tiene ningln beneficio al realizar analisis bioinformaticos dentro de un
periodo de tres meses ya que los resultados seran los mismos.

Ver carpeta de Alergenicidad (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).
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. O) PRODUCTOS DE DEGRADACION DE LA PROTEINA

CODIFICADA POR EL TRANSGEN EN SUBPRODUCTQS;
I.O PRODUCTOS DE DEGRADACION DE LA PROTEINA CODIFICADA POR EL
TRANSGEN EN SUBPRODUCTOS.

En el evento MON 89034 la proteina insecticida Cry2Ab2 se dirige a cloroplasto al igual que las
proteinas CP4 EPSPS del evento MON 00603. La ubicacion de las proteinas en el cloroplasto
de estos maices biotecnoldgicos es mediado por el péptido de transito al organelo (la proteina
de interés se produce como una proteina de fusién con el péptido de transito al organelo). En el
evento MON 89034 la proteina Cry2Ab2 se dirige a cloroplasto empleando el péptido de
transito a cloroplasto de la subunidad pequefia de la ribulosa 1,5 bisfosfato carboxilasa de maiz
(Matsuoka,et al., 1987).

. P) SECUENCIA NUCLEOTIDICA DE LAS SECUENCIAS
REGULADORAS INCLUYENDO PROMOTORES, TERMINADORES Y
OTRAS, Y SU DESCRIPCION, NUMERO DE COPIAS INSERTADAS,
PERTENENCIA DE ESTAS SECUENCIAS A LA ESPECIE
RECEPTORA, INCLUSION DE SECUENCIAS REGULADORAS

HOMOLOGAS A LA ESPECIE RECEPTORA,;
I. P SECUENCIA NUCLEOTIDICA DE LAS SECUENCIAS REGULADORAS
(PROMOTORES, TERMINADORES Y OTRAS), DESCRIPCION, NUMERO DE COPIAS
INSERTADAS, PERTENENCIA DE ESTAS SECUENCIAS A LA ESPECIE RECEPTORA,
INCLUSION DE SECUENCIAS REGULADORAS HOMOLOGAS A LA ESPECIE
RECEPTORA.

Ver apartado J.

“J) MAPA DE LA CONSTRUCCION GENETICA, TIPO DE HERENCIA DE LOS CARACTERES
PRODUCTO DE LOS GENES INSERTADOS, EXPRESION DE LAS PROTEINAS Y
LOCALIZACION DE LAS MISMAS;”

. Q) PATOGENICIDAD O VIRULENCIA DE LOS ORGANISMOS

DONADORES Y RECEPTORES;
. Q PATOGENICIDAD O VIRULENCIA DE LOS ORGANISMOS RECEPTORES Y
DONADORES.

a) MON-89@34-3

Organismo donador

Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki
Gen transferido. cry2AB, crylA.105

Bacillus thuringiensis subesp. kurstaki.
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Bacillus thuringiensis (Bt) es una bacteria gram-positiva, facultativa anaerébica que forma
inclusiones de proteina adyacente a la endospora. Las subespecies de Bt pueden sintetizar
mas de una inclusién parasporal. Estas inclusiones estdn formadas por diferentes proteinas
cristal insecticida (PCI).

i. Ciclo de vida o modo de accion.

Los cristales o el complejo de espora/cristal de un Bt esporulado deben ser ingerido por las
larvas susceptibles. La eficacia de los cristales en el intestino medio del insecto depende de la
solubilizacién de los cristales, de la conversién de la pro toxina a la toxina biolégicamente activa
por las enzimas proteolitica, de los receptores especificos ensamblado por el dominio terminal-
C de la toxina activa y la formacion de un poro por el dominio terminal-N con el rompimiento de
las células epiteliales. La germinacion de la espora y la proliferacion de las células vegetativas
dentro del homocelo del insecto podrian resultar en una septicemia contribuyendo a la muerte
del insecto. Los receptores ensamblados por el cristal es el principal determinante de la
especificidad del hospedero debido a la existencia de diferentes cristales presentes en cada
una de las cepas de Bt.

ii. Hospederos.

Bacillus thuringiensis subespecies kurstaki (B.t.k.). Esta cepa controla insectos plagas por la
produccién de las proteinas cristal insecticida conocidas como delta-endotoxinas. La proteina
delta-endotoxina producida por varias subespecies de Bt exhiben diferencias en la secuencia
de aminoacidos para el dominio terminal amino de las proteinas. Estas diferencias son
importantes en la accién selectiva contra ciertas insectos plagas. Lo mas importante, la acciéon
de la proteina de Bt no tienen efecto contra organismos no blancos tales como los peces, aves
y mamiferos debido a que tienen los receptores en el intestino medio. Esto explica la ausencia
de toxicidad de la proteina delta-endotoxina de B.t.k. a los organismos no blancos. La proteina
B.t.k. expresada en el maiz muestra especificidad solamente a los insectos del orden
lepidéptero y no tiene ningun efecto dafiino sobre los organismos no blancos.

iii. Descripcion de las etapas de desarrollo.

Muchas de las subespecies de Bt se han aislados de larvas muertas principalmente de
Coleoptera, Diptera y Lepiddptera, pero muchas de las subespecies se han aislados del suelo,
de las superficies de las hojas y de otros hébitats. Los insectos muertos frecuentemente
contienen grandes cantidades de esporas y cristales que pueden entrar al ambiente. Las
subespecies de Bt que son activas contra coledpteros y lepidopteros estan asociadas con el
suelo y las superficies de las hojas, mientras que las subespecies activas contra dipteros se
encuentran comdnmente en ambientes acuaticos. En el ambiente, las esporas persisten y el
crecimiento vegetativo podria ocurrir cuando las condiciones son favorables y los nutrientes
estan disponibles.

b) MON-88@17-3 (MON 88017)
1.- Organismo donador
Agrobacterium tumefaciens. cepa CP4

Gen transferido. CP4 EPSPS

El organismo donador del gen que codifica la enzima CP4 EPSPS tolerante a herbicidas de la
familia Faena® es la bacteria Agrobacterium tumefaciens. cepa CP4. Este gen tiene el potencial
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de proveer un alto nivel de proteccién frente a la inhibicion que el herbicida ocasiona cuando es
aplicado a las plantas (Padgette et. al., 1993)

La bacteria Agrobacterium sp. es un microorganismo presente comunmente en el suelo y en la
rizosfera de las plantas; las Agrobacterias son bacterias aerébicas en forma de bacilos,
gramnegativas, flageladas, peritricas; forma colonias mucoides y blancas. La composicion de
bases de ADN varia de 58 a 63.5% GC. Cuando Agrobacterium es aislada de las raices de las
plantas en ambientes naturales o bajo cultivo, la mayoria de las cepas (méas del 90%) no son
patogénicas, aun cuando muchos aislamientos son hechos de plantas enfermas. Por lo tanto,
Agrobacterium es esencialmente un habitante de la rizosfera y Gnicamente una proporcién muy
pequefa de aislamientos son fitopatégenos (contienen el plasmido Ti), las cuales causan la
enfermedad conocida como agalla de la corona en un amplio nimero de plantas dicotiledéneas
especialmente rosadceas como manzana, pera, durazno, cereza, almendra, frambuesa y rosal.
Esta enfermedad se caracteriza por la formacién de un tumor al nivel del suelo y aunque
reduce el valor comercial de la cosecha, generalmente no causa problemas serios en plantas
maduras bien establecidas.

La secuencia del ADN transferido y de la proteina producida es completamente conocida y se
encuentra presente en todas las plantas y en la mayoria de los microorganismos que
comunmente son parte de nuestra dieta, y no existe evidencia de que esta proteina pueda
causar algun efecto negativo en la salud humana o de cualquier otro vertebrado.

2.- Organismo donador
Bacillus thuringiensis subesp. kumamotoensis.
Gen transferido cry3Bbl

Bacillus thuringiensis (Bt) es una bacteria gram-positiva, facultativa anaerdbica que forma
inclusiones de proteina adyacente a la endospora. Las subespecies de Bt pueden sintetizar
mas de una inclusion parasporal. Estas inclusiones estan formadas por diferentes proteinas
cristal insecticida (PCI).

. R) GENES DE SELECCION UTILIZADOS DURANTE EL
DESARROLLO DEL OGM Y EL FENOTIPO QUE CONFIERE ESTOS
GENES DE SELECCION, INCLUYENDO EL MECANISMO DE ACCION
DE ESTOS GENES;

I. R GENES DE SELECCION UTILIZADOS DURANTE EL DESARROLLO DEL OGM Y

EL FENOTIPO QUE CONFIERE ESTOS GENES DE SELECCION, INCLUYENDO EL
MECANISMO DE ACCION DE ESTOS GENES.

El maiz MON-89034-3 x MON-88Q17-3 se obtuvo mediante técnicas de cruzamiento
convencional, tomando como parentales los materiales de maiz que contienen por separado
cada uno de los eventos.

MON-89@34-3
Fue obtenido empleando el plasmido de transformacion PV-ZMIR245 que contiene dos T-DNA
separados. El primer T-DNA, designado T-DNA |, contiene los cassettes de expresion
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crylA.105 y cry2Ab2. El segundo T-DNA, designado como T-DNA Il, contiene el cassette de
expresion nptll. Durante la transformacion ambos T-DNAs fueron insertados en el genoma. Se
utiliz6 mejoramiento tradicional para aislar plantas que contienen Unicamente los cassettes de
expresion crylA.105 y cry2Ab2 (T-DNA 1) y que no contienen el cassette de expresion nptll (T-
DNA II) obteniendo de esta manera un maiz protegido frente al ataque de insectos libre de
marcador de seleccion.

- MON-88@17-3 (MON 88017)

En el desarrollo del evento MON-8817-3 el gen cp4 epsps de la bacteria Agrobacterium sp.
cepa CP4 que codifica la enzima CP4 EPSPS y confiere tolerancia a herbicidas de la familia
Faena® fue empleado como selector. La expresion de la proteina CP4 EPSPS confiere
tolerancia frente a la inhibicion del herbicida (Padgette et. al., 1993)

l. S) NUMERO DE GENERACIONES QUE MOSTRARON ESTABILIDAD

EN LA HERENCIA DEL TRANSGEN, Y
I.S NUMERO DE GENERACIONES QUE MOSTRARON ESTABILIDAD EN LA
HERENCIA DEL TRANSGEN.

I. Los productos con genes apilados como el MON89034 x MON88017 incorporan eventos que
han demostrado su estabilidad y patron de segregacion Mendeliano en la progenie a lo largo de
multiples generaciones (mas de 30 generaciones de endogamia) y en mas de 100 fondos
genéticos (germoplasma) independientemente.

Il. Los productos con genes apilados corresponden a la semilla (F1) obtenida cuando se cruzan
dos lineas parentales que integran a los eventos individuales correspondientes en el proceso
de produccion/manufactura de semilla hibrida. Todas las combinaciones, en la forma de F1s
(maiz MON 89034 X MON 88017) son hemicigéticas para ambos eventos incorporados en la
cruza y toda la poblacion expresa los fenotipos conferidos por los genes provenientes de cada
uno de los eventos individuales.

lll. La presencia e integridad de ambos transgenes que codifican para las caracteristicas en el
producto con genes apilados se ha proporcionado en el estudio “Confirmation of the integrity
of corn MON 89034 X MON 88017 by Southern blot analysis. MSL-20145". De acuerdo a la
informacién sobre la estabilidad y patron de herencia Mendeliano mostrado por ambos
transgenes que se integran en el evento con genes apilados (carpeta “CARACTERIZACION
MOLECULAR?” del paquete de informacion que acompafia nuestra solicitud), si se siembran las
semillas F1 la expectativa es que todas las plantas de esa generacién presenten los caracteres
de ambas lineas parentales. Las caracteristicas esperadas en el evento con genes apilados
MON89034 x MONB88017, son las de control de insectos lepidépteros (Spodoptera, Diatraea,
Heliothis) conferidas por el MON89034 mas las caracteristicas de control de larvas de
Diabrética en la raiz y la tolerancia a glifosato, o sea el paquete integral para control de las
principales plagas y maleza del maiz. El andlisis de expresion de ambos transgenes en el
evento con genes apilados forma parte del protocolo propuesto para determinar la efectividad
biol6gica del MON 89034 X MON 88017.

IV. Al presentarse cada uno de los transgenes en el evento con genes apilados en condicién
hemicigota y manifestar cada uno un patron de herencia Mendeliano, en el grano a obtener del
maiz con genes apilados, cada uno de los transgenes estara segregando de manera
independiente.
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Estabilidad

- MON-89@34-3 (MON89034)

Andlisis de la presencia de las proteinas Cry1lA.105 y Cry2Ab2 en muestras de hojas y semillas
de multiples generaciones de MON 89034 mediante analisis Western

Monsanto Company ha desarrollado el maiz evento MON 89034 que produce las proteinas
insecticidas CrylA.105 y Cry2Ab2 que confieren proteccién al dafio ocasionado por el
barrenador europeo (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos lepidopteros. Cry1lA.105 es
una proteina CrylA modificada de Bacillus thuringiensis (B.t.). Cry2Ab2 es una proteina B.t.
(subsp. kurstaki). La combinacién de las proteinas insecticidas Cry2Ab2 y Cry1A.105 en una
sola planta proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta adicional para el
manejo de la resistencia en insectos.

El objetivo de este estudio fue analizar la presencia de las proteinas Cry1A.105 y Cry2Ab2 en
tejido foliar y de semillas de MON 89034 a lo largo de diferentes generaciones de cruzamientos
mediante andlisis Western.

Con anticuerpos policlonales especificos para la proteina CrylA.105 el analisis Western
demostro la presencia de la proteina Cry1A.105 en tejido proveniente de seis generaciones de
MON 89034. Ademas, la proteina CrylA.105 producida por la planta posee el mismo peso
molecular que la proteina estandar de referencia Cry1A.105 producida en E. coli. Tal como se
esperaba, la proteina Cry1lA.105 no se encontré en las muestras control de hojas y granos.

Con anticuerpos policlonales especificos para la proteina Cry2Ab2 el analisis Western
demostro la presencia de la proteina Cry2Ab2 en tejido proveniente de seis generaciones de
MON 89034. Ademas, la proteina Cry2Ab2 producida por la planta posee el mismo peso
molecular que la proteina estandar de referencia Cry2Ab2 producida en E. coli. Tal como se
esperaba, la proteina Cry2Ab2 no se encontro en las muestras control de hojas y granos.

Estabilidad
- MON-88@17-3 (MON 88017)

Monsanto ha desarrollado plantas de maiz que estan protegidas frente al dafio que ocasiona la
plaga coledptera del gusano de la raiz (Diabrotica spp.) y son tolerantes a la accién de los
herbicidas agricolas de la familia Faena®. Estas plantas con dos caracteristicas biotecnolégicas
expresan una variante de la proteina Cry3Bbl aislada de Bacillus thuringiensis (subsp.
kumamotoensis), que confiere la proteccion frente al dafio ocasionado por el gusano de la raiz,
asi como la proteina 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4
(CP4 EPSPS), que confiere tolerancia a glifosato, el ingrediente activo de los herbicidas
agricolas de la familia Faena® El uso del maiz biotecnolégico evento MON 88017
proporcionara dos beneficios principales a los agricultores: a) proteccién frente al dafio de la
larva del gusano de la raiz, y b) la capacidad de aplicar los herbicidas agricolas de la familia
Faena® sobre el cultivo para el control de amplio espectro de maleza con riesgo minimo de
afectar al cultivo.

Este reporte describe la caracterizacion molecular del maiz YieldGard Rootworm/Roundup
Ready corn evento MON 88017. El maiz YieldGard Rootworm/Roundup Ready corn evento
MON 88017 fue producido por transformacién de una linea de maiz mediada por
Agrobacterium sp. con el vector PV-ZmirR39. Este plasmido contiene la secuencia codificante
para la proteina Cry3Bbl que presenta actividad contra el gusano de la raiz y una secuencia
codificante para la proteina CP4 EPSPS (5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de
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Agrobacterium sp. cepa CP4) que confiere tolerancia a la accion de los herbicidas agricolas de
la familia Faena®. EI ADN integrado en el maiz evento MON 88017 fue caracterizado mediante
andlisis molecular detallado y previamente reportado (Beazley et al., 2002). Este reporte
describe el andlisis de estabilidad del inserto que demostré que la huella de hibridacion
Southern del maiz MON 88017 se mantiene a lo largo de las etapas de mejoramiento que fue
evaluado, confirmando por lo tanto la estabilidad del inserto en mudiltiples generaciones.
Ademas, no se detectaron secuencias del esqueleto del vector de transformacion PV-ZMIR39
en las generaciones evaluadas.

Ver carpeta de estabilidad (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).

. T) REFERENCIA BIBLIOGRAFICA SOBRE LOS DATOS
PRESENTADOS.
I.T  REFERENCIA BIBLIOGRAFICA SOBRE LOS DATOS PRESENTADOS

Ver apartado “I”

“l) BIBLIOGRAFIA RECIENTE DE REFERENCIA A LOS DATOS PRESENTADOS, Y”
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ll.  IDENTIFICACION DE LA ZONA DONDE SE PRETENDA LIBERAR

EL OGM
Il. IDENTIFICACION DE LA ZONA DONDE SE PRETENDA LIBERAR EL OGM.

ll. A) SUPERFICIE TOTAL DEL POLIGONO O POLIGONOS DONDE SE

REALIZARA LA LIBERACION.
II. A SUPERFICIE TOTAL DEL POLIGONO O POLIGONOS DONDE SE REALIZARA LA
LIBERACION.

Las zonas donde se pretende liberar al medio ambiente es en campos de agricultores
cooperantes o en terrenos del INIFAP, la participacion de estos primeramente es la de arrendar
un predio que cubra con los puntos requeridos para los terrenos que seran destinados a la
experimentacion con OGM.

El total de predios que se esta solicitando es de once (11) predios incluyendo un INIFAP, por lo
que el potencial de superficie de siembra es de 22 hectareas. Aunque esta puede ser menos,
tomando en cuenta la disponibilidad de los mismos en el ciclo agricola. Ademas habra que
tomar en cuenta el tamafio del experimento en cada predio el cual es menor a dos hectareas
(Ver disefio en protocolos anexos)

Los Agricultores Cooperantes son clientes de Monsanto que han demostrado responsabilidad,
seriedad e integridad.

a. La figura del agricultor cooperante para fines de este documento, se refiere a la persona
gue mediante la celebracion de un contrato con Monsanto, arrendara 2 ha de sus tierras
de cultivo para que se lleven a cabo los ensayos con maiz Genéticamente Modificado.

b. Los agricultores cooperantes participaran de los entrenamientos y cursos de
capacitacion sobre bioseguridad y manejo contenido de evaluaciones con maiz GM,
para que esté debidamente informado de sus responsabilidades.

c. El Agricultor cooperante se compromete a través de un contrato de arrendamiento y un
contrato de servicio a respetar las medidas de bioseguridad y seguir las indicaciones de
Monsanto, los investigadores responsables de la conduccién y supervision de los
ensayos, asi como las indicaciones de las autoridades competentes. Sera informado
debidamente de todas las condicionantes a seguir que se establezcan en el Permiso de
Liberacién al Ambiente que emite SENASICA.

NOTA: El agricultor cooperante solo estara rentando 2 hectareas de su predio para instalar las
evaluaciones experimentales que cumplan con las medidas de seguridad, bioseguridad y
aislamiento (200 m), comprometiéndose a sembrar alrededor del ensayo otros tipos de cultivos
como: sorgo, frijol, trigo, hortalizas, entre otros.
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Poligonos propuestos para la siembra (Tabla 6):

Tabla 6. Poligonos propuestos para la siembra.

POLIGONO VERTICE "ON(%')TUD LAI,'\IT)UD UTM N UTME
POLA 1 -103.95349 25.88002 | 2862814.76687 | 604842.00257
2 -103.43339 26.28054 | 2907699.12872 | 656420.65973
3 -102.81268 25.91039 | 2867588.22682 | 719100.91070
4 -102.77282 25.51747 | 2824122.59425 | 723829.64355
5 -103.21130 25.20996 | 2789394.86103 | 680208.16285
6 -103.94400 25.68830 | 2841589.31184 | 605963.14764
POLB-9 1 -104.79350 28.86589 | 3193145.25537 | 520139.01593
2 -104.76394 | 28.78016 | 3183652.02356 | 523041.23306
3 -104.64297 28.80136 | 3186030.83849 | 534840.70501
4 -104.67760 28.88960 | 3195797.16953 | 531434.94093
POLC-10 1 -107.19659 30.38634 | 3363643.26329 | 288943.87135
2 -107.12899 30.32293 | 3356489.69950 | 295309.12717
3 -107.04984 | 30.36125 | 3360597.68401 | 302996.76052
4 -107.10521 30.43423 | 3368785.43913 | 297825.13703
POLD-11 1 -107.07092 28.64050 | 3169910.75425 | 297574.75968
2 -107.03822 28.55175 | 3160020.57330 | 300603.89017
3 -106.95770 28.56866 | 3161763.38436 | 308513.47400
4 -106.98507 28.65343 | 3171201.44020 | 305992.28177
POLE-1 1 -105.26874 | 27.36902 | 3027337.31646 | 473424.53775
2 -105.22411 27.27412 | 3016816.68054 | 477819.41493
3 -105.10657 27.30320 | 3020022.97512 | 489455.33727
4 -105.13997 27.40317 | 3031098.52463 | 486162.80865

A continuacion, Municipios en donde se pretende liberar al medio ambiente de manera

experimental, maiz GM en los predios de los agricultores cooperantes (Tabla 7).
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Tabla 7.- Municipios en donde se pretende liberar al medio ambiente de manera
experimental, maiz GM en los predios de los agricultores cooperantes.

MUNICIPIO

Allende

Matamoros

Gomez Palacio

Francisco |. Madero

San Pedro de las Colonias

Francisco |. Madero

Gomez Palacio

Matamoros

Aldama

Ahumada

Cuauhtémoc

* Se propone una distancia de aislamiento de 200 metros de aislamiento de otros maices, en base a la
informacidn de estudios publicados en revistas arbitradas ver:

ANEXO 2. Informacién de soporte para la distancia propuesta de asilamiento.

Histéricamente a través de la experimentacion cientifica y documentaciéon arbitrada, en
promedio el 99 % del polen de maiz se precipita al suelo en los primeros 25-30 m de distancia
de la fuente de polen y muy bajas tasas (>1-2%) de polinizaciones viables ocurren mas alla de
30 m. En general, la distancia de 200 m es utilizada como una practica efectiva para
confinamiento de flujo de polen. (Extent of Cross-Fertilization in Maize by Pollen from
Neighboring Transgenic Hybrids. B. L. Ma,* K. D. Subedi, and L. M. Reid; Crop Sci.
44:1273-1282 (2004).

Para el caso de los predios de Chihuahua y en esta etapa Experimental, se propone la
implementacion de surcos borderos de a cuerdo al el Servicio Nacional de Inspeccion y
Certificacién de Semillas (SNICS),
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REGLA TECNICA PARA LA PRODUCCION DE MAIZ HIBRIDO PROPUESTA

SERVICIO NACIONAL DE INSPECCION Y CERTIFICACION DE SEMILLAS (SNICS).
MAIZ (Zea mays L.)

En México, el Servicio Nacional de Inspeccién y Certificacion de Semillas (SNICS), cuenta con
la Regla Técnica Para la Produccién De Maiz Hibrido. Se presentan a continuacién las
Equivalencias de Categorias de Semilla, segun los esquemas de certificacion de México, la
Organizacién para la Cooperacién y Desarrollo Econémico (OCDE) y la Association of Official
Seed Certifying Agencies (AOSCA) (Tabla 8).

México OCDE AOSCA

Original Pre-Basic Seed Breeder Seed

Categoria Basica Foundation Seed o Registered

Basic Seed Seed

Categoria Registrada . . .
Certified 1"+generation Certified seed

Categoria Certificada Certified 2nd
Generation or succesive
generations

Tabla 8.- Equivalencias de Categorias de Semilla, seguin los esquemas de certificacion de México

El SNICS, para garantizar la pureza genética (valores inferiores al 2% tanto de semilla fuera de
de tipo como de plantas fuera de tipo). En una unidad de certificacion, propone dos tipos de
aislamiento; por distancia y por fecha de siembra.

Surcos Superficie en hectareas del lote para produccion de semilla
Borderos | <4.0 | 4.0-5.9 [ 6.0-7.9 [ 8.0-9.9 [10.0-11.9][12.0-13.9] 14.0-15.9 | >16.0
Minimos Distancia en metros del progenitor femenino a la posible fuente de

contaminacion
1 200.0 195.0 190.0 185.0 180.0 175.0 170.0 165.0
2 187.0 182.0 177.0 172.0 167.0 162.0 157.0 152.0
3 175.0 170.0 165.0 160.0 155.0 150.0 145.0 140.0
4 162.0 157.0 152.0 147.0 142.0 137.0 132.0 127.0
5 150.0 145.0 140.0 135.0 130.0 125.0 120.0 115.0
6 137.0 132.0 127.0 122.0 117.0 112.0 107.0 102.0
7 125.0 120.0 115.0 110.0 105.0 100.0 95.0 90.0
8 112.0 107.0 102.0 97.0 92.0 87.0 82.0 77.0
9 100.0 95.0 90.0 85.0 80.0 75.0 70.0 65.0
10 87.0 82.0 77.0 72.0 67.0 62.0 57.0 52.0
11 75.0 70.0 65.0 60.0 55.0 50.0 45.0 40.0
12 62.0 57.0 52.0 47.0 42.0 37.0 32.0 27.0
13 50.0 45.0 40.0 35.0 30.0 25.0 20.0 15.0

Tabla 9.- Aislamiento por distancia y usos de surcos Borderos.

Fuente: Genetic and Crops Standards of the AOSCA. 2001 pp 2-20 to 2-29
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En el aislamiento por distancia, dependiendo de la superficie de hectareas propone la
implementacion de surcos borderos para garantizar la pureza genética (Tabla 9).

Por ejemplo:

En el caso de que el progenitor femenino se ubique a una distancia de 200m con relacion a
otros maices, para predios menores a cuatro hectareas, propone el uso de un surco bordero.

Conforme la distancia disminuye, aumenta el nimero de surcos borderos propuestos. Para una
distancia de 175 m, la propuesta es de tres surcos borderos.

ll. B) UBICACION, EN COORDENADAS UTM, DEL POLIGONO O

POLIGONOS DONDE SE REALIZARA LA LIBERACION, Y
I1. B UBICACION DEL POLIGONO O POLIGONOS DONDE SE REALIZARA LA
LIBERACION

Il. C) DESCRIPCION DE LOS POLIGONOS DONDE SE REALIZARA LA
LIBERACION Y DE LAS ZONAS VECINAS A ESTOS SEGUN LAS
CARACTERISTICAS DE DISEMINACION DEL OGM DE QUE SE

TRATE:
Il.C DESCRIPCION DE LOS POLIGONOS DONDE SE REALIZARA LA LIBERACION Y
DE LAS ZONAS VECINAS SEGUN CARACTERISTICAS DE DISEMINACION.

El poligono general se describe a continuacion en la Figura 10. Dentro de este poligono se
encuentran los predios agricolas (ranchos), donde se estableceran los experimentos.
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Figura 10.- Mapa de Ubicacion de las Localidades de Maiz GM en la ecorregion "Planicies del
centro del Desierto Chihuahuense con vegetacion xerofila micro-ahal6fila” .Estados de
Chihuahua, Coahuilay Durango (La Laguna).
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1.C). 1 . LISTADO DE ESPECIES SEXUALMENTE COMPATIBLES Y
DE LAS ESPECIES QUE TENGAN INTERACCION EN EL AREA DE
LIBERACION Y EN ZONAS VECINAS A ESTOS.
Il. C. 1. LISTADO DE ESPECIES SEXUALMENTE COMPATIBLES Y DE LAS ESPECIES
QUE TENGAN INTERACCION EN EL AREA DE LIBERACION Y EN ZONAS VECINAS A
ESTOS.

1. LISTADO DE ESPECIES SEXUALMENTE COMPATIBLES Y DE LAS ESPECIES
QUE TENGAN INTERACCION EN EL AREA DE LIBERACION Y EN ZONAS VECINAS
A ESTOS;

Se describen en el inciso “I.B ESPECIES RELACIONADAS CON EL OGM Y DISTRIBUCION
DE ESTAS EN MEXICO”

TASA DE ENTRECRUZAMIENTO ENTRE MIEMBROS DEL GENERO ZEA

La tasa de entrecruzamiento entre miembros del género Zea depende de (1) la compatibilidad
genética, (2) distancia de aislamiento, (3) aislamiento por fechas de siembra, (4) biologia de la
inflorescencias masculina y femenina y (5) las condiciones ambientales presentes al momento
de la polinizacién (por ejemplo: temperatura, humedad relativa, potencial atmosférico del agua).

El maiz cultivado se puede entrecruzar con variedades de polinizacién abierta y razas locales
(Castillo y Goodman, 1997; Cervantes, 1998).

El maiz cultivado puede entrecruzarse con el teocintle siempre y cuando se cumplan ciertas
condiciones. La primera condicién es la compatibilidad genética entre el maiz cultivado y el
teocintle (Zea spp.) (Castro Gil, 1970; Kermicle, 2001; Baltazar et al., 2005). Castro Gill (1970)
polinizé numerosas razas de México y Centro América con una mezcla de teocintle de Chalco y
Guerrero. El reporté que la mitad de las mazorcas no produjeron grano y concluyé que la
competencia del polen fue probablemente la causa principal de la falta de produccion de
semillas hibridas (maiz — teocintle) en las mazorcas polinizadas. Resultados similares fueron
reportados por Baltazar et al., (2005) donde se obtuvieron diferentes nimeros de semilla en
mazorcas de razas locales y maices hibridos, polinizadas con polen de teocintle (ssp.
mexicana). Kermicle (1997) y Lino de la Cruz (2007) reportaron que la incompatibilidad del
sistema Gal-s esta presente en razas locales de maiz y teocintles, por lo tanto, es posible que
la falta de polinizacién en los estudios realizados por Castro (1996) y Baltazar et al. (2005) se
debieran a la presencia de Gal-s.

Experimentos de entrecruzamiento entre maiz y teocintle ssp. mexicana han evidenciado la
dificultad de que el polen de maiz polinice las estigmas del teocintle (Kato, 1997; Evans and
Kermicle 2001; Baltazar et al., 2005). Evans y Kermicle (2001) demostraron que cuando se
aplica polen de teocintle a estigmas de maiz, se producen hibridos entre las dos sub-especies.
Sin embrago, cuando estigmas de teocintle son polinizados con polen de maiz, las plantas de
teocintle ssp. mexicana (razas de Chalco y Meseta Central) producen de manera muy
inconsistente o no producen semilla. Estos investigadores determinaron que la incompatibilidad
entre el teocintle y el maiz se encuentra bajo el control del gen barrera del cruzamiento del
teocintle (Teosinte crossing barrier 1, Tcbl), localizado en el brazo corto del cromosoma 4.
Debido a la ausencia de polinizacion reciproca. Evans y Kermicle (2001) sugirieron que Tcbl
“podria jugar un papel significativo en el aislamiento reproductivo del teocintle de maiz” en
areas de México y Guatemala donde el teocintle y el maiz crecen de manera simpatrica.
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Baltazar et al. (2005) reportaron resultados similares en México. En este estudio, varias
caracteristicas de de plantas de teocintle fueron reportadas que podian disminuir la polinizacion
de la planta del teocintle por otras taxa. El teocintle produce un gran volumen de polen y tiene
un reducido nimero de estigmas en relacion al maiz. El teocintle tipicamente libera el polen con
un gran numero de espigas que emergen asincronicamente durante un periodo de
aproximadamente 15 dias, en comparado con los 5 dias de liberacién para un hibrido comercial
de cruza simple. El teocintle frecuentemente produce ramificaciones laterales con estigmas
proximos a las espigas terminales. Estos factores incrementan substancialmente la
probabilidad de que el polen del teocintle fertilice los estigmas del teocintle y reduce la
probabilidad de que el teocintle sea polinizado por el maiz. En contraste, Ellstrand et al. (2007)
reportaron un entrecruzamiento del 50% entre el maiz y el teocintle ssp. parviglumis, sugiriendo
gue las barreras presente en el teocintle ssp. mexicana no estan presentes en el teocintle ssp.
parviglumis.

El aislamiento espacial y temporal es otra condicion para mantener al maiz y al teocintle como
entidades separadas. De acuerdo con Wilkes (1967) la temporada de crecimiento tipica del
teocintle en México es de junio a noviembre. Las semillas germinan con el inicio de las lluvias
de verano y crecen de forma paralela, pero mas tarde que los maices locales cultivados. La
floracion ocurre en septiembre - octubre y las semillas maduran en noviembre. Como resultado,
el teocintle y el maiz se pueden considerar aislados temporalmente en la mayoria de los sitios
en donde aparecen juntos, sin embrago, el aislamiento no es completo.

1. C). 2. DESCRIPCION GEOGRAFICA
II. C. 2 DESCRIPCION GEOGRAFICA

ZONA DE DELICIAS ZONA DE CUAUHTEMOC

Caracteristicas Agro climaticas y Agro ~ Caracteristicas Agro climaticas y Agro
ecologicas: ecologicas: )

Clima: SUBTROPICO SEMIARIDO Clima: SUBTROPICO SEMIARIDO TEMPLADO

Altitud: 1440 MSNM
o Temperatura Media Anual: 18° C
Altitud: 1170 msnm Temperatura Maxima Media Anual: 30° C

Temperatura Media Anual: 18.6 °C T e : .
L . _ emperatura Minima Media Anual: 4° C
Temperatura Maxima Media Anual: 29 °C Precipitacion Media Anual: 223.8 MM

Temperatura Minima Media Anual: 8 °C
Precipitacién Media Anual: 294.7 mm

ZONA DE LA LAGUNA

TEMPLADO.

Caracteristicas Agro climaticas y Agro
ecoldgicas:

Clima: SUBTROPICO ARIDO SEMICALIDO
Altitud:1355 MSNM

Temperatura Media Anual: 24° C
Temperatura Maxima Media Anual: 28.2° C
Temperatura Minima Media Anual:15° C
Precipitacion Media Anual:150 MM
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A continuacioén se describen los principales datos geogréficos.

PROVINCIAS FISIOGRAFICAS Y ESTADOS QUE COMPRENDEN

Provincias Estados que comprenden
11l Sierra Madre Occidental Sonora, Chihuahua, Sinaloa, Nayarit, Durango, Zacatecas,
Aguascalientes y Jalisco
IV Sierras y Llanuras del Chihuahua, Sonora, Coahuila de Zaragoza y Durango
Norte
V Sierra Madre Oriental Coahuila de Zaragoza, Nuevo Ledn, Tamaulipas, San Luis Potosi, Querétaro Arteaga,

Zacatecas, Guanajuato,
Hidalgo, Puebla y Veracruz de Ignacio de la Llave

VI Grandes Llanuras de Coahuila de Zaragoza, Nuevo Ledn y Tamaulipas

Norteamérica

IX Mesa del Centro Durango, Zacatecas, San Luis Potosi, Aguascalientes, Jalisco, Querétaro Arteaga y
Guanajuato

Fuente: INEGI. Conjuntos de Datos Vectoriales de Fisiografia. Serie I. Escala 1:1 000 000.

GRUPO DE CLIMAS, RANGOS DE TEMPERATURA MEDIA ANUAL Y DE PRECIPITACION

TOTAL ANUAL DE LAS ENTIDADES FEDERATIVAS

Rango de Rango de
Entidad . temperatura precipitacion
. Grupo de climas .
federativa media anual total anual
°C) (mm)
Chihuahua Seco, templado y calido 8 a26 100 a 1 200
Durango Seco, templado y calido 8a26 100 a 2 000

Fuente: INEGI. Conjuntos de Datos Vectoriales de Climas, Temperaturas Medias Anuales y Precipitacion Total Anual.

Serie |. Escala 1:1 000 000.

PRECIPITACION PLUVIAL MEDIA ANUAL POR ENTIDAD FEDERATIVA ANOS

SELECCIONADOS DE 1996 A 2005

(Milimetros)

Entidad federativa 1996 1998 1999 2000 2001 2002 2005
Estados Unidos

Mexicanos 7774 772.0 772.0 772.0 772.0 771.0 773.5
Chihuahua 428.7 429.0 423.0 423.0 419.0 418.0 423.4
Durango 5275 517.0 509.0 509.0 502.0 500.0 499.0

Nota: Para 2003 y 2004 no existe
informacion.
Fuente: Para 1996 a 2000: CNA. Compendio Basico del Agua en México
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(varios afios). México, DF.
Fuente: Para 2001, 2002 y 2005: CNA. Estadisticas del Agua en México, 2004 y 2006.
www.cna.gob.mx (6 de febrero de 2007).

ECORREGIONES

Para la presente solicitud, se pretende liberara en una Ecorregion. Las Ecorregiones, son areas
de similitud general en ecosistemas y en el tipo, calidad y cantidad de recursos ambientales.
Las regiones ecolbgicas sirven como marco espacial para la investigacion, evaluacién, manejo
y monitoreo de los ecosistemas y de los elementos que los componen; asimismo, facilitan la
elaboracion de informes sobre el estado del medio ambiente, inventarios y evaluaciones de
recursos ambientales; al establecimiento de objetivos regionales de manejo de los recursos, y a
la formulacion de criterios biolégicos y normas de calidad del agua.

Se ha adoptado un esquema de tres niveles jerarquicos para identificar o agrupar las regiones
ecologicas.

El nivel I, el mas general, divide a América del Norte en 15 extensas regiones ecoldgicas y
presenta una vision amplia sobre el mosaico ecolégico del subcontinente a escala global o
intercontinental. La publicacion de la CCA Regiones ecoldgicas de América del Norte. Hacia
una perspectiva comun presenta descripciones breves de cada region del Nivel 1.

Por su parte, las 50 regiones ecolégicas del nivel Il brindan una descripcién més detallada de
las grandes areas ecolégicas anidadas en las regiones del nivel | y son Utiles para el estudio
general (nacional o subcontinental) de patrones ecolégicos.

Las 182 regiones ecoldgicas del nivel Il -4reas ecolégicas menores anidadas en las regiones
del nivel II- permiten mejores monitoreo, evaluacién, presentaciéon de informes y toma de
decisiones ambientales en el ambito local. (Figura 11. Ecorregiones Terrestres, 2006.
http://www.cec.org/), Figura 12. Regiones ecolbgicas del nivel lll y IV. Se muestra en amarillo la
ecorregion “Planicies del centro del Desierto Chihuahuense, con vegetacion xerofila micro-
ahaldfila”. En donde se pretende liberar en esta etapa experimental.
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Ecorregiones terrestres, 2006

Figura 11. Ecorregiones Terrestres, 2006. http://www.cec.org/
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Figura 12. Regiones ecoldgicas del nivel lll y IV. Se muestra en amarillo la ecorregion “Planicies del centro del
Desierto Chihuahuense, con vegetacion xerofila micro-ahalofila”.

Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informéatica (INEGI) -Comision Nacional para el Conocimiento y Uso
de la Biodiversidad (CONABIO) - Instituto Nacional de Ecologia (INE). (2008). 'Ecorregiones Terrestres de México'.
Escala 1:1000000. México. De forma abreviada puede citarse asi: INEGI, CONABIO e INE. 2008. 'Ecorregiones
terrestres de México'. Escala 1:1000000. México.
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II. C) .3. PLANO DE UBICACION SENALANDO  VIAS DE

COMUNICACION
Il. C. 3. PLANO DE UBICACION SENALANDO VIAS DE COMUNICACION

3. PLANO DE UBICACION SENALANDO LAS PRINCIPALES VIAS DE

COMUNICACION.
Ver. Figura 13

Figura 13.- Se describe el plano de ubicacion, mostrando las principales vias de comunicacion.
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l1l.  ESTUDIO DE LOS POSIBLES RIESGOS QUE LA LIBERACION DE
LOS OGMS PUDIERA GENERAR AL MEDIO AMBIENTE Y A LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA A LOS QUE SE REFIERE EL ARTICULO 42,
FRACCION IIl, DE LA LEY. CONTENDRA, ADEMAS DE LO DISPUESTO

EN EL ARTICULO 62 DE LA LEY, LA INFORMACION SIGUIENTE:
. IDENTIFICACION DE LOS POSIBLES RIESGOS QUE LA LIBERACION DE LOS
OGMS PUDIERA GENERAR AL MEDIO AMBIENTE Y A LA DIVERSIDAD BIOLOGICA

Liberaciones Experimentales en México

DE acuerdo al estudio de los posibles riesgos que la liberacion de OGM’s pudiera generar al
medio ambiente y a la diversidad biolégica, me permito precisar lo siguiente:

Durante el ciclo agricola O-1 2009-2010 se realizaron las evaluaciones experimentales de los
maices biotecnoldgicos MON-89@34-3 x MON-8817-3, MON-89@34-3 x MON-@J6J3-6 y
MON-Z@6@3-6 en los Estados de Sinaloa, Sonora y Tamaulipas, de acuerdo a los Permisos
de liberacién al ambiente otorgados y reportando los resultados obtenidos a la SAGARPA, en la
fecha que se indica en la Tabla 10.

Permiso de Fecha de

Region Ciclo Tecnologia Solicitud Li L/ Entrega de
iberacion

Reporte
Tamaulipas | OI-2010 MON'8898003147XMON' 00242009 B00.04.03.02.01.-9448 | 30/09/2010
Tamaulipas | OI-2010 MON'%QO%?’O“SXMON' 0025_2009 B00.04.03.02.01.-9447 | 30/09/2010
Tamaulipas | OI-2010 |  MON-00603-6 0023_2009 B00.04.03.02.01.-9043 | 30/09/2010
Sinaloa | 0I-2009 MON'88980031"’7XMON' 0018_2009 B00.04.03.02.01.-8694 | 09/07/2010
Sinaloa | 01-2009 | MONBIOSHAMON- 0017_2009 B00.04.03.02.01.-8692 | 09/07/2010
Sinaloa | 0I-2009 |  MON-00603-6 0019_2009 B00.04.03.02.01.-8691 | 09/07/2010
Sonora | OI-2009 MON'%QSOO?’;‘?XMON' 0013_2009 B00.04.03.02.01.-8689 | 23/07/2010
Sonora | OI-2009 MON'%QO%SOgXMON' 0015_2009 B00.04.03.02.01.-8698 | 23/07/2010
Sonora | OI-2009 |  MON-00603-6 0014_2009 B00.04.03.02.01.-8687 | 23/07/2010

Tabla 10.- Solicitudes y permisos de Liberacién al ambiente en Fase Experimental.

Los resultados de las evaluaciones experimentales de los maices biotecnolégicos en estos tres
Estados, fueron presentados ante la SAGARPA en un reporte final de resultados conforme a lo
dispuesto en los articulos 46 y 53 de la LBOGM.

Los reportes contienen la siguiente informacién de acuerdo al Articulo 18 del Reglamento de la
LBOGM:

I. Lineamientos del protocolo propuesto para la liberacion experimental.

II. Cambios fenotipicos del OGM respecto a su adaptacion al area de liberacion.
Ill. Efectos de los genes de seleccion y posibles efectos sobre la biodiversidad.
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IV. Caracterizacion bioquimica y metabdlica de todos los productos del gen novedoso con
relacibn a su actividad, productos de degradacibn o subproductos, productos
secundarios y rutas metabolicas.

V. Cambios en la capacidad competitiva del OGM en comparacién con la contraparte no
modificada, incluyendo supervivencia y reproduccion, produccion de estructuras
reproductoras, periodos de latencia y duracién de cada ciclo de vida.

VI. Posibles efectos al medio ambiente y a la diversidad biolégica por la liberacién del
OGM, incluyendo el protocolo utilizando para establecer estos posibles efectos.

VII. Efectos de las practicas de uso y aprovechamiento.

En su caso, referencia bibliogréfica.

Los resultados de las evaluaciones realizadas en estos Estados, al maiz con genes apilados
MON-89034-3 x MON-88Q17-3 se encuentran en linea con los resultados obtenidos en
diversos paises donde se ha evaluado la tecnologia y hoy se comercializa brindando
importantes beneficios para el productor y el ambiente.

Las evaluaciones indican que los riesgos presentados por el maiz MON 89034 x MON 88017
no son mayores a aquellos que presentan los hibridos convencionales de maiz. Los estudios
realizados en nuestro pais confirman que las caracteristicas conferidas al maiz MON 89034 x
MON 88017 permiten el control eficiente de importantes insectos plaga que son blanco de esta
tecnologia al tiempo que no afectan a poblaciones de insectos no blanco y que la tolerancia a
herbicidas agricolas de la Familia Faena que confiere MON 89034 x MON 88017 se expresa en
hibridos con germoplasma adaptado a la regién y que la aspersion del herbicida sobre el cultivo
biotecnolégico es un método eficaz en el control de maleza anual y perenne. Dichas
caracteristicas son reflejo de la estabilidad de los transgenes que incorpora el maiz MON-
89@034-3 x MON-8817-3 y la expresion estable de las proteinas que codifican

VER ANEXO 1.

ll. A) ESTABILIDAD DE LA MODIFICACION GENETICA DEL OGM.
ll. A. ESTABILIDAD DE LA MODIFICACION GENETICA DEL OGM.

I. Los productos con genes apilados como el MON89034 x MON88017 incorporan eventos que
han demostrado su estabilidad y patrén de segregacion Mendeliano en la progenie a lo largo de
multiples generaciones (mas de 30 generaciones de endogamia) y en mas de 100 fondos
genéticos (germoplasma) independientemente.

Il. Los productos con genes apilados corresponden a la semilla (F1) obtenida cuando se cruzan
dos lineas parentales que integran a los eventos individuales correspondientes en el proceso
de produccidon/manufactura de semilla hibrida. Todas las combinaciones, en la forma de Fls
(maiz MON 89034 X MON 88017) son hemicigéticas para ambos eventos incorporados en la
cruza y toda la poblacién expresa los fenotipos conferidos por los genes provenientes de cada
uno de los eventos individuales.

lll. La presencia e integridad de ambos transgenes que codifican para las caracteristicas en el
producto con genes apilados se ha proporcionado en el estudio “Confirmation of the integrity
of corn MON 89034 X MON 88017 by Southern blot analysis. MSL-20145". De acuerdo a la
informacién sobre la estabilidad y patron de herencia Mendeliano mostrado por ambos
transgenes que se integran en el evento con genes apilados (carpeta “CARACTERIZACION
MOLECULAR” del paquete de informacion que acompafia nuestra solicitud), si se siembran las
semillas F1 la expectativa es que todas las plantas de esa generacién presenten los caracteres
de ambas lineas parentales. Las caracteristicas esperadas en el evento con genes apilados
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MONB89034 x MONB88017, son las de control de insectos lepidépteros (Spodoptera, Diatraea,
Heliothis) conferidas por el MON89034 mas las caracteristicas de control de larvas de
Diabrotica en la raiz y la tolerancia a glifosato, o sea el paquete integral para control de las
principales plagas y maleza del maiz. El andlisis de expresion de ambos transgenes en el
evento con genes apilados forma parte del protocolo propuesto para determinar la efectividad
biol6gica del MON 89034 X MON 88017.

IV. Al presentarse cada uno de los transgenes en el evento con genes apilados en condicién
hemicigota y manifestar cada uno un patrén de herencia Mendeliano, en el grano a obtener del
maiz con genes apilados, cada uno de los transgenes estara segregando de manera
independiente.

Estabilidad

- MON-89@34-3 (MON89034)

Andlisis de la presencia de las proteinas Cry1A.105 y Cry2Ab2 en muestras de hojas y semillas
de multiples generaciones de MON 89034 mediante andlisis Western

Monsanto Company ha desarrollado el maiz evento MON 89034 que produce las proteinas
insecticidas CrylA.105 y Cry2Ab2 que confieren proteccion al dafio ocasionado por el
barrenador europeo (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos lepidopteros. Cry1lA.105 es
una proteina CrylA modificada de Bacillus thuringiensis (B.t.). Cry2Ab2 es una proteina B.t.
(subsp. kurstaki). La combinacién de las proteinas insecticidas Cry2Ab2 y Cry1A.105 en una
sola planta proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta adicional para el
manejo de la resistencia en insectos.

El objetivo de este estudio fue analizar la presencia de las proteinas Cry1lA.105 y Cry2Ab2 en
tejido foliar y de semillas de MON 89034 a lo largo de diferentes generaciones de cruzamientos
mediante analisis Western.

Con anticuerpos policlonales especificos para la proteina CrylA.105 el analisis Western
demostro la presencia de la proteina Cry1lA.105 en tejido proveniente de seis generaciones de
MON 89034. Ademas, la proteina CrylA.105 producida por la planta posee el mismo peso
molecular que la proteina estandar de referencia Cry1A.105 producida en E. coli. Tal como se
esperaba, la proteina Cry1A.105 no se encontré en las muestras control de hojas y granos.

Con anticuerpos policlonales especificos para la proteina Cry2Ab2 el andlisis Western
demostrd la presencia de la proteina Cry2Ab2 en tejido proveniente de seis generaciones de
MON 89034. Ademas, la proteina Cry2Ab2 producida por la planta posee el mismo peso
molecular que la proteina estandar de referencia Cry2Ab2 producida en E. coli. Tal como se
esperaba, la proteina Cry2Ab2 no se encontré en las muestras control de hojas y granos.

Estabilidad
- MON-88@17-3 (MON 88017)

Monsanto ha desarrollado plantas de maiz que estan protegidas frente al dafio que ocasiona la
plaga coledptera del gusano de la raiz (Diabrotica spp.) y son tolerantes a la accién de los
herbicidas agricolas de la familia Faena®. Estas plantas con dos caracteristicas biotecnoldgicas
expresan una variante de la proteina Cry3Bbl aislada de Bacillus thuringiensis (subsp.
kumamotoensis), que confiere la proteccion frente al dafio ocasionado por el gusano de la raiz,
asi como la proteina 5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4
(CP4 EPSPS), que confiere tolerancia a glifosato, el ingrediente activo de los herbicidas
agricolas de la familia Faena® El uso del maiz biotecnolégico evento MON 88017
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proporcionara dos beneficios principales a los agricultores: a) proteccién frente al dafio de la
larva del gusano de la raiz, y b) la capacidad de aplicar los herbicidas agricolas de la familia
Faena® sobre el cultivo para el control de amplio espectro de maleza con riesgo minimo de
afectar al cultivo.

Este reporte describe la caracterizacion molecular del maiz YieldGard Rootworm/Roundup
Ready corn evento MON 88017. El maiz YieldGard Rootworm/Roundup Ready corn evento
MON 88017 fue producido por transformacién de una linea de maiz mediada por
Agrobacterium sp. con el vector PV-ZmirR39. Este plasmido contiene la secuencia codificante
para la proteina Cry3Bbl que presenta actividad contra el gusano de la raiz y una secuencia
codificante para la proteina CP4 EPSPS (5-enolpiruvil shikimato 3-fosfato sintasa de
Agrobacterium sp. cepa CP4) que confiere tolerancia a la accién de los herbicidas agricolas de
la familia Faena®. El ADN integrado en el maiz evento MON 88017 fue caracterizado mediante
analisis molecular detallado y previamente reportado (Beazley et al.,, 2002). Este reporte
describe el analisis de estabilidad del inserto que demostré que la huella de hibridacion
Southern del maiz MON 88017 se mantiene a lo largo de las etapas de mejoramiento que fue
evaluado, confirmando por lo tanto la estabilidad del inserto en mudltiples generaciones.
Ademas, no se detectaron secuencias del esqueleto del vector de transformacion PV-ZMIR39
en las generaciones evaluadas. Ver carpeta de estabilidad (Informacion Confidencial
propiedad de Monsanto).

ll. B) EXPRESION DEL GEN INTRODUCIDO, INCLUYENDO NIVELES
DE EXPRESION DE LA PROTEINA EN DIVERSOS TEJIDOS, ASI

COMO LOS RESULTADOS QUE LO DEMUESTREN.
ll. B. EXPRESION DEL GEN INTRODUCIDO, INCLUYENDO NIVELES DE EXPRESION DE
LA PROTEINA DE INTERES EN LOS DIVERSOS TEJIDOS, ASi COMO LOS RESULTADOS
QUE LO DEMUESTREN;

Niveles de expresion de las proteinas en MON89034 x MON88017

Como parte del proceso de caracterizacidon de los productos combinados MON89034 x
MONB88017, Monsanto realizé la caracterizacion de los niveles de expresion de las proteinas
correspondientes en esta combinaciéon a lo largo de la vida del cultivo (MSL 0022231). La
determinacion se llevo a cabo en un estudio de campo en cinco (5) localidades representativas
de area de produccion maicera de EEUU (Jefferson County, IA; Warren County, IL; Clinton
County, IL; York County, NE; y Fayette County, OH y que también representan una buena
muestra de condiciones ambientales. En cada localidad se implementaron 3 repeticiones del
material MON 89034 x MON 88017, asi como los isohibridos convencionales y los individuales,
MON 89034, y MON 88017, en un disefio de blogues aleatorizados.

El propésito del estudio fue el de determinar los niveles de expresién de las proteinas
CrylA.105, Cry2Ab2, Cry3Bb3, y CP4 EPSPS en tejidos vegetales recolectados del
MON89034 x MON88017 en ensayos de campo en EEUU. Los resultados se reporten en el
reporte MSL 0022231. Las diferentes muestras fueron analizadas utilizando metodologia
validada de ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay). Los niveles de proteina fueron
calculados en microgramos por gramo de peso fresco. El contenido de humedad fue
determinado en todas las muestras y los niveles de proteina fueron convertidos a unidades de
peso seco.
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Los niveles promedios de proteina Cry1A.105 en MON89034 x MONB88017 a través de todas
las localidades fue de:

5.6 Hg/g peso seco en grano,

48 Mg/g peso seco en forraje,

16 Mg/g peso seco en polen,

430 ug/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-1 (Etapa V2-V4),

120 ug/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-4 (Etapa de pre-
Espigamiento),

13 Mg/g peso seco en forraje raiz, y

53 Mg/g peso seco en rastrojo.

En tejidos colectados a lo largo del ciclo agricola, Los niveles promedios de proteina Cry1A.105
en MON 89034 x MON 88017 en todos los sitios esta en el rango de:

54 — 550 ug/g peso seco en hoja,

30 — 130 ug/g peso seco enraizy

39 — 460 ug/g peso seco en la planta total.

Ver tablas 1-4 MSL 0022231

Los niveles promedios de proteina Cry2Ab2 en MON89034 x MONB88017 a traves de todas las
localidades fue de:

1.3 Mg/g peso seco en grano,

44 Mg/g peso seco en forraje,

0.62 pg/g peso seco en polen,

170 ug/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-1 (Etapa V2-V4),

180 ug/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-4 (Etapa de pre-
Espigamiento),

24 Mg/g peso seco en forraje raiz, y

65 Hg/g peso seco en rastrojo.

En tejidos colectados a lo largo del ciclo agricola, Los niveles promedios de proteina Cry2Ab2
en MON 89034 x MON 88017 en todos los sitios esta en el rango de:

61 — 280 ug/g peso seco en hoja,
13 — 160 pg/g peso seco en raiz, y
30 — 180 ug/g peso seco en la planta total.

Ver tablas 1-8 MSL 0022231

Los niveles promedios de proteina Cry3Bb1 en MON89034 x MON88017 a través de todas las
localidades fue de:

4.1 Mg/g peso seco en grano,

50 Mg/g peso seco en forraje,

15 Mg/g peso seco en polen,

220 pg/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-1 (Etapa V2-V4),

140 ug/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-4 (Etapa de pre-
Espigamiento),

69 Mg/g peso seco en forraje raiz, y

72 Hg/g peso seco en rastrojo.
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En tejidos colectados a lo largo del ciclo agricola, Los niveles promedios de proteina Cry3Bbl
en MON 89034 x MON 88017 en todos los sitios esta en el rango de:

66 — 360 ug/g peso seco en hoja,
57 — 420 ug/g peso seco en raiz, y
94 — 340 ug/g peso seco en la planta total.

Ver tablas 9-12 MSL 0022231

Los niveles promedios de proteina CP4 EPSPS en MON89034 x MON88017 a través de todas
las localidades fue de:

3.4 Mg/g peso seco en grano,

55 Mg/g peso seco en forraje,

320 pg/g peso seco en polen,

200 ug/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-1 (Etapa V2-V4),

140 pg/g peso seco en tejido de hoja colectado en la etapa OSL-4 (Etapa de pre-
Espigamiento),

30 Mg/g peso seco en forraje raiz, y

51 Mg/g peso seco en rastrojo.

En tejidos colectados a lo largo del ciclo agricola, Los niveles promedios de proteina CP4
EPSPS en MON 89034 x MON 88017 en todos los sitios esta en el rango de:

69 — 410 ug/g peso seco en hoja,
24 — 160 ug/g peso seco enraiz, y
79 — 310 ug/g peso seco en la planta total.

Ver tablas 13-16 MSL 0022231
Niveles de expresion - MON-89@34-3 (MON89034)

Monsanto Company ha desarrollado el maiz evento MON 89034 que produce las proteinas
insecticidas CrylA.105 y Cry2Ab2 que confieren proteccion al dafio ocasionado por el
barrenador europeo (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos lepidopteros. Cry1lA.105 es
una proteina CrylA modificada de Bacillus thuringiensis (B.t.). Cry2Ab2 es una proteina B.t.
(subsp. kurstaki). La combinacién de las proteinas insecticidas Cry2Ab2 y Cry1A.105 en una
sola planta proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta adicional para el
manejo de la resistencia en insectos.

El propdsito de este estudio fue determinar los niveles de las proteinas CrylA.105 y Cry2Ab2
mediante andlisis de enzima unida a inmuno absorbente validado (ELISA) en tejidos de maiz
colectado a partir de MON 89034 producido en ensayo de campo en los Estados Unidos.
Muestras de tejidos fueron colectados a partir de plantas crecidas en los Estados Unidos en 5
sitios en 2005 bajo el plan de produccién 05-01-50-02. En este estudio se utilizaron para
andlisis ELISA hojas a lo largo del cultivo (OSL-1-4), raices a lo largo del cultivo (OSR-1-4),
planta completa a lo largo del cultivo (OSWP-1-4), forraje, rastrojo, tejido de raiz, raiz
senescente, anteras, polen y tejido de granos. Las muestras a lo largo del cultivo (hojas, raiz y
planta completa) fueron colectadas cuatro veces en diferentes estadios de desarrollo: (1)
estadio V2 — V4, (2) estadio V6 — V8, (3) estadio V10 — V12, y (4) estadio pre-VT. Todos los
niveles de proteinas para todos los tipos de tejidos fueron calculados en base a microgramos
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(Mg) por gramo (g) de peso fresco (fwt). El contenido de humedad fue determinado en todos los
tipos de tejido y todos los niveles de proteinas fueron convertidos y reportados en base a peso
seco (dwt).

Los niveles medios de la proteina Cry1A.105 a lo largo de todos los sitios fue de 5.9 ug/g dwt
en grano, 42 ug/g dwt en forraje, 12 ug/g dwt en polen, 520 ug/g dwt en OSL-1, 120 ug/g dwt
en hojas OSL-4, 12 ug/g dwt en forraje de raiz, y 50 pg/g dwt en rastrojo. En tejidos obtenidos a
lo largo del ciclo de cultivo los niveles medios de la proteina Cry1A.105 a lo largo de todos los
sitios fueron de 72-520 pg/g dwt en hoja, 42-79 ug/g dwt en raiz, y 100-380 ug/g dwt en la
planta completa.

Los niveles medios de la proteina Cry2Ab2 a lo largo de todos los sitios fue de 1.3 ug/g dwt en
grano, 38 ug/g dwt en forraje, 0.64 pg/g dwt en polen, 180 ug/g dwt en OSL-1, 160 ug/g dwt en
hojas OSL-4, 21 ug/g dwt en forraje de raiz, y 62 ug/g dwt en rastrojo. En tejidos obtenidos a lo
largo del ciclo de cultivo los niveles medios de la proteina Cry2Ab2 a lo largo de todos los sitios
fueron de 130-180 pg/g dwt en hoja, 26-58 ug/g dwt en raiz, y 39-130 ug/g dwt en la planta
completa.

Niveles de expresion - MON-88717-3 (MON 88017)

Monsanto ha desarrollado el maiz mediante MON 88017 que proporciona proteccion frente al
dafio que ocasiona la plaga coledptera del gusano de la raiz (Diabrotica spp.) y tolerancia a los
herbicidas agricolas de la familia Faena®. EI MON 88017 expresa una variante de la proteina
Cry3Bbl aislada de Bacillus thuringiensis (subsp. kumamotoensis), que confiere la proteccion
frente al dafio ocasionado por el gusano de la raiz, asi como la proteina 5-enolpiruvil shikimato
3-fosfato sintasa de Agrobacterium sp. cepa CP4 (CP4 EPSPS), que confiere tolerancia a
glifosato, el ingrediente activo de los herbicidas agricolas de la familia Faena®.

El propésito de este estudio fue cuantificar los niveles de las proteinas Cry3Bbl y CP4 EPSPS
mediante un ensayo de enzima unida a inmunoadsorbente (ELISA) en tejidos de maiz
colectados de un maiz hibrido derivado de MON 88017 producido en evaluaciones de campo
en los Estados Unidos. Se colectaron muestras de tejidos de plantas cultivadas en los Estados
Unidos en tres sitios durante 2002 bajo el Plan de Produccién # 02-01-50-01. Todos los niveles
de proteina para todos los tipos de tejido se calcularon en base a microgramos por gramo de
peso fresco. El contenido de humedad fue calculado para todos los tipos de tejidos y todos los
niveles de proteinas se convirtieron a base de peso seco.

Los niveles medios de la proteina Cry3Bbl a lo largo de los tres sitios para hoja, planta
completa y tejido de la raiz cosechados a lo largo del ciclo de desarrollo fluctuaron de 260 a
570, 88 a 500, y 100 a 370 microgramos/gramo de peso seco, respectivamente. La media del
nivel de proteina Cry3Bb1 a lo largo de los tres sitios para polen, forraje, estigmas y tejido de
grano fue de 25, 95, 380 y 15 microgramos/gramo de peso seco, respectivamente.

Los niveles medios de la proteina CP4 EPSPS a lo largo de los tres sitios para hoja y tejido de
la raiz cosechados a lo largo del ciclo de desarrollo fluctuaron de 15 a 220 y de 70 a 150
microgramos/gramo de peso seco, respectivamente. La media del nivel de proteina CP4
EPSPS a lo largo de los tres sitios para polen, forraje y tejido de grano fue de 390, 57 y 5.8
microgramos/gramo de peso seco, respectivamente. Los niveles de la proteina CP4 EPSPS no
fueron cuantificados en tejidos de planta completa o estigmas.

Ver carpeta de Niveles de expresion (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).
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lll. C) CARACTERISTICAS DEL FENOTIPO DEL OGM.

lll. C. CARACTERISTICAS DEL FENOTIPO DEL OGM,;

Antecedentes sobre caracteristicas de maleza o invasora en el organismo receptor

El maiz es un cultivo anual que depende de la intervencion humana para sobrevivir (Martinez-
Soriano y Leal-Klevezas, 2000). Por lo tanto, las plantas de maiz no sobreviviran naturalmente
como maleza y no tienen caracteristicas de maleza. En contraste, las plantas de teocintle
tienen caracteristicas de maleza (por ejemplo, latencia de la semilla, dispersion de semilla) que
han ayudado al teocintle a sobrevivir de forma silvestre por miles de afios (Mondrus-Engle,
1981). Morfolégicamente el maiz y el teocintle son similares, con flores estaminadas
desarrollandose en las espigas v las flores pistiladas desarrollandose en los jilotes axilares. La
mazorca del maiz es sélida, mientras que la “mazorca” del teocintle es quebradiza y se separa
de la planta al llegar a la madurez para promover la dispersion de las semillas (Eubanks, 2001).
Las semillas del teocintle estdn protegidas por estructuras con alto contenido de celulosa y
lignina llamadas fructificaciones. Las fructificaciones estan compuestas de segmentos sélidos
del raquis de la espiga, y glumas lignificadas externas que promueven la latencia (Mondrus-
Engle, 1981). La dispersion y latencia de la semilla, asi como el desarrollo de barreras de
incompatibilidad genética en el teocintle ssp. mexicana son caracteristicas que han ayudado a
gue el maiz y el teosinte ssp. mexicana hayan coexistido como entidades diferentes por miles
de afios (Baltazar et al., 2005).

Practicas agrondmicas comunmente utilizadas compradas con su contraparte
convencional.

De acuerdo a las caracteristicas del fenotipo del OGM, no presentan diferencias en cuanto a
las practicas agronémicas comunmente utilizadas compradas con su contraparte convencional,
estas solo se presentan para las caracteristicas de control de maleza y control de plagas (Tabla
11).

Tabla 11.-Practicas agronémicas comunmente utilizadas compradas con su contraparte
convencional.

PRACTICAS ,

AGRONOMICAS CULTIVO MAIZ

PREPARACION DEL

TERRENO

Subsoleo Inmediatamente después de la cosecha anterior

Barbecho Inmediatamente después del subsoleo

Rastreo Inmediatamente después del barbecho

Nivelacion Después del barbecho

Epoca de siembra Depende de la region (p. ej. 15 de febrero al 15 de julio , Bajio-Norte)

Meétodo de siembra Siembra en Seco 6 en Himedo o “a tierra venida”

DENSIDAD DE SIEMBRA Controles y Material Biotecnolégico, utilizaran una densidad de Siembra de nueve
plantas por metro lineal. (Para que queden seis plantas por metro).
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Sin restriccién: Cinco riegos de auxilio a los 40, 70, 95, 115 y 135 dias; o bien a los
40, 75, 105, y 130 dias posteriores a la siembra.

Con restriccién media: Cuatro riegos de auxilio, a los 40, 70 y 95 dias después de
siembra.

RIEGOS

FERTILIZACION ) L ) ] ]
La primera fertilizacién al momento de la siembra, y la segunda al primer cultivo

LABORES DE CULTIVO

Biotecnologia Convencional

Control de maleza durante el periodo
critico de competencia después de la
emergencia del maiz mediante la
aplicacion total postemergente de
herbicidas de la familia Faena®

Mantener limpio de maleza el cultivo el
periodo critico de competencia, desde
siembra hasta los primeros 40 dias
después de la emergencia, mediante la
aplicacion  de  herbicidas Pre 'y

* CONTROL DE MALEZA *

gﬁlrpuprlsr:sentado con labores Postemergentes, complementado  con
- : L. . | labores culturales, aplicando
Mediante la acciéon de la tecnologia "
o Postemergentes para malezas de aparicion
genética MON 88017, expresada en la .
A tardia.
planta de maiz.
* CONTROL DE PLAGAS* Biotecnologia Convencional
Lepidépteros: Mediante la accién de
la tecnologia genética MON 89034,
*Insectos lepidépteros blanco | expresada en la planta de maiz. Aplicacion de Insecticidas quimicos, al
* Coledpteros: Mediante la accién de la | llegar al umbral de dafio econémico de la
*Insectos coledpteros blanco* | tecnologia genética MON 88017, plaga respectiva.

expresada en la planta de maiz.

COSECHA
Cosecha mecanica al llegar debajo de 20% de humedad el grano.

DESVARE

Inmediatamente después de la Cosecha o al momento de ella.

Caracterizacion Agrondmica - MON-89@34-3 (MON89034)

Andlisis de composicién a forraje y grano de maiz colectado de MON 89034 cultivado en
evaluaciones de campo en los Estados Unidos durante 2004

Monsanto Company ha desarrollado el maiz evento MON 89034 que produce las proteinas
insecticidas CrylA.105 y Cry2Ab2 que confieren proteccion al dafio ocasionado por el
barrenador europeo (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos lepidopteros. Cry1lA.105 es
una proteina CrylA modificada de Bacillus thuringiensis (B.t.). Cry2Ab2 es una proteina B.t.
(subsp. kurstaki). La combinacién de las proteinas insecticidas Cry2Ab2 y Cry1A.105 en una
sola planta proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta adicional para el
manejo de la resistencia en insectos.

El objetivo de este estudio fue evaluar la composicion de MON 89034 comparado con maiz
convencional. Los materiales de evaluacion, control y referencia empleados en este estudio
fueron cultivados en cinco sitios a lo largo de los Estados Unidos durante la temporada de
siembra de 2004 bajo el plan de produccién 04-01-50-02 (Leafgren, 2005). El material control
convencional empleado en este estudio, LH198 x LH172, tiene el fondo genético representativo
de los materiales de evaluacion, MON 89034, pero no contiene las proteinas CrylA.105 ni
Cry2Ab2.
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Se incluyeron quince diferentes materiales de maiz convencional como referencias para
proporcionar los datos que permitieron desarrollar un intervalo de tolerancia de 99% para cada
compuesto analizado.

Se obtuvieron muestras de forraje y grano de todas las parcelas y fueron analizadas para
determinar su composicion. Los compuestos analizados fueron seleccionados con base en las
recomendaciones especificadas por la OECD (OECD, 2002). Los analisis de composicién para
las muestras de forraje incluyeron proximales (proteina, grasa, ceniza y humedad), fibra
detergente acido (ADF), fibra detergente neutro (NDF), minerales (calcio y fésforo) y
carbohidratos por calculo. El analisis de composicibn a muestras de granos incluyeron
proximales (proteina, grasa, ceniza y humedad), ADF, NDF, fibra dietética total (TDF),
aminoécidos, acidos grasos (C8-C22), vitaminas (B1, B2, B6, E, niacina y pacido félico), anti-
nutrientes (acido fitico y rafinosa), metabolitos secundarios (furfural, acido ferdlico y acido p-
cumarico), minerales (calcio, cobre, hierro, magnesio, manganeso, fosforo, potasio, sodio y
zinc) y carbohidratos por célculo. Un total de 77 diferentes analitos (9 en forraje y 68 en grano)
fueron cuantificados. De estos compuestos 16 presentaron mas del 50% de las observaciones
abajo del LOQ del ensayo y como resultado fueron excluidas del analisis estadistico. Por lo
tanto, 61 compuestos fueron evaluados estadisticamente (9 en forraje y 52 en grano). La
evaluacion estadistica de los datos de composicion fue realizado empleando un modelo mixto
de andlisis de varianza en seis conjuntos de datos: andlisis de datos de cada una de las 5
pruebas de campo mas los datos de la combinacion de todos los 5 sitios, referidos como el sitio
combinado en este reporte. La evaluacion estadistica de los datos de composicion incluy6é una
comparacion del forraje y grano de MON 89034 con el maiz control convencional. Las
diferencias estadisticamente significativas fueron determinadas para un nivel de significancia
del 5% (p<0.05). Se realizaron 366 comparaciones estadisticas entre el material de evaluacion
y el control convencional (61 comparaciones en el sitio combinado y 305 comparaciones en los
sitios individuales). Empleando los datos para cada componente obtenido de los 15 materiales
convencionales se calculé un intervalo de tolerancia de 99% para contener, con 95% de
confianza, el 99% de los valores contenidos en la poblacion de materiales convencionales de
maiz. Para aquellas comparaciones en las que el material de evaluacion fue significativamente
diferente (p<0.05) del control, el rango de prueba fue entonces comparado con el intervalo de
tolerancia del 99% para determinar si el rango de prueba se encontraba dentro del intervalo de
tolerancia y por lo tanto considerado como parte de la poblacién de maiz convencional.

El andlisis estadistico de MON 89034 del sitio combinado mostré diferencias estadisticamente
significativas para tres analitos. Para dos de estos tres analitos también se presentaron
diferencias estadisticamente significativas en mas de uno de los sitios individuales. Para el otro
analito se present6 diferencia estadistica en solamente uno de los sitios individuales. El analisis
estadistico de MON 89034 a partir de los 5 sitios individuales mostré6 que 11 analitos eran
estadisticamente diferentes al control en mas de un sitio individual y 33 analitos fueron
estadisticamente diferentes del control en solamente un sitio. Todas las medias y el rango de
valores de las sustancias evaluadas se encontraron dentro del rango de valores obtenido ya
sea del intervalo de tolerancia de 99% y/o los rangos del banco de datos de composicion de
ILSI (ILSI Crop Composition Database), por lo tanto estas diferencias no se consideraron como
biologicamente relevantes.

Caracterizacion Agrondmica- MON88017
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El evento de maiz MON88017 se prob6 en campo en Canada en el afio 2003, y en los Estados
Unidos en los afos 2001, 2002 y 2003. Las caracteristicas agrondmicas de los hibridos
derivados de MON88017 tal como inactividad de la semilla, vigor vegetativo, establecimiento
temprano, tiempo de madurez, periodo de floracion, susceptibilidades a varios parasitos y
patégenos, y produccién de semillas, fueron comparadas con su contraparte convencional. De
la misma manera los componentes alimenticios del MON 88017, como aminoacidos y acidos
grasos fueron comparados con su contraparte convencional.

Ver carpeta de composicion (Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

Analisis de Impacto Potencial Acumulativo del MON 89034 en Productos con
combinacién de caracteristicas (Stacks) Resultantes de Cruzamiento Convencional con
otros Productos derivados de la Biotecnologia

Mediante cruzamiento convencional se han realizado combinaciones que permiten obtener
diferentes productos de maiz biotecnolégico con transgenes apilados que satisfacen una mas
amplia gama de necesidades de los productores. Por ejemplo, se han combinado mediante
cruzamiento convencional caracteristicas que confieren resistencia a insectos con
caracteristicas de tolerancia a herbicidas, y caracteristicas que confieren resistencia frente a
insectos lepidépteros han sido combinadas mediante cruzamiento convencional con
caracteristicas que confieren resistentes a coledpteros para obtener productos que poseen una
combinacién de caracteristicas en una sola planta.

En la actualidad mas de 20 productos de maiz derivados de la biotecnologia han completado el
proceso regulatorio en los Estados Unidos bajo la supervision regulatoria de la EPA, la FDA y el
USDA (EPA, 2007; FDA, 2007; USDA, 2007). Se han desarrollado tres principales tipos de
maices biotecnolégicos que se han adoptado ampliamente en los Estados Unidos por los
productores de maiz, quienes cada vez mas seleccionan plantas con productos apilados. Estos
tres principales tipos de maices biotecnolégicos incluyen: 1) maices protegidos frente a
lepidépteros, 2) maices protegidos frente a coledpteros, y 3) maices tolerantes a herbicida
incluyendo las caracteristicas de resistencia a glifosato y tolerancia a glufosinato. Ademas, otra
caracteristica como maiz de alto contenido de lisina se ha desarrollado y aprobado en los
Estados Unidos.

Diferentes productos con combinacién de caracteristicas se han producido a partir de los
eventos individuales aprobados y desregulados mediante cruzamiento convencional y se han
cultivado por los productores de los Estados Unidos. Una encuesta realizada por el Servicio
Nacional de Estadistica Agropecuaria (National Agricultural Statistics Service) mostré que el
61% de la superficie que en 2006 se dedicé a maiz se cultivd con materiales derivados de la
biotecnologia (USDA-NASS, 2006). Los porcentajes de maiz protegido frente al ataque de
insectos, maiz tolerante a herbicida y el producto con combinacion de genes, fueron de 25%,
21% y 15%, respectivamente. Se debe hacer notar que en esta encuesta el “maiz protegido
frente a insectos” incluye tanto eventos individuales como con genes apilados frente al ataque
de insectos.

Los productos derivados de la biotecnologia con combinacion de caracteristicas o productos de
la combinacion de eventos mediante cruzamiento convencional a partir de eventos aprobados
deben ser sujetos al mismo seguimiento regulatorio que se aplica a las variedades
convencionales de cultivos que se producen por mejoramiento convencional. Los analisis de
seguridad realizados a los eventos individuales son suficientes para cubrir cualquier
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combinacién de eventos que se pueda tener para eventos no relacionados. Las variedades de
cultivos producidas mediante cruzamiento convencional han demostrado un largo historial de
seguridad. Para los productos derivados de la biotecnologia una vez que se analizan los
eventos individales y que se determina que son seguros para el consumo humano y animal y
para el ambiente, entonces al combinar eventos individuales no realcionados mediante
cruzamiento convencional no deben poseer ninguna caracteristica nueva que pudiese cambiar
las conclusiones sobre su inocuidad. Cualquier analisis realizado para productos con una sola
caracteristica pueden ser empleados como base para cualquier combinacion potencial basado
en el tipo de genes, la localizacion de las proteinas u otros ingredientes activos y los modos de
accion de las caracteristicas. Los mejoradores han desarrollado procedimientos estandar para
evaluacién y analisis para examinar y confirmar la equivalencia de los productos con
combinacién de caracteristicas con los productos de eventos individuales en fenotipos,
caracteristicas agronémicos y la eficacia de las caracteristicas. En el caso de combinacion de
caracteristicas estrechamente relacionadas, por ejemplo dos o mas proteinas Bt, se debe
analizar cualquier potencial de efecto acumulativo en base caso por caso. No se han reportado
efectos acumulativos para todos los productos con combinacién de caracteristicas registrados
de maiz Bt o algodén (EPA, 2007).

El MON 89034 puede ser combinado con los eventos de maiz existentes que han sido
aprobados y desregulados incluyendo la caracteristica de proteccién a gusano de la raiz,
tolerancia a herbicida o con incremento en lisina, mediante cruzamiento convencional. No se
espera que los productos con combinacion de caracteristicas interactien a niveles moleculares
o de proteinas basados en sus modos de accién bien caracterizados. Los analisis de cualquier
producto de maiz existente en el comercio y sobre MON 89034 aplica para los productos con
combinacién de caracteristicas potenciales. No se esperan nuevos impactos acumulados para
estas combinaciones.

Referencias

1. EPA 2007. Current & Previously Registered Section 3 PIP
Registrations. http://www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides/pips/pip_list.htm
2. FDA. 2007. List of Completed Consultations on Bioengineered

Foods. http://vm.cfsan.fda.gov/~Ird/biocon.html.

3. USDA. 2007. Petitions of Nonregulated Status Granted or Pending by
APHIS. http://www.aphis.usda.gov/brs/not_req.html

4. USDA-NASS. 2006. National Agricultural Statistics Service, United States Department of
Agriculture. Acreage Report, Cr Pr2-5 (6-06) a. June 30, 2006.
http://usda.mannlib.cornell.edu/usda/nass/Acre/2000s/2006/Acre-06-30-2006.pdf

. D) IDENTIFICACION DE CUALQUIER CARACTERISTICA FiSICA Y
FENOTIPICA NUEVA RELACIONADA CON EL OGM QUE PUEDA TENER

EFECTOS ADVERSOS SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA Y EL MEDIO

AMBIENTE RECEPTOR DEL OGM.

Il. D. IDENTIFICACION DE CUALQUIER CARACTERISTICA FiSICA Y FENOTIPICA NUEVA
RELACIONADA CON EL OGM QUE PUEDA TENER EFECTOS ADVERSOS SOBRE LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA Y EN EL MEDIO AMBIENTE RECEPTOR DEL OGM,;

Efectos en Organismos no Blanco.- MON-89¢@34-3 (MON89034).
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Los organismos no blanco son aquellos para los cuales no se dirige el control de la(s)
proteina(s) bioinsecticida(s) que expresa el cultivo.

Para investigar su espectro insecticida, la proteina CrylA.105 fue adicionada a dietas
artificiales para evaluar su efecto en 15 diferentes clases de insectos incluyendo 5 especies de
insectos del orden Lepidéptera. Como resultado de la evaluacién se tiene que la proteina
CrylA.105 exhibié actividad insecticida contra larvas de gusano elotero (CEW; Helicoverpa
zea), trozador (BCW,; Agrotis epsilon), cogollero (FAW; Spodoptera frugiperda), barrenador del
suroeste (SWCB; Diatraea grandiosella), y del barrenador europeo del maiz (ECB; Ostrinia
nubilalis), principales insectos plaga del maiz, aunque no se presentd ninguna actividad
insecticida contra abejas, catarinitas ni otros insectos benéficos (Tabla 12).

Con base en los resultados anteriores fue confirmado que la proteina CrylA.105 exhibe una
actividad insecticida selectiva solamente contra insectos del orden Lepiddptera y que no posee
actividad insecticida contra otras especies de insectos.

Tabla 12.- Espectro insecticida de la proteina Cry1A.105.

Orden Familia Nombre Cientifico Etapa de | LCso(ug/mL 6 g
desarrollo por dieta)
Helicoverpa zea Larva 15
Noctuidae Agrotis ipsilon Larva 33
Lepidoptera Spodoptera frugiperda Larva 6.9
Crambidae Diatraea grandiosella Larva 37
Ostrinia nubilalis Larva 0.43
Collembola Isotomidae Folsomia candida Adulto joven >80°
Curculinoidae Anthonomus grandis grandis | Larva >100
Coleoptera Chrysomelidae Dlabrotl_ca unecimpunctata Larva >100
howardi
- Coleomegilla maculata Larva >240
Coccinellidae
Ichneumonidae Ichneumon promissorius) Adulto >240
Hymenoptera
Apidae Apis mellifera Adulto >550
P Apis mellifera Larva >11 pg/célula
Hemiptera
Sub-orden: Aphididae Myzus persiscae %32':}0 /Adulto >80
Homoptera J
Hemiptera - .
Sub-orden: Miridae Lygus hesperus Adulto joven >80
Heteroptera Anthocoridae Orius insidiosus Adulto joven >240

alLos valores con el signo ">" hacen referencia a la mayor densidad entre las muestras utilizadas en las
pruebas.
b Las pruebas se llevaron a cabo utilizando hojas liofilizadas de este maiz recombinante.

Para investigar su espectro insecticida, la proteina Cry2Ab fue adicionada a dietas artificiales
para evaluar su efecto en 15 diferentes clases de insectos incluyendo 4 especies de insectos
del orden Lepiddéptera. Como resultado de la evaluacion se tiene que la proteina Cry2Ab2
exhibi6é actividad insecticida contra larvas de gusano elotero (CEW; Helicoverpa zea), gusano
cogollero (FAW; Spodoptera frugiperda) y del barrenador europeo del maiz (ECB; Ostrinia
nubilalis), pero no contra el gusano trozador (BCW; Agrosis epsilon). También se tiene que la
proteina Cry2Ab2 no presentd ninguna actividad insecticida contra abejas, catarinitas ni otros
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insectos benéficos (Tabla 13) por lo tanto se confirmé que la proteina Cry2Ab ofrece una
actividad insecticida especifica solamente contra insectos del orden Lepidoptera y no contra

otras especies de insectos.

Tabla 13.- Espectro insecticida de la proteina modificada Cry2Ab.

Orden Familia Nombre Cientifico Etapa de | LCso(ug/mL 6
desarrollo g por dieta)®
Lepidoptera Noctuidae Helicoverpa zea Larva 9.9
Agrotis ipsilon Larva >100°
Spodoptera frugiperda Larva <50°
Crambidae Ostrinia nubilalis Larva 15
Collembola Isotomidae Folsomia candida Adulto joven >70°
Coleoptera Curculinoidae Anthonomus grandis grandis | Larva >100
Chrysomelidae Diabrotica unecimpunctata | Larva >100
howardi
Coleomegilla maculata Larva >120
Coccinellidae
Hymenoptera Ichneumon promissorius Adulto >100
Ichneumonidae
Nasonia vetripennis Adulto >4500
Apidae Apis mellifera Adulto >68
Apis mellifera Larva >0.6 pg/célula
Hemiptera Aphididae Myzus persiscae Adulto  /Adulto | >80
Sub-orden: joven
Homoptera
Hemiptera Miridae Lygus hesperus Adulto joven >80
Sub-orden: Anthocoridae Orius insidiosus Adulto joven >100
Heteroptera

alLos valores con el signo ">" hacen referencia a la mayor densidad entre las muestras utilizadas en las pruebas. Los
valores con el signo "<" hacen referencia a la menor densidad entre las muestras utilizadas en las pruebas.

b El indice de mortalidad fue del 42% cuando se administro la dosis maxima de 100 pyg/mL.

¢ El indice de mortalidad fue del 61% cuando se administrd la dosis minima de 50 pg/mL.

dLas pruebas se llevaron a cabo utilizando hojas liofilizadas de este maiz recombinante.

[gen crylA.105 + gen cry2Ab]

Como resultado de las pruebas de este maiz recombinante para resistencia a las principales
plagas de insectos del orden Lepidoptera (barrenadores, gusano cogollero, gusano elotero)
realizadas de 2003 a 2004 en los Estados Unidos, Puerto Rico y Argentina, se confirmé que
este maiz recombinante exhibe resistencia frente a todos los insectos Lepidépteros evaluados.
Ademas, como resultado de la comparacion con MON 810, la primera generacion de maiz
resistente a insectos, se confirmé que este maiz recombinante ofrece una mayor resistencia al
cogollero y al elotero que ocasionan dafio muy fuerte al maiz de zonas templadas.

Con la expresion simultanea de dos proteinas que ofrecen un espectro insecticida que se
sobrelapa en cierta medida, los insectos blanco, que presentan susceptibilidad a este maiz
recombinante, podrian no adquirir resistencia hasta que presenten susceptibilidad a las dos
clases de proteinas Bt. Esto genera expectativas de que este maiz recombinante pudiera ser
capaz de reducir substancialmente la posibilidad de resistencia comparado con maices Bt que
expresan solamente una clase de proteina Bt.
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Se ha demostrado que la proteina CrylA.105 y la proteina Cry2Ab2 no presentan ninguna
actividad insecticida sinergistica contra los insectos blanco del orden Lepidoptera que muestran
susceptibilidad a ambas proteinas Bt. Ademds, aunque “micotoxina” se refiere a toxinas
fungicas que incluyen a la Aflatoxina y la Ocratoxina A, que son conocidas como carcinégenos
y se presentan en partes dafladas por insectos lepidopteros, se espera que este maiz
recombinante pueda permitir una reduccién en la ocurrencia de micotoxinas debido a la
resistencia frente a lepidopteros y a un incremento en la seguridad del uso del maiz como
alimento y pienso.

Ver carpeta de Organismos no blanco (Informacién Confidencial propiedad de Monsanto).

Informacion de los posibles efectos del ogm hacia insectos lepidépteros "no plaga" o no
blanco.

Efectos en Organismos no Blanco.

- MON-88@17-3 (MON 88017)

El impacto de la proteina de CP4 EPSPS en organismos no blanco, incluyendo seres humanos,
se ha determinado a fondo otros estudios de seguridad ambiental de los cultivos que expresan
la proteina CP4 EPSPS. La proteina de CP4 EPSPS expresada en los tejidos del evento
MONB8B017 es igual o es > el 99% idéntica a las proteinas de CP4 EPSPS producidas en
cultivos tolerantes con un historial de uso seguro. La seguridad ambiental y de la alimentacion
de la proteina de CP4 EPSPS en maiz se ha establecido previamente con, la aprobacién del
evento NK603.

La historia de uso y la literatura sugieren que las toxinas bacterianas Cry3Bb1 no son tdxicas a
los seres humanos, a otros vertebrados, y a invertebrados no coledpteros. Esta proteina es
activa solamente contra insectos blanco especificos. Los datos sobre estudios de toxicidad y
estudios en campo sobre el efecto de la proteina Cry3Bbl sobre organismos no blanco
apoyaron la seguridad ambiental del evento MON 863 de maiz. Dado que la proteina de
MONB88017 Cry3Bbl a diferencia de la proteina de evento MON863 CryBbl es de un solo
aminoacido, y que se demostr6 que ambas proteinas son equivalentes en términos de la
actividad insecticida contra insectos susceptibles y que los niveles de la expresion Cry3Bbl en
ambas lineas son similares, se espera que MON88017 sea seguro a los organismos
previamente analizados con el evento mencionado.

Estudios de toxicidad de la proteina Cry3Bb1l, indican que no existen efectos adversos en
colémbolos, lombrices de tierra (Eisenia fetida), (Lumbricus terrestris), Himenopteros (Nasonia
vitripennis), catarinas (Coleomegilla maculata).

Para el caso de lepidopteros no blanco ver carpeta de Organismos no blanco
(Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

84



lll. E) COMPARACION DE LA EXPRESION FENOTIPICA DEL OGM
RESPECTO AL ORGANISMO RECEPTOR, LA CUAL INCLUYA, CICLO

BIOLOGICO Y CAMBIOS EN LA MORFOLOGIA BASICA.

[ll. E. COMPARACION DE LA EXPRESION FENOTIPICA DEL OGM RESPECTO AL
ORGANISMO RECEPTOR, LA CUAL INCLUYA AL MENOS, CICLO BIOLOGICO Y
CAMBIOS EN LA MORFOLOGIA BASICA;

Caracterizacion Agronomica - MON-89@34-3 (MON89034)

Andlisis de composicién a forraje y grano de maiz colectado de MON 89034 cultivado en
evaluaciones de campo en los Estados Unidos durante 2004

Monsanto Company ha desarrollado el maiz evento MON 89034 que produce las proteinas
insecticidas CrylA.105 y Cry2Ab2 que confieren proteccién al dafio ocasionado por el
barrenador europeo (Ostrinia nubilalis) y otras plagas de insectos lepidopteros. Cry1lA.105 es
una proteina CrylA modificada de Bacillus thuringiensis (B.t.). Cry2Ab2 es una proteina B.t.
(subsp. kurstaki). La combinacién de las proteinas insecticidas Cry2Ab2 y Cry1A.105 en una
sola planta proporciona un mejor control de insectos y ofrece una herramienta adicional para el
manejo de la resistencia en insectos.

El objetivo de este estudio fue evaluar la composicion de MON 89034 comparado con maiz
convencional. Los materiales de evaluacion, control y referencia empleados en este estudio
fueron cultivados en cinco sitios a lo largo de los Estados Unidos durante la temporada de
siembra de 2004 bajo el plan de produccién 04-01-50-02 (Leafgren, 2005). El material control
convencional empleado en este estudio, LH198 x LH172, tiene el fondo genético representativo
de los materiales de evaluacién, MON 89034, pero no contiene las proteinas CrylA.105 ni
Cry2Ab2.

Se incluyeron quince diferentes materiales de maiz convencional como referencias para
proporcionar los datos que permitieron desarrollar un intervalo de tolerancia de 99% para cada
compuesto analizado.

Se obtuvieron muestras de forraje y grano de todas las parcelas y fueron analizadas para
determinar su composicion. Los compuestos analizados fueron seleccionados con base en las
recomendaciones especificadas por la OECD (OECD, 2002). Los analisis de composicion para
las muestras de forraje incluyeron proximales (proteina, grasa, ceniza y humedad), fibra
detergente &cido (ADF), fibra detergente neutro (NDF), minerales (calcio y fosforo) y
carbohidratos por calculo. El andlisis de composicion a muestras de granos incluyeron
proximales (proteina, grasa, ceniza y humedad), ADF, NDF, fibra dietética total (TDF),
aminoacidos, 4cidos grasos (C8-C22), vitaminas (B1, B2, B6, E, niacina y pacido fdlico), anti-
nutrientes (&cido fitico y rafinosa), metabolitos secundarios (furfural, acido ferdlico y acido p-
cumarico), minerales (calcio, cobre, hierro, magnesio, manganeso, fosforo, potasio, sodio y
zinc) y carbohidratos por calculo. Un total de 77 diferentes analitos (9 en forraje y 68 en grano)
fueron cuantificados. De estos compuestos 16 presentaron mas del 50% de las observaciones
abajo del LOQ del ensayo y como resultado fueron excluidas del analisis estadistico. Por lo
tanto, 61 compuestos fueron evaluados estadisticamente (9 en forraje y 52 en grano). La
evaluacion estadistica de los datos de composicion fue realizado empleando un modelo mixto
de analisis de varianza en seis conjuntos de datos: andlisis de datos de cada una de las 5
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pruebas de campo mas los datos de la combinacién de todos los 5 sitios, referidos como el sitio
combinado en este reporte. La evaluacion estadistica de los datos de composicion incluy6 una
comparacion del forraje y grano de MON 89034 con el maiz control convencional. Las
diferencias estadisticamente significativas fueron determinadas para un nivel de significancia
del 5% (p<0.05). Se realizaron 366 comparaciones estadisticas entre el material de evaluacion
y el control convencional (61 comparaciones en el sitio combinado y 305 comparaciones en los
sitios individuales). Empleando los datos para cada componente obtenido de los 15 materiales
convencionales se calculé un intervalo de tolerancia de 99% para contener, con 95% de
confianza, el 99% de los valores contenidos en la poblacion de materiales convencionales de
maiz. Para aquellas comparaciones en las que el material de evaluacion fue significativamente
diferente (p<0.05) del control, el rango de prueba fue entonces comparado con el intervalo de
tolerancia del 99% para determinar si el rango de prueba se encontraba dentro del intervalo de
tolerancia y por lo tanto considerado como parte de la poblacién de maiz convencional.

El andlisis estadistico de MON 89034 del sitio combinado mostr6 diferencias estadisticamente
significativas para tres analitos. Para dos de estos tres analitos también se presentaron
diferencias estadisticamente significativas en mas de uno de los sitios individuales. Para el otro
analito se presenté diferencia estadistica en solamente uno de los sitios individuales. El analisis
estadistico de MON 89034 a partir de los 5 sitios individuales mostré6 que 11 analitos eran
estadisticamente diferentes al control en mas de un sitio individual y 33 analitos fueron
estadisticamente diferentes del control en solamente un sitio. Todas las medias y el rango de
valores de las sustancias evaluadas se encontraron dentro del rango de valores obtenido ya
sea del intervalo de tolerancia de 99% y/o los rangos del banco de datos de composicion de
ILSI (ILSI Crop Composition Database), por lo tanto estas diferencias no se consideraron como
biologicamente relevantes.

Caracterizacion Agrondmica- MON88017

El evento de maiz MON88017 se probd en campo en Canada en el afio 2003, y en los Estados
Unidos en los afios 2001, 2002 y 2003. Las caracteristicas agrondmicas de los hibridos
derivados de MON88017 tal como inactividad de la semilla, vigor vegetativo, establecimiento
temprano, tiempo de madurez, periodo de floracion, susceptibilidades a varios parasitos y
patdgenos, y produccién de semillas, fueron comparadas con su contraparte convencional. De
la misma manera los componentes alimenticios del MON 88017, como aminoacidos y acidos
grasos fueron comparados con su contraparte convencional.

Ver carpeta de composicion (Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

Analisis de Impacto Potencial Acumulativo del MON 89034 en Productos con
combinacién de caracteristicas (Stacks) Resultantes de Cruzamiento Convencional con
otros Productos derivados de la Biotecnologia

Mediante cruzamiento convencional se han realizado combinaciones que permiten obtener
diferentes productos de maiz biotecnolégico con transgenes apilados que satisfacen una mas
amplia gama de necesidades de los productores. Por ejemplo, se han combinado mediante
cruzamiento convencional caracteristicas que confieren resistencia a insectos con
caracteristicas de tolerancia a herbicidas, y caracteristicas que confieren resistencia frente a
insectos lepidépteros han sido combinadas mediante cruzamiento convencional con
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caracteristicas que confieren resistentes a coledpteros para obtener productos que poseen una
combinacion de caracteristicas en una sola planta.

En la actualidad mas de 20 productos de maiz derivados de la biotecnologia han completado el
proceso regulatorio en los Estados Unidos bajo la supervision regulatoria de la EPA, la FDA y el
USDA (EPA, 2007; FDA, 2007; USDA, 2007). Se han desarrollado tres principales tipos de
maices biotecnolégicos que se han adoptado ampliamente en los Estados Unidos por los
productores de maiz, quienes cada vez mas seleccionan plantas con productos apilados. Estos
tres principales tipos de maices biotecnoldgicos incluyen: 1) maices protegidos frente a
lepidépteros, 2) maices protegidos frente a colebpteros, y 3) maices tolerantes a herbicida
incluyendo las caracteristicas de resistencia a glifosato y tolerancia a glufosinato. Ademas, otra
caracteristica como maiz de alto contenido de lisina se ha desarrollado y aprobado en los
Estados Unidos.

Diferentes productos con combinacion de caracteristicas se han producido a partir de los
eventos individuales aprobados y desregulados mediante cruzamiento convencional y se han
cultivado por los productores de los Estados Unidos. Una encuesta realizada por el Servicio
Nacional de Estadistica Agropecuaria (National Agricultural Statistics Service) mostré que el
61% de la superficie que en 2006 se dedicé a maiz se cultivd con materiales derivados de la
biotecnologia (USDA-NASS, 2006). Los porcentajes de maiz protegido frente al ataque de
insectos, maiz tolerante a herbicida y el producto con combinacion de genes, fueron de 25%,
21% y 15%, respectivamente. Se debe hacer notar que en esta encuesta el “maiz protegido
frente a insectos” incluye tanto eventos individuales como con genes apilados frente al ataque
de insectos.

Los productos derivados de la biotecnologia con combinacidon de caracteristicas o productos de
la combinacién de eventos mediante cruzamiento convencional a partir de eventos aprobados
deben ser sujetos al mismo seguimiento regulatorio que se aplica a las variedades
convencionales de cultivos que se producen por mejoramiento convencional. Los analisis de
seguridad realizados a los eventos individuales son suficientes para cubrir cualquier
combinacién de eventos que se pueda tener para eventos no relacionados. Las variedades de
cultivos producidas mediante cruzamiento convencional han demostrado un largo historial de
seguridad. Para los productos derivados de la biotecnologia una vez que se analizan los
eventos individales y que se determina que son seguros para el consumo humano y animal y
para el ambiente, entonces al combinar eventos individuales no realcionados mediante
cruzamiento convencional no deben poseer ninguna caracteristica nueva que pudiese cambiar
las conclusiones sobre su inocuidad. Cualquier analisis realizado para productos con una sola
caracteristica pueden ser empleados como base para cualquier combinacion potencial basado
en el tipo de genes, la localizacion de las proteinas u otros ingredientes activos y los modos de
accion de las caracteristicas. Los mejoradores han desarrollado procedimientos estandar para
evaluacién y analisis para examinar y confirmar la equivalencia de los productos con
combinacion de caracteristicas con los productos de eventos individuales en fenotipos,
caracteristicas agronémicos y la eficacia de las caracteristicas. En el caso de combinacion de
caracteristicas estrechamente relacionadas, por ejemplo dos o mas proteinas Bt, se debe
analizar cualquier potencial de efecto acumulativo en base caso por caso. No se han reportado
efectos acumulativos para todos los productos con combinacion de caracteristicas registrados
de maiz Bt o algodén (EPA, 2007).

El MON 89034 puede ser combinado con los eventos de maiz existentes que han sido
aprobados y desregulados incluyendo la caracteristica de proteccién a gusano de la raiz,
tolerancia a herbicida o con incremento en lisina, mediante cruzamiento convencional. No se
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espera que los productos con combinacién de caracteristicas interactlien a niveles moleculares
o de proteinas basados en sus modos de accion bien caracterizados. Los analisis de cualquier
producto de maiz existente en el comercio y sobre MON 89034 aplica para los productos con
combinacién de caracteristicas potenciales. No se esperan nuevos impactos acumulados para
estas combinaciones.

ll. F) DECLARACION SOBRE LA EXISTENCIA DE EFECTOS SOBRE
LA DIVERSIDAD BIOLOGICA Y AL MEDIO AMBIENTE QUE PUEDAN

DERIVAR DE LA LIBERACION DEL OGM.
lll. F. DECLARACION SOBRE LA EXISTENCIA DE EFECTOS SOBRE LA DIVERSIDAD
BIOLOGICA Y AL MEDIO AMBIENTE QUE PUEDAN DERIVAR DE LA LIBERACION DEL
OGM.

El experimento de liberacién al ambiente para el organismo genéticamente modificado MON-
89@34-3 X MON-88Q17-3, sera un experimento contenido y ejecutado bajo condiciones
estrictas de bioseguridad que permitan su implementacién y manejo seguro.

El maiz MON-89@34-3 X MON-88Q17-3, integra caracteristicas para control de larvas de
insectos lepiddpteros, coledpteros blanco asi como de maleza substituyendo las opciones
convencionales con potenciales beneficios en cuanto a disminucién en la cantidad la cantidad
de plaguicidas (insecticidas y herbicidas) que se requeririan para la proteccién del maiz y
consecuentemente disminuyendo el impacto ambiental asociado.

Las caracteristicas fenotipicas y agrondémicas del evento MON-89@34-3 X MON-88@17-3en
maiz han sido evaluadas en el pais de origen mediante comparacion a controles apropiados
para determinar su potencial de plaga e impacto potencial al ambiente. Estas evaluaciones
incluyeron parametros sobre el crecimiento y desarrollo de la planta, germinaciéon de semilla y
observaciones para cada una de interacciones planta-insectos, planta-enfermedades y
respuesta de la planta a condiciones estresantes del ambiente. Los resultados de las
evaluaciones fenotipicas y agronémicas indican que el evento MON-89034-3 X MON-88@17-3
en maiz no presenta caracteristicas que pudiesen conferir a la planta de maiz el riesgo de ser
plaga o de incrementar su riesgo ecolégico en comparacion al maiz convencional. Los datos
sobre interacciones ecoldgicas indican que el evento MON-89@34-3 X MON-88J17-3 en maiz
no confiere ningdn incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedades especificas,
insectos (a excepcion de los insectos blanco de la tecnologia MON-89@34-3 X MON-88@17-3),
0 estresantes abidticos. Los datos de los estudios de composicion demostraron la equivalencia
en composicion en niveles nutricionales asi como de compuestos anti nutricionales y
metabolitos secundarios entre el forraje y grano del maiz con el evento MON-89@34-3 X MON-
88017-3y el maiz convencional. Estos datos en su conjunto soportan la conclusién de que el
evento MON-89@34-3 X MON-88@17-3 en maiz es improbable que posea un incremento en el
potencial como plaga o que resulte en algin impacto negativo al ambiente en comparacién al
maiz convencional.
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Liberaciones Experimentales en México

Durante el ciclo agricola O-1 2009-2010 se realizaron las evaluaciones experimentales de los
maices biotecnol6gicos MON-89@334-3 x MON-8817-3, MON-89034-3 x MON-@J6J3-6 y
MON-Z@6@3-6 en los Estados de Sinaloa, Sonora y Tamaulipas, de acuerdo a los Permisos
de liberacién al ambiente otorgados y reportando los resultados obtenidos a la SAGARPA, en la
fecha que se indica en la Tabla 10.

Los resultados de las evaluaciones experimentales de los maices biotecnolégicos en estos tres
Estados, fueron presentados ante la SAGARPA en un reporte final de resultados conforme a lo
dispuesto en los articulos 46 y 53 de la LBOGM.

Los reportes contienen la siguiente informacién de acuerdo al Articulo 18 del Reglamento de la
LBOGM:

I. Lineamientos del protocolo propuesto para la liberacion experimental.

II. Cambios fenotipicos del OGM respecto a su adaptacion al area de liberacion.

lll. Efectos de los genes de seleccion y posibles efectos sobre la biodiversidad.

IV. Caracterizacion bioquimica y metabdlica de todos los productos del gen novedoso con
relacion a su actividad, productos de degradacién o subproductos, productos
secundarios y rutas metabolicas.

V. Cambios en la capacidad competitiva del OGM en comparacién con la contraparte no
modificada, incluyendo supervivencia y reproduccion, produccion de estructuras
reproductoras, periodos de latencia y duracién de cada ciclo de vida.

VI. Posibles efectos al medio ambiente y a la diversidad biolégica por la liberacion del
OGM, incluyendo el protocolo utilizando para establecer estos posibles efectos.

VII. Efectos de las practicas de uso y aprovechamiento.

En su caso, referencia bibliogréfica.

Los resultados de las evaluaciones realizadas en estos Estados, al maiz con genes apilados
MON-89034-3 x MON-88Q17-3 se encuentran en linea con los resultados obtenidos en
diversos paises donde se ha evaluado la tecnologia y hoy se comercializa brindando
importantes beneficios para el productor y el ambiente.

Las evaluaciones indican que los riesgos presentados por el maiz MON 89034 x MON 88017
no son mayores a aquellos que presentan los hibridos convencionales de maiz. Los estudios
realizados en nuestro pais confirman que las caracteristicas conferidas al maiz MON 89034 x
MON 88017 permiten el control eficiente de importantes insectos plaga que son blanco de esta
tecnologia al tiempo que no afectan a poblaciones de insectos no blanco y que la tolerancia a
herbicidas agricolas de la Familia Faena que confiere MON 89034 x MON 88017 se expresa en
hibridos con germoplasma adaptado a la regién y que la aspersion del herbicida sobre el cultivo
biotecnolégico es un método eficaz en el control de maleza anual y perenne. Dichas
caracteristicas son reflejo de la estabilidad de los transgenes que incorpora el maiz MON-
89034-3 x MON-88017-3 y la expresion estable de las proteinas que codifican
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lll. G) DESCRIPCION DE UNO O MAS METODOS DE IDENTIFICACION
DEL EVENTO ESPECIFICO DEL OGM, INCLUYENDO NIVELES DE
SENSIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD, CON LA MANIFESTACION
EXPRESA DEL PROMOVENTE DE QUE LOS METODOS DE
IDENTIFICACION SON LOS RECONOCIDOS POR EL

DESARROLLADOR DEL OGM PARA LA DETECCION DEL MISMO;
lll.G. DESCRIPCION DE UNO O MAS METODOS DE IDENTIFICACION, NIVELES DE
SENSIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD

La informacion especifica sobre los métodos de deteccion se presenta a la SAGARPA-
SEMARNAT como parte de esta solicitud, Ver Carpeta de Métodos de Deteccion
(Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

lll. H) EXISTENCIA POTENCIAL DE FLUJO GENICO DEL OGM A

ESPECIES RELACIONADAS;
lll.H.  EXISTENCIA POTENCIAL DE FLUJO GENICO DEL OGM A ESPECIES
RELACIONADAS.

DINAMICA DE POLINIZACION EN EL GENERO ZEA

El teocintle y el maiz son especies de polinizacién anemdfila, por lo tanto, los niveles de
entrecruzamiento estan estrechamente relacionados a la biologia de las inflorescencias
femenina y masculina. Una espiga individual de maiz hibrido de tamafio normal puede producir
hasta 25 millones de granos de polen (Kiesselbach, 1999). El teocintle tiene un mayor nimero
de espigas y un numero menor de granos de polen en comparacion al maiz, por lo tanto en
base a planta, es un mayor productor de polen que el maiz (Baltazar et al., 2005; Aylor et al.,
2005). La dispersiéon del polen del maiz esta determinada por una diversidad de factores
ambientales y fisicos. La direccion, turbulencia y velocidad del viento estan directamente
relacionadas con el movimiento del polen (James and Brooks, 1950; Di-Giovanni and Kevan,
1991; Di-Giovanni et al., 1995). De igual manera, otros factores como la densidad del polen,
densidad y viscosidad del aire, velocidad de sedimentacién y radio del polen, parecen
influenciar su transporte y su deposicion (Di-Giovanni et al., 1995). Una vez en la atmdsfera, los
granos de polen se deben mantener viables el tiempo suficiente para llevar a cabo el proceso
de polinizacién (Luna et al., 2001).

Los estigmas emergen tipicamente del jilote de uno a tres dias después de que inicia la
liberacion de polen. Una mazorca de maiz hibrido puede producir hasta un promedio de 1000
estigmas (Kiesselbach, 1999). En la ausencia de fertilizaciéon y bajo condiciones normales de
riego, la elongacion de los estigmas del maiz continda por aproximadamente 7 a 10 dias antes
de que comiencen a fenecer (Basseti y Destrate, 1993a; Basseti y Destrate, 1993b). Patrones
similares de elongacién de los estigmas han sido observados en experimentos realizados en
México con razas locales, hibridos de regiones templadas y teocintles (Baltazar y Schoper,
2001). Sin embargo, los estigmas de las razas locales manifestaron una tendencia a detener la
elongacion después de 10 dias y los estigmas de los teocintles a los 3 — 4 dias después de
emergidos del jilote. Tipicamente, los estigmas proveen al grano de polen de humedad y otros
nutrientes, lo que provoca su geminacion. El crecimiento del tubo polinico es visible por lo
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regular a los 30 minutos de que el grano de polen haya llegado a un estigma receptivo y la
fertilizacién suele ocurrir dentro de aproximadamente 24 horas (Kiesselbach, 1999).

Hibridos resultados de la cruza entre organismos convencionales y sus parientes
silvestres

Los hibridos entre el teocintle y el maiz estan presentes bajo condiciones naturales en la
Meseta Central y el Valle de México (Wilkes, 1967; Wilkes, 1977). La semilla hibrida es fértil
pero se espera algun porcentaje de semilla con dormancia ya que es un rasgo relacionado con
el teocintle (Mondrus-Eagle, 1981; Baltazar et al., 2007).

Existe informacién limitada con respecto a la viabilidad y capacidad de reemplazo de los
hibridos de maiz x teocintle entre el maiz cultivado y el teocintle ssp. mexicana. Esto puede
deberse a la dificultad de producir hibridos en cruzas reciprocas (Evans y Kermicle, 2001,
Baltazar et al., 2005). Sin embargo, un estudio de campo con hibridos entre maiz tolerante al
glifosato y teocintle de Chalco indicé que hibridos entre el maiz y el teocintle (ssp. parviglumis)
tenian un mayor vigor y produjeron mas semillas que el padre silvestre (Guadagnuolo, et al.
2006). Sin embargo, los autores reportaron que en la ausencia de presion selectiva del
herbicida glifosato, no se observé ningun impacto positivo 0 negativo del transgén en el estado
fisico o el vigor de la progenie del hibrido o el maiz puro.

ll. 1) BIBLIOGRAFIA RECIENTE DE REFERENCIA A LOS DATOS

PRESENTADOS, Y
. 1. BIBLIOGRAFIA RECIENTE DE REFERENCIA A LOS DATOS PRESENTADOS

En cumplimiento al Titulo Segundo, Capitulo 1, Articulo 6 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, la presente solicitud, asi como los
documentos que de conformidad con el Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente modificados son necesarios para que las autoridades competentes lleven a
cabo el correspondiente analisis de riesgo, se presentan en idioma espariol.

De igual manera, como informacion adicional de soporte no obligatoria, acompafiamos soporte
bibliogréfico privado de documentos confidenciales que son propiedad de Monsanto, en el
idioma inglés, los cuales, no forman parte de la solicitud, ya que son solamente referencias
para coadyuvar con esa H, Dependencia en el otorgamiento de los solicitados permisos. Dichos
documentos se encuentran marcados bajo la leyenda “INFORMACION CONFIDENCIAL
PROPIEDAD DE: MONSANTO COMERCIAL, S.A. DE C.V.", es decir confidenciales, de
conformidad con los articulos 70 y 71 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, por lo que su consulta y divulgacién debe mantenerse de conformidad con las
disposiciones antes mencionadas.
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IV. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA

ACTIVIDAD Y DE BIOSEGURIDAD A LLEVAR A CABO:
V. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD Y DE
BIOSEGURIDAD.

Se anexa el Protocolo de Bioseguridad, cuyo objetivo principal es el de proveer los
lineamientos de las mejores practicas y recomendaciones generales para el transporte, manejo,
evaluacion y disposicion de materiales Genéticamente Modificados (GM).

Ver ANEXO 6 PROTOCOLO DE BIOSEGURIDAD (informacién confidencial)

IV.A° MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA

ACTIVIDAD
IV. A. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD

IV.A) .1 PLAN DE MONITOREO DETALLADO.

Monsanto cuenta con un Protocolo de Bioseguridad, cuyo objetivo principal es el de proveer los
lineamientos de las mejores practicas y recomendaciones generales para el transporte, manejo,
evaluacion y disposicion de materiales Genéticamente Modificados (GM); este documento se
proporciona en esta solicitud y esta a la disposicién de los involucrados en las evaluaciones de
maiz.

A) MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE LA ACTIVIDAD:
1. PLAN DE MONITOREO DETALLADGO,;

1. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE SEMILLA DE MAIZ PARA ENSAYOS DE
CAMPO.

2. MANEJO DEL ENSAYO DE MATERIAL GM.

3. COSECHA Y DISPOSICION FINAL DE MATERIALES

4. MANEJO DEL SITIO DE SIEMBRA DESPUES DE LA COSECHA

Medidas de Bioseguridad.
Se presentan los Lineamientos de las Medidas de Bioseguridad para ensayos regulados de
campo.

INTRODUCCION

i PROPOSITO

i ALCANCE

i RESPONSABILIDADES

iv MANEJO DEL RIESGO EN LIBERACIONES DE CAMPO DE MATERIAL GM.

1. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE SEMILLA DE MAIZ PARA ENSAYOS DE
CAMPO.

1.1. INTRODUCCION

1.2. TRANSPORTE DE SEMILLA'Y GRANO
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1.3. ALMACENAMIENTO Y CONTROL DE SEMILLA PARA ENSAYOS REGULADOS.

2. MANEJO DEL ENSAYO DE MATERIAL GM.
2.1. INTRODUCCION

2.2. PREPARACION DE SIEMBRAS

2.2.1. SELECCION DEL LUGAR DEL ENSAYO

2.2.2. DEMARCACION DEL LUGAR DEL ENSAYO Y MAPEO DEL ENSAYO.
2.2.3. LIMPIEZA DEL EQUIPO DE CAMPO Y PRE-SIEMBRA DEL ENSAYO
2.3. SIEMBRA DEL ENSAYO REGULADO.

2.4. ACTIVIDADES DE POST-SIEMBRA

3. COSECHA Y DISPOSICION FINAL DE MATERIALES
3.1. INTRODUCCION

3.2. FINALIZACION ANTICIPADA DE LAS SIEMBRAS Y DISPOSICION FINAL DE
MATERIAL VEGETAL

3.3. MONITOREO DE LA COSECHA

3.4. COSECHA MANUAL

3.5 TRANSPORTE DE MATERIALES COSECHADOS DESDE EL SITIO DE SIEMBRA A
LAS RECIBAS Y/O PROCESADORAS.

4. MANEJO DEL SITIO DE SIEMBRA DESPUES DE LA COSECHA

4.1. INTRODUCCION

4.2. MANEJO DEL PREDIO DESPUES DE LA COSECHA

4.3. MONITOREO POST-COSECHA DEL SITIO DE SIEMBRA Y ALREDEDORES.

Ver ANEXO 6 PROTOCOLO DE BIOSEGURIDAD (informacién confidencial)

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

Estas estrategias se describen en el protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud en el
apartado 4

4. MANEJO DEL SITIO DE SIEMBRA DESPUES DE LA COSECHA

4.1. INTRODUCCION

4.2. MANEJO DEL PREDIO DESPUES DE LA COSECHA

4.3. MONITOREO POST-COSECHA DEL SITIO DE SIEMBRA'Y ALREDEDORES.

IV. A). 3. ESTRATEGIAS PARA LA DETECCION DEL OGM Y SU PRESENCIA
POSTERIOR EN LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDA REALIZAR LA
LIBERACION Y ZONAS VECINAS, UNA VEZ CONCLUIDA LA LIBERACION.

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

Estas estrategias se describen en el protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud en el
apartado 4.
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4. MANEJO DEL SITIO DE SIEMBRA DESPUES DE LA COSECHA

4.1. INTRODUCCION

4.2. MANEJO DEL PREDIO DESPUES DE LA COSECHA

4.3. MONITOREO POST-COSECHA DEL SITIO DE SIEMBRA'Y ALREDEDORES.

IV. B. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD.
IV. B. MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD.

Estas medidas y procedimientos son parte del protocolo de bioseguridad anexo a esta solicitud.

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.

IV. 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.

Estas medidas y procedimientos son parte del protocolo de bioseguridad anexo a aesta
solicitud.

Identificacion de las zonas autorizadas del ensayo

Para identificar la zona autorizada de liberacion tanto durante el periodo de crecimiento como
en el de monitoreo post cosecha, se procedera a identificar sus cuatro esquinas con
marcadores semi-permanentes (por ejemplo, postes de metal, madera, PVC o fibra de vidrio).

Movilizacién de la semilla

La semilla de maiz GM serd empacada en contenedores seguros y durante el transporte se
mantendra separada de otras semillas y/o material vegetal.

Empaque
Se garantiza que el empaque de la semilla no serd abierto si no hasta en sitio en donde se
llevara a cabo la liberacién.

La semilla de maiz GM sera empacada en contenedores seguros y durante el transporte se
mantendré separada de otras semillas y/o material vegetal. Los contenedores utilizados para el
transporte y almacenamiento del material, consistiran de bolsas de papel, algodén o polivinilo
cajas de carton corrugado resistentes a la manipulacion, y selladas para prevenir cualquier
derrame desde el origen hasta las bodegas y/o sitios autorizados para la liberacion al ambiente.

Siguiendo al protocolo de bioseguridad, se empaca la semilla mediante el procedimiento de
triple- empaque. Este consta de tres sacos de papel café cosidos a maquina, cada uno de
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estos se encuentra etiquetado para identificar cada material. En el primer saco o el saco interno
se encuentra la semilla de maiz GM. (Figura 14,Figura 15,Figura 16,Figura 17)

Figura 14.- Bolsa de 5 Kg Figura 15.- Muestra

Figura 16.-Paquete final 1 . ]
Figura 17.-Paquete final 2

Todo este "paquete" se coloca en una caja de cartén de uso rudo (triple pared y doble fondo)
con otros cuatro o cinco similares, se cierra con cinta y se envuelve en plastico transparente.

V. B). 2. 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
LIBERACION A DICHA ZONA O ZONAS.
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.

La promovente entiende la importancia de prevenir el acceso de personal no autorizado y de
implementar medidas para evitar la entrada de animales domésticos y/o silvestres que puedan
afectar la integridad de la siembra experimental. La ubicacion de las siembras experimentales
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en predios que son propiedad privada minimiza el flujo de personas en comparacién a un sitio
publico.

El proceso de implementacién de los ensayos incluye protocolos y procedimientos para el
control de acceso a los predios donde se ubican los ensayos mediante un registro de entradas
y salidas. El control de acceso sera parte de las responsabilidades del personal de seguridad
contratado para asegurar la custodia e integridad de los predios experimentales.

Como medida de aislamiento de las parcelas experimentales se propone instalar un cerco
eléctrico alrededor de toda la superficie sembrada

Este cerco eléctrico permite evitar la entrada inadvertida de personas ajenas al experimento asi
como de animales que pudieran ubicarse a los alrededores, ademas de que permite la
implementacién adecuada de las practicas culturales (control de malezas, aspersiones de
plaguicidas, etc.) para el adecuado mantenimiento del cultivo.

La promovente ha evaluado la factibilidad y funcionalidad del cerco eléctrico como medida de
aislamiento efectivo en parcelas experimentales de maiz convencional, en otras liberaciones
experimentales en ciclos agricolas (O-1 2009-2010), en los Estados de Sinaloa, Sonora y
Tamaulipas, resultando efectiva tanto para el control del ingreso de personal como evitando la
presencia de animales vectores de dispersion.
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V. B). 3. MEDIDAS PARA LA ERRADICACION DEL OGM EN ZONAS
DISTINTAS A LAS PERMITIDAS.

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

No se espera la presencia de plantas voluntarias con biotecnologia mas alla de la zona de
siembra, en caso de identificar presencia de plantas voluntarias con biotecnologia fuera de la
zona serén eliminadas manualmente.

Monitoreo de plantas voluntarias.

Se realizara monitoreo de plantas de maiz GM en toda el area experimental incluyendo los
surcos de bordo del experimento.

El monitoreo sobre el sitio experimental se realizara por 2 ciclos de cultivo consecutivos para
eliminar cualquier escape. Las plantas voluntarias identificadas seran eliminadas mediante
métodos mecanicos o quimicos antes de que lleguen a floracién o produccion de semilla.
Durante la realizacion de esta actividad el sitio experimental permanecera perfectamente
identificado.

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

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

Acciones correctivas.
A. Liberacién accidental durante el transporte.

Si por accidente durante el transporte se rompen los sacos y se dispersa el material a utilizar
en las evaluaciones experimentales, inmediatamente se procedera a la recoleccién de la mayor
cantidad posible de semilla. Se identifica plenamente el sitio del accidente y se establece un
programa de monitoreo por un periodo de un afo para identificar la presencia de plantulas y
proceder a su destruccion inmediata por métodos mecénico o quimico en caso de tratarse un
area donde puedan germinar y se puedan establecer plantulas de maiz.

B. Liberacion accidental durante la siembra.

Si por accidente se realiza la liberacion del material experimental en un sitio no autorizado, el
incidente se reportard inmediatamente a la autoridad y se procedera a implementar acciones
correctivas. Una vez confirmado que la liberacién se ha realizado en sitios no autorizados, se
procederéa a la destruccién inmediata de las plantas establecidas, mediante método mecanico o
guimico. Se debera identificar claramente el area donde ocurri6 la liberacién accidental y
realizar un programa de monitoreo posterior durante un afio para proceder a la destruccion
inmediata de plantulas que logren emerger, mediante el uso de método mecanico o quimico.

Una vez que se hayan llevado a cabo las medidas correctivas mencionadas anteriormente, se
realizar4 una revision para identificar las causas que originaron el problema e instituir los
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cambios necesarios en las practicas de manejo o entrenamiento adicional en el personal a fin
de evitar que se repita la situacion.

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

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

Monsanto cuenta con un Protocolo de Bioseguridad anexo a esta solicitud, cuyo objetivo
principal es el de proveer los lineamientos de las mejores practicas y recomendaciones
generales para el transporte, manejo, evaluacion y disposicion de materiales Genéticamente
Modificados (GM); este documento se proporciona en esta solicitud y esta a la disposicién de
los involucrados en las evaluaciones de maiz.

Ver inciso anterior.

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

DISPOSICION FINAL DE MATERIAL VEGETAL DEL ENSAYO

El material vegetal de un ensayo que no sea conservado para fines de investigacion, tal como
los granos, las raices, los tallos o las hojas, deben tratarse para hacerlos inviables por un
medio aceptable para la autoridad regulatoria. Se podran tener en cuenta métodos tales
incineracién, entierro profundo o tratamiento con herbicidas y/o productos quimicos
debidamente etiquetados. Esto aplica tanto para las plantas del ensayo como para las de las
hileras de los bordos utilizadas como aislamiento reproductivo. Cuando se remueva material del
sitio de ensayo hacia una instalacion, para su analisis, almacenamiento o disposicion final
inmediata (por ejemplo, incineracién, autoclave), se garantizard& que el material sea
transportado adecuadamente.

Las siembras de los ensayos de campo para la fase regulatoria experimental seran cosechadas
a mano. La practica de cosecha a mano captura la mayoria de la produccién

Las mazorcas seran recolectadas en un saco previamente etiqguetado con la informacién de la
parcela correspondiente a cosechar de tal forma que se asegure la identidad e integridad del
grano resultante.

Las evaluaciones de rendimiento seran hechas en el predio o area aledafia y sobre una lona
para asegurar que la mayoria del grano suelto que se genere durante la maniobra del desgrane
y de la evaluacién del rendimiento es colectado y desvitalizado mediante molienda.
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Posterior a la colecta de datos de la cosecha y todas las posibles evaluaciones el grano sera
desvitalizado mediante el molido o cualquier otro método (calor, autoclave) que cumpla
las medidas de bioseguridad para el desecho y disposicién de material vegetal regulado

El proceso de evaluacién de grano puede considerar la necesidad de tomar una muestra del
grano obtenido del experimento, para ser procesado en un laboratorio. En este caso, los sobres
y bolsas que contendran la muestra seran debidamente etiquetados con la informacién
pertinente para mantener la identidad e integridad del material. El manejo y envio de muestras
de grano al laboratorio se hara de acuerdo al procedimiento y practicas de envié de materiales
regulados.

El rastrojo (porcién de tallo y hojas, sin grano) que queda de la planta del maiz después de
haberse cosechado las mazorcas, sera picado/cortado e incorporado mecanicamente al suelo
(arado, rastreo).

Los predios donde se realizaron las siembras para la fase experimental seran sujetos al
procedimiento de monitoreo de plantas voluntarias por un periodo de cuando menos 12 meses
después de la cosecha (ver abajo Monitoreo de Plantas Voluntarias)

El material vegetal final, una vez que las mazorcas o grano han sido recolectados a
mano, se denomina rastrojo y esta constituido por el tallo, la espiga y hojas secas de la
planta de maiz. La totalidad del rastrojo ser& trozado con la picadora e incorporado al
suelo con el arado.

Posterior a la liberacién:

MONITOREO DE LA COSECHA DEL ENSAYO
El responsable del ensayo o quien él designe debera monitorear la cosecha para asegurar que:

1. El material que va a ser conservado no se mezclard inadvertidamente con otro material
vegetal durante la cosecha.

2. El material a ser removido del sitio de ensayo sera etiquetado adecuadamente en forma
previa al transporte,

3. Todo el material vegetal remanente se tratard& de modo tal que resulte inviable y se
procedera a su disposicion final en el lugar en que se desarroll6 el ensayo.

4. La cosechadora se dejara limpia, libre de todo material vegetal experimental antes de
abandonar el lugar del ensayo.

En el Apéndice 6 (Registro de Cosecha/Terminacion) se presenta el procedimiento operacional
normalizado para el registro de cosecha/terminaciéon

Ver anexo 6.
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V. ANTECEDENTES DE LIBERACION DEL OGM EN OTROS
PAISES, CUANDO ESTO SE HAYA REALIZADO, DEBIENDO ANEXAR
LA INFORMACION PERTINENTE CUANDO ESTA SE ENCUENTRE AL

ALCANCE DEL PROVOMENTE.
V. ANTECEDENTES DE LIBERACION DEL OGM EN OTROS PAISES, CUANDO ESTO SE

HAYA REALIZADO, DEBIENDO ANEXAR LA INFORMACION PERTINENTE CUANDO
ESTA SE ENCUENTRE AL ALCANCE DEL PROMOVENTE:

Ver tabla Tabla 14 y Tabla 15 de autorizaciones Regulatorias.

- MON-89@34-3 (MON89034)
Tabla 14.- Resumen de Autorizaciones Regulatorias

Aprobacién como A - -
. Medio alimento para humanos probgcmn Aprgbacmn como
Pais . . como alimento alimento para
Ambiente y /o como alimento para h imal Pi
animales (Pienso) para humanos animales (Pienso)
Canada 2008 2008
Colombia 2008 2008 2007
Japon 2008 2007 2008
Estados 2008 2007
Unidos

Fuente AgBios http://www.agbios.com/

- MON-88417-3 (MON 88017)

Tabla 15.- Resumen de Autorizaciones Regulatorias

Pais Medio Ambiente Aprobacion como Aprobaciéon como Aprobaciéon como
alimento para alimento para alimento para
humanos y /o humanos animales (Pienso)

como alimento

para animales

(Pienso)

Australia 2006
Canada 2006 2006 2006
Japon 2006 2006 2006
Korea 2006 2006
México 2006
Filipinas 2006
Estados Unidos 2005 2005

Fuente AgBios http://www.agbios.com/

V. A).DESCRIPCION DE LA ZONA EN DONDE SE REALIZO LA

LIBERACION
V. A. DESCRIPCION DE LA ZONA EN DONDE SE REALIZO LA LIBERACION

Zonas agricolas, de Canada, Colombia, Japon y Estados Unidos. Ver tablas 15 y 16 de
autorizaciones Regulatorias y referencias especificas para el evento en:
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Niveles de expresion

Muchos de los Estudios se llevaron a cabo en el pais de origen. Los datos agronémicos
se obtuvieron de campos agricolas de Estados Unidos en diferentes afios y en
localidades agricolas importantes. La ubicacion de estos campos provee una variedad
de condiciones ambientales. Ejemplo:

MSL 18890: CP4 EPSPS Protein Levels in Leaf, Pollen, Forage, Root, and Grain
Tissues from Roundup Ready® Corn NK603 Produced in U.S. Field Trials in 2002
Estados; Benton County, lowa; Boone County, Missouri; Fayette County, Ohio; and York
County, Nebraska.

MSL 18823: Cry3Bb1 and CP4 EPSPS Protein Levels in Corn Tissues Collected
from MON 88017 Corn Produced in U.S. Field Trials Conducted in 2002

Estados; Benton County, IA; Stark County, IL; and York County, NE. (site code NE); and
Fayette County, OH (site code OH).

MSL 0022231: Amended Report for MSL 20286: Assessment of the Cry1A.105,
Cry2Ab2, Cry3Bb1l, and CP4 EPSPS Protein Levels in Tissues of Insect-Protected
Corn MON 89034 x MON 88017 Produced in 2005 U.S. Field Trials.

Estados; Jefferson County, IA; Warren County, IL; Clinton County, IL; York County, NE.

V. B). EFECTOS DE LA LIBERACION SOBRE LA FLORA Y FAUNA
V. B. EFECTOS DE LA LIBERACION SOBRE LA FLORA Y FAUNA

El maiz MON-89034-3 X MON-88@17-3, integra caracteristicas para control de larvas de
insectos lepiddpteros, coledpteros blanco asi como de maleza substituyendo las opciones
convencionales con potenciales beneficios en cuanto a disminucién en la cantidad la cantidad
de plaguicidas (insecticidas y herbicidas) que se requeririan para la proteccién del maiz y
consecuentemente disminuyendo el impacto ambiental asociado.

Las caracteristicas fenotipicas y agronomicas del evento MON-89@34-3 X MON-88017-3en
maiz han sido evaluadas en el pais de origen mediante comparacion a controles apropiados
para determinar su potencial de plaga e impacto potencial al ambiente. Estas evaluaciones
incluyeron parametros sobre el crecimiento y desarrollo de la planta, germinaciéon de semilla y
observaciones para cada una de interacciones planta-insectos, planta-enfermedades y
respuesta de la planta a condiciones estresantes del ambiente. Los resultados de las
evaluaciones fenotipicas y agronémicas indican que el evento MON-89034-3 X MON-88@17-3
en maiz no presenta caracteristicas que pudiesen conferir a la planta de maiz el riesgo de ser
plaga o de incrementar su riesgo ecolégico en comparacion al maiz convencional. Los datos
sobre interacciones ecoldgicas indican que el evento MON-89@34-3 X MON-880J17-3 en maiz
no confiere ningdn incremento en susceptibilidad o tolerancia a enfermedades especificas,
insectos (a excepcion de los insectos blanco de la tecnologia MON-89@34-3 X MON-88@17-3),
0 estresantes abidticos. Los datos de los estudios de composicion demostraron la equivalencia
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en composicion en niveles nutricionales asi como de compuestos anti nutricionales y
metabolitos secundarios entre el forraje y grano del maiz con el evento MON-89@34-3 X MON-
88@17-3y el maiz convencional. Estos datos en su conjunto soportan la conclusién de que el
evento MON-89@34-3 X MON-88@17-3 en maiz es improbable que posea un incremento en el
potencial como plaga o que resulte en algin impacto negativo al ambiente en comparacion al
maiz convencional.

Efectos en Organismos no Blanco.- MON-89@34-3 (MON89034)

Para investigar su espectro insecticida, la proteina CrylA.105 fue adicionada a dietas
artificiales para evaluar su efecto en 15 diferentes clases de insectos incluyendo 5 especies de
insectos del orden Lepidéptera. Como resultado de la evaluacién se tiene que la proteina
CrylA.105 exhibié actividad insecticida contra larvas de gusano elotero (CEW; Helicoverpa
zea), trozador (BCW; Agrotis epsilon), cogollero (FAW; Spodoptera frugiperda), barrenador del
suroeste (SWCB; Diatraea grandiosella), y del barrenador europeo del maiz (ECB; Ostrinia
nubilalis), principales insectos plaga del maiz, aunque no se presentdé ninguna actividad
insecticida contra abejas, catarinitas ni otros insectos benéficos (Tabla 12).

Con base en los resultados anteriores fue confirmado que la proteina CrylA.105 exhibe una
actividad insecticida selectiva solamente contra insectos del orden LepidOptera y que no posee
actividad insecticida contra otras especies de insectos (Tabla 16).

Tabla 16.- Espectro insecticida de la proteina Cry1A.105.

Orden Familia Nombre Cientifico Etapa de LC5°(Hg/maL ©9
desarrollo por dieta)
Helicoverpa zea Larva 15
Noctuidae Agrotis ipsilon Larva 33
Lepiddptera Spodoptera frugiperda Larva 6.9
Crambidae Diatraea grandiosella Larva 37
Ostrinia nubilalis Larva 0.43
Collembola Isotomidae Folsomia candida Adulto joven >80°
Curculinoidae Anthonomus grandis grandis | Larva >100
Coleoptera Chrysomelidae rE])labrotllca unecimpunctata Larva >100
owardi
A Coleomegilla maculata Larva >240
Coccinellidae
Ichneumonidae Ichneumon promissorius) Adulto >240
Hymenoptera
Apidae Apis mellifera Adulto >550
P Apis mellifera Larva >11 pg/célula
Hemiptera
Sub-orden: Aphididae Myzus persiscae Adulto /Adulto >80
joven
Homoptera
Hemiptera L .
Sub-orden: Miridae Lygus hesperus Adulto joven >80
Heteroptera Anthocoridae Orius insidiosus Adulto joven >240

aLos valores con el signo ">" hacen referencia a la mayor densidad entre las muestras utilizadas en las

pruebas.

b Las pruebas se llevaron a cabo utilizando hojas liofilizadas de este maiz recombinante.
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Para investigar su espectro insecticida, la proteina Cry2Ab fue adicionada a dietas artificiales
para evaluar su efecto en 15 diferentes clases de insectos incluyendo 4 especies de insectos
del orden Lepidoptera. Como resultado de la evaluacidén se tiene que la proteina Cry2Ab2
exhibié actividad insecticida contra larvas de gusano elotero (CEW,; Helicoverpa zea), gusano
cogollero (FAW; Spodoptera frugiperda) y del barrenador europeo del maiz (ECB; Ostrinia
nubilalis), pero no contra el gusano trozador (BCW; Agrosis epsilon). También se tiene que la
proteina Cry2Ab2 no presentd ninguna actividad insecticida contra abejas, catarinitas ni otros
insectos benéficos (Tabla 13); por lo tanto se confirmé que la proteina Cry2Ab ofrece una
actividad insecticida especifica solamente contra insectos del orden Lepiddptera y no contra
otras especies de insectos (Tabla 17).

Tabla 17.- Espectro insecticida de la proteina modificada Cry2Ab.

Orden Familia Nombre Cientifico Etapa de | LCso(ug/mL 6
desarrollo g por dieta)®
Lepidoptera Noctuidae Helicoverpa zea Larva 9.9
Agrotis ipsilon Larva >100°
Spodoptera frugiperda Larva <50°
Crambidae Ostrinia nubilalis Larva 15
Collembola Isotomidae Folsomia candida Adulto joven >70°
Coleoptera Curculinoidae Anthonomus grandis grandis | Larva >100
Chrysomelidae Diabrotica unecimpunctata | Larva >100
howardi
Coleomegilla maculata Larva >120
Coccinellidae
Hymenoptera Ichneumon promissorius Adulto >100
Ichneumonidae
Nasonia vetripennis Adulto >4500
Apidae Apis mellifera Adulto >68
Apis mellifera Larva >0.6 pg/célula
Hemiptera Aphididae Myzus persiscae Adulto  /Adulto | >80
Sub-orden: joven
Homoptera
Hemiptera Miridae Lygus hesperus Adulto joven >80
Sub-orden: Anthocoridae Orius insidiosus Adulto joven >100
Heteroptera

aLos valores con el signo ">" hacen referencia a la mayor densidad entre las muestras utilizadas en las pruebas. Los

valores con el signo "<" hacen referencia a la menor densidad entre las muestras utilizadas en las pruebas.
b El indice de mortalidad fue del 42% cuando se administr6 la dosis maxima de 100 pg/mL.
¢ El indice de mortalidad fue del 61% cuando se administré la dosis minima de 50 pg/mL.
d Las pruebas se llevaron a cabo utilizando hojas liofilizadas de este maiz recombinante.

[gen cry1lA.105 + gen cry2ADb]

Como resultado de las pruebas de este maiz recombinante para resistencia a las principales
plagas de insectos del orden Lepidéptera (barrenadores, gusano cogollero, gusano elotero)
realizadas de 2003 a 2004 en los Estados Unidos, Puerto Rico y Argentina, se confirmé que
este maiz recombinante exhibe resistencia frente a todos los insectos Lepidopteros evaluados.
Ademas, como resultado de la comparacién con MON 810, la primera generacion de maiz
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resistente a insectos, se confirmoé que este maiz recombinante ofrece una mayor resistencia al
cogollero y al elotero que ocasionan dafio muy fuerte al maiz de zonas templadas.

Con la expresion simultanea de dos proteinas que ofrecen un espectro insecticida que se
sobrelapa en cierta medida, los insectos blanco, que presentan susceptibilidad a este maiz
recombinante, podrian no adquirir resistencia hasta que presenten susceptibilidad a las dos
clases de proteinas Bt. Esto genera expectativas de que este maiz recombinante pudiera ser
capaz de reducir substancialmente la posibilidad de resistencia comparado con maices Bt que
expresan solamente una clase de proteina Bt.

Se ha demostrado que la proteina CrylA.105 y la proteina Cry2Ab2 no presentan ninguna
actividad insecticida sinergistica contra los insectos blanco del orden Lepidoptera que muestran
susceptibilidad a ambas proteinas Bt. Ademas, aunque “micotoxina” se refiere a toxinas
fungicas que incluyen a la Aflatoxina y la Ocratoxina A, que son conocidas como carcinégenos
y se presentan en partes dafladas por insectos lepidopteros, se espera que este maiz
recombinante pueda permitir una reduccién en la ocurrencia de micotoxinas debido a la
resistencia frente a lepidopteros y a un incremento en la seguridad del uso del maiz como
alimento y pienso.

Ver carpeta de Organismos no blanco (Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

Informacion de los posibles efectos del ogm hacia insectos lepidépteros "no plaga" o no
blanco.

Efectos en Organismos no Blanco.

- MON-88@17-3 (MON 88017)

El impacto de la proteina de CP4 EPSPS en organismos no blanco, incluyendo seres humanos,
se ha determinado a fondo otros estudios de seguridad ambiental de los cultivos que expresan
la proteina CP4 EPSPS. La proteina de CP4 EPSPS expresada en los tejidos del evento
MON88017 es igual o es > el 99% idéntica a las proteinas de CP4 EPSPS producidas en
cultivos tolerantes con un historial de uso seguro. La seguridad ambiental y de la alimentacion
de la proteina de CP4 EPSPS en maiz se ha establecido previamente con, la aprobacién del
evento NK603.

La historia de uso y la literatura sugieren que las toxinas bacterianas Cry3Bb1 no son téxicas a
los seres humanos, a otros vertebrados, y a invertebrados no coleépteros. Esta proteina es
activa solamente contra insectos blanco especificos. Los datos sobre estudios de toxicidad y
estudios en campo sobre el efecto de la proteina Cry3Bbl sobre organismos no blanco
apoyaron la seguridad ambiental del evento MON 863 de maiz. Dado que la proteina de
MONB88017 Cry3Bbl a diferencia de la proteina de evento MON863 CryBbl es de un solo
aminoacido, y que se demostr6 que ambas proteinas son equivalentes en términos de la
actividad insecticida contra insectos susceptibles y que los niveles de la expresion Cry3Bbl en
ambas lineas son similares, se espera que MON88017 sea seguro a los organismos
previamente analizados con el evento mencionado.

Estudios de toxicidad de la proteina Cry3Bbl, indican que no existen efectos adversos en

colémbolos, lombrices de tierra (Eisenia fetida), (Lumbricus terrestris), Himendpteros (Nasonia
vitripennis), catarinas (Coleomegilla maculata).
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Para el caso de lepidopteros no blanco ver carpeta de Organismos no blanco
(Informacion Confidencial propiedad de Monsanto).

V. C).ESTUDIO DE LOS POSIBLES RIESGOS DE LA LIBERACION DE
LOS OGMS PRESENTADO EN EL PAIS DE ORIGEN, CUANDO HAYA
SIDO REQUERIDO POR LA AUTORIDAD DE OTRO PAIS Y SE TENGA
ACCESO A EL. LA DESCRIPCION DE LAS MEDIDAS Y
PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE BIOSEGURIDAD

ESTABLECIDOS DEBERA INCLUIRSE EN EL ESTUDIO.
V.C) ESTUDIO DE LOS POSIBLES RIESGOS DE LA LIBERACION DE LOS OGMS
PRESENTADO EN EL PAIS DE ORIGEN (DESCRIPCION DE LAS MEDIDAS Y
PROCEDIMIENTOS DE MONITOREO DE BIOSEGURIDAD)

Estudio de los posibles riesgos, incluido el riesgo a la fitosanidad, que la liberacién
experimental al ambiente del maiz MON-89934-3-3 x MON-88Q17-3.

El andlisis de riesgo ambiental del/de los evento MON-89@34-3 y MON-88@17-3 incluy6
evaluaciones sobre su efecto en caracteristicas de germinacion y dormancia, crecimiento
vegetativo, crecimiento reproductivo e interacciones de la planta con insectos, enfermedades y
factores de estrés abidticos.

Las evaluaciones fenotipicas, agrondémicas e interacciones ecoldgicas se basan en la
combinacién de pruebas realizadas en laboratorio y campo ejecutadas por investigadores
familiarizados con la produccién y evaluacién del maiz. En cada una de estas evaluaciones se
incluyeron materiales de maiz que contienen el evento (material de prueba) asi como la
contraparte convencional de fondo genético similar (material de referencia). Ademas, se
incluyeron materiales hibridos comerciales para determinar los valores base de los parametros
analizados que son comunes en el maiz convencional comercial.

El enfoque analitico parte del concepto de familiaridad es util cuando se realiza la evaluacion
del impacto potencial al ambiente de un cultivo biotecnol6gico. El concepto de familiaridad se
basa en el hecho de que el cultivo biotecnolégico se desarrolla a partir de una variedad vegetal
convencional cuyas propiedades y potencial como plaga vegetal son conocidas para los
expertos. La familiaridad considera la biologia del cultivo, la caracteristica conferida, el
ambiente receptor y las interacciones entre estos factores, y proporciona la base para el
andlisis de riesgo comparativo entre el cultivo biotecnoldgico y su contraparte convencional. El
conocimiento y experiencia con el cultivo es la base para seleccionar los puntos finales y
estimar la amplitud de respuestas que podrian ser consideradas como familiares al cultivo. De
esta manera, el andlisis de caracteristicas fenotipicas y agrondmicas e interacciones
ecolégicas pueden ser empleadas para comparar la planta biotecnolbgica con la
contraparte convencional, y un subgrupo de datos (por ejemplo ciertas caracteristicas
como por ejemplo dormancia, acame o pérdida de semilla antes de cosecha) pueden ser
empleados para estimar si existe mayor potencial de maleza. Con base en todos los
datos obtenidos, se puede realizar un analisis sobre la probabilidad de la planta
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biotecnoldégica posea un incremento en su potencial de plaga o presenta una
modificacion significativa en su impacto ecolégico comparado a su contraparte
convencional.

El cultivo, como sistema biol6gico que manifiesta variacion natural en sus parametros
caracteristicos es analizado en busca de modificaciones no esperadas que pudiesen generarse
como resultado de la modificacién genética. Para el analisis de riesgo la comparacion de los
datos de la caracterizaciéon vegetal entre el cultivo biotecnolégico y el control son
considerados en el contexto de su contribuciéon para incrementar su potencial como
plaga o de maleza. Las caracteristicas para las cuales no se identifican diferencias
apoyan la conclusion de que no se ha incrementado el potencial de plaga del cultivo
biotecnologico comparado al cultivo convencional. Las caracteristicas para las que se
encontrasen diferencias son consideradas para un analisis posterior en etapas 0 pasos.
Cualquier diferencia que sea detectada para una caracteristica se considera en el
contexto de que tal diferencia pudiese o no incrementar el potencial de plaga o maleza
del cultivo biotecnolégico. Finalmente, se emplea un enfoque con el peso de la evidencia
gue considera todas las caracteristicas y estudios para estimar el riesgo total de las
diferencias y su significancia en términos del incremento en el potencial de plaga. En
detalle el proceso de andlisis por etapas o0 pasos que se ha utilizado comprende:

e Pasos 1 & 2. Se realizan analisis estadisticos para datos de sitios combinados y
sitios individuales y son evaluados para cada caracteristica cuantificada. Las
diferencias que sean detectadas en el andlisis del sitio individual deben ser
observadas en el analisis de sitios combinados para que sea considerado
posteriormente como potenciales efectos adversos en términos de potencial de
plaga o maleza. Una diferencia en el andlisis de sitios combinados es
posteriormente analizado sin importar si se encuentran o no diferencias en el
andlisis de sitio individual.

e Paso 3. Si se detecta una diferencia en el andlisis de sitios combinados a lo
largo de mdltiples ambientes, entonces el valor medio del material de prueba es
analizado relativo al rango de valores de los materiales de referencia.

e Paso 4. Si la media del material de prueba se encuentra fuera de la variacion
encontrada en los materiales de referencia (por ejemplo, el rango de referencia o
el intervalo de tolerancia), la media del material de prueba es considerada en el
contexto de los valores comunes conocidos para el cultivo.

e Paso 5. Si la media del material de prueba se encuentra fuera del rango de
valores comunes para el cultivo, el material de prueba es considerada como “no
familiar” para esa caracteristica. La diferencia detectada en entonces evaluada si
es 0 no adversa en términos de potencial de plaga/maleza.

e Paso 6. Si es identificado un efecto adverso, se realiza un analisis de riesgo a la
diferencia detectada. El analisis de riesgo considera la contribucion para
incrementar el potencial de plaga del cultivo mismo, el impacto de las diferencias
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detectadas en otras caracteristicas cuantificadas, y el potencial, asi como los
efectos de la transferencia de la caracteristica a poblaciones ferales del cultivo o
especies sexualmente compatibles.

Los resultados de las evaluaciones fenotipica y agronémica indican que los eventos MON-
89@34-3 y MON-8817-3 no poseen caracteristicas que pudiesen conferir un riesgo de plaga
vegetal o resultar en una alteracién significativa de impacto ecolégico comparado con el maiz
convencional. Los datos de las interacciones ecoldgicas también indican que los eventos MON-
89@34-3 y MON-88@17-3 no confieren ningun incremento en susceptibilidad o tolerancia a
enfermedad en particular, estrés abidtico o insectos, excepto para los objetivo de la
caracteristica introducida. Adicional a esta informacion se cuenta con la caracterizacion
molecular y de composicion del evento biotecnoldgico; los datos del andlisis de composicion
apoyan la conclusion de la equivalencia en composicién entre los eventos MON-89@34-3 y
MON-88@17-3 y el maiz convencional en los niveles de nutrientes, anti nutrientes y metabolitos
secundarios en grano y forraje. Tomados en conjunto, estos datos apoyan la conclusion de que
los eventos MON-89034-3 y MON-88@17-3 no es probable que posean un incremento en su
potencial de riesgo como plaga o que resulte en una alteracion significativa de impacto
ecoldgico comparado con el maiz convencional.

En la carpeta de lineamientos regulatorios, se proporciona la informacion de lineamientos
regulatorios a seguir en el desarrollo de productos biotecnoldgicos en el pais de origen y los
resultados del analisis que fueron presentados para obtener la desregulacién.

Bibliografia:
e Petition for the determinantion of Non-regulated status for MON 89034, October 24,
2006.

e Federal Register, vol. 65, No. 169, Wednesday, August 30, 2000. Department of
Agriculture. Animal and Plant Health Inspection Service [Docket No. 00-026-2].
Monsanto Co.; Extension of Determination of Non regulated status of corn genetically
engineered for glyphosate herbicide tolerance. Notice.

e http://www.agbios.com/main.php
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D) EN CASO DE QUE EL PROMOVENTE LO CONSIDERE
ADECUADO, OTROS ESTUDIOS O CONSIDERACIONES EN LOS QUE
SE ANALICEN TANTO LA CONTRIBUCION DEL OGM A LA SOLUCION
DE PROBLEMAS AMBIENTALES, SOCIALES, PRODUCTIVOS O DE
OTRA INDOLE, ASi COMO LAS CONSIDERACIONES
SOCIOECONOMICAS QUE EXISTAN RESPECTO DE LA LIBERACION
DE OGMS AL AMBIENTE. ESTOS ANALISIS DEBERAN ESTAR
SUSTENTADOS EN EVIDENCIAS CIENTIFICAS Y TECNICAS, EN LOS
ANTECEDENTES SOBRE USO, PRODUCCION Y CONSUMO, Y
PODRAN SER CONSIDERADOS POR LAS SECRETARIAS
COMPETENTES COMO ELEMENTOS ADICIONALES PARA DECIDIR
SOBRE LA LIBERACION EXPERIMENTAL AL AMBIENTE, Y
CONSECUENTES LIBERACIONES AL AMBIENTE EN PROGRAMA
PILOTO Y COMERCIAL, RESPECTIVAMENTE, DEL OGM DE QUE SE

TRATA,Y
V.D. EN CASO DE QUE EL PROMOVENTE LO CONSIDERE ADECUADO. OTROS
ESTUDIOS O CONSIDERACIONES EN LOS QUE SE ANALICEN TANTO LA
CONTRIBUCION DEL OGM A LA SOLUCION DE PROBLEMAS AMBIENTALES,
SOCIALES, PRODUCTIVOS O DE OTRA INDOLE.

No aplica.

E) EN CASO DE IMPORTACION COPIA LEGALIZADA O
APOSTILLADA DE LAS AUTORIZACIONES O DOCUMENTACION
OFICIAL QUE ACREDITE QUE EL OGM ESTA PERMITIDO
CONFORME A LA LEGISLACION DEL PAIS DE ORIGEN, AL MENOS
PARA SU LIBERACION EXPERIMENTAL, TRADUCIDA AL ESPANOL.
LA SECRETARIA COMPETENTE, DE CONSIDERARLO NECESARIO,
PODRA REQUERIR COPIA SIMPLE DE LA LEGISLACION APLICABLE

VIGENTE EN EL PAIS DE EXPORTACION TRADUCIDA AL ESPANOL.
V.E. EN CASO DE IMPORTACION, COPIA LEGALIZADA O APOSTILLADA DE LAS
AUTORIZACIONES O DOCUMENTACION OFICIAL QUE ACREDITE QUE EL OGM ESTA
PERMITIDO CONFORME A LA LEGISLACION DEL PAIS DE ORIGEN.

A continuacién se presenta la documentacién que acredita que el OGM esta permitido en el
pais de origen para su liberacion al ambiente:

- MON-89@34-3 (MON89034)
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a) Se presenta la documentacion que acredita que la semilla proveniente de variedades de
maiz MON 89034, esta permitida para su utilizacién como grano, forraje (consumo humano
y animal) en Estados Unidos por parte de la Agencia de Alimentos y Medicamentos (FDA,
por sus siglas en inglés) del 8 de agosto de 2007.

b) Se presenta la documentacion que acredita que no existen inconvenientes para la
comercializacién del producto como alimento humano y para procesamiento del mismo para
subproductos destinados del mismo para obtener subproductos destinados al consumo
humano. Expedido por la Comisién Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), mediante el oficio No.COFERPRIS/CEMAR/083300C0042333/2008,
expedido el 22 de julio de 2008.

- MON-88417-3 (MON 88017)

a) Se presenta la documentacion que acredita que la semilla proveniente de variedades de
maiz MON-88@17-3, esta permitida para su utilizacion como grano, forraje (consumo
humano y animal) en Estados Unidos por parte de la Agencia de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) del 12 de enero de 2005.

b) Se presenta la documentacion de desregulacion del maiz MON-88@17-3 por parte del
Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés)
notificada el 4 de enero del 2006.

c) Se presenta la documentacién que acredita el registro ente la EPA, (Environmental
Protection Agency) de la proteina Cry3Bbl en el evento MON 88017, recibida el 13 de
diciembre del 2005.

d) Se presenta la documentacion que acredita que no se observa inconveniente en
comercializar granos de maiz MON 88017, para consumo humano y como materia
prima para la industria para obtener subproductos destinados al consumo humano.
Expedido por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), mediante el oficio COFEPRIS/CEMAR/OR/02/ 06330060050145 /06,
expedido el 30 de marzo de 2006. Ver

ANEXO 3. Documentacion que acredita que el OGM esta permitido en el pais de origen para su
liberacion al ambiente

ANEXO 4. Anexamos la Autorizacién Sanitaria para la comercializacién e importacidon para su
comercializacion de Organismos Genéticamente Modificados para el evento MON 89034 x MON
88017 No. 093300C0045423. COFEPRIS

NOTA: SOBRE LAS APROBACIONES POR FDA A PRODUCTOS CON GENES APILADOS
OBTENIDOS MEDIANTE CRUZAMIENTO CONVENCIONAL A PARTIR DE PROGENITORES
CON EVENTOS QUE HAN SIDO APROBADOS.

FDA regula la inocuidad como alimento o pienso a nivel de caracteristica biotecnoldgica. La
FDA indica que los productos con combinacion de genes (apilados) que previamente han sido
aprobados no incurren necesariamente en riesgos adicionales de seguridad, por lo que no se
requiere de revisar nuevamente la seguridad de eventos previamente aprobados en el producto
con caracteristicas combinadas (apilados). Uno de los lugares méas claros que indican lo
sefalado es en el “FDA Center for Food Safety and Applied Nutrition’'s “Consultation
Procedures under FDA's 1992 Statement of Policy - Foods Derived from New Plant Varieties”.
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[http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/GuidanceDocuments/Biot
echnology/ucm096126.htm ]

Bajo la seccion Initial Consultations, la FDA sefiala [se identifica el texto en itdlicas y negrillas
para énfasis],

“The agency explained in the 1992 policy that consultations on new plant varieties are appropriate forums
for industry and the agency to discuss scientific and regulatory issues prior to market entry. The agency
continues to encourage developers to consult early in the development phase of their products, and as
often as necessary. The agency believes that this is a prudent practice at this pioneering stage in the
development of bioengineered foods. Such consultations will facilitate resolution of safety, nutritional, and
regulatory issues. When one line derived from a transformation event has been shown to raise no such
issues, the agency believes that it is unlikely that other lines generated from the event would raise issues
that would be the subject of a consultation. However, should a line show characteristics that would raise
safety or regulatory issues, the FDA encourages and would expect developers to consult with the agency
to ensure that those issues are resolved prior to marketing.”

Debido a que un producto con combinacion de caracteristicas tal como el MON 89034 x NK603
es el resultado de combinar dos eventos previamente aprobados por la FDA, el analisis inicial
de FDA fue suficiente y no se realizaron analisis adicionales. Los resultados del analisis de la
FDA se encuentran en su sitio oficial en internet en la siguiente direccion:

Para MON 89034:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnDetailNavigation.cfm?rpt=bioListing&id=9

Para NK603:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnDetailNavigation.cfm?rpt=bioListing&id=30

EL ANALISIS Y EVALUACION DE LA INOCUIDAD PARA ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS (OGM) EN MEXICO

El Analisis y Evaluacién de la Inocuidad para Organismos Genéticamente Modificados (OGM)
gue lleva a cabo la Secretaria de Salud, lo lleva a cabo la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, (COFEPRIS) mediante un procedimiento de Evaluacién de
Inocuidad de OGMs destinados al uso o consumo humano, procesamiento de alimentos,
biorremediacién y salud publica. El objetivo final es llegar a una conclusién con respecto a si el
nuevo alimento es igualmente seguro y no menos nutritivo que el producto homdlogo
convencional con el que se le ha comparado.

Los responsables del proceso de los productos biotecnolégicos presentan ante SALUD la
informacion técnica y cientifica de los resultados de estudios que sustenten su inocuidad y
estabilidad. Por lo tanto, una vez avalada la inocuidad este aplica a toda la republica
mexicana.
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VI. CONSIDERACIONES SOBRE LOS RIESGOS DE LAS
ALTERNATIVAS TECNOLOGICAS CON QUE SE CUENTE PARA
CONTENDER CON EL PROBLEMA PARA EL CUAL SE CONSTRUYO
EL OGM, EN CASO DE QUE TALES ALTERNATIVAS EXISTAN.

VI.  CONSIDERACIONES SOBRE LOS RIESGOS DE LAS ALTERNATIVAS
TECNOLOGICAS CON QUE SE CUENTE PARA CONTENDER CON EL PROBLEMA PARA
EL CUAL SE CONSTRUYO EL OGM, EN CASO DE QUE TALES ALTERNATIVAS
EXISTAN;

Manejo de plagas en maiz.

Entre las principales plagas lepidopteras del maiz se encuentran el Gusano cogollero
(Spodoptera frugiperda Smith.), el Gusano barrenador del suroeste (Diatraea grandiosella
Dyar.), el Gusano barrenador de la cafia de azlcar (Diatraea saccharalis F.), y el Gusano
elotero (Heliothis zea). El control de estas plagas se ha basado tradicionalmente en el uso de
insecticidas quimicos de amplio espectro, los cuales han tenido un impacto negativo en el
ambiente y el uso irracional de estos productos ha impactado negativamente en insectos
benéficos y generado resistencia en las plagas a un gran nimero de insecticidas (Tabla 18).

Tabla 18.- Muestra los ingredientes activos para el control de Spodoptera frugiperda y Heliothis
zea.

INGREDIENTE EPOCA DE | * DOSIS A
PLAGA ACTIVO DOSIS /HA TOXICIDAD APLICACION COSECHA
Thiodicab 375-468 gia MODERADAMENTE 5
Gusano cogollero 1.0-1.25 litros TOXICO
(Spodoptera Methomyl 360 gia
frugiperda Smith.): 04 ko ALTAMENTE TOXICO 21
Clorpirifos 360-480 gia En el cogollo al
i (.Bus?.no elotero 0.75-1.0 litros LIGERAMENTE TOXICO detectar el 20% 1
(Heliothis zea) Permetrina 102-170 gia MODERADAMENTE o mas de |
0.3-0.5 litros TOXICO plantas
Deltametrina 75125 gia MODERADAMENTE dafiadas 1
0.3 -0.5 litros TOXICO
. 21 gia
L.cyhalotrina 0.3 litros 15

* Intervalo entre la Gltima aplicacién y la cosecha
** Se pueden aplicar los mismos productos que para gusano cogollero.

Esta tabla se construyd con informacién del Diccionario de especialidades agroquimicas PLM
2006 y Guias técnicas del INIFAP.

RIESGO

Las materias primas y grandes cantidades de agua necesarias para manufacturar y aplicar
insecticidas deben ser consideradas en un esquema de control quimico para plagas del maiz.
La transportacion y espacio utilizado en la aplicacién y almacenamiento de insecticidas debe
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ser también considerado. El uso de insecticidas puede ocasionar la contaminacién del suelo,
agua y aire y producir grandes cantidades de envases de plastico en el campo.

Manejo de maleza en maiz.

El rendimiento del maiz en cultivo, en las primeras fases de su desarrollo, puede ser afectado
seriamente por la competencia ejercida por la maleza, asimismo, la maleza puede ocasionar
dafios en forma indirecta al propiciar el incremento de plagas de insectos, enfermedades y
roedores, asi como dificultar la cosecha, afectar la calidad de la misma, e influir en la incidencia
de la maleza en los terrenos debido a su produccién de semilla. Para evitar el dafio ocasionado
por la maleza el productor asigha gastos para su control a través de métodos manuales (uso de
azadon), mecanicos (escardas) y quimicos (herbicidas).

El control quimico de la maleza en las areas productoras de maiz consiste en una aplicaciéon
total de herbicidas en preemergencia, asi como de aplicaciones dirigidas de herbicidas
postemergentes. La aplicaciéon de herbicidas preemergentes generalmente incluye la mezcla de
un producto para el control de maleza de hoja ancha y otro para zacates, debido a que el
espectro de accién de cada producto en la mezcla no les permite eliminar todas las especies de
maleza que se presentan en el maiz. Por otro lado, los herbicidas postemergentes que se
comercializan actualmente presentan problemas de selectividad y su aplicacion requiere del
uso de equipos especiales de aspersion con el objeto de reducir el riesgo de fitotoxicidad al
cultivo por el uso de herbicidas totales, otra desventaja de este tipo de aplicaciones es que con
este método no se elimina la maleza presente en la hilera del cultivo, lo cual indica que el
método de control quimico convencional depende aln de las escardas mecéanicas y del control
manual para lograr un eficiente control de maleza (Tabla 19).

Los herbicidas recomendados para la regién Norte de México son los siguientes:
Atrazina, Alaclor, metolaclor, 2,4-D Amina, Nicosulfurén, Fluoroxipir, Prosulfurén, Paraquat.

Tabla 19.- Toxicidad en los mamiferos de herbicidas representativos y productos quimicos de
referencia comunes en orden decreciente de DL50. oral aguda para ratas -mg/kg de peso corporal.

Herbicida | DLsy [ Herbicida | DLso
TOXICIDAD ALTA*

Paraquat 120 Endotal amina 206
Bromoxynil 190 Diguat 231
Bromoxynil octonoato to 365 Cyanazina 288
Toxicidad moderada*

Diclofop-metil 563-693 | Propanil 1870
2, 4-D sal sbdica 666-805 | Glufosinato 2000
2, 4-D isopropil 700 Fenoxaprop-etil 2357
CDAA 750 Metolachlor 2828
MCPA 800 Atrazina 3080
Metribuzin 1090 Diuron 3328
EPTC 1652 Fluazifop-butyl 3330
Alachlor 1800 Aciflurofen 3460
BAJA TOXICIDAD*

Asulam >5000 Imazethapyr >5000
Dalapon >5000 Simazina >5000
Glifosato >5000 Sulfometuron-metil | >5000
Productos quimicos comunes | DLsg Toxicidad*

Nicotina 50 Muy alta

Cafeina 200 Alta

Aspirina 1750 Moderada

115



| Sal comun [ 3000 | Moderada | |

Manejo de Malezas para Paises en Desarrollo. (Estudio FAO Produccién y Proteccion Vegetal -
120). (Figura 18)

Figura 18.- Se muestran los biotipos resistentes a los diferentes tipos de herbicidas empleados (por
método de accion) para controlar la maleza.

VIl. NUMERO DE AUTORIZACION EXPEDIDA POR SALUD CUANDO
EL OGM TENGA FINALIDADES DE SALUD PUBLICA O SE DESTINE A
LA BIORREMEDIACION. EN CASO DE NO CONTAR CON LA
AUTORIZACION AL MOMENTO DE PRESENTAR LA SOLICITUD DE
PERMISO, EL PROMOVENTE PODRA PRESENTARLA
POSTERIORMENTE ANEXA A UN ESCRITO LIBRE, EN EL QUE SE

INDIQUE EL NUMERO DE AUTORIZACION;

VII. NUMERO DE AUTORIZACION EXPEDIDA POR SALUD CUANDO EL OGM TENGA
FINALIDADES DE SALUD PUBLICA O BIORREMEDIACION.

No Aplica, este OGM no tiene finalidades de salud publica o Biorremediacion.

VIll. LA PROPUESTA DE LA VIGENCIA PARA EL PERMISO Y LOS
ELEMENTOS EMPLEADOS PARA DETERMINARLA, Y.
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VIIl. LA PROPUESTA DE LA VIGENCIA PARA EL PERMISO Y LOS ELEMENTOS
EMPLEADOS PARA DETERMINARLA.

La propuesta del la vigencia del permiso solicitada por Semillas y Agroproductos Monsanto S.A.
de C.V. abarca los Ciclos Primavera - Verano 2011 (PV), dentro de las zonas agricolas de la
ecorregion Nivel 3! en los Estados de Chihuahua, Coahuila y Durango. La vigencia del
Permiso durara hasta el momento de la cosecha del cultivo dentro del ciclo agricola autorizado.

Cabe mencionar que las fechas de la ventana de siembra que aplican en la region, se
encuentran dentro de cierto rango que puede variar dependiendo de varios factores tales como:
condiciones medio ambiental, condiciones fitosanitarias y disponibilidad del agua. La ventana
de siembra se determina a través del comité técnico formado por la jefatura del distrito, por la
jefatura de sanidad vegetal del distrito y personal técnico cientifico del INIFAP de la region. Una
vez que se evallan los diferentes factores por las entidades antes mencionadas, la decision
final se emite por la jefatura de distrito de desarrollo rural que aplique a la region mediante un
oficio que se distribuye a las instancias interesadas y organizaciones de agricultores.

IX. LA INFORMACION QUE EN CADA CASO DETERMINEN LAS
NOM.

No aplica.

IX DOS COPIAS EN FiSICO.

X DOS DISCOS CON INFORMACION DE CARACTER PUBLICO.

Xl OCHO DISCOS CON INFORMACION DE CARACTER CONFIDENCIAL.

ANEXO 5. Anexamos la carta de entrega de los materiales de referencia que permitan
la deteccidn, identificacion y cuantificacion del maiz genéticamente modificado que
pretende liberarse

DECLARACION.

No omitimos mencionar que el promovente Semillas y Agroproductos Monsanto, S.A. de C.V. ha
manifestado que la informacién y documentos que se presentan con la solicitud (a excepcion de
aguella y aquellos que se entreguen por separado y que expresamente se indican como de
caracter no confidencial) tienen el caracter de confidencial, reservada en términos de los
articulos 18 y 19 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental, por lo que con la recepcion de los materiales e informacion confidencial antes
mencionada, las autoridades reconocen y aceptan usar esta Unicamente bajo los preceptos y el
propésito indicado en la LBOGM, y conviene darle el caracter y manejo confidencial asi como
obligarse a no divulgarla, dispersarla o revelarla a terceras personas, debiendo proteger en todo
momento el acceso a esta informacion y materiales por parte de sus propios funcionarios,
empleados o terceras personas.
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La presente solicitud se somete para poder liberar en etapa experimental en las ZONAS
AGRICOLAS DE LA ECORREGION NIVEL 3, ESTADOS DE CHIHUAUA COAHUILA Y
DURANGO, CICLO PV- 2011

Objetivos de Liberacion

- Generar los datos que permitan estimar si la modificacién genética ha alterado las
caracteristicas agronémicas, fenotipicas y las interacciones ecoldgicas del maiz MON-
89034-3 x MON-88@17-3, en comparacion con su control convencional.

- Evaluar la respuesta de hibridos de maiz con germoplasma adaptado a las condiciones
de campo en México que incorporan las caracteristicas MON-89034 y MON-88017 vy
frente a la infestacion de maleza y plagas de raiz, follaje y mazorca.

- Comparar los métodos tradicionales para el control de maleza y plagas de raiz, follaje y
mazorca con un programa de control basado en la tecnologia MON-89034 x MON-88017.

- Evaluar el costo/beneficio de la tecnologia MON-89034 x MON-88017 en el control de
las plagas y maleza bajo las condiciones normales de produccién de maiz en México.

Ver protocolos que acompafian esta solicitud
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CONSIDERACIONES PARA EL ANALISIS DE
RIESGO:

ANTECEDENTES

Liberaciones Experimentales en México

Durante el ciclo agricola O-1 2009-2010 se realizaron las evaluaciones experimentales de
los maices biotecnolégicos MON-89@34-3 x MON-88@17-3, MON-89034-3 x MON-
DD603-6 y MON-@P63-6 en los Estados de Sinaloa, Sonora y Tamaulipas, de
acuerdo a los Permisos de liberacidon al ambiente otorgados y reportando los resultados
obtenidos en la fecha que se indica en la Tabla 1.

Fecha de
Regién Ciclo Tecnologia Solicitud Permiso de Liberacién Entrega de
Reporte
Tamaulipas | OI1-2010 MON'BS%OO%XMON' 0024_2009 B00.04.03.02.01.-9448 | 30/09/2010
Tamaulipas | 0I1-2010 MON'SO%%%“;MON' 0025_2009 B00.04.03.02.01.-9447 | 30/09/2010
Tamaulipas | 0OI1-2010 MON-00603-6 0023_2009 B00.04.03.02.01.-9043 | 30/09/2010
Sinaloa 01-2009 MON'88%°03147XM0N' 0018_2009 B00.04.03.02.01.-8694 | 09/07/2010
Sinaloa 01-2009 MON'SO%OG%‘;XMON' 0017 2009 B00.04.03.02.01.-8692 | 09/07/2010
Sinaloa 01-2009 MON-00603-6 0019_2009 B00.04.03.02.01.-8691 | 09/07/2010
Sonora 01-2009 MON'88%°03147XM0N' 0013_2009 B00.04.03.02.01.-8689 | 23/07/2010
Sonora 01-2009 MON'SO%OG%%XMON' 0015_2009 B00.04.03.02.01.-8698 | 23/07/2010
Sonora 01-2009 MON-00603-6 0014_2009 B00.04.03.02.01.-8687 | 23/07/2010

Tabla 1. Solicitudes y permisos de Liberacion al ambiente en Fase Experimental.

Protocolos

Los resultados de las evaluaciones experimentales de los maices biotecnol6gicos en
estos tres Estados, fueron presentados ante la SAGARPA en un reporte final de
resultados conforme a lo dispuesto en los articulos 46 y 53 de la LBOGM. (Ver fecha de
entregas de reportes en la Tabla 1).

Los reportes contienen la siguiente informacion de acuerdo al Articulo 18 del Reglamento
de la LBOGM:

I. Lineamientos del protocolo propuesto para la liberacion experimental.

II. Cambios fenotipicos del OGM respecto a su adaptacién al area de liberacion.

Ill. Efectos de los genes de seleccién y posibles efectos sobre la biodiversidad.

IV. Caracterizacion bioguimica y metabolica de todos los productos del gen novedoso
con relacién a su actividad, productos de degradacion o subproductos, productos
secundarios y rutas metabdlicas.
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V. Cambios en la capacidad competitiva del OGM en comparacién con la contraparte
no modificada, incluyendo supervivencia y reproduccién, produccion de estructuras
reproductoras, periodos de latencia y duracién de cada ciclo de vida.

VI. Posibles efectos al medio ambiente y a la diversidad bioldgica por la liberacion del
OGM, incluyendo el protocolo utilizando para establecer estos posibles efectos.

VII. Efectos de las précticas de uso y aprovechamiento.

VIII. En su caso, referencia bibliografica.

A continuacién se muestran las conclusiones de las liberaciones Experimentales que se
llevaron a cabo en la Republica Mexicana (Tamaulipas, Sinaloa y Sonora).
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CONCLUSIONES FINALES DE LOS REPORTES
EXPERIMENTALES DE TAMAULIPAS Ol 2010

Los protocolos que se implementaron durante las evaluaciones experimentales del maiz
MON-89@34-3 x MON-88017-3 en el estado de Tamaulipas durante el ciclo Otofio
Invierno (Ol) 2010 fueron los siguientes:

PROTOCOLO 1. Evaluacién Agronémica, Fenotipica e Interacciones Ecolégicas del Maiz
MON-89@34-3 x MON-88Q17-3 en el Estado de Tamaulipas durante el ciclo O-1 2009-
2010.

Obijetivo:
Generar los datos que permitan estimar si la modificaciobn genética alteré las

caracteristicas agronémicas, fenotipicas y las interacciones ecoldgicas del maiz MON-
89@34-3 x MON-88@17-3 en comparacion con sus respectivos controles convencionales.

Conclusiones:

La fenologia e interacciones ecoldgicas evaluadas en este estudio fueron utilizadas para
caracterizar la planta y sus interacciones con el ambiente y para determinar el potencial
de plaga y maleza de MON-89@34-3 x MON-88017-3 comparado con su control. Con
base en las caracteristicas analizadas, los resultados de este estudio demuestran que
MON-89@34-3 x MON-8817-3 presenta un desarrollo similar a su control (isohibrido
convencional), ya que no se detectaron cambios en fenotipo o interacciones ecoldgicas
gue sugirieran un incremento en su potencial de plaga o maleza.

PROTOCOLO 2. Efectividad biolégica del maiz MON-89@34-3 x MON-88@17-3 en el
Estado de Tamaulipas durante el ciclo O-1 2009-2010.

Obijetivo:

Evaluar la respuesta de hibridos de maiz con germoplasma adaptado a las condiciones
de campo en México que incorporan las caracteristicas MON-89034-3 y MON-8817-3 y
su eficacia en el control de plagas de raiz, follaje y mazorca, y su eficacia para tolerar
aplicaciones del herbicida agricola Faena cuyo ingrediente activo es glifosato.

Conclusiones:

Se confirmé la presencia, expresion y fenotipo que confieren al MON-89@34-3 x MON-
88@17-3 los eventos MON-89@34-3 y MON-88J17-3.

PROTOCOLO 3. Evaluacion de morfologia y viabilidad del polen del maiz MON-89@34-3
x MON-88@17-3

Objetivo:

Evaluar la morfologia y viabilidad del polen del maiz MON-89@34-3 x MON-88J17-3
comparado a su control convencional.

Conclusiones:

Los resultados del estudio “Evaluacién de morfologia y viabilidad del polen del maiz MON-
89@34-3 x MON-88@17-3" confirman los resultados obtenidos en Sonora, Sinaloa y otras
partes del mundo donde se ha evaluado esta tecnologia: la presencia de los transgenes
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no altera las caracteristicas biologicas del maiz 89@34-3 x MON-88@17-3 a excepcion de
la tolerancia a glifosato y la resistencia a insectos blanco conferidas.

PROTOCOLO 4. Verificacion Cualitativa de MON-89@34-3 x MON-88@17-3
Obijetivo:

Confirmar la expresién de las proteinas que identifican especificamente al maiz MON-
89@34-3 x MON-88@17-3, incluyendo en el analisis a su control convencional, utilizando
tiras reactivas de flujo lateral.

Conclusiones:

Los resultados obtenidos en la evaluacion del protocolo “Verificacion Cualitativa de MON-
89034-3 x MON-88@17-3", confirma la estabilidad de la informacién genética conferida a
MON-89@34-3 x MON-88@17-3, su expresion estable y fenotipo conferido.

PROTOCOLO 5. Evaluacién de la dispersion de polen desde los predios experimentales
con maiz GM establecidos en Tamaulipas durante el ciclo O-1 2009-2010.

Obijetivo:

Analizar la dispersiéon del polen de las plantas de maiz en el lote experimental de acuerdo
a los vientos de la zona.

Conclusiones:

De presentarse flujo de genes a maiz convencional mediado por polen, mecanismo
reproductivo natural de esta especie, no se esperaria a priori un impacto negativo sobre
el producto a obtener.

CONCLUSIONES GENERALES:

Los resultados de las evaluaciones realizadas en Tamaulipas al maiz con genes apilados
MON-89@34-3 x MON-8817-3 se encuentran en linea con los resultados obtenidos en
diversos paises donde se ha evaluado la tecnologia y hoy se comercializa brindando
importantes beneficios para el productor y el ambiente.

Las evaluaciones indican que los riesgos presentados por el maiz MON 89034 x MON
88017 no son mayores a aquellos que presentan los hibridos convencionales de maiz.
Los estudios realizados en nuestro pais confirman que las caracteristicas conferidas al
maiz MON 89034 x MON 88017 permiten el control eficiente de importantes insectos
plaga que son blanco de esta tecnologia al tiempo que no afectan a poblaciones de
insectos no blanco y que la tolerancia a herbicidas agricolas de la Familia Faena que
confiere MON 89034 x MON 88017 se expresa en hibridos con germoplasma adaptado a
la regién y que la aspersion del herbicida sobre el cultivo biotecnolégico es un método
eficaz en el control de maleza anual y perenne. Dichas caracteristicas son reflejo de la
estabilidad de los transgenes que incorpora el maiz MON-89@34-3 x MON-88017-3
88017 y la expresion estable de las proteinas que codifican.
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EXPERIMENTALES DE SINALOA Ol 2009

Los protocolos que se implementaron durante las evaluaciones experimentales del maiz
MON-89034-3 x MON-8817-3 en el estado de Sinaloa durante el ciclo Otofio Invierno
(Ol) 2009 fueron los siguientes:

PROTOCOLO 1. Evaluacién Agronémica, Fenotipica e Interacciones Ecoldgicas del Maiz
MON-89@34-3 x MON-88@17-3 en el Estado de Sonora Durante 2009-2010.

Obijetivo:

Generar los datos que permitan estimar si la modificaciobn genética alter6 las
caracteristicas agronémicas, fenotipicas y las interacciones ecoldgicas del maiz MON-
89@34-3 x MON-88@17-3 en comparacion con sus respectivos controles convencionales.

Conclusiones:

La fenologia e interacciones ecoldgicas evaluadas en este estudio fueron utilizadas para
caracterizar la planta y sus interacciones con el ambiente y para determinar el potencial
de plaga y maleza de MON-89@34-3 x MON-88@17-3 comparado con su control. Con
base en las caracteristicas analizadas, los resultados de este estudio demuestran que
MON-89@34-3 x MON-88@17-3 presenta un desarrollo similar a su control (isohibrido
convencional), ya que no se detectaron cambios en fenotipo o interacciones ecologicas
que sugirieran un incremento en su potencial de plaga o maleza.

PROTOCOLO 2. Efectividad bioldgica del maiz MON-89@34-3 x MON-88@17-3 en el
Estado de Sonora Durante 2009-2010.
Objetivo:

Evaluar la respuesta de hibridos de maiz con germoplasma adaptado a las condiciones
de campo en México que incorporan las caracteristicas MON-89@34-3 y MON-88017-3 y
su eficacia en el control de plagas de raiz, follaje y mazorca, y su eficacia para tolerar
aplicaciones del herbicida agricola Faena cuyo ingrediente activo es glifosato.

Conclusiones:

Se confirmé la presencia, expresion y fenotipo que confieren al MON-89@34-3 x MON-
88W17-3 los eventos MON-89@34-3 y MON-88017-3.

PROTOCOLO 3. Evaluacion de morfologia y viabilidad del polen del maiz MON-89@34-3
x MON-88@17-3
Obijetivo:

Evaluar la morfologia y viabilidad del polen del maiz MON-89@34-3 x MON-88QJ17-3
comparado a su control convencional.

Conclusiones:

Los resultados del protocolo “Evaluacion de morfologia y viabilidad del polen del maiz
MON-89@34-3 x MON-88@17-3" confirma los resultados obtenidos en diferentes regiones
donde se ha evaluado el maiz MON-89@34-3 x MON-88@17-3: la presencia de los
transgenes no altera las caracteristicas bioldgicas del maiz a excepcion de la tolerancia a
glifosato y la resistencia a insectos blanco conferidas.
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PROTOCOLO 4. Verificacion Cualitativa de MON-89@34-3 x MON-88@17-3
Obijetivo:

Confirmar la expresion de las proteinas que identifican especificamente al maiz MON-
89034-3 x MON-88@17-3, incluyendo en el andlisis a su control convencional, utilizando
tiras reactivas de flujo lateral.

Conclusiones:

Los resultados obtenidos en la evaluacion del protocolo “Verificacion Cualitativa de
MON-89@34-3 x MON-88@17-3" confirma la estabilidad de la informacion genética
conferida a MON-89@34-3 x MON-88017-3, su expresion estable y fenotipo
conferido.

PROTOCOLO 5. Evaluacién de la dispersion de polen desde los predios experimentales
con maiz GM establecidos en Sonora, ciclo O-1 2009

Objetivo:

Analizar la dispersion del polen de las plantas de maiz en el lote experimental de acuerdo
a los vientos de la zona.

Conclusiones:

De presentarse flujo de genes a maiz convencional mediado por polen, mecanismo
reproductivo natural de esta especie, no se esperaria a priori un impacto negativo sobre
el producto a obtener.

CONCLUSIONES GENERALES:

Los resultados de las evaluaciones realizadas en Sinaloa al maiz con genes apilados
MON-89@34-3 x MON-88417-3 se encuentran en linea con los resultados obtenidos en
diversos paises donde se ha evaluado la tecnologia y hoy se comercializa brindando
importantes beneficios para el productor y el ambiente.

Las evaluaciones indican que los riesgos presentados por el maiz MON 89034 x MON
88017 no son mayores a aquellos que presentan los hibridos convencionales de maiz.
Los estudios realizados en nuestro pais confirman que las caracteristicas conferidas al
maiz MON 89034 x MON 88017 permiten el control eficiente de importantes insectos
plaga (gusano cogollero) que son blanco de esta tecnologia al tiempo que no afectan a
poblaciones de insectos no blanco y que la tolerancia a herbicidas agricolas de la Familia
Faena que confiere MON 89034 x MON 88017 se expresa en hibridos con germoplasma
adaptado a la regiéon. Dichas caracteristicas son reflejo de la estabilidad de los
transgenes que incorpora el maiz MON-89@34-3 x MON-88@17-3 88017 y la expresion
estable de las proteinas que codifican.
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EXPERIMENTALES DE SONORA Ol 2009

Los protocolos que se implementaron durante las evaluaciones experimentales del maiz
MON-89@34-3 x MON-88@17-3 en el estado de Sonora durante el ciclo Otofio Invierno
(Ol) 2009 fueron los siguientes:

PROTOCOLO 1. Evaluacion Agronémica, Fenotipica e Interacciones Ecoldgicas del Maiz
MON-89@34-3 x MON-88@17-3 en el Estado de Sonora Durante 2009-2010.

Obijetivo:

Generar los datos que permitan estimar si la modificacion genética alter6 las
caracteristicas agronémicas, fenotipicas y las interacciones ecoldgicas del maiz MON-
89@34-3 x MON-88@17-3 en comparacion con sus respectivos controles convencionales.

Conclusiones:

La fenologia e interacciones ecoldgicas evaluadas en este estudio fueron utilizadas para
caracterizar la planta y sus interacciones con el ambiente y para determinar el potencial
de plaga y maleza de MON-89@34-3 x MON-88@17-3 comparado con su control. Con
base en las caracteristicas analizadas, los resultados de este estudio demuestran que
MON-89@34-3 x MON-88@17-3 presenta un desarrollo similar a su control (isohibrido
convencional), ya que no se detectaron cambios en fenotipo o interacciones ecoldgicas
que sugirieran un incremento en su potencial de plaga o maleza.

PROTOCOLO 2. Efectividad bioldgica del maiz MON-89@34-3 x MON-88@17-3 en el
Estado de Sonora Durante 2009-2010.
Obijetivo:

Evaluar la respuesta de hibridos de maiz con germoplasma adaptado a las condiciones
de campo en México que incorporan las caracteristicas MON-89@34-3 y MON-88Q017-3 y
su eficacia en el control de plagas de raiz, follaje y mazorca, y su eficacia para tolerar
aplicaciones del herbicida agricola Faena cuyo ingrediente activo es glifosato.

Conclusiones:

Se confirmé la presencia, expresion y fenotipo que confieren al MON-89@34-3 x MON-
88@17-3 los eventos MON-89@34-3 y MON-88017-3.

PROTOCOLO 3. Evaluacion de morfologia y viabilidad del polen del maiz MON-89@34-3
x MON-88@17-3

Obijetivo:

Evaluar la morfologia y viabilidad del polen del maiz MON-89@34-3 x MON-88J17-3
comparado a su control convencional.

Conclusiones:

Los resultados del protocolo “Evaluacion de morfologia y viabilidad del polen del maiz
MON-89@34-3 x MON-88d17-3" confirma los resultados obtenidos en diferentes regiones
donde se ha evaluado el maiz MON-89@34-3 x MON-88Q17-3: la presencia de los
transgenes no altera las caracteristicas biologicas del maiz a excepcion de la tolerancia a
glifosato y la resistencia a insectos blanco conferidas.

12



ANEXO 1. RAZONES Y MOTIVOS DEL EXPERIMENTAL

PROTOCOLO 4. Verificaciéon Cualitativa de MON-89@34-3 x MON-88@17-3
Obijetivo:

Confirmar la expresién de las proteinas que identifican especificamente al maiz MON-
89034-3 x MON-88@17-3, incluyendo en el analisis a su control convencional, utilizando
tiras reactivas de flujo lateral.

Conclusiones:

Los resultados obtenidos en la evaluacion del protocolo “Verificacién Cualitativa de MON-
89@34-3 x MON-88@17-3" confirma la estabilidad de la informacién genética conferida a
MON-89@34-3 x MON-88@17-3, su expresion estable y fenotipo conferido.

PROTOCOLO 5. Evaluacién de la dispersion de polen desde los predios experimentales
con maiz GM establecidos en Sonora, ciclo O-1 2009

Objetivo:

Analizar la dispersion del polen de las plantas de maiz en el lote experimental de acuerdo
a los vientos de la zona.

Conclusiones:

De presentarse flujo de genes a maiz convencional mediado por polen, mecanismo
reproductivo natural de esta especie, no se esperaria a priori un impacto negativo sobre
el producto a obtener.

CONCLUSIONES GENERALES:

Los resultados de las evaluaciones realizadas en Sonora al maiz con genes apilados
MON-89@34-3 x MON-88@17-3 se encuentran en linea con los resultados obtenidos en
diversos paises donde se ha evaluado la tecnologia y hoy se comercializa brindando
importantes beneficios para el productor y el ambiente.

Las evaluaciones indican que los riesgos presentados por el maiz MON 89034 x MON
88017 no son mayores a aquellos que presentan los hibridos convencionales de maiz.
Los estudios realizados en nuestro pais confirman que las caracteristicas conferidas al
maiz MON 89034 x MON 88017 permiten el control eficiente de importantes insectos
plaga que son blanco de esta tecnologia al tiempo que no afectan a poblaciones de
insectos no blanco y que la tolerancia a herbicidas agricolas de la Familia Faena que
confiere MON 89034 x MON 88017 se expresa en hibridos con germoplasma adaptado a
la regién y que la aspersion del herbicida sobre el cultivo biotecnolégico es un método
eficaz en el control de maleza anual y perenne. Dichas caracteristicas son reflejo de la
estabilidad de los transgenes que incorpora el maiz MON-89@34-3 x MON-88017-3
88017 y la expresion estable de las proteinas que codifican.
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ECORREGIONES

Para la presente solicitud, se pretende cubrir las fechas de siembra en el ciclo PV 2011 en
las zonas agricolas zonas agricolas de la ecorregion Nivel 3 en los Estados de
Chihuahua, Coahuila y Durango.

Las Ecorregiones, son areas de similitud general en ecosistemas y en el tipo, calidad y
cantidad de recursos ambientales. Las regiones ecoldgicas sirven como marco espacial
para la investigacién, evaluacién, manejo y monitoreo de los ecosistemas y de los
elementos que los componen; asimismo, facilitan la elaboracion de informes sobre el
estado del medio ambiente, inventarios y evaluaciones de recursos ambientales; al
establecimiento de objetivos regionales de manejo de los recursos, y a la formulacién de
criterios biolégicos y normas de calidad del agua.

Se ha adoptado un esquema de tres niveles jerarquicos para identificar o agrupar las
regiones ecoldgicas.

El nivel I, el mas general, divide a América del Norte en 15 extensas regiones
ecoldgicas y presenta una vision amplia sobre el mosaico ecoldgico del subcontinente a
escala global o intercontinental. La publicacibn de la CCA Regiones ecolégicas de
Ameérica del Norte. Hacia una perspectiva comun presenta descripciones breves de cada
region del Nivel I.

Por su parte, las 50 regiones ecolégicas del nivel Il brindan una descripcion mas
detallada de las grandes areas ecolégicas anidadas en las regiones del nivel | y son utiles
para el estudio general (nacional o subcontinental) de patrones ecoldgicos.

Las 182 regiones ecologicas del nivel Ill -areas ecologicas menores anidadas en las
regiones del nivel ll- permiten mejores monitoreo, evaluacién, presentacion de informes y
toma de decisiones ambientales en el ambito local. (Figura 1. Ecorregiones Terrestres, 2006.
http://www.cec.org/), Figura 2. Regiones ecoldgicas del nivel Il y IV. Se muestra en
amarillo la ecorregion “Planicies del centro del Desierto Chihuahuense, con vegetacion
xerofila micro-ahaldfila”. En donde se pretende liberar en esta etapa experimental.
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ECORREGIONES TERRESTRES, 2006

Figura 1. Ecorregiones Terrestres, 2006. http://www.cec.org/
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Figura 2. Regiones ecoldgicas del nivel lll y IV. Se muestra en amarillo la ecorregién “Planicies del
centro del Desierto Chihuahuense, con vegetacion xerofila micro-ahalofila”.

Instituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica (INEGI) -Comision Nacional para el Conocimiento y
Uso de la Biodiversidad (CONABIO) - Instituto Nacional de Ecologia (INE). (2008). 'Ecorregiones Terrestres
de México'. Escala 1:1000000. México. De forma abreviada puede citarse asi: INEGI, CONABIO e INE. 2008.
'Ecorregiones terrestres de México'. Escala 1:1000000. México.
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ANALISIS DE RIESGO:

Los elementos a considerar en el andlisis de riesgo ambiental para el establecimiento de
evaluaciones en fase experimental del maiz GM MON-@@6J3-6 en las zonas agricolas
de la Ecorregion nivel 3, estados de Chihuahua, Coahuila y Durango, ciclo PV- 2011Flujo

Génico.

FLUJO GENICO MEDIADO POR POLEN

i)

Historicamente a través de la experimentacion cientifica y documentacion
arbitrada, en promedio el 99 % del polen de maiz se precipita al suelo en los
primeros 25-30 m de distancia de la fuente de polen y muy bajas tasas (>1-
2%) de polinizaciones viables ocurren mas alla de 30 m. En general, la
distancia de 200 m es utilizada como una préactica efectiva para confinamiento
de flujo de polen. (Extent of Cross-Fertilization in Maize by Pollen from
Neighboring Transgenic Hybrids. B. L. Ma,* K. D. Subedi, and L. M. Reid;
Crop Sci. 44:1273-1282 (2004).

Para el caso de los predios de Chihuahua y en esta etapa Experimental, se
propone la implementacion de surcos borderos de a cuerdo al el Servicio
Nacional de Inspeccidn y Certificacion de Semillas (SNICS).

FLUJO GENICO POR SEMILLA

)

La semilla a utilizar en las siembras en fase experimental sera manejada y
utilizada empleando un sistema de custodia, documentando todos y cada uno
de los pasos incluidos desde su importacibn hasta la siembra vy
almacenamiento de cualquier remanente por el personal a cargo de la
implementacion de los estudios para minimizar cualquier posibilidad de desvio.
Comercialmente, el sistema de produccién agricola de la regién productora de
grano de maiz de Chihuahua y Comarca Lagunera y sus productores
reconocen que para maximizar el retorno de la inversibn necesaria para
producir maiz, como negocio, uno de los insumos importantes es el uso de
semilla mejorada y certificada, la cual obtienen de los distribuidores locales de
las diversas casas semilleras. Ademas, Monsanto ha vendido semilla de
cultivos biotecnolégicos de algodon y soya en México por mas de 13 afios
mediante la implementacién de una licencia/contrato con el productor que
asegura el uso y manejo responsable de los productos y tecnologias. Una de
las obligaciones contractuales, por lo tanto legal, que el productor adquiere al
firmar una licencia es el que la semilla adquirida se utilizara para una Unica
siembra en las localidades declaradas durante ese ciclo y que no podra
guardar semilla ni compartirla con terceras personas. Como medida de
bioseguridad para el buen uso y manejo de los productos y tecnologias,
Monsanto propone implementar el mismo mecanismo de la licencia/contrato
con los productores cooperantes durante la liberacion en la fase piloto, con el
proposito de asegurar que la semilla no sea movilizada hacia areas no
autorizadas.
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FLuJo

FUTURAS

)

ii)

GENICO VIA GRANO CONVERTIDO EN SEMILLA PARA SIEMBRAS

Los productores de grano de maiz en Chihuahua y La Comarca Lagunera que
utilizan hibridos comerciales, no guardan grano cosechado (F2) de la siembra
de un hibrido (F1) para la siembra en ciclos subsecuentes, debido a reconocen
que el uso de semilla certificada F1 maximiza el potencial de produccién
comparado con el uso de grano F2 de polinizaciébn abierta que presenta
segregacion. Por esta razon, los productores mantienen la practica de adquirir
semilla certificada de los hibridos mas competitivos para sembrar en cada
ciclo.

La reciba, centro de acopio o procesadora almacena el grano en silos o
estructuras cerradas (metalicas o concreto) para continuar con el secado de
humedad de ser necesario, y para conservar la integridad del grano hasta su
comercializacion, procesamiento, uso industrial, pecuario, almidonero,
nixtamalizada, etc. el cual es completamente similar al que sigue el grano
importado.

Por las razones anteriores, el riesgo potencial de que el grano cosechado de
plantas de maiz GM se convierta en semilla para siembra en ciclos posteriores,
es practicamente nulo.

FLUJO GENICO POR PERSISTENCIA EN EL AMBIENTE DE PLANTAS
VOLUNTARIAS DERIVADAS DE LAS ACTIVIDADES DE SIEMBRA FASE
EXPERIMENTAL

iv) En post cosecha de predios Sembrados con maices biotecnoldgicos.

(1) Los predios utilizados (y sus alrededores) para las siembras de maices
biotecnoldgicos en la fase experimental seran monitoreados en blsqueda
de plantas voluntarias, las cuales seran eliminadas en el periodo de tiempo
posterior a la cosecha incluyendo la siguiente temporada de ser necesario.

(2) Las mismas préacticas de incorporacion de rastrojo, preparacion del suelo
para siembras subsecuentes del siguiente cultivo y el manejo para el
control de malezas en la siguiente siembra del cultivo también facilitan el
monitoreo y eliminacion de posibles plantas voluntarias emergidas en los
predios sembrados el ciclo anterior.

FLUJO GENICO HACIA POBLACIONES DE TEOCINTLE Y POTENCIAL

INTROGRESION DE CARACTERISTICAS DE MAICES GM A LAS MISMAS.
Para que una cruza de maiz y teocintle pueda ocurrir es condicién necesaria la
coexistencia de ambas poblaciones en el mismo predio o en las inmediaciones
cercanas. Esta no es la situacién en las condiciones Experimentales y con las
medidas de Bioseguridad implementadas, de los predios a sembrar en
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Chihuahua y Comarca Lagunera, consecuentemente la probabilidad de ocurrir
es practicamente nula.

IMPACTO A LA BIODIVERSIDAD DE LA REGION.

REEMPLAZO POTENCIAL DE VARIEDADES Y/O HIBRIDOS CONVENCIONALES POR
LOS MAICES HIBRIDOS BIOTECNOLOGICOS

v)

Vi)

El sistema agricola y de produccion de maiz en Chihuahua y La Comarca
Lagunera es tecnificado, donde los productores de maiz utilizan semilla
mejorada certificada, utilizan fertilizacién y riego para maximizar potencial de
produccion. El posible reemplazo en el uso de maices hibridos convencionales
en Chihuahua y La Comarca Lagunera, seria por hibridos biotecnol6gicos de
fondo genético muy similar o mejorado pero con la proteccion adicional contra
insectos lepidopteros plaga y tolerancia a herbicida para control de malezas.
Tipicamente en regiones de produccion agricola tecnificada y de alto potencial
de rendimiento, es practica de los productores mantenerse a la vanguardia en
el uso y conocimiento de los hibridos mejorados y certificados que maximizan
el potencial agronémico, de rendimiento y la eficiencia en el manejo del cultivo.
La decisibn de sembrar un hibrido biotecnolégico en lugar del hibrido
convencional, la toma el productor en funcién del valor o los beneficios que
puede obtener con la nueva tecnologia.

Los maices hibridos mejorados convencionales utilizados en las zonas objetivo
de Chihuahua y La Comarca Lagunera para siembras de maices GM fase
experimental y los hibridos de maices utilizados actualmente, son derivados
del mismo fondo genético y por lo tanto la diversidad genética del
germoplasma del maiz utilizado en la region agricola de Chihuahua y La
Comarca Lagunera se mantendria.

vii) Los productores de maiz en Chihuahua y La Comarca Lagunera que utilizan

hibridos, no utilizan variedades de polinizacion abierta, ni razas, ni grano (F2-
F3) guardado de la cosecha del cultivo con semilla hibrida certificada (F1),
para siembras en ciclos subsecuentes porque, reconocen que el uso de semilla
certificada de hibridos maximiza el potencial de produccién de grano en las
condiciones de las regiones de produccion de grano de Chihuahua y La
Comarca Lagunera.
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POSIBLES EFECTOS A LA DIVERSIDAD BIOLOGICA Y EL MEDIO AMBIENTE

Los resultados de las evaluaciones realizadas en los tres Estados, Sonora, Sinaloa y
Tamaulipas (Ver tabla 1), al maiz con genes apilados MON-89@34-3 x MON-88@17-3
se encuentran en linea con los resultados obtenidos en diversos paises donde se ha
evaluado la tecnologia y hoy se comercializa brindando importantes beneficios para el
productor y el ambiente.

Las evaluaciones indican que los riesgos presentados por el maiz MON 89034 x MON
88017 no son mayores a aquellos que presentan los hibridos convencionales de maiz.
Los estudios realizados en nuestro pais confirman que las caracteristicas conferidas al
maiz MON 89034 x MON 88017 permiten el control eficiente de importantes insectos
plaga que son blanco de esta tecnologia al tiempo que no afectan a poblaciones de
insectos no blanco y que la tolerancia a herbicidas agricolas de la Familia Faena que
confiere MON 89034 x MON 88017 se expresa en hibridos con germoplasma
adaptado a la region y que la aspersion del herbicida sobre el cultivo biotecnoldgico es
un método eficaz en el control de maleza anual y perenne. Dichas caracteristicas son
reflejo de la estabilidad de los transgenes que incorpora el maiz MON-89034-3 x
MON-88@17-3 88017 y la expresion estable de las proteinas que codifican.

SEGURIDAD PARA EL CONSUMO HUMANO Y ANIMAL DE LOS GRANOS
DERIVADOS DE MAICES MON-89@34-3 x MON-88J17-3

a) Los granos que se obtienen de los maices biotecnolégicos MON-89@34-3 x MON-
88017-3 cuenta con la aprobacion de COFEPRIS para la importacion,
procesamiento y consumo. El proceso de evaluacion y las aprobaciones de
COFEPRIS han comprobado la equivalencia sustancial como uno de los
principales componentes de la inocuidad de los derivados o utilizacion directa de
los granos de maices GM en alimentos. En otras palabras, se ha concluido y
aceptado que el producto de la modificaciébn genética, es tan seguro como sus
homadlogos tradicionales bajo las condiciones de consumo en México. Por lo tanto
no debe considerarse como un riesgo.

b) Se puede consultar el PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE INOCUIDAD DE
ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS DESTINADOS AL USO O
CONSUMO HUMANO, PROCESAMIENTO DE ALIMENTOS,
BIORREMEDIACION Y SALUD PUBLICA, Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios Procedimiento de Evaluacion de Inocuidad de
Organismos Genéticamente Modificados destinados al uso o consumo
humano, procesamiento de alimentos, biorremediacion y salud publica;
Fecha de emision: 03/11/2003 Fecha de Revision: 25/11/2008; Clave: CEMAR).
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IMPORTACION DE GRANOS DE MAiz A MEXICO:

La importacién de materiales de plantas o semillas Genéticamente Modificadas
hacia México, ha sido una alternativa importante para iniciar la cultura y el uso de
biotecnologia en los alimentos o procesos industriales. De esta manera, los granos
de maiz Genéticamente Modificados, tienen permitida su entrada al pais por medio
de las importaciones de maiz grano para su procesamiento por la industria.

Las exportaciones de Maiz a México.

México es el quinto mayor productor mundial de maiz, después de Estados Unidos,
China, la Unién Europea (UE-27), y Brasil. Sin embargo, es el segundo mayor importador
de maiz, después de Japdn y la Republica de Corea. México utiliza el grano de maiz en
gran parte de sus procesos de produccién alimentaria. Aproximadamente el 30 por ciento
del maiz utilizado en México es importado, y casi la totalidad proviene de los de los
Estados Unidos; lo importado se compone principalmente de maiz amarillo, empleado
tanto para produccion industrial de edulcorantes y aceites, como para la Industria
Alimentaria Animal de México, con el fin de apoyar una mayor produccion de carne
(FAS 2007ay 2007b ERS).

Cuando los aranceles del maiz fueron eliminados en 2008 en México, las importaciones
de maiz kibble o quebrado (Hoffman et al 2007), que estaban libres de arancel, ya que
clasifican como material procesado, comenzaron a ser sustituidas por importaciones de
maiz de grano entero. Durante 2006, las exportaciones de maiz de Estados Unidos a
México habian aumentado un 34 por ciento respecto al afio anterior, totalizando 7.83
millones de toneladas. Mas de la mitad del maiz de EE.UU. exporté a México en 2004 fue
utilizado como alimento (Adcock, Rosson, y Varela 2007). Treinta y siete por ciento se
hizo en almidén de maiz y 9,4 por ciento se utilizé para la harina, cereales y bocadillos. El
maiz proveniente de EE.UU. fue enviado a 24 destinos en México, Jalisco fue el destino
mas frecuente, seguido por Querétaro, Estado de México, Sonora, Durango y Veracruz.

Actualmente se importan de los Estados Unidos mas de 10 millones de toneladas de
grano de maiz anualmente (aproximadamente 80% son granos transgénicos), los cuales
son utilizados para el consumo pecuario y agroindustrial en México y no se ha
identificado hasta ahora ningun riesgo para la salud de la poblacién mexicana.

LA INDUSTRIA ALIMENTARIA ANIMAL DE MEXICO

México se encuentra en el cuarto lugar de produccién de alimentos balaceados, con una
produccion de 27 millones de toneladas de alimento balanceado en el mundo!. La
industria alimentaria de México para el 2010, cuenta con 400 instalaciones industriales de
produccién de alimento balanceado?. Este se utiliza para la produccion pecuaria (Aves,

! Fuente: Consejo Nacional de Fabricantes de Alimentos Balanceado y de la Nutricion Animal A.C. (CONAFAB), con datos
del Sindicato Nacional de la Industria de Alimentacidn animal de Brasil y la Federacién Europea de Alimentos, (FEFAC).
2 Fuente: CONAFAB, con datos de la Secretaria de Economia.
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cerdos, Ganado de Engorda y lechero, peces, mascotas y otros®). En términos generales,
el consumo nacional de alimentos balaceados es igual a la produccién.

Las principales materias primas utilizadas por la industria son:
Sorgo, maiz, otros granos forrajeros (trigo, cebada, avena, etc.), pastas proteinicas (soya,

canola, etc.), y otros insumos (subproductos de maiz, trigo, aceites, vitaminas y minerales,
etc.).

IMPORTACION DE GRANOS FORRAJEROS PARA LA INDUSTRIA en el periodo de
2001-2009%.

ARIO MAIZ AMARILLO | MAiZ QUEBRADO
TON. TON.

2001 2,894,000 863,000

2002 3,230,000 2,030,000

2003 3,340,000 2,685,000

2004 3,207,000 2,301,000

2005 3,260,000 2,757,000

2006 5,129,000 3,203,000

2007 5,300,000 -

2008 7,200,000 ol

2009 6,300,000* -

* Preliminar / CONAFAB.
** |_os aranceles del maiz fueron eliminados en 2008 en México

Modo de Transportacion de la Importacion de Maiz.

La mayor parte del maiz enviado de los principales centros de exportacion hacia México
se mueve por barco. Entre 2002 y 2006, los buques trasladaron el 44 por ciento del maiz
de EE.UU. a México, por ferrocarril el 30 por ciento, y por camiones el 26 por ciento.
Texas es el principal punto de entrada para los envios de maiz por ferrocarril a México, a
través de Brownsville, Eagle Pass, Laredo y El Paso. El puerto de Veracruz es el principal
punto de entrada de buques de ultramar. Todo maiz de EE.UU. se origina por via
maritima desde puertos a lo largo de los EE.UU. Mas del 80 por ciento del maiz enviado a
México por via maritima viaja por el rio Mississippi. En los Gltimos 5 afios, los camiones
han ganado una cuota de mercado a costa del océano y de transporte ferroviario. El
cuarenta y cinco por ciento de las exportaciones de maiz de EE.UU. se produjeron
durante el ultimo trimestre del afio y alcanza un maximo en diciembre (el 21 por ciento)
(USDA, Marketing and Transportation Analysis. Grain Transportation report, november,
2001. U.S. Grain and Soybean Exports to Mexico—A Modal Share Transportation
Analysis. By Delmy L. Salin. April 2008)

3 . . . .
Incluye: Alimento para caballos, Conejos, gallos, ovejas, caprinos, camarones, etc.
* FUENTE: CONAFAB
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ENTREGA DEL REPORTE DE RESULTADOS

Monsanto integrara los resultados obtenidos a partir de los objetivos planteados en los
protocolos experimentales y las medidas de bioseguridad. Para este fin, requiere de al
menos 3 meses posteriores a la cosecha para la realizar el proceso de recopilacion,
verificacién, interpretacién y generacion del reporte de los datos adquiridos durante el
ensayo.

GERMOPLASMA ADAPTADO A LAS CONDICIONES DE
CAMPO EN MEXICO.

La evaluacion de las caracteristicas biotecnolégicas para maiz se realizara en
germoplasma adaptado a las regiones solicitadas; el enfoque experimental propone el
establecimiento de parcelas en las que se determinara la efectividad biolégica de la
caracteristica conferida.

Con el propésito de poner en contexto los isohibridos e hibridos comerciales que se
utilizaran en los protocolos propuestos en cada Estado, consideramos importante
comentar lo siguiente referente al germoplasma:

DESARROLLO DE MAICES HIBRIDOS EN MEXICO.

Monsanto comercializa actualmente mas de 40 hibridos de maiz para las diferentes zonas
agroecolégicas de México. Todos estos hibridos de maiz son hechos en México por un
equipo de investigadores mexicanos enfocados en el mejoramiento genético del cultivo.
Este equipo de mejoradores divide el pais en 4 zonas agroecolégicas, con el proposito de
generar hibridos de maiz que se adapten especificamente a las condiciones ambientales
y necesidades de los agricultores para cada una de estas areas en México:

1. Trépico Humedo: areas que van de 0-1000 msnm con temperatura y humedad
relativa altas (incluye los estados del Sureste Mexicano).

2. Subtrépico: areas que van de 0-1000 msnm con temperaturas moderadamente-
altas y humedad relativa baja (incluye los Estados del Noroeste y Noreste de
México).

3. Media Altura: areas que van de 1000-1800 msnm (incluye las zonas de
Occidente, Ciénaga y Bajio).

4. Valles Altos: areas que van de 1800-2600 msnm (incluye los estados de México,
Puebla, Tlaxcala, Guerrero, entre otros).

El objetivo de estos programas de mejoramiento genético es aumentar el rendimiento por
lo menos entre un 3 y 5% con respecto de los hibridos comerciales que en su momento
se encuentren en el mercado, ademas de seleccionar en los nuevos hibridos
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caracteristicas agronémicas que faciliten y hagan mas rentable la produccion de maiz. Se
busca siempre la estabilidad en el rendimiento del hibrido para las condiciones
ambientales donde sera comercializado.

Es importante sefialar que el desarrollo de materiales hibridos de maiz es una actividad
constante y de mejora continua, es decir, cada afilo se generan nuevos hibridos que
superan a los anteriores en su desempefio para las diferentes condiciones ambientales y
de estrés para el cultivo. Por lo anterior, nuestra empresa libera al mercado por lo menos
2 a 3 hibridos nuevos de maiz cada afio, los cuales son previamente evaluados por el
INIFAP e inscritos en el Catalogo Nacional de Variedades Vegetales, que tiene bajo su
responsabilidad la SAGARPA a través del Servicio Nacional de Inspeccién y Certificacion
de Semillas (SNICS). La produccion de semilla de estos materiales se realiza en México
mediante un proceso que también es registrado en el SNICS para la certificacion de
semilla, previo a su comercializacion.

DESARROLLO DE HIBRIDOS DE MAIZ CON
CARACTERISTICAS BIOTECNOLOGICAS:

Las caracteristicas biotecnoldgicas de interés son introgresadas en aquellos hibridos elite
que han mostrado el mayor potencial de rendimiento y estabilidad para las diferentes
zonas agroecologicas de México. Esta introgresion se realiza en una etapa temprana de
desarrollo del producto, por lo general entre 2 y 3 afios antes de que éste pudiera ser
comercializado.

La experiencia con la que se cuenta nos demuestra que la insercion del gen o genes que
codifican para la expresién de las proteinas especificas que confieren resistencia a
insectos plaga y/o tolerancia a glifosato, no modifica las caracteristicas fenotipicas y
agronomicas de los hibridos biotecnol6gicos de maiz, en comparacion con sus isohibridos
convencionales, lo cual, se propone evaluar en los protocolos 1 y 2 de los ensayos
experimentales propuestos.

Las caracteristicas biotecnolégicas que se solicitan evaluar experimentalmente en las
diferentes zonas productoras de maiz, estaran presentes en hibridos adaptados a tales
regiones, por lo que la informacién que se obtenga de las diferentes evaluaciones que se
realicen en el proceso regulatorio, permitira establecer la seguridad y desempefio de cada
caracteristica biotecnoldgica. Las tecnologias que sean aprobadas regulatoriamente se
presentardn para uso por los agricultores en los maices hibridos que presenten las
mejores caracteristicas para cada region.
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SOBRE LOS MATERIALES A EMPLEAR EN LAS
EVALUACIONES EXPERIMENTALES ES IMPORTANTE TENER
PRESENTE!:

Los materiales que se utilizaran en los ensayos del proceso regulatorio son hibridos
mexicanos que han sido desarrollados o seran desarrollados especificamente para cada
una de las regiones en que pretendemos evaluar cada una de las caracteristicas
biotecnoldgicas.

Debido a que el portafolio de productos es renovado constantemente, las caracteristicas
biotecnoldgicas aprobadas en México, estaran disponibles en los hibridos elite adaptados
a cada una de las regiones agroecoldgicas donde sea autorizada su siembra. Las
caracteristicas biotecnoldgicas seran introgresadas de acuerdo a las necesidades de
cambio y mejoras de los hibridos por region.

La semilla de los hibridos biotecnoldgicos de maiz que seran evaluados en los protocolos
propuestos, fue producida en paises del extranjero donde ya estd autorizada la siembra
de maiz biotecnoldgico, esto debido a la imposibilidad de hacerlo en México por la
moratoria impuesta a la experimentacién con maiz biotecnoldgico en nuestro pais desde
1998.

Los hibridos comerciales convencionales que se incluyen como testigos en el protocolo de
caracterizacion agrondmica e interacciones ecolégicas (Protocolo No.1) corresponden a
materiales comerciales que estén disponibles para los agricultores en cada una de las
zonas agricolas donde se solicita ubicar los experimentos.

La utilizacién de estos hibridos comerciales como testigos nos permitira cuantificar la
variacion natural de los pardmetros del cultivo en la zona donde se establezcan las
evaluaciones, informacién Gtil para establecer relevancia biol6gica de diferencias en
eficacia biologica y/o equivalencia agronomica comparando el desempefio de los hibridos
biotecnoldgicos con sus isohibridos, y en relacion a los testigos comerciales adaptados a
la region.
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PLAGAS DEL CULTIVO DE MAIZ EN MEXICO-

INSECTOS

Los problemas fitosanitarios de maiz en México entre los que destacan las plagas,
enfermedades y maleza ocupan un lugar importante entre los factores que limitan la
productividad del cultivo, ya que cada uno de estos tres problemas sefialados puede por
si solo ser la causa de pérdidas en rendimiento parciales o totales. Dicha situacion
desalienta a los productores que no ven compensados sus esfuerzos con rendimientos
satisfactorios que paguen su trabajo y su inversion.

Tabla 2. PLAGAS DE INSECTOS DEL CULTIVO DE MAIZ EN MEXICO

ORDEN GENERO ESPECIE NOMBRE COMUN TIPO DE DANO
el Coledptera Phyllophaga spp. Gallina ciega Larvas riz6fagas
. - Los adultos destruyen los tallos,
Coledptera Macrodactylus spp. Mayates de junio (Adultos) . 4
hojas y flores.
| hal .
; Cyclocephala sp - Los adultos destruyen los talos,
Coledptera Anomala sp. Frailecillos )
hojas y flores.
Eutheola sp.
. Cole6ptera Diabrotica s Doradilla, loritos, | Larvas rizéfagas, los adultos se
P PP diabroética (Adultos) alimentan de hojas, flores y frutos.
. . . Gusano Blanco del Maiz | Larvas rizofagas, los adultos se
*x Coledptera Diabrotica spp. . .
(Larvas) alimentan de hojas, flores y frutos.
. ) Las larvas destruyen semillas
*x Coledptera Agriotes sp. Gusano de alambre . 4 y
raices.
. - . Las larvas barrenan el tallo, el
* Coledptera Gereus senilis Picudo barrenador o .
adulto dafia las hojas.
. Nicentrites . . Las larvas barrenan el tallo. El
* Coledptera . Picudo del maiz N )
testaceipes adulto dafia las hojas.
*x Lepidoptera Zeadiatraea lineolata | Barrenador neotropical Las larvas barrenan el tallo.
s Zeadiatraea Barrenador Mexicano de la
* Lepiddptera . o , Las larvas barrenan el tallo.
magnifactella cafia de azucar
s Zeadiatr .
* Lepidoptera ead'?t aea Barrenador sud-occidental | Las larvas barrenan el tallo.
grandiosella
- Zeadiatraea .
* Lepidoptera ; Barrenador occidental Las larvas barrenan el tallo.
considerata
. Zeadiatraea Barrenador de la cafia de
* Lepiddptera . , Las larvas barrenan el tallo.
sacharalis azucar
* Lepiddptera Chilo sp. Barrenador chico del tallo Las larvas barrenan el tallo.
s Spodoptera Las larvas se alimentan del cogollo
ok Lepiddptera P . P Gusano cogollero o 9
frugiperda y troza las plantas pequefias.
Las larvas barrenan tallos cerca de
s Elasmopalpus . -
* Lepiddptera . Gusano saltarin la superficie del suelo.
lignosellus
Agrotis spp
s Euxoa spp. . .
*x Lepiddptera . PP Gusanos trozadores Las larvas trozan plantulas y hojas.
Prodenia spp.
Peridroma spp.
Pseudaletia
*x Lepiddptera unipuncta Gusanos soldado Las larvas trozan plantulas y hojas.
Spodoptera exigua
** Lepiddptera Moscislatipes Falso gusano medidor Las larvas cortan las hojas.
* Lepiddptera Heliothis zea Gusano elotero Las larvas barrenan el elote
* Lepidoptera Estigmene acrea Gusano peludo Las larvas se alimentan de las
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hojas.

s Sathrobrota rileyi Las larvas destruyen las ligulas de
* Lepidoptera y Gusano basurero . 4 9
(pyroderces) las hojas.
e Homéptera Dalbulus maidis Chicharritas Son vectores de patégenos.
Homéptera Dalbulus elimatus Chicharritas Son vectores de patégenos.
* Hemiptera Leptodictya tabida Chinche de encaje Succionan la savia de las hojas.
* Hemiptera Blissus leucopturus Chinche de los cereales Succionan savia de las hojas
* Hemiptera Nezara viridula Chinche verde Succionan jugo de los elotes
* Hemiptera Lygus lineolaris Chinche ligus Succionan savia de las hojas
, Rhopalosiphum ; Las ninfas y sultos succionan jugo
*x Homoptera gpa ostphu Pulgén del cogollo ) y ; 119
maidisa de las hojas y de las espigas.
. . . . , . Las ninfas y los adultos succionan
* Homéptera Schizaphis graminum | Pulgén del follaje . y .
jugos del tallo de las hojas.
Frankliniella williamsi Raspan chupan iugo de las
*x Thysanoptera | Frankliniella Trips del cogollo . P y P 149
) ) hojas.
occidentalis
Caliothrips = .
) . Raspan chupan jugo de las
——————— (Hercothrips) Trips negro . P y P g
. hojas.
phaseoli
- Sphenarium
mexicanum
- Taeniapoda eques . . .
*x Orthoptera P q Chapulines Se alimental del follaje.
- Brachystola magna
- Melanoplus
differentialis
*x Diptera Euxesta sp Mosca del cogollo La larva barrena el cogollo.
* Hymenéptera | Atta mexicana Hormiga arriera Defolian plantas

Tabla 3. PLAGAS DE CLASE ARACHNIDA DEL CULTIVO DE MAIZ EN MEXICO

GENERO . N
ORDEN ESPECIE NOMBRE COMUN TIPO DE DANO
*x Acarina Oligonychus sp. Arafiuela del maiz Su_cuonan lugo de las
hojas y las secan.
. . Succionan jugo de las
Acarina Tetranychus sp. Arafia roja hojas y las secan.

Tabla 4. PLAGAS DE VERTEBRADOS DEL CULTIVO E MAIZ EN MEXICO.

ORDEN (E;SEPNIIEE(?IE NOMBRE COMUN TIPO DE DANO
** Aves Euphagus spp. Zanates Extraen semillas
Aves Passerculus spp. Gorriones plantadas, destrozan
pequefias plantulas y
picotean los elotes y
Aves Corvus corax Cuervos mazorcas_, las e_xponen
a futuras infecciones e
infestaciones
Aves Corvus corax Cotorras
- Sigmodon
hispiduslas Roen mazorcas,
* Roedores - Rattus Ratas destruyen, roen tallos y
noervegicus- quiebran plantas.
Rattus rattus
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Para mas informacién de insectos plaga y su control se puede consultar:
El cultivo del maiz. Temas selectos. Rafael Rodriguez Montessoro y Carlos de Leon. Vol. 1.
Colegio de Postgraduados. Mundi-Prensa México.

PLAGAS DEL CULTIVO DE MAIZ EN MEXICO-
MALEZA

Se designa con el nombre de maleza o malas hierbas a todas aquellas plantas que crecen
en un terreno y son diferentes de la planta que es objeto de cultivo.

La maleza causa dafios importantes en los cultivos agricolas los cuales pueden ser
directos o indirectos. Los primeros se refieren a la competencia entre la maleza y el cultivo
es cuestion por recursos como son, el agua, la luz, los nutrientes, el espacio, el diéxido de
carbono, etc. Ademas, algunas malezas producen sustancias que resultan ser toxicas
para las plantas cultivadas.

Entre los dafios indirectos se pueden mencionar son las enfermedades, plagas de
insectos, roedores que utilizan a la maleza como reservorio u hospedera. De la misma
manera ciertas malezas dificultan la cosecha. En ambos casos las repercusiones son;
reduccién del rendimiento y calidad del producto asi como la elevacion de los costos de
cultivo.

En México se informa que hay unas 390 especies de maleza agrupadas en 52 familias
botanicas que infestan al maiz. En la Tabla 5, se describen las mas importantes.

Entre las practicas culturales se recomienda dar dos pasos de cultivadora a los 10 y 20
dias después de la emergencia del maiz, en ocasiones se recomienda un tercero a los 30
dias. Estos deben complementarse con deshierbes manuales para eliminar las malas
hierbas entre las plantas de maiz y sobre los surcos.

El control quimico. Cuando se opta por usar este método ya sea por su costo o por su
eficacia para obtener los mejores resultados deben seguirse estrictamente las
recomendaciones en cuanto a productos, dosis y época de aplicacion.

Los productos que controlan la maleza en maiz estan dirigidos a controlar gramineas o
hierbas de hoja angosta, asi como malezas de hoja ancha:

LISTADO DE MALEZAS Y SU CONTROL EN EL CULTIVO DE MAIZ.

PRINCIPALES MALAS HIERBAS DE HOJA ANCHA QUE AFECTAN AL CULTIVO DEL
MAIZ.

Nombre cientifico Nombre Comun
Abutilén reophasti Malva
Acalipha virginica Acalifa
Achyanthes aspera Chilillo
Agave lechugilla Lechugilla

28



ANEXO 1. RAZONES Y MOTIVOS DEL EXPERIMENTAL

Ageratum spp

Flor morada

Alteranthera sesiilis

Lagarto

Amaranthus aibus

Bledo, quelite

Amaranthus hybridus

Quelite, bledo, quintonil, quelite blanco

Amaranthus retoflexus

Bledo rojo

Amaranthus spinosus

Quelite, bledo, quintonil, quelite blanco

Ambrosia artemisifolia

Amargosa, artemisa, suzén, altamisa

Anagalis arvensis

Coralillo

Anoda cristata

Quesillo, malva

Argemone mexicana Chicalote
Artemisa vulgaris Estafiate
Aster exilis Flor blanca
Baileya multiradiata Mostaa

Bassia nyssopifolia

Chamiso purpura

Bidens frondosa

Aceitilla, jube

Bidens odorota

Aceitilla, acahualillo, jube

Bidens pilosa

Aceitilla, mozote blanco, acahualillo, jube

Borreira asperifolia

Cabeza de negro

Brassica arvensis Mostaza
Brassica campestris Mostaza
Brassica nigra Mostaza
Canna coccinea Platanillo

Capsella bursa-pastors

Bolsa de pastor

Chenopodium album

Chual, quelite cenizo, quelite apestoso

Chenopodium incisum

Epazote

Chenopodium murale

Quelite de puerco, chual rojo

Cichorium sp. Aachicoria
Cirisum arvense Cardo
Cleome aculeata Chilillo

Commelina diffusa

Tripa de pollo, hierna de pollo, commelina, empanadilla

Commelina erecta

Hierna de pollo

Crotalaria pumila Tronadora
Crotalaria sanguinalis Tronadora
Croton spp. Algodoncillo
Cucurbita digitata Calabacilla
Cucurbita foettidissima Meloncillo
Datura stramonium Toloache
Drymania cordata Alfombrilla
Eliconia bihal Platanillo
Elocharis spp. Pelillo
Euphorbia dentata Lecher6n
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Euphorhia heterophulia Lechosilla
Euphorbia repens golondrina
Fumaria officinalis Anisillo

Galinsoga hispida

Rosilla, rosilla chica

Galinsoga parviflora

Mantequilla, estrellita, rosilla chica, rosilla

Galium aparine

Cuajeleco

Glycyrrhiza glabra

Orozus

Helianthus annus

Girasol, pocolote, mirasol, gordolobo, girasol silvestre

Hinbiscus tronum

Hibisco

Hodiola spp.

Hiedra terrestre

Hyacinthus spp.

Jacinto de agua

Impomoea crassifolia

Bejuco

Impomoea purpurea

Correhuela anual, quiebra platos

Impomoea triloba Bejuco
Kalistroemia parviflora Flor amarilla
Lepidum spp Lentejilla
Loliumm spp Cicuta

Malva parviflora

Malva comun, malva grande

Matricaria spp

Manzanilla

Medicago polforma

Trébol

Medicago caroliniana

Hiedra terrestre

Melapmpodium divaricatum

Flor amalrilla

Melampodium perfoliatum

Flor amarilla

Melilotus indicus

Trébol amarillo

Mimosa pudica Sierrilla
Parthenium hysteroporus Amargosa
Perimenium berlandieri Fresadilla

Phyllanthus niruri

Collarcillo, balsilla, quininito

Physalis angulata Tomatillo
Physalis ixocarpa Toamtillo
Plantago spp Llanté

Polygorum aviculare

Sanginaria, chilillo, alambrillo, lengua de pajaro, oreja de raton

Polygonum hudopiperoides

Chilillo

Polygnum pensilvancum

Péligono trepador

Portula olerace

Verdolaga

Raphanus raphanansitrum

Rabano silvestre, rabanillo, nabo, mostaza

Richardia scabra

Flor blanca, verdolaga de aballo, verdolaga de florida

Ricinus comunis

Higuerilla

Rumex crispus

lengua de vaca, nabo, cafa agria

Rumex hymenosephalus

Cafia agria

Salsola kali

Cardo ruso
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Salvia reflexa

Tronadora

Sida heredacea

Oreja de raton

Sida spinosa

Oreja de raton

Simisia amplexicaulis

Acahual, lampote, chicalote

Simsia grandiflora

Hierba hedionda

Sysymbrium irio

Mostacilla, rosa amarilla

Solanum nigrum

Hierba mora

Solanum rostratum

Mala mujer, hierba mora

Solalum torvum

Berenjena

Sonchus arvensis

Borraja, muela de caballo

Sonchus asper

Morraja

Sonchus oleraceus

Envidia, lechugilla, morraja, cerraja, convidia

Stellaria spp Hoja de centavo
Stizolobium prurrien Pica pica
Sycios deppei Chayotillo

Taraxacum officinale

Diente de le6n

Tithonia tubaeformis

Girasol, pocolote, lampotillo, gigantén

Triautema portulacastrum

Verdolaga blanca

Tribulus terrestris

Torito, diablito

Tridax coronopifolia Coronilla
Tridax procumbens Coronilla
Urtica urens Ortiga
Vigufera spp Tacotillo
Xanthium pungens Cadillo

Xanthium spinosum

Cepa de caballo

Xanthium strumarium

Huachapore, tomaillo

Zolium

Cicuta

* Cotri, 1983

*PLM, 2003

*Rodriguez, 1967

*Tafoya, 1983

MALAS HIERBAS DE HOJA ANGOSTA QUE AFECTAN AL CULTIVO DEL MAIZ EN
MEXICO.

Nombre cientifico

Nombre ComUn

Agropyron repens

Zacate triguillo

Avena fatua

Avena silvestre

Bouteloua aristodes

Zacate liebrero

Bouteloua barbata

Zacate liebrero
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Bouteloua curtipendula

Aguijita, navajita

Bouteloua gracilis

Zacate liebrero

Brachiaria mutica

Zacate para

Brachiaria plantaginea

Zacate sabana, z camalote, z horquetilla

Braquiaria sabana

Zacate sabana

Bromus spp

Zacate bromno

Cenchrus equinatus

Zacate cadillo, huachapore

Cenchrus insertus

Rosetilla

Chloris chloridea

Zacate de burro

Chloris cvirgata

Zacate mota, pasto de conejo

Cynodon dactylon

Zacate bermuda, z grama

Cyperus esculentus

Coquillo amarillo

Cyperus rotundus

Coquillo morado

Digitaria sanguinalis

Z para gallo, luzaga, fresdilla, curesmero, z cuatro dedos

Distichlis spicata

Zacate saldo

Distichlis stricta

Zacate pinto, z Choneano, z de agua

Echinochloa grus-galli

Zacate de agua, zacate rayado

Echinochloa gracilus

Zacate pajarero

Echinochloa solanum

Zacate pinto

Eleusine indica

Zacate pata de gallina, z de pata de gallo, z grama, olotillo

Eleusine multiflora

Zacata para el ganso

Eragrostis diffusa

Zacate into, arrocillo

Eragrostis mexicana

Zacate sabana, eragrostis, za Cola de zorra, z apestoso

Eragrostis neomexicana

Zacate paestoso

Ixophorus unisetus

Zacata pitillo

Leptochloa filiformis

Zacate escamoso, z salado, pasto moro p. triguillo, z liendrilla

Panicum fasciculatum

Hualpichichi, zacate espiga

Panicum maxium

Camalote, pasto de Ghinea, z privilegio

Panicum mileaceum

Zacate triguillo, zacate espiga

Panicum purputrascens

Zacate para

Panicum reptans

Zacate carricillo

Panicum trichoides

Zacate ilusiéon

Paspalum conjugatum

Zacate arrocillo

Paspatum districhum

Zacaton

Phalaris minor

Alpistillo

Poa annua

Pasto de invierno, pelo de conejo, zacate azul, poa

Rhynchelintrum roseum

Zacate nylon

Setaria geniculata

Zacate de cola de zorra

Setaria glauca

Zacate de cola de zorra

Setaria spp

Zacate de cola de zorra, z pegarropa

Setaria verticillata

Zacate de cola de zaorra, pega-pega
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Setaria viridis

Zacate de cola de zorra, mijo silvestre

Sorghum bicolor

Cafia silvestre

Sorghum halepense

Zacate Johnson

Tricolaena repens

Zacate rosado

* Cotri, 1983

*PLM, 2001

*Rodriguez, 1967

*Tafoya, 1984

HERBICIDAS RECOMENDADOS EN EL CULTIVO DEL MAIZ.

NOMBRE DOSIS POR
INGREDIENTE ACTIVO COMERCIAL PRESENTACION Ha/Kg-L-1 RECOMENDACIONES
Concentrado El suelo debe estar bien
Acetochlor Anaclor 880 emulsionable 2.0-3.0 opreparado y libre de terrones
Concentrado
Harness emulsionable 1.5-2.5
Concentrado
Surpass emulsionable
Solucién acuosa
Acido 2,4-D amina 2,4-D amina concentrada Pre 1.6-3.5 Post1la?2lts
Agramina 480 Liquido Pre 2.0-3.0 Post1a?2lts
Amina 4 Diablo Solucién acuosa
Solucién acuosa
Chapoleo - A480 SC | concentrada Pre 1.6-3.5 Postla?2lts
Solucién acuosa
Diamine 480 concentrada Pre 1.6-3.5 Postla?z2lts
Solucién acuosa
Diamont 480 L concentrada
Solucién acuosa
DMA 4 concentrada 2.0
Solucién acuosa
DMA 6M concentrada 1.5
Solucién acuosa
Fito-amina 40 concentrada 2.0
Fuul-mina 4 y/o Solucién acuosa
Férmula 48 concentrada 2.0
Herbipol 2,4-D Solucién acuosa
Amina N° 4 concentrada Pre 1.6-3.5 Postla?2lts
Herbipol 2,4-D Solucién acuosa
Amina N° 6 concentrada Pre 1.25-25 | Post0.7al1.5]Its
Hierbamina Solucién acuosa 1.0-2.0
Lucamina 4 Solucién acuosa 1.0
Rapido 2.4 D Solucién acuosa
Weedar 64 Liquido solubre
Solucién acuosa
Yerbisol concentrada 2.0-3.0
Concentrado
Acido 2.4-D ester 2.4-D éster emulsionable 0.8-1.2
Concentrado
Agrester 400 CE emulsionable Pre 1.0 Post 1.0
Concentrado
Chapoleo-E 400 CE | emulsionable
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Concentrado
Dragoester 47 emulsionable 0.8-1.2
Concentrado
Erby 40 C- emulsionable
Esteron 47 Concentrado
M/Férmula 40 emulsionable Post 1.0-1.75
Concentrado
Esterén * Plus emulsionable Post 0.5 - 0.75
Concentrado
Fito éster 47 emulsionable Post 1.0 - 1.75
Concentrado
Galter emulsionable
Concentrado
Herbipol 4 -EB emulsionable 08-1.2
Concentrado
Machetazo 2000 emulsionable 2.0-3.0
Concentrado
Silvester emulsionable Post 1.0
Alactor Concentrado
Alanex 48 CE emulsionable Pre 4.0-8.0 Post debe ser dirigido
Concentrado
Lazo emulsionable 4.0-8.0
Alactor, atrazina Solucién fluida
Alazine 39/18 LM acuosa 4.0-8-0
Boxer Solucién acuosa 5.0-8.0
Ametrina Suspension
acuosa
Ametrex 50 Sc concentrada 2.0-3.0
Ametrex 80 GDA Polvo humectable 1.5-2.0
Solucién acuosa
Carién 500 FW concentrada
Concentrado
Ametrina, acido 2.4D Cafién D emulsionable
Concentrado
ester Dragopax 375 emulsionable
Gesapax H Suspensién
autosuspensible acuosa 35 Tratamiento dirigido
Concentrado
Gesapax H 375 emulsionable 4.0-6.0 Tratamiento dirigido
Concentrado
Trinatox -D CE emulsionable
Concentrado
Ametrina A 2.4-D ester Tritor D emulsionable
Chapoleo Extr 380 Concentrado
Trizina relacionadas CE emulsionable
Atrazina Agrox 50 SC Solucién acuosa Pre 2.0-3.5 Post. 1.5a4lts
Atranex 50 SC Solucién acuosa Pre 2.0-2.5 Post 1.5-4.0
Atranova 500 FW Solucién acuosa Pre 2.0-2.5 Post 1.5-4.0
Granulos
Complot 90 dispersables
Gesaprim Suspension Sin rotacion
autosuspensible acuosa cultivo Con rotacion algodonero
de 2.0-5.0 de 2.0-2.5
Gesaprim calibre 90 | Granulos
GDA dispersables 1.5-3.0
Controla gramineas anuales
Dimetranamida Frontier en Pre
Hoja ancha anual y coquillo
Mesotrione Calisto en Post
Controla hoja ancha y
Mesotrione + Atrazina Lumax gramineas
anuales en Pre y Post
=+ S metolacor temprana
Metribuzin Sencor 480 SC Suspensién 365 cc/ha mas 1 a 2 kg o It de atrazina
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concentrada
Suspensiéon
Nicosulfurén Sansén 4 SC concentrada 1.0-15 Se puede mezclar con 2.4 D
hoja ancha anual y gramineas
en Post. Controla zacate
Johnson.
Oxifluorfen Concentrado
Goal 2 EC emulsionante
Concentrado
Goal 2 XL emulsionante
Paraquat -
Agroquat 24 Solucién acuosa
Anaquat Solucién acuosa 1.5-2.0 Cuando el grano esté maduro
Dragocson Solucién acuosa
Fuego Solucién acuosa 1.5-2.0 Cuando el grano esté maduro
Suspensioén Dirigido a la maleza, no al
Gramocil acuosa 1.5-3.0 cultivo.
Gramoxone Solucién acuosa 1.5-2.0 Cuando el grano esté maduro
Herbipol paraquat Solucién acuosa 1.5-2.0 Cuando el grano esté maduro
Lacaquat 25% SA Solucién acuosa 1.5-2.0 Cuando el grano esté maduro
Solucién acuosa
Secaquat 200 concentrada
Secazone 25 SC Solucién acuosa
Dirigido a la maleza, no al
Paraquat 200 Liguido miscible 1.5-2 cultivo.
Suspensién
Pardy acuosa
Dirigido a la maleza, no al
Tranquat Solucién acuosa 1.5-3.0 cultivo.
Dirigido a la maleza, no al
Velquat 25% Solucién acuosa 1.5-3.0 cultivo.
Suspensién Dirigido a la maleza, no al
Paraquat, Diquat Doblete super acuosa 2.0-3.0 cultivo.
Suspension Dirigido a la maleza, no al
Paraquat, Diuron Gramocil acuosa 1.5-3.0 cultivo.
Concentrado Pre maleza después de la
Pendimentralin Prowl 4500 emulsionable 35 siembra.
Qurén/Hacha 7
Picloram, acido 24 D Galope Solucién cuosa 0.5-0.625
Suspensién
concentrada
Tordén 472 M acuosa 1.5-2.0 En postemergencia
Gesagard Suspensién
Prometina autosupensible (*) acuosa
Granulos Controla hoja ancha anual en
Prosulfurén Peak 57 WG (*) dispersables Post
Rinsulfurén Titus
Gesatop calibre 90 Granulos
Simazina GDA (*) dispersables
Solucién
Simanex 50 SC concentrada 2.0-5.0
Simanex 50 WP Polvo humectable 2.0-5.0

(*) Productos descontinuados en su venta a partir de 2003 o antes.

El cultivo del maiz. Temas selectos. Rafael Rodriguez Montessoro y Carlos de Leén. Vol. 1.
Colegio de Postgraduados. Mundi-Prensa México.
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SAGARPA SENASICA
ACUICOLA ¥ PESQUERA

RECIBIDO

15, DE DOCLIMENTAGION B TRAMITE Guis SIM0 PESEY WLENRUELA
No127, O DFC SARMEN 0L COYQAGAN, TR 24100

-- En Huixquilucan, Estado de México, a los CINCO dias del mes de NOVIEMBRE del afio DOS MIL STETE,
Yo, el Licenviado JUAN CARLOS VILLICANA SOTO, NOTARIO PUBLICO NUMERO OCHENTA Y
CINCO dei Estado de México ¥ DEL PATRIMONIO INMOBILIARIO FEDERAL, actuando en ¢l Protacolo

Ordinario a mi cargo, hago constar:

- L-EL, PODER GENERAL PARA PLEITOS Y COBRANZAS ¥ ACTOS DE ADMINISTRACION que

otorga la sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO®, SOCIEDAD

CAMCA .

DIRECCION GENERAL DE IMGCUADAD AGROALIMENTARA, @ \3
Lo On i \E’\Q\

{u”&t:\“

ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, representada en este acto por su tepresenttante legal, seffor VICTOR
EMILIO LEVEQUE CRUZ, er favor del sefior JESUS EDUARDO PEREZ PICO, al tenor de las siguientes

declaraciones v cl
mrmm e msrnns e PROTESTA DE LEY
-~ A continuacidn, Yo, el Notario, apercibi al comparecienie sobre las penas en que incurren quienes declaran

falsamente ante Nolario Piblico ya que la Ley castiga con ruta y aim con pena corporal las falsas declaracioncs
ante Fedatario, lo que hago en términos de to dispuesto por el Articulo Setenta y Nueve, Fraccion Ocho (romano)
de fa Ley del Notariado del Estado de México en vigor; quien me manifestd conducirse con verdad en lo que

declara en el presente Enstrumento.
CLAUSULAS
« PRIMERA.- Por este acto la sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO™,,
SOCIEDPAD ANONIMA DE CAPITAL YARIABLE, por conducto de su expresade representante, olorga v
confiers en favor del sefior JESUS EDUARDQ PEREZ PECO, 108 SiEUISHtES POHRIES: weomrmraemmeemomemmemme veee

A) PODER GENFRAL PARA PLEITQS Y COBRANZAS, en los términos del primer parrafe del Aniculo

Siete punto setecientos sctenta y wno del Cédige Civil vigente del Bstade de México, asi como su correlative ¢l

articuto dos mil quinientos cincuenta y cuatre del Cadigo Civil vigente en el Distrito Federal, det Codigo Civil
Federat y de sus articalos carrelativos de los Cédigos Civiles en cualquicr Esiado de la Repiibiica Mexicana en
donde se gjercite, gozando de todas las facultades generales ¥ alin de las especiales gue de acuerdo con la Ley
requieran poder o clausula especial, por lo que gorardn de las facultades enuncindas en el Atticuio siete punto
setecicntos setenta y uno def Cédigo Civil del Estade de México, a excepeién hecha de 1a Facultad de hacer cesion
de bienes, por lo que eounciativa pero no limitativamente gozardn los apoderados de las siguienies facultades:
Para mtentar y desistirse de toda clase de juicios, acciones y procedimientos inclusive, promover el juitio de
amparg, para treansigit, para comprameter ¢n drbitros o arbitradores, para absolver y articular posiciones, hacer y
reeibir pagos y daciones en page, presentar posturas, bacer pujas y mejorarlas en remates, recusar, aceptar

3

cesiones de bienes, intentar v it jusicios, inc recursos y apciaciones ordinarias o extraordinarias,

-3

entahlar denuncias, queretlas y desistitse de las mismas y otorgar el perddn cuando proceds; coadyuvar como
parte ¢ivil con el Ministerio Piblico cn los procesos de indole penal, asi como exigir la reparacién del dofio
provenicnte del delito, otorgar el perdén del ofendido, en su caso, y presentar pruebas en los procesos penales, de
acuerde con el articklo noveno del Cédigo de Procedimientos Penales para of Distrito Federal v de sus articufos
carrelativos en cualquier Estado de la Repiblica Mexicana en donde se ejercite, pudtendo ejercitar sus faculiades
antte toda clase de persenas o autoridades de cualquier orden v grado, ya sean municipeles, estatales o Federales,
administrativas, fiscaies, judiciales, civiles, penales y del Irabajo, mencionadas en ¢ Articulo Quinientos
Veintitrés de Ia Ley Pederal def Trabajo y ante estas dbtimas quedan expresamente autorizados, pars comparecer a
12 audieneia de conciliackin, demanda y excepeiones, a la audiencia de oftecimiento de pruebas y desahogo de las
mismas y en general, en cualquier elapa de fos procedimientos laborales que se ventlen en contra de fa Sociedad
poderdante. -.-

B)- PODFR GENERAL PARA ACTOS DE ADMINISTRACION, en los términes del segundo pamafo det

articulo siete pumo setecienivs setenta y uno del Codiao Civil para el Estado de México, del Codigo Civil Federa f

y de sus articulos correlatives en cudlquier Estado de ia Repiblica Mexicana on donde se cjercite, gozande ¢l
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3poderade de todas las facultades generales v adn de las especiales que de acuerdo con fa Ley requieran poder o
cléusula especial, inclusive de las facultades enuneiadas en e Articulo dos mil quinientes ochentr y siste del

Codige Civil para el Digirito Federal, del Cédigo Civil Federal, y sus articulos correlativos en fos demas Estados

de 12 Repiiblica Mexicana, -
—~SEGUNDA.- Bt Apoderado se obliga a rendir cuentas, de conformidad cor lo estipulado en el Articulo Siefe
punto Setecientos Ochenta y Seis del Cédigo Crvil vigente parz el Bstado de México y sus correlativos del
Cédigo Civil vigente para et Distrito Federat y sus correlativos del Cadigo Civil Federal y de los demés Cédigos
Civiles para los Esiados de |a Repiiblica Mexicana donde se Hegue a giereitar el presente poder.—vees-veecocemeee
~TERCERA.- Para los cfectos del Articule Siete punto Setecisntos Sosenta ¥ Ocho del Cédigo Civil del Estado
de México. el presente poder se otorga por tiempo INDEFTNIDXO, o hasta que se dé alguno de jos supuestos
deialiados en el Articulo Siete punto Ochocientos Quince del mencionade Ordenamiento Legal vigente para e
Estado de Méxicn,
e o e e i PERSONALIDAD
—L.- El sefior VICTOR EMILI0 LEVEQUE CRUZ aeredita la legal constitucitn de su tepresentada medtiante:
(I3 Escritura Piblica nimero dos mil sciscientos cincuenta y cinco, de fecha dieciocho de enero de mil

rovecientos seseata y uno, otorgada ante la fe del Licenciado Isauro Rodriguez Garza, Notario Pablico Nimero
Cincuenta de [a Ciudad de Matamoros, Bstedo de Tamaulipas, cuyo primer Testimonio quedé debidamente
_inscrito en ol Registro Publico de la Propiedad y del Comercio de la Cludad de Matamoros, Estado de
Tamaulipas, bajo el nimero sesenta y siete, Folio niimero trefnta i seis virtlta, del Libro nimers cuarenta y tinco,
¥ bajo le inscripeién ndmero ciento nueve guidn ciento diez, def Toma nimero quinientos cuarenta y dos, def
Libro Primmero del Registro de Cormercic de ks Ciudad de Guadalajara, Estado de Jalisco, por medin de ia cual,
previe el permiso concedido por la Secretaria de Relaciones Exteriores, se hizo constar la Constitucion de la
Soctedad Mercantil denominada "ASGROW MEXICANA™, SOCIEDAD ANONIMA, con domieilio social en fa
Ciudad de Matamoros, Estado de Tammulipas, duracion de cincuenta alos, Capital Social Minimo Fijo de
Quindertos mil pesos Moneda Macional (actualmente quinientos pesas Moneda Nacionad), representado por
quinientas acciones sl portador con valor nominal de Un mil pesos Moneda Nacional (ectuaimente tn pese
Moneda Nacional} cada una, Cldusula de Admision de Extranjerds y con ¢l objeto sogial transcrito en dicha
Escrituea. (1) Escritura Publica nimero dos mil trescientos gesenta, de fecha vemnte de mayo de mil novecientas
setenta y cinco, otorgada ante 1a fe def Licenciado Heriberto Garza Trevifio, Notario Piblice Nomero Tres d= la
Ciudad de Maramoros, Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimonie quedd debidamente inscrita en ef Registro
Piblico de la Propiedad v del Comexcio de s Chudad de Matamaoros, Estado de Tamaufinas, baje la Partida
mimnere treinta ¥ tres mil novecientos cuarenta, del Libro niimero sesenta y uno, a folios setenta y dos, de fecha
weintitrés de julio de mil novecientos setenta y cinco, por medic de la cual, se hizo constar Ia Protocolizacitn def
Acta de Asambilea General Extraordinaria de Accionistes de la Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA™,
SQCIEDAD ANONIMA, celebrada e} dia catorce de abril de mi) novecientos setenta y cirico, en ka que entre
otros puntos, se acondd, la transformacion de la Sociedad, de Sociedad Andnima a Sociedad Andnima de Capital
Variable, quedando denominada como “ASGROW MEXICANA®, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
VARIABLE y en consecuencia, la reforme total 2 sus Estatutos Seciales, (1[T) Bseritura Piblca aimeso dos mi}
quinjentos treinta y siete, de fecha veinte de febrero de mil novecientos noventa y une, olorgada ante fa fe del
Licenciado Ramualdo Pérez Garcia, Notario Piblico Nitmern Ciento Sesenta y Seis, de la Ciadad de Matamoros,
Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimonio quedd debidamente inscrito en el registro Priblico de la propiedad
y det Comercio de la Cindad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, bajo el nimero doscientos setenta y cuatro,
Selto doscientos sctenta y cuatro, del Libro Primero, por medio de Ja cual, se hize constar, la Protocolizacion del
Acta de Asambles General Ordinaria de Accionistas de la Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA”,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebrada el dia siete de febrero de mil novecientas
noventa y una, en la que entre ofmos puntos, se acordd, Ta renuncia v eleecion del nueve Presidente de la
Seciedad,. (TV) Escritura Piblica nimerc dos mi! setecsentos oche, de fecha ocho de julio dc mif navecientos
reventa ¥y uno, otorgada ante la fe del Licenciado Romualde Pérez Garcia, Notario Pablico Nomero Clente



iudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimonio quedd debidamente
Piiblico de [a Pmpxedad y del Comercio de la Ciudad de Mammnms. Estado de

. -eneral Extraordinaria de Accionistas de la Sociednd denominada “ASGROW MEXICANA",
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebrada el dia tres de mayo de mil novecientos noventa y
uno, en la que enire atros puntos se acordd, la modificacin a la Cliusula Cuarta de los Estahetos Sociales,
reforméndose el Objeto Social, para quedar redactado de la sigutents manera:- "CLAUSULA CUARTA.- La
Sociedad tendrd por objeto:- a).- La investigacién v experimentacidn agricola en hibridos de semillas de aha
calidad capaces de adaptarse a condiciones climatolégicas diversas y posean resistencia a las enfermedades v
plagas para Jograr incrementar la produceion por unidad de drea sembrada.- b}~ La sfembra, cultivo y cosecha por
S mismo ¢ por conducte de tereeros de hibridos de semillas de alta calidad que se obtengan coma resultado de la
investigacién y experimentacion mencionadas en el inciso anterior, su procesamiento y engjenacién de primera
mane a tos agriceltores; ¢).- Bl suministro de asistencia téenica y supervisidn necesarias en la siernbra, cultive v
cosecha de productos agricolas, para obtener mayor preduccion y rendimiento de dichos preductos; d).- La
construccion, instalacion y mantenimiente de inda class de plantas, campos experimentales y otvos

hi

tos simifares , accesorios o convenientes para ba realizacidn de Jos fines snteriormente

indicados; e}~ La construecion, instalacion, y operacion por cuenta propia o ajens de fibricas, talleres,

laboratorios, salas de exhibicidn, bodegas y almacenes, segdn se requiera 0 $2a conveni para fa cu ian
de su objeto social; f).- La compra, venta, arrendamiento y dispesicidn por cualquier media legal, de los bines
muebles ¢ inmuebles que sean necesarios para la realizacion de su objeto social, con excepcion de fincas risticas
para fines agricotas; g).- El uso y explotacidn de patentes, marcas, licencias y permisos, asi comp a adquisicion
de acciones y valores o de partes sociales o de otras sociedades y ta construceidn y administracion de fas mismas;
y i} La ejecuciin de todes los actos juridicas y la celebracidn de todos los contratos o convenios que sean
necesarios o convenientes para la realizacion de su obeto social”. {V) Escritura Piblica nimero cuatrocientos
teinta y dos, de fecha weintiséis de noviembre de mil novecientos noventa v tres, otorgada ante la fe de
Licenciade Gelasio Méndez Gomez, Notario Piblico Niémera Clento Scsenta y Dos de 1a Ciudad de Matamoros,
Estada de Tamaulipas, de la que es titular ¢l Licenciado José Luis Garcia Garcla, cuyo primer Testimonio, gued
debidamente inscrito en et Registra Pablice de ks Prepiedad y del Comercio de la Ciudad de Matamoros, Estado
de Tamaulipas con fecha treintn de noviembre de mil novecientos noventa v tres, bajo ¢l niimero noventa y acho,
Sello aimero noventa y Ocho, del Libro Primero, por medio de la cual, se hize constar, la Protocolizacian del
Acta de Asamblea General Extraordinaria de Accionistas de la Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA”,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, en [a que entre otros puntos se aconds, la reforma a Jas
Cléusulas Séptima, Décima Tercera y Vigésima Tercera de sus Estatutos Sociales. (V1) Escritura Pablica mimero
veinte il ochocientos veintiuno, de fecha seis de julio de mil novecientos noventa y custro, otorgada ante I &
del Licenciado Rogelio Magafia Luna, Notario Piblico Namero Ciento Cincuenta y Seis de la Ciudad de México,
Disirito Federal, cuya primer Testimonio quedé debidamente inscrito en el Registro Piblico de la Propiedad y del
Comercio de {a Ciadad de Matamoros, Bstade de Tamsulipas, con fecha dos de Agosto de mil novecientos
novenla y cuatro, bajo of nimero catorce, Sello Catorce, def Libro Primero ¢ inserite en el Registro Pablice de la
Propiedad y det Comercio de la Ciudad de Guadalajara, Estado de Jalisco, con fecha veintitrés de agosto de mul
nOVeCientos noventa y cuatro, bajo la inseripeidn nimero ciento catorce, def tomo quinientos cuarenta y dos, del
Libro Primera de Comercio, agregado con el nmero veintiuno a! apéndice dos mit cincuenta y siete, pot medio
de lt cual, se hizo constar, lo Protocolizacién del Acta de Asamblea general Extraordinania de Accionistas de la
Sociedad denominada “"ASGROW MEXICANA", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL YARIABLE,
celebrade e dia primero de junio de mil novecientos noveanta y cuatro, en la que entre otros puntas se acordd, <l
cambia de demicilio social, de la Ciudad de Matarnoros, Estado de Tamaulipas a la Ciudad de Guadalajara,
Estado de Jalisco; v cn consecuencia, Ta reforma & ta Clausula Tercera de sus Estatutos Sociales, (VII) Escritura

Piblica nimero achenta y seis mil quinicntos fres, de fecha sicte de dicicmbre det dos wmil, atorgada ante a fe del

¥id0)
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Licenciado Gerardo Correa Etchegaray, Notario Piblico Nimero Ochenta ¥ Nueve de la Ciudad de México,
Distrito Federal, Licenciade Gerardo Correa Etchegaray, cuyo primer Testimonio quedd debidamente inscrito cn
el Registro Piblico de la Propiedad y del Comercio de la Ciudad de Guadalajara, Estado de Jalisco. bajo el Folio
Mercantil nidmero siste mil trescientos veinte, ID uno, por medio de la cual, se hizo constar, la Protocolizacidn
del Acta de Asamblea Generat Ordinaria de Accionistas, de la Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA",
SOCIEDAD ANGNIMA DE CAPITAL VARJABLE, celebrada el dia nueve de octubre del afte dos mil, en la
que se acordd entre oiros puntos, el otorgamiento de paderes. (V1) Escritura Piblica niimero ochenta y seis mil
quinientos tres, de fecha siete de diciembre del dos mil, otergada ante fa fe del Licenciado Gerardo Correa Field,
Notasip Pliblice Nimero Noventa y Cinco de la Ciudad de México, Distrite Federal, cuyo primer Testimenio
queds debidamente inscrito en ¢l Registro Publica de la Propiedad y de! Comercio de Ia Ciudad de Guadalajara,
Estada de Jalisco, bajo ¢l Folic Mercantil némero siete mil trescientos veinte, ID uno, del Registro de Comercia,
por medio de fa cual, se hizo constar, la Protocolizacion del Acta de Asamblea General Ordinaria de Accionistas,
de la Sociedad “ASGROW MEXICANAY, SOCIEDAD ANONIMA DE CAFITAL VARJABLE (hoy
SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO”, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE),
celebrada el dia nueve de actubre def afio dos mit, en la que st acordé entre otros puntos, ¢} otorgamicnto de
poderes generales. (VIH) Fscritura Publica ndmero treinta y tres mil, de fecha catorce de febrero del dos mil o,
pasada ante la f¢ del Licenciado Javier Correa Field, Notario Piiblico Namero Noventa y Cinco de la Ciudad de
México, Distrito Federal, cuyo primer Testimonio quedd debidamente inscrito en el Registro Pablico de Ia
Propiedad y del Comercio de ta Ciudad de Guadaiajara, Estado de Jalisco, bajo el Folio Mereantil nimere siete
mil trescientos veinte, 1D uno, Acto M2 letra “M”, dos, del Registro de Comercia, por medic de la cual, se hizo

. la Protocolizacion del Acta de Assmblea General Extraordinaria de Accionistas de la Socieded
denominada “ASGROW MEXICANA", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebrada ef dia
seis de febrero del afio dos mil uno, en [z que se acords entre ofras puntos, el cambio de denominacion de dicha
Soctedad por la de “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO™, SOCIEDAD ANONIMA DE
CAPITAL VARIABLE, y cn consecuenciz, Ja modificacidn a la Clausula Primera de sus Estatutos Sociales. -

1V.- Que mediante escritura piblica mimere quince mil treseientos setenia, de fecha veintidds de noviembre det
dos mil cinco, otorgada ente ta fe del Heenciado Mannel Enrique Oliveros Lara, Notario Piblico Nimero 10 de
ta Ciudad de México, Distrito Federa, cuyo primer testimonio quedd debidamente inscrito en el Registra Piblice
de la Propiedad y del Comercio de} Distrite Federal, bajo el folic mercantil ¢lectrénico nimero siete mil
frescientos veinte asterisco uno, control interne cuatra asterisco cero dos, de fechz dos de dicienbre del dos mil
cince, se hizo constar ef ofgrgamicnte de poderes que otorgd la sociedad denommada ““SEMILLAS Y
AGROPRODUCTOS MONSANTO", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, o favor de fos
sefiores VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ ¥ ROBERTO ALVARBZ FALCON, de la cual copie en lo
conducente.............. "CLAUSULAS.- PRIMERA - La sociedad denominada "MONSANTO COMERCIAL”
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, representada por su apoderado genernt of seflor ERNESTO
FAJARDO PINTO, otorga a favor de los sefiores VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ Y ROBERTO
ALVAREZ FALCON, para que lo gjerzam conjunta o separadamente Jos siguientes poderes:———c-woeoeeee
AJPODER GENERAL PARA PLEITOS ¥ COBRANZAS con todas las facuitades generales y aun las especiates
que requieran poder o clausula especial, en los wérminos del pérrafo primero del articulo dos mil quinientos
cincuenta y cuatro y del articulo dos mil quinientos achenta y siete del Codige Civil vigente para el Distrito
Federal y sus articulos correlativos del Codige Civil Federal v de fos demas estados de Ia repiblica donde sc

Regare a ejercer ¢l presente poder....................
B) PODER GENERAL PARA ACTOS BE ADMINISTRACION en términos ded segundo pérrafo del articuio
dos mil qainicatos cincuenta y cuatro del Cédigo Civil vigente para el Distrito Federa! v de sus articubos
correlativos de los Cddiges Civilts en ol lugar en que se ejercite, con todas fas facultades generales y adm las
especiales gue de scuerdo a la ley requieran poder o clausula especial.- C) PODER PARA SUSCRIBIR,
OTORGAR Y AVALAR TITULOS Y OPERACIONES DE CREDITO en términos det articulo nueve de la Ley
General de Titulos y Operaciores de Crédito.............E) FACULTAD PARA OTORGAR, SUSTITUHR O



L- Que por sus GENERALES, el compareciente declara ser de nacionalidad mexicana, originario México,
Distrite Federal, lugar donde nacié ¢f dia trece de agoste de mil novecientos cincuenta y nueve, casado, Ditector
de Recursos Humanos para Latinoamérica Norte, con domizilic en avenida Prolongacion Pasco de la Reforma
No. 1015, Torre A, piso 2i, colonia Desarrollo Santa Fé, Codigo Postal 01376, en México, Distrite Federal, af
corriente en ¢l pago del Impuesto Sobre fa Renta sin acreditatlo, ¥ quien se identificd con pasaporne vigente
nrimero “00380004130" expedido por la Secretarla de Relaciones Fateriores,,
- L~ Que ¢l compareciente me acredito su identidad

- 11k~ Que a mi juicic ¢l comparecicnte tiene capacidad legal pues nada evidente me consta en contrario ¥ gue
RO tengo noticias de que esté sujeto a cualquier incapacidad civil,

- I¥.- Que lo relacionado e inserto concuerda con sus originales a que me remito y tuve & la Vista, -

- ¥~ Que se le comunicd, leyd y explicod al compareciente la consecuencias legales de las adiciones y variantes
gue s¢ hiieran en fa escritura a su peticidn de conformidad con lo establecido en el articulo ochenta y cinco de la
Ley def Notartado del Estado de México en vigor.

= VL« Que manifestd su conformidad con toda el texto feldo v explicado mediamte a impresién de su firma,
otorgandola en las oficinas de esta nptaria el mismoe dia, mes y afio de su ctorgamiento, ACTO QUE
AUTORIZO DEFINITIVAMENTE.- DOY FE
~ YO EL LICENCIADO JUAN CARLOS VILLICANA SOTO, NOTARIO PUBLICO NOMERO
QCHENTA Y CINCO DEL ESTARO DE MEXICO, Y DEL PATRIMONIO INMOBILIARIO
FEDERAL, C ER T I F I ¢ 0 QUE LA PRESENTE COPIA CERTIFICADA ES FIEL
REPRODUCCION DE SU ORIGINAL, PASADA EN PROTOCOLO ORDINARIO A MI CARGO, LA
CUAL EXPIDO PARA LOS EFECTOS LEGALES A QUE HAYA LUGAR.- DOY FE, crmmermmesaece o,

-- HUEXQUILUCAN, ESTADO DE MEXECO, A LOS CIN
ARO DOS MIL SIETE.

MES DE NOVIEMBRE DEL

Y DEL PATRIMONIQ INMOBILIARIO FEDERAL
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- En Huixquilu‘nEE-WEstadu de Méxioo a los TRECE dias del mes de MAY(Q de DOS MEL OCHO, Yo, el LICENCIADQ JUAN
CARLOS VILLICANA SOTOQ, NOTARIO PUBLICD KUMERD QOCHENTA Y CINCO. PEL ESTADO DE MEXICO, ¥ DEL
PATRIMONIO INMOBILIARIO FEDERAL, acluando en e} Protocolo Ordinario a mi cargo, hago ConSIar. -=-—v-svrrayammesssmmemmeses

~EL PODER ESPECIAL que niorgs la Socicdad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO", SOCIEDAD
ANGNIMA DE CAPITAL VARIABLE, representada en éste acta por el sehor VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, en su carheter
de Apoderado General de dicha Sociedad, en favor de Jos seflores GIOVAND MEDINA PALACIOS, JUAN PABLO SALINAS
OLVERA Y JOSE JAVIER GANDARA ESPINOSA, para que lo tj Ui ¢ separad para que lo cperedte al lenor de

las siguienies Protesta de Ley y Cia

« A cotinuacion, Yo, e Notorio apercibl af compareciente sabre ls penas en que jncire quien declara falsamente ante Notario Pibtico.
ya que fa Ley castiga con misha y ait con ping corporal fas falsas declasaciones ahte Fedatatio, o que hago en trmines de Jo dispuesio
por & Articulo Setenta y nueve, Praccida Ocha {romano} de la Ley ded Notariado det Estado de MExico en vigor, quien me manifiesta

conducirse con verdad ent o que deckars ¢n el presents: insty

CLALSULAS
SPRIMERA.. Par éste acto, la Sociedad denaninada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO®, SOCIEDAD

it il g

ANONIMA BE CAPITAL VARIABLE, represeniads por o sehor VICTOR EMULIO LEVEQUE CRUZ, en su cardeler de

e
o
g
-
--Expucsho Jo amenor, ¢ 7 otorga las sig . _.__.i
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PROTESTA DELEY B

Apoderado General de dicha Sociedad, otorga y confiere cn favor de fos seflores GIOVANI MEDINA PALACIOS, JUAN PABLO
SALINAS OLVERA ¥ JOSE JAVIER GANDARA ESPINOSA, paa que Io cjerci jurta o separad un PODER
ESPECIAL, tan amplio comio en d 5¢ Tequisiz ¥ sea j0, path que ¢n nombre y rgprestntEcian de la sociedud pederdante,
firmen y presunion toda clase o soliciludes, ramiles, gesti , procediméentos yfu of ionEs o conveni ¥ recian ¥
oign tode clase de notificaciones cn general, ante 12 $ fa de Medio Ambieme ¥ R Maiurales {(SEMARNAT), Subsecraaria

de Gustion para Ja Proteccion Ambiental, (astituto Nacional de Ecalogia (INE), Birecci Cieneral de Gestion |ntegral do Materales v
Actividades Rivsgosas (DGMAR) Dircceion General de Impucto ¥ Ricsgo Ambienial (DGIRAY v en gencral ante coulesguicra
Aatoridades co tentes yfo relaci Tas con dicha Seevctaria. por lo que de manern chunciativa mas no limifativa st meneionan entre

Iy

olras las signienles instituciones o aoridades, con facullades que s¢ a St
(i} Direccion Gieneral de Gestion Integral de Malcrinles y Actividades Riesgosas {DGMAR) a realivar los siguicnies irames: A}
Tramitacion de autorizaciones de importacion de plaguicidas, b) Tramilacion de avtorizaciones de exporiacidn de plaguicidas; ¢)

Consultas Técnicas; v d) Solicitudes de Informacio
- {ii) Direccion Crenerat de tmpacto y Riesge Ambiental {DGIRA) & reabizor los signientes mrdmites: a} Solicitudes de informacidm; b)
Presemaciones de Manifiestos de Impasto Ambiental, ¢) Consuftas ‘Téenices.
- (iii) Secsclaria gv Medic Ambiente y Recursos Natwales (SEMARNAT) & realizar fos sigui i g} Tramitacion dc

autorizaciones de imp ian de ptaguicidas; b) Tramitscidn de sutori de exporiacion de plaguicidas, ¢} Avisos de cambio de

"

aduana para licvar a cabe Ta impartacion de phagui
—Los apoderados podran fimtar y presentar toda clase de solicitudes, recibir y ofy oda clase de motificaciones y realizar todo tipo de

(rdsmites, #4sliones Y/ OPCTaCiOnes necesarias o CONVeni aare la ia de Agricultura, Ganaderia, Desarrotio Rursl, Pesca y
Alimentacion (SAGARPA) en general Subsecrelarias de Agricultura en general y la Subsceretaria de Deserrolle Rural en general,
Servicio Macional de Samidad Hiseuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), vn general, Direceiin General de Inspeceion
Fotozoasanitaria en general, Direccion Cieneral Juridica del  Servicie Nacional de Sanidad, inocuidad y Calidad Agroalimenturia
{SENASICA) en gencral, Servicio de Inspeccion y Cerlificacion de Semillas (SNICS) y en general ante cualesquicra auloridades
relacionadas wo dependicntes de dichas antoridadescompeienics yo relacionadas con dicha Secretaria; por Joque de mianera cntbciativa

mas no hmilativa ¢ mekcionan ¢mire oleas las signiendes con las facul yue se¢ munciynan & continuacion: £ Dirccestne . = \é‘. wl
General de Inocuidad Agroasmentarra Aciicols y Pesquera (DGIAAPT a realizar los sig amiles: A)Dcra Téenicos d

efectividad biologica de plagnicidas, BY Realizar cualesquiera clase de solicitudes para la evaluacion experimentsd, programa pilato y }‘

comercial de productos bioteenologios. U} Certificaciones de empresas formuiadotas, importadoras y eomerciaiizadorus de plaguicidas ‘0

D) Movilizacion inssrestalal ge productes biotecnoltgices. B} Alencion a anspecciones. F) Consullas téenicas. I0- Direccign General de ‘.’J
Sanidad Vegetal {DGSVY A) fmponacion de semifins. B) Soliciudes de andlisis de riesgo de plagas. ) Consultas 1éomicas. 11 -
Direceion Generat de Satud Animal- A) selicikudes de registro de productus de use velerinacio. B) Soliciuudes &¢ imponacion
productos de uso veterinario ) Certificados de Yibre veura de productos de use veterinaria. D) Consulias Téenicas. £ Aprobacion de
engaetas de productos de use vetennario. F) Selicitudes de modificacion yic aclualizacion de registros de productos de wse yetenpario. Is

() Atencadn a inspecciones.
-- Para llevar a cabe odos b tramites, gestiones. procedimicntos y/a opSraciones necesarios ¢ convenientes anle Ta Comasion chural&'

para la Prodeccidh comira Riesgos saniterios (COFEPRIS) ¥ en especiad para que paedan realszar Tos siguienies wmues. --—---—-------—-



a) Realizar sofisitudes de imp it d¢ quimicos; ¥} Realizar sobicitudes de registro de agroquimicos; ¢} Realizar solicitades de
moditicacion de regisiro de agroquimicos (ampliacion de cuhiives, empliacién de nombres comereiales, smpliacidn y/o cambio de
proveed; cambios de dircccidn de la empresa y demis i03 0 &0 ientes). d) Reali ticitudes de aprobacionde materiales
publicitarios de agraquimicos; ¢} Realizar solicitudes de certificados de libre venta de agroguimicos, £ realizar consultas técnicas sobre
idad dg d bic i by Realizar consudias (écnicas sobre

agroquimicos g} Realizar molilicaci sobre in
biotecnologia. Los apoderados quedaran spuall sutorizados, para veslizar las diligeneias pecesavias ante Ias oficinas de la Comision

Federal para {2 Proteccion conlra Riesgos Sanitarios {COFEPRIS) y ast mismo podrin firmar coalquier tipo de do i6n & fin do
obiener los mencionados trimites y Jas demas aptorizach e af efecto se requi
tias [

-+ SEGUNDA,: Dentro de la especialidad del presente poder, tos apoderadas g de Ias mis amp ltades y poderes para
pleitos y cob e los (érmimos de Eos dos pri pirrafos del Articulo Sicle punto setecientos setenta y uno del Codigo Civil

vigente del Estado de Meéxice, ast como su cormefativo ef articulo dos mil quink ¥ cunlro del Codigo Civil wigente e el
Digtrito Federal, del Codigo Civil Federal v de sus aniculos correlativos de Jos Codigos Civiles en cualqeicr Eatado de la Repiblica
«on la Loy

Mexicana ea donde se cjercite, gozando de todas fas facultades g les y abe de Fas csp que de
pader o clinsula especial, por Jo que gozaran de {as facnitades enunciadas cn el Aricuto sicte pumo setecicntos setenta y urn del Chdigo
Civil del Estado de México, a excepcion hecha de 1a facultad de hacer cesion de bienes, por o que enuncialiva pero nu limitativamente

los apoderados de las sigut (acullades: Para ittentar y desistirse de toda clase de juiclos, acciones y procedimientos

inclusive, promover el juicio de amparo, para transigir, para comprometer en drbitros o arbitradores, para absolver ¥ articular posiciones,
hacer ¥ rewibir pagos y daciones en pago, presentar posturas, hacer pujas y mejorarlas en rerostes, recusar, wepm cesiones de hienes,

intcntar y proseguir fuicias, incid ¥ apelaciones ordinarias 0 extraordinarias, cntahlar d quereflas y desistirse de
tas mismas y otorgar ¢f perdin cuzndo proceda; coadyuvar como parte ivil con e Ministerio Piblico en fos procesos de indofe peoatasi
com exigir a reg ion del dafto p iente det delito, otorgar et perdén del ofendido, ¢n su caso, ¥ prosentar preebas ¢n os procesos
penales, de acoerde con el articuto noveno del Cédipo de Procediemientos Penales para ef Distrite Federal v de sus articutos correlativos
en cualquier Estado de la Repiblica Mexicana en donde se cjercite, pudiende ¢j sus facultades ante roda clase de personas o
autoridades de cualquier orden y grado, ya sean icipales, les o federales, adminisirativas, fiscafes, judiciales, civiles, penales y
det trabajo, mencionadas en el Artioulo Quinientes Veintitres de la Ley Federal det Trabajo v ante estas ditimas qucdan expresamente
aulorizados, para. comy a la audicnéia de congiliscion, d da ¥ excepeiones, & tn avdiencia de o de pruckas v
desahego de las mismas y cn general, en cualquier etapa de los p dimil laborales gue se tlen en contra de bn Sociedad
poderdante.

~ L.g§ apoderados no gozaran de facultades de olorgami delegacid HUCion o rev i6n de] presente poder. e smemsnsonsiieenn
~SEGUNDA.- Los Apoderados sc obligan a rendit , de o idad con lo estipulade en ¢l Aniculo Sicte punto Setccientos

Qchenta y Seis del Cddigoe Civil vigente para of Estado de México y sus correlatives del Codigo Cvil vigente pera el Pistrito Federaf v
sus correlativos dof Codigo Civil Federal y de los demas Cadigos Civiles para los Estados de 1a Repitblica Mexicana donde se Hegue 2

sicrcitar el p poder.
~VERCERA.- Para los efectos del Articula Sieie pmto Setecientos Sesenta y Ocho del Codigo Civil del Estado de Mético, el presente

poder se olorga por tiemipo INDEFINIDO, o hasta que se d¢ atguno de fos supaosios detallados en € Asticulo Sicte punto Ochocientos

Quirce del mencionado Ordenamicnto Legal vigente para &l Estado de Méico.

-Gl sefior VICTOR EMILID LEVEQUE ¢RUZ, dita la Fegal ex ig de su qef da, Ia Sociedad dedorminada
SSEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS MONSANTO", SOCIEDAD ANQNIMA DE _CAPMITAL VARIABLE: asi comw la
Personatidad con la gue ¢n este acto se ostentn come Apaderada Ceneral de la misra con la sigui d ion---£1) Medi

Escritura Piblicn sumero dos mif seiscientos cincuenta y cinco, de Fecha dieciocho de enero de mil novecientos scsanta y uno, otorgada

auie 1a fe del Licenciadoisauro Rodrigucz Garza, Notario Piblico Namero Ciacuenta de f Ciudad de M , Estado de Tamauki

cuyo printer Testimonio guedé debidamente fseritn en ¢l Registro Piblico de fa Propiedad y del Comercia de la Crudad de Matamoros,
Estado de Tamaulipas, bajo cf simero sesenta v sicte, Folio nimero treints v seis vuelta, del Libro nimere cusrcnta y cineo, y bajo in
insoripcion nimero clento aueve guién ciento diez, del Tomo namere quinientos cuarenta v dos, def Libro Primero del Registra de
Comercio de la Chudad de Guadalajara, Esiado de Jalisco, por medio de la cual, previo ¢! peemiso concedido pur la Secretaria de

Relaciones Exteriores, s¢ hizo constar 1a Constitucion de fa Sociedad M il 4 inade “ASGROW MEXICANA™, SOCIEDAD
ANONIMA, ton domicific socigf en ls Ciudadde Mat a3, Estado de T lipas, duractin de cincuenta aflas, Cagital Social Miaimo
Fijo de Quinientos mil pesos Moneda Macionat (; 1 It pesns Moneda Nacionaf), rep do POt quini #ctiones af

portador cen valor nominat de Un mi! pesos Moneda Mational (aclualments un peso Moncda Nacional} cada ung, Cliusula de Adroision
de Extranjeros ¥ con el objete social transcrito en dicha Escriturs, -—{ii} Mediante Bscritura Pablica ndmero dos mil tresciontos sesenra,
de fecha veirse de mayo de mil novecientos sesenta y cince, otorgada ante Ia fe def Licenciado Heriberto Garza Treviiio, Notario Piblice
Nemero Tees de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimooio queds debidamente inserito en el Registro
Pablico de la Propiedad ¥ del Comercio de la Cindad de Matamoros. Estado de Tamaulipss, bajo 1a Partida nomero treinta ¥ tres mil
novecientos cuarents. del 1.ibro mimero sesenta y ano, a folios selenin v dos, de fecha veinitrés de julio de mil novecientos setenta ¥

cinco, por media de la cual, se hizo consiar ia Prowcolizacite del Acta de Assmblea General Ex diraria do Accionistas de la
Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA", SOCIEDADR ANONIMA, celebrada el dia catorce de abrit de mil novecientos selenta




Soocigles, (i) Medi Escritura Piblica ntmero dos mil quinientos ueinda v sieie, de
fecha veimte de Febrero de nul novecicnios noventa y w, otorgada ante tu fe del Licenciado Romualdo Pérex Gatcia, Notasio Pablico
Nimero Ciento Sesentn y Scis, de la Ciudad de Matanorgs, Estado de Tamaulipas, cuyo primer Testimonio queda debidamenic inscriw
en el registro Piblico de la propiedad v dol Comercio de la Ciudad de Matsmoros, Estado de Tamaulipas, bajo ¢f ndmero doscientos
selenta y cuatio, Sello doscientos setenta y cuatro, del Libro Primiero, por medio de Ja cual, se hizo constar, 1a Protocolizacion del Acla

de Asamblea General Ordinaria de Accionistas de ln Sozicdad d inada “ASGROW MENXICANA", SOCIEDAR ANONIMA DE
CAPITAL YARIABLE, cetebrada ¢l dia siete de febrerp de il novecientos noventa y uno, en §a que cotre otros puntos, se acordd, la
cleccion def nuevo Presid de Lz Socicdad.--{iv) Medi Escntura Poblica namcero dos mil setecientos ocbo, de fecha ocho de julio

de mil noveciemos novents y uno, olorgada ante fa i del Licenciude Romualdo Pérez Garcia, Notario Pablico Namero Ciente Sesenta v

Seis. de la Ciudad de Matamoros, Estado de Tamaulipas. cuyo primer Testimonio quedd debidamenne inscrite o ¢l Registro Piblico do
la Propiedad y det Comercio de Is Ciudadde Matamoras, Estada de Tansaulipas, bajo la inscripeidn nGmero ceso, cinca, Selio cera, cince
vaelta, del Libro primero, de fecha ireinta de agosto de ! novesicntos novents v une, por medio de la cual, se uzo constar, la
Protocolizacion del Aclz de Asamblea General Exuanrdinaria de Accionisias de 1a Sociedad denominada “ASGROW MEXICANA®,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebroda el dia tres de tiayo de mi) novesientos novemia y ueo, €1 la gue entie
otres pumtos se acordt. ta medificacion # Ja Cliusula Cuarta de les Estalutos Sociales, reforméndose el Objeto Social, para quedar
redactade de fa siguiente mener:- “CLAUSULA CUARTA - La Sociedad teadra por objelo:- a).- La investigacidn y experi
#gricola en hibridos de semilias de alta calidad capaces de adaptarse 2 condiciones climatofdgicas diversas y poscan resisicncia a las

enfermedades v plagas para lograr incrementar Ja produccian per unidad de Grea sembrada - b).. La siembra, cullivo y cosecha por si

ik

mismo ¢ pot conducto de terceros de hibridos de semiflas de aha calidad que sc obiengan com ltado de la in ig: 1y
experimentacién mencionadas ex el inciso ANTEAOF,SU procesamicnis y enajenacion de pramera mano 8 los agricultutes. ).~ Fl suministro
ha de prod agricofas, para obtener mayor produceion y

de asistoncia 1cnics y supervision i e la sicmbra, caltivo y
rendémiento de dichos producios; d).- La ign, instalacién ¥ imi du tods clase de plankos, campus exgerimentales ¥

olros establecimicrtps SUMEl2rts CONEXOS, HOCESON0S O © para hu realizacion de los fines anteriormente indicados; ¢)- La
copstrucsion, instalacién, y GPEFARiON por cuents propia o aina de fbrices, talieres, laboratorins, sutas de oxbibicien. bodegas y

| segun se iora O ses conveniente para Ja o ion de su objeto socisl; f- La compra, veata, amendamiento y

disposicién por cualguer medio legal, de 1os banes muebles & iamuebles que sean necesarios para lu realizacion de su objeto social, con
im de | marcas. Ui fas y parmi asi como fa

excepeion de fincas rusticas para [ines agricofas, g).- Bl wso y exp
adquisicion de acciones v valores o de partes sociales o de otras sociedades y i construccion y adnsinistracedn de las mismas; y hy- La
gjecucion de todos fos zcios juridicos ¥ la ceebracion de todos los costleates O CONYENWS Que stin necesarios o convinienies para b
realizacién di su objelo sockal " -—(v} Mediante Escritura Pablica ndrmeco cuatrocientos treinta y dos, de fecha viintisels de noviembre de
mil noveci ¥ lres, da ante fa f& del Liceaciado Gelasio Méndez Gomez. Notatio Publico Numero Ciento Sesenta ¥

Dos de ta Ciudad de Matamoros, Estadn de Tamaufipas, de la que es titular el Liccnciade Jos¢ Luis Garcia Garcia, cuyo primer
Testimoni, queds debidamente inserite en of Repistro Piblice de ta Propicdad y det Cometcin de fa Cindad de Matamoros, Estado de
Tamsulipas con fecha treints de noviembre de mil novecientos noventa v tres, bajo ef nimere noventa y ocho, Selle ndymcro noventa y
Ocho, del Libro Primero, por medio de la cual, se hize cowstar, la Protocolizacion deb Acta de Asamblea General Exuaordinana de
Acionistes de la Sociedad denominady “ASGROW MEXICANA", SOTIEDAD ANONIMA DE CAPETAL VARIABLE, ¢n la que

entre OOS puntos se acords, la reft a las Ciusulas Séptima, Décima Tercora y Vigésima Tercora de sus Estatntos Sociafes.——{vi)
Mediante Fscritora  Publica veinte mil echoui itiuno, de fecha scis de julio de mil novecientos novenia y cuatro,
otorgada ante la f¢ del Licenciado Rogelio Magafia Luna, Notario Piblico Nimero Ciento Cincuenta y Seis de s Ciudad de Mexico,
Diistrito Federal, cuya primer Testi ¢ quedo debid inscritn en ef Repisro Pidlico de 1a Propided y del Comercio de [s Ciudad

de Matamoros, Kstade de Tamaulipss, von fecha dos de Agosto de mil auveienlos noventa y cuatte, baje ¢f nhatero catorce, Seilo
Catoree. det Libro Primero & inscrita cr o Registro Pablice de 1a Propiedad y ded Comerciv de la Chudad de Guadalajars, Estady de
Jaliseo, con fecha veintites de agoste de mil noveciontos noveats ¥ cualro, baio la inscripoion mimers cenio catoree, del fom
quénientos custents y dvs. del Libro Pramero de Convercie, agrezado con ef nimero veintieno al apéndice dos ntil cincuema y siete, por
medio de la cual, se hizo constac. la Protosulizacidn de! Actn de Asambica general Exiraordinaria de Acclomstus de Ja Sociedad
denominada "ASGROW MEXICANA", SOCTEDAD ANONIMA DE CAMTAL VARIABLE, celcbrada ef dia primero de junio de mil
NOVECIETIGS DOVEIA ¥ CBaro. en la que entie olzos puntos se acordd, el cambio de domicilio social, de a Ciudad de Matamoras, Lstado
de Tamaulipas a la Ciudad de Guadaiajara, fsado de Jalisco; y en congecuencia, fa reforma a la Clausula Tergera de sus Estatulos
Sovinles.—{vii) Medianie Escritars Piblica atimero ochenta y seis mil quinienlos tres, de fecha sicte de diciembre del dos mil. otorgada

ante 1a fe del Licenciade Gerendo Corres Eichegamy, Notano Pablico Nimoro Ochentn y Nueye de ta Cudad de Méxien, Listrig

Federal, Licencrado Geeardo Correa Bichegaeny, cuyo primer lestimonio guedd debid, inscrito cn el Registro Pibhico de fs
Propiedad y del Cometcio de la Ciudad de Guadaiajara, Estado de Jalisco, bajo €l Polio Mercaatil mimero sicte mif lrescientos veinge, [0
ung, por medio de la cual. se hizo constar. 1a Protocotizacidn del Acta de Asamblcn General Ordinares de Accionistas, de ba Socicdad
denominada “ASGROW MEXICANA", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, celebrada cf diz nueve de oclubre del afio

dos mil, en lu que s¢ soordd enire olros pusos, ¢l ptorgamianto de poderes ---[viii} Mediante Escritura Pablica namery teinta y ies oil,
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de fecha catoree de febrero del dos mil uno, pasada ante ia fe dei |icenciado Javier Correa Ficld, Notario Piblico Nismoro Noventa y
Cineo de 12 Ciudad de Méxien, Distrito Federal, cuyo primer Teslimonio quedd debid ito £n ¢l Registro Piblico de 2
Propiedad y del Comereio de la Cludad de Guadalajara, Fsizdo de Jalisco, bajo el Folio Mercantif nimere siete mil tneseientos veinte, 15

unb, Acto M2 letra “M™, dos, del Registro de Comercio, por medio de [a cual, se hizo consige, 12 Protocalizacion del Acta de Asambl

General Extraordinana de Accionistis de la Soviedad denominada “ASGROW MEXICANA™, SOCIEDAD ANONIM& DE CAPITAL
VARIABLE, celebrada el dia seis de febriro del afio dos m# uno, en la que se acordé enire olros puntos, e} cambio de denominacion do
dicha Sociedad por la de “SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS MONSANTO™. SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, v
en consccuencia, fa modificacion a 1a Cliusula Primern de susEstatutos Sociales..~{ix) Mediante Escritura Piblica nsmero veingitrés mil
irescienios doce, de fecha veintinueve de octubre def dos mil uno, vtorgada ande Iz fe del ficenciado Armande Alberto (Gamio Patricioi,
Notario Piblico Ndmera diecinueve del Estado de México, cuyo primer T i 58 ot 1e pendicnte de inscripeion, por medio del
cual, se hizo vonstar fa Protocolizacion de un Acta de Asamblen General Ordinaria de Accionistas. de fecha veinticoatro de septiembre
del dos mil uno, de I3 Socicdad denominada “SEMILLAS ¥ AGROPRODHCTOS MONSANTO™, SOCIEDAD ANCONIMA DE

CAPITAL VARIABLE, la que entre otros puntos se acordd fo siguieate: .. ORDEN DEL DIA...".-"....V. Designacitn del Consejo de
Administracion y Comisarios para &f aflo dos mil wno..."~". ... "RESQLUCION. Et Consejo de Adnuimistracion de SEMILLAS ¥
AGROPRODUCTOS MONSANTO, S.A. DE C.V.. quedard integrado de la signiente forma™ CONSEIQ DE ADMINISTRACION
SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS MONSANTO. SA. DE CV.- {ONSEIERQS PROPIETARIOS- Gustavo Lara Cantic-
(Presidente).- Alfeedo Ruiz Trillo.- Abet Amulfo Sicrra Uloa.- Roberto Rancel Peniche.- Enrique Javier Varela.- Jeshs Madrazo Yris.-

{Secretarmy).. ~~"....Se designa a los sefiores Daniel Horacio Navas Bacps y José Benjamin de Alba Mora, como  Comisarios
Propietario y Suplente, respecivamente.-—{x) ¥ me acredita la Personatidad con la que en #sie acto se osients tomo Apodorade General
de 1a Sociedad Poderdante, Medi Fseritura Pablica ntimero quince mil trescientos setenta, del 1ibro nismero doscienios trointa y nueve

Qrdinario, de fecha veintidés de neviembre de dos il einco, cuyo primer Testimenio se encuentra dobidaments inscrito en & Registo
Piibfice de la Propiedad v det Comercio de 1a Ciudad de Guadalajara, Estado de Jakisce, bajo el folic mercantil electronico nismero siete,
tres, dos, cero, asterisco uno, de fecha dos de diciembre de dos mil cincs, por medio de la cual, se hize constar, &f Otorgamiento de
Poderes Gouerales que hace 1a Sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO", SOCIEDAD ANONIMA
DE CAPITAL VARIABLE, representada en dicho acto por ¢f seffor ERNESTO FAJARDO PINTO, en su caricter d¢ Apnderads (eneral
de dicha Sociedad, en favor del seior VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ.-~Escritura de Ja cuak, copio €n su parte conducente 1o que
es del tenor literal siguiente: . G L AUS U L A S--PRIMERA - La Sociedad denominada “SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS
MONSANTO", Sociedad Andnima de Capiial Variable, reg da por su Apoderado General, por of seiior ERNESTO FAJARDO
PINTQ, otorga en favor de los sefivres VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ y ROBERTO ALVAREZ FALCON, para que lp ejerzan

o separad; los sigu BODERES GENERALES, al tenor de las siguienies:—A)- PODER GENERAL PARA

ELEITOS Y COBRAMZAS, con todas iss factiltades g fes y agn las especiales que sequicran poder o cliusula especial, en los
érminos del parrafo primera del artfculo dos mil quinientos cintaeata ¥ cuatee ¥ del articulo dos mil quinientos ochenta y siete del
Codige Civil vigenie para el Distedo Federal y sus articulos correlativos det Codigo Civil Fodetal v de Tos demafiodigos Civiles para [os

Estados de Ja Repablica donde se liegare a cjereitar el presente peder. por Io que iativa pero oo limitati poran:---a} -
Intentar y desistirse de todn clase de procedimientos inclusive del juicio de ampare,—-b).- Transigit;-c).~ Comprometer en Arbitros ---
d),- Arvecular y absolver posiciones;-—¢).- Recusar;---F) ~ Recihir pagass.-g).-P qucgas, d tas y quercllas de cardcter penal,
cousliirse en coadyuvanic del Ministerio Phblico y otorgar of perdon cusndo 1o permita a Ley ~-Los apoderados podrin ] 4]
ejercer el poder gue sz les coufiers anle toda clase de personas, Autoridades Judiciates, Administeativas, Civiles, Penales, Agrarias,
Fiscales y del Trabao Federales y Locales, en jwicio y fuera de &, con lz mayor anplitud posible~B).- PODER GENERAL PARA
ACTOS DE ADMINISTRACION. en los términos del segundo phrcafo del anticute dos mil quini i y cuatye del Codigo
Civil vigente pars el Distrito Federal y sas articulos correlativos de tos demés Codigos Civilesen ef lugar en que se cjerciie, con tadas las

SUSCRIBIR, OTORGAR Y AYALAR TITULOS ¥ OPERACIONES DE CREDITO, ons téeminos del aiculo nueve de 1a Ley General
de Titules y Operaciones de Crédito.«--D.-PODER ESPECIAL. para que los Representantes de b Sociedad, en térmmes v para los
efectos previsios en ¢l agiculo diecinueve de! Codigo Fiscal de Ia Federacion y sus articulos correfativos o andlogos ddas demis eédigos
vio legislaciones financierss de cada una de las entidsdes federativas de los Estados Unidos Mexicanos, para que formwien y presenien

declaraciopes, avisos o promociones fiscales de odo género, incluyendo, de mancra enunciativa y sin limitacion algana, fas rlativas al
pago y enkero del impuesb al Valor Agregado y/o de cualyuier otra contribucitn, ya sea de caracter federal, estatal o municipalasi comn
pars dar o presentar toda class de avises que sea necesario presentar, anle las aworidades fiscales do carfcier Federal, estatal o municipal
en lérminos de las legislacioncs fiscales que sc Lrate.—E).- FACUETAD PARA OTORGAR, SUSTITUIR O DELE Q)
PARCTALMENTE sodos o cualguiera de Jos poderes cor Jos gue cueatan de forma genernl o especial, temiendn facultad para revosar, en
todo v en parte los otopgamientos, sustiluciones ¢ delegaciones que hicieren, Tescrvandose siepipre para sf of ejercicio def poder.. ..
SECGUNDA - Los apoderados quedan obligados a rendic cueitas ¥ @ informar a la poderdante cada vez que ejerciten et presents podor o
eoando Jes sea requeride. en terminos de los artleafos dos mil quinientos sesenta v scis. dos mil quinientos sesenta y nusve v dos mi
quinientos selenta del Codigo Cive) para el Disteito Pederad. . -~+{xi} Mudiante Escritura Piblica nimero quince mif setecientos mmo, del
Libro nomero doscientos cuarenta v ocho, de fecha vetntincho de abril do dos mil seis, atorgada ante Ia fe del Licenctado Manue! Enrigne
Oliveros Lara, Netarie Miblico Mamere Cien de la Chudad de México, Dislrito Federal, cuve primer Vestunonio sc cncocnira




AGROPRODUCTOS MONSANTO", SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, cefebrada con fecha ireinta y ww de marzo
de dos mil seis, en la que se acordd entre ofros puiitos, (i) £l informe sabre 1as operaciones de la Sociedad, durante ¢l Ejercicio Social

terminado ef inrinta v uno de diciembre deb dos mil coatra. (i) Lag itn de los Estados Fi i al treumta v uao de diciembre
del dos mil cuatro. (i) resolucion sobre |a reserva legal y fa aplicacitn de utilidades. (iv} La remunerscion a Consejeros y Comisarios.
(¥) Designacidn del Consejo de Administracion y Comisarios de 1a Sociedad para el aflo dos mil seis, para quedar integrado de la
sigwiente manera~-CONSEIO DE ADMINISTRACION--~CONSEJERQS PROPIETARIOS-~Romald Bremt Schinnour.- (Presidente).-
Jusn Carlps Buitrago Suarcz - { Viceresidente) - Andeés Fétix Flores.- {Secretaria) - Roberto Alvarez Falcon - {Tesoreras- Vietor Emilio
Leveque Cruz - (Consejero). Se designu al sefor Anure Vargas Aeflanc como Comisario de la Sockedad. (vi) Ralificacion. olorgamicnio
y revoeacion de pederes.-—-De dicha Escrilure copiv en su parte conducente lo que es del teror literat spulenic-—~ . ~~dg aguerda con la
sohicitud el compureciente peotocolize dicha acta.... La cual ¢5 del tenor literal siguiente-—"En la Cingad de Guadalagar, JTalisco.
siendo [as 17:30 (diecisiete dos puntos treinta) horas del dia 31 {ueinta y uno) de mareo del afo dos mil seis, s¢ reuriieron en Jas oficinas

de la sociedad SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO, SA. DE CV., el sehor Juan Carlos Buitrago Suarez, en
tacitn de Asgrow Seed Company, vy &l sefor

Tepresentucion de Monsanio Company y el sefior Ronald Brent Schi , OIL TE[
Roberio Alvarez Falcon, en representacion di Dekalb Genetics Corporation, con ef objeto de celebral una ASAMBLEA GENERAL
ORDINARIA DE ACCIONISTAS, a J# que fueron opostunamente convoradas wTamhicn se encontraba presente el seiivr Daiel
Horacio Navas Baca, Comisario de b Socicdsd —- Por unanimulad de votos de los presenies, y conforme a bo dispuesto por ¢l articulo
193 (mr.mo noventa y tres) de la Ley General de Sosiedades Mercantilss. presidid la Asamblea ol seios Ronald Brent Schivnour y par
d i ime de los p fungitr como Secretario, ¢ sehor Andrés Félix Flares-~El Presidente designd come Fscrutador at

sehor Genmo Femandez Ortiz, quien después de aceptsr su cargo, revisd 1as canas poder exhibidas por los represcatantes de fos
Accionistas, ¢l Libeo de Registro de Accionmsias v jos Titulas de [as Acclones, y cerlificd que s¢ encontraban representadas en da
Agambles las 1,277,635 (un miltén doscientas setenta y sicte mil seiscientas treinta yeineo) aceiones que inlegran 1a otadidad det Capital
Social de 1a Sociedad....~Hn vista de I certificacion del Escrutador ¥ por estar represertado el cien poe ciente del Capilal Social, de
confonmidad con 1o establecido por los Estalalos Seciales de 1a Sociedad y el Articulo 188 {Ciento ochurta y ocho) de b Ley General de

ivdudes Mercaniiles, ¢l Presid declard la Asarnblea legat y vilid insiaiada ¥ €n cabal aptitud de deliberar y adopiar
resoluciones, y pidio al Secretario diera beotura al siguienie-ORDEN DEL DIA-~L Infonne sobre 1as operacioves de la Socicdad,
duranie ¢l Ejercicio Social terminado ¢ 31 {ireinta y uac) de diciembre del 2004 (dos mil cuatro).-~11 Prescatacion de fos Tstados
Finuncicros af 31 (treima y unoy de diciembre del 2004 {dos mil cuateo} y resolucién sohre fos mmsmos.—i{l Resalucion sobre
apticacion de utiidades. V. Remuneracion a Consejeras y Comisarios.—-V. Designacitn det Consejo de Admunisiracion y Comisarios
para €] afe de 2006 (dos mik seis)---V1, Ratificacion, Otorgamicrio y Revocaion de Poderes--V]. Designatian de delegadoc delegados
que formalicen, en-su case. Jas reseluciones adoptadas por la Asambloa, --PUNTD GINCO.. En rolacian con gl Quinto Punio del
Orden del Dia, ¢f Secretario de la Asamblea, dio cucnte de la renumcias recibides de pane de los seflores Ernesto Fajardo Pioto Jesds

Mudraze Yris y Anonic Marunex-Bacr Prieto & los cargos que veniao desenpedlandy como Presidenle, Secretarss ¥ Consgjero det

Canseja Je Administracion, respect le. Acto seguido, ¢ soco Asgrow Seed Compauy circidd a los demas SOCIOS presentes, vits
I i el Contisario hizo del conaciniento ¢ Jos

propuesta de plantilia 2ra 1a confirmacian dednuevo Consejo de Adm jam. I
soeios que ¢s su desco dejar de ejerccr las funciones de Comsarie de Ja Sociedad Por itemo. el Secretario somethd 3 considesscion de
Tos socios al sefior ATlurg Vargas Arellana para ocepar el cargo de Comisario de la Svciedad -—Asl, tras una breve deliberacidn, dos

por imidad de voles, Jx5 sigui —RESOLUCIONES-1 {Lino) St RESUELVE por unzsimidad aceptar tas
p dis pot fos Ermesto Fajarda Pinto Jesis Medrazo Yris y Antonio Martinez-Baex Pricto a los cargos que venian
| do como Presidente, Secretario y Conscjero del Consejo de Adeuni iom, respucti te; asi oo 1a renuncia de Danici

P

decin de b Asambbea de Accionistas por los servicios

Horacio Navas Baca 2 su carge como Comisario. haviéndose constar el agi
que prestaron con ese caricter -2 (Dos) Se RESUELVE, por wnanimidad, que cf Consejo de Administracion de SEMILLAS Y
AGROPRODUCTOS MONSANTO, § A, DE C.V. quede integrade de |a sigienie forma para ¢l afio 2006 {dos mil seisk--—-COMSEIO
DL ADMINISTRACION DE SEMILLAS Y AGROPRODLICTOS MONSANTO, 8.4, DE C V. - .CONSEIEROS PROPIETARIOS -
Ronaid Brent Schinnou--{Presidente)--Juan Carlus Buitiago Suarez——{ Vicepresidentek-«Andrés Félix Flores—{ Secretario)-- Robero
Abvarez Faleon - Tesorero k- Victor Emilie Leveque Craz-—(Consgjeror--3 {Ties} Se RESUET VE por ununimidad designar at sefer
Astura Areltano Vargas como Conusario de % Suciedad —4 (cuatre).- Se deja constancia de que Jos schares Conssjeros y Conusanos,
ik on fasceptacion de su desipracion v ya tienen olozgada caucion para garantizar su manejn, en fos Wrminos de

respeels .
la dispuesto pur tos Bstatmtos de Ta Sociedad-—BUNTO ST En desalingo del Sexto pumo del Oeden del Dia, el Seoretanio de 1a
ia de ratificar los poderes otorgades & ls seflores Victor Emitio Leveque Cruy Roberto

Asamblea expuso alos acei 1z cam
Alvarez Falctn, medisnte la eseritura aiero 15,370 (quiee mif trescientos setema) de fecha veintidos de noviembee def ailo dos aul
cinco, ante la fe del Lic Mamue! Enrique Oliveros Lara, notario piblice némero 100 [cien) de Méxies, Distrite Federal. . --Asi. tras una
breve deliberacitn, [os sccionistas por pnammidad de volos, tmaron las siguentes' —RESOLUCIONES- (Uno).- Se RESUELVE

por unanimidad ratificar los paderes otorgados a los sefores Victor Emilio beveque Cruz ¥ Robertu Alvarex Falcon, medizaua escritura
nimero 15,370 (quince mil trescientos setenta) de fecha veintidds de noviembre del ano dos mil cinco, anlda fe det Lic. Manuet Enriguc
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Oliveros Lara, noterie piblico atmero 10 (cien) de México, 3. P, v ratificarles todos y cada uno de fos actos realizados a fa fecha ¢
gjercicio de fos mismos,..—Se hace constar que duranie ef tiempo en que se desarolld esta Asambles, desde su inicic hasta so

lerminacién estuvieeon prescntes todas fas personas que <o ella intervinieron.—-Na hahiendo oo asumto que fratar, bs Asambles fue
f do af catec para

suspendida para la redaceion de esia Acta. la codl fue leida y sprobada por dnd de los p R
¢l Prosidentic. el Secretane y el Comisarin.—~5¢ levantd la Asambloa 2 Yas 18.30 (disciocho dos punios treima) horas del & 31 (treimta y
uno) de marzo de 2006 (dos mil seis), Frmando para 13 ot Presid vel Se rio del Consejo de Administracion.-- Ronald
Breat Schinnou.- Presidents- (Firmado}—Andrés Félix Floes- Secrelario (Fimmado)--Daniel Horacio Navas Baca.- Comisario,
{Firmade)."--REGISTRO MACKINAL DE INVERSIONES EXTRAMIERAS--E| comparesicnte, ¢n plirmi de o csiabl
los Aniculos Treimta v Dos y Treinda ¥ Coatro de 1a Ley General de Inversion Extranjera. me exhibe el oficic nimero cicnlo treinta v
cualra punlo sicte pumo freima y uno diagonal cero seis diagonal cero cuatracientos sesenta y siete, de fecha dos de fobrero del afic dos
mél sefs, en el que consta qus Ja sociedad "SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO", SOCIEDAD ANONIMA DE CAFITAL
VARIABLE, se encuentra inscrita en ¢l Registro Nacionel de Inversiones Exiranjeras bajo ol expedientc niimero on mit isnto doce,
segtin constancia de inscripeedn nismero ciemo Ieints y cuatro, surtiendo efactos [a inscripcion a partir del dia sels de noviembre de mit
novecicntos sctenta y tres, . .-~Expuesto ko anterior, el jente otorga las i - 0L AUS UL AS--PRIMERA - B
sefior Licenciado GENARD FERNANDEZ ORTIZ en su cameter de Delegedo Especial de 1a Asamblea Generat Ondinaria de
A i de Iz § dad d inada "SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO” Sociedad Andnima de Capital Variable,
cetebrada en esta Ciudad de Guadalajara, Estade de Jafiseo, a Jas diecisicte horas con fremta minutos det dia tminte v ino de-marze del
alip dos mil seis. deja protocolizads la misma, para todos los efectos legales a que haya lugar—, . —QUINTA - Por miedio de este

0 la Socicdad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO". Snciedad Anénima de Capilal Variable,
rep da por su Delegado Especial de la Asamblea General Ordinaria de Accionisias que en este instrumento s¢ protocoliza, ¢l softor
licenciado GENARO FERNANDEZ ORTIZ, formaliza el scusrdo por ¢l gue se ateptan las P das por los seffores:
ERNESTO FAJARDO PINTQ, SESUS MADRAZO YRIS y ANTONIO MARTINEZ-BAEZ PRIETO a sus corgos como Presidente,
Seeretario y Consesero det Consejo de Adminisuacion respectvaments, asi como la renuneia de DANIEL HORACIO NAVAS BACA 2
su earga comoe COMISARIO. haciéndose constar ol agradecimi de [ Asamblea de Accionistas por los servicias gue prestaren con
€se caricter, de conformidad con ka Rcsn!ucioﬁ Uno, tomada en relacion al Punto Cinco del Orden del Dia de ta Asambiea General
Ordinaria du Acciosnistas, euyn acta ha quedado protocalizada en oste insirumeato ¥ que sc tiene agui por reproducida come si se
imsertase a la fetra-—-SEXTA.- Por medio de este istumesio ta Sociedad o inada “SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS
MONSANTO", Soviedad Andnima de Capital Variable, rep da por su Delegado Especial de la Asamblea General Ordinaria de
Acciondstas que en este ingtrumento se protncotiza, el sehor licenciado GENARC FERNANDE?, ORTEZ, formaliza ¢ acuerdo porel que
se resuelve gue ef Consejo de Administracién de la Sociedad, quede integrade de fa sipuiente formar--- CONSEIEROS
PROPIETARIOS--Ronald Brest Schinnou-—{Presidente)—Juan Carlos Buitrago Swarez—! Vicepresidenter—~Andvcs Félix Flotes—-
Secretario)-- Roberio Alvatez Faleon.~{ Tesorero)-- Victar Emilio Leveque Cruz---(Consejero) ——Acuerde tomado de conformidad
con ta Resoducsom Fns, tomada en relacion al Punio Cinco del Orden del Din de Ja Asamblea General Ordinatia dc;ﬂcciur:islss. cuys acta
ha quedad protocolizada en este instrumento y qoe se tiene aqui por reproducida come si se insertase a 1a lera.—-SEPTIMA - Por medio
de este insirumento la Sociedad denominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO", Sociedad Anénima de Capital
Varinble, rep ada por su Delegade Especialde ta Asamblen Goneral Ordinaria de Accionistas que en este instrumento se protacoliza,

idocn

¢l seflor {reenciado GENARC FERMANDEZ ORTIZ. formalize ¢1 acuerde por ef que se resuelve designar al sefior ARTURD
ARELLANO VARGAS como COMISARIO de la Sociedad quien otorgd Ia caucion para garantizar ¢l descmpefio de su cargo ante la
Sociedad. ge conformidad cor las Resoluciones 11es y Cuatro. tomadas on relacsdn al Punto Cinco doi Orden del 13ia de la Asamblea
General Ordinaria de Accionistas, cuya acta ha quedad protocolrzada ca cste instoamento y que se tiens aqui por eeproducids coma 8i s
sertase a1 Jetra—-QCTAVA- Por medio de este nstrumento la Sociedad denominads *SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS
MONSANTG", Sociedad Andnima de Capital Variable, representada por su Defepado Especial de la Asamblea General Ordinaria de
Acciozistas que en este instrumento s protocoliza, ol sefor licenciado GENARO FERNANDEZ ORT(Z, formaiiza ¢l acuerdo por ¢f que
se ratifican fos poderes otorgados a los sefiores VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, vy ROBERTO ALVAREZ FALCON, medianie 1n
eseritura ni quintse mil trescientos selenia, otorgada amie el suscrite Notario, el dia veintidos de noviemibre del sho dos mil cinco,
cuyo primer testimonie quedd inserito en el Registro Piblico de la Propiedad y det Comercio de Guadalagra, Estado de Jalisco, <n el
Folia Mereantil Electronico SIETE MIL TRESCIENTOS VEINTE ASTERISCO UNO, asi como ratificarkes todos y cadn uno de Jos
actos realizados a ta Secha en ciercicio de [os mismos; de conformidad con 1 resolucidn uno, tomads en relacion al Punto Seis del Orden
da! Diz de |a Asamblea General Ordinaria de Accionistas, cuya acta ha quedado protocdizada en este instrumento y que setene agqu por

reproducida como s se msertase nlaletea | oeee
Y0, EL ROTARIO, DOY FE.
|- % que condzoo ab comparcciente, guien en @i conceplo liene capacided legal ¥ por sty gonctades, manifostd ser GF sefipr
VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, de nacionalidad mexicsna, ariginario de México. Distrite Foderal., lugar donde nacio ¢ dia
frece de agosie de mit novecientos cincuentn y nueve, casado, Director de Reewrsos Humanos, con domicilio en Cslls Avenrda

Protongacion Paseo de la Reforma nimero un mil qumce, Tore A, Pisa veintiune Colonin Desarrollo $anta Fe. en México, Distrila
Federal. Delegacion Alvare Ohrepon, de paso por éste Municipio pata el otergamiento doi presente iustrumento . al corriente en el pago
del imguesio Sebre la Renta, sie acreddarlo, con Repistro Federal de Comribay “LECV ci ¥ nueve, cero, ocho, rece™, y




Mexicano vigente nlimiero ¢ero, cero, es, ocho, Cero, Sero, Gero, cuaing, uno, lees, pero, expedide por
riores con fecha euatro de febrero de dos mé y vigencia al ciatro de febrere de dos i digg —----mm-arme
o ¢ inscrto cn Ja presente wta, o da ficl CONL BUIS OFIZINEIES A quUE ME remito v que tove a lavista -

_--Eli~ [}e que lei la presentc eserilura en voz alsa al compareciente, misma 8 quien lc expligué el valor y 1as consecrencias legalos de su
contersdo, me manifesté su conformidad y 18 apracha, ratifica y firma & msmo dia y mes de 5o cloigamicnto, fochs ¢n aue Yo, o
NOTARM) AUTORIZO DEFINIEIVAMENTE - Doy Fe -
- Firma.- ViCTOR EM{LIO LEVEQUE CRUZ -Rubrica.
- ANTE Mi, JUAN CARLOS VILLICARNA 50T0.- Ribrica.- Seflo de Auorizar.
-- Para cumplir con lo prevenado por el Articulo siete punio selecientos setensa y uno, del Codige Civil vigemie gn ol Cstado de México y
su correlative ded Distrito Federal, se inserta ¢l fexto integro del mismo a continnacitn -—ARTICULO 7.771 - *.. B todos los poderes
generales para pleitos y cobranzas bastard que se diga que se otorga con todas las facuitades 3 les y las cSpeCERics gue requicran
cléusulas especiales conforme a la Ley, para que se  entiendan conleridos sin Hmitacian aiguna.-—En los poderes generales pam

pdmnistras bienes, bastard exprosar que s¢ Uae ton cse cardeler pare que el Apoderado enga toda clase de facubtades admuinistrativas.—
En fos poderes generaies, paca ejereer aclos de dominio. bastard que st den con ese cardcler para que el Apoderado tenga todas las
Excubiades de  dueno, tamio cn fo relativo 8 los bienes, como para hacer toda clase de  gestiones & fin de defenderlos—-Cuaando se
dos, lus facaliades de tos apoderados, se ignarana las limitaciones, o los poderes serdn

quisierzn lmitar, en los tees casos
especiales,-«Los Notarios msectaran este articuto en los wilimonios de los poderes que se oturg
- ¥0 EL. LICENCIADO JUAN CARLOS YILLICANA SGTO, NOTARIO PUBLICO NOMERO OCHENTA ¥ CINCO DEL
ESTARO DE MEXICO, ¥ DEL PATRIMONKY INMOSBILIARIO FEDERAL CERTIF ! C o QUE LA FRESENTL COPIA
CERTIFICADA ES FIEL REPRODUCCION DE SU OREGINAL, PASADA EN PROTOCOLO ORDINARIO) A Mi CARGO,

DEL ARO DOS ML QUHEE «oem-

\

YaYILILEED Vid0







e )
- Vol Q‘?Aq\;swpf‘-”«' 7
- FOLX NIERG €1 ‘0 YEINTICNO AL CTENTQ YEINTICUATRO.

- En Huzxquilum“r?, Gétada de Méxrco & los TRECE dias ded mes de MAYO de DOS MIE OCRO, Yo, ¢l LICENCIADO JUAN
CARLOS YILLICARA $OT0, NOTARIO PEBLICG NUMERQ OCHENTA Y CINCO, DEL ESFADO DE MEXICO, ¥ DEL
PATRIMONIQ INMOBILIARIO FEDERAL, actuando e el Protocota Grinano a mi carg0, Mgo CONKIAN, --o-sssemsmnrrrmvezersn: s

-EL PODER ESPECIAL que clorgn ba Sociedad denaminada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO™, SOCIEDAD
ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, reprosciads en dske acto po¢ ol seior VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ, en su caracior
de Apoderado Genorst de dickia Socwedad, en favor de fos sefores GIUVANI MEDINA PALACIOS, JUAN PABLO SALINAS

OLVERA Y JOSE JAVIER GANDARA ESPINUSA, para que fo i © separh pata que 1o gjercite 2l tenor de
las ssgnenics Prasesia de Loy ¥ Clansobas
ROTES L LEY

- A comtnnacion, Yo, ©f Notario upercibi 3 comparetienie sobre las penss ed que incuree quien declara falsamente ant: Notano Miblwe,
ya que la Luy castigd con mults y 200 con pens corparal las falsas declaraciones ante Fedatar, ko que hago en lermmos de o dispuesto
por et Anticolo Setenta y nueve, Fraceion Ocho {runana) de 14 Ley del Notariade del Estado de Mixico en vigor, Guien nic manifiesia

conducinse con verdad en o que declara on o presenle nsinsments

—Expesio lo aneror, ¢ comparecinte otargi Las siguiciles.

CLAUSULAS
~PRIMERA.. Por cvte acto, la Sovwdad denominada “SEMILLAN ¥ AGROPRODUCTFOS MONSANTO", SOCIEDAR

ANONIMA DE CAPFFAL VARIABLE, representada pur ¢l sefor VICTUR EMILIO LEVEQUE CRUZ, en su cataeter de
Apoderado General de dicho Socwdad, slorpa ¥ conficre en favor de los seiores GEOVANI MEDINA PALACIOS, SUAN FABLO
SALINAS OLVERA Y JOSE JAVIER GANDARA ESPINOSA, para quo do gjerciien conyusia o separadamente un POUER
ESPECIAL, 16 amplis como on derechn se requrird ¥ $ou Geessric, para que nombot ¥ representacion de la sociedad poderdanie,
Fifeen y pr sida clase de solicitudes. tramates, geshones, proceds ylu op 35 ¢ L ¥ recibas ¥
aigas koda clase de notificaciones £ peneral, anle la Seoretatia de Medio Ambiente y Redisos Naturales (SEMARNAT], Subsecretaria

de Gesnon para Lo Protecein Ambiental, instituto Nacional de Fcnlogia {ENL), Durcecian Ceneesl de Geshion Enlegeat d¢ Matenales y
Acuvidades Riesgasts (DGMAR) Diccoidn Geaeral de mpacto y Raesgo Ambwotat (DUERAL, v en general anic cwilesquient

Autoridades conipetonies y/o relacionadss con Sicha Seeretaria, por 1o que e manct eBnCIALYE TLIS. N0 TINIERTS S MEncIonun SRt

WTRs (A SIpURMES mShiuciones o autondades, cont acuimdes gue se i el QR wemmemmens

~{1) Utepeson General de Gestioe Integral Je Malctiales ¥ Acuvidades Rivsgosas (DGMARY o realizar 10§ siguienies tramites a}
dc plaguicidas; b) 7 on e uutor die exporiecidn de plagncidas, o}

T bn de mes de 1mp
Consulias Tecnicas; ¥ ) Sohictades 9¢ inlormacide

rramites. 2) Solicitudes 48 infonnacian, bj

<~ (i) Dircecion General do linpacto y Rivigo Aminental {DGIRA) 2 reaterar 105 sig

Presenlaciones de Maniliestos & lmpacio Ambiental, op Consullas Téumcas -
o e} Secretaria de Medio Ambicnte y Recessos Naturales (SEMARNAT) & reghzar fos sigwiemies Wionnles @) Tranulacion &
satorzneines de importacion de plagaicidas, b) Tramitacion de awtorizacienes dc expartacion de plagugidas, ) Avisos de eambio do

"

axdisaira para llevar a ¢obo 12 imponacion Je plag
~Ls apoderados podraa fiomar y preschlar 0dE Chase die sulicitudes, recibit ¥ 0Ir 1oda clase de notifitaciones ¥ realiese wdo tpo do
TeRTEReS, BESHONCS WU DPSTAGINNLS HECCSANES O CONVERmMALES ante Ea Secrotaria de Agiicultura, Gapaderia, Desantotlo Raegl, Pesen y

Almentacion (SAGARPAL ¢n general Subsecrétorine de Agnculture en gensral v fa Subsceretariy de Desanolio Rurat o gencral,

Sepvicro Nacional de Samdad [noctidad y Caiwlad Agroalunentana {SENASICA), en generat, L i Geneeal de fuspescid
Fotozonsansana ca general, Dhreecisn Generad Juridwa del  Servicio Nacionl de Samdad, Inocuidad ¥ Calidad Agroahimantians
[SENASICA) en gencral, Servicw de lipeeaitn ¥ Cersfloucidn de SeomfBlas (SNICS) v a0 general ante coalosquivra turidades

rel ¢as yio dependienios d¢ dichas autondad yigrct Jas cun dichin Secrcldria, por B que de manerd aisecativa
mis no [EmtENA Se RCICUNAN enfre Sirs las sigl nsttucoies con fas fcullades yue se meacioan a continugeion. |- ieecon
Geoeral do 1 d Agraual 13 Acoicola y Prsyuera {(DGIAAP) & o los siguicntes #0d . &)(hced Tecnious de
slectividad brolagica de plagwmcidas B Realwar cunlesguiera clase de sol fes pae ba cvaludeion cxpenmental, prog oo y

cumeteral de prasductas bioteenolggeos O Cutilicacines de erpresas loenuiadous, imponadueas ¥ comorcializadoras de plaguicidas,

D) Movilizacin intercstatal de produgios Diokcnol0pcos E) Alescion o wsp . ) Cansulias (€omcas. 1.~ Direcuron Generdl de
Swndad Vegetl (DGSY) A) imponagion de semilfas B Soliatudes de andlss de resgo do plagns. €3 Consultus wemcas, il -
Duecergie General o Sslud Annal A} sulicitedes de registre de productos de wso veloresang  B) Solicitedes 4t importacidn de
peoductas de usi votennane. Ci Certificados de libre veata Je praducwas de uso vernnatin D) Consdias Téemeas ) Aprobawion de

stiqueas de producios de use velenzans F) Solotades de maditicacion y/i acssalizacon de registros te productos de tsa vesnmon

(5} Afar 2 INSPeCCIonss.

- Para lievar a caby fodus lo Anutes, pestiones, prucednuEnioy yi Operackii. Mecesanos ¢ converknkes anie ia Comisian Fuderal

piea fa Pristeccie consra Kaesgos samiaress (COFEPRIS)Y v especial pasa que pucdan realizar fus sig RIS - rrmseeramirinn o




a) Realizar solicindes de itn do agroqui b) Reabizae solicitodes de tegisics de agrog) s, €) Realizar soliciendes de

P

modificacion de regisue de agroqui {ampliacion de cultivos, ampliacitn de b ial pi y/o cambio de
proveedores. sambos de d on 40 {aempresa ¥ demis i0s 0 convementzs). d) Realizar sohicitudes de aprobaciode maleriales
pubhiciarios de U - €} Realzne soliciudus de certificados de lilwe venta de aproq) , § realizar ECAICES SOBIo
Agroquimicos. g) Realizas notifi sobee B i dad de prod bi tégicos  h) Realizer comsuitas tenicas sobre -
bi fogir Los apoderados guedara I autorizados. para 1ealizar (a5 diligencins necosarias anie 195 oficinas de ta Comesidn
Federal para 1a Proteceitn contra Riesgos Sanitanos (COFEPRIS) ¥ asi misma podrén fitmar cualqui tipo de d 4 fin de

ohiener los menciorados tramitcs y fas demds sutorizacsones que 8l clecto se requi

- SEGUNDA - Deniro de fa inlrdad def p poder. fos apoderados goracdn de Fas s amplias Facoliades v podercs para
Pletos ¥ cobranzas &n Tos trminos de fos dos primeros pammafos del Ariculo Sicte punto ssecienios setema ¥ uro del Codige Crod
vigente del Estado de México. asi comp su conrelalive ¢l articuto dos mil quinientos curcuenta ¥ cattre del Cadigo Civl vigente en of
Dustndo Federal, ded Codigo Civik Federal y de sus anicules cotrelativos de los Codigos Civilos en cualgquier Estado de la Republica
Mexicana er donde st ejerque, do de tidas las facultades g les y ain de Jes especiafes que de acuerdo con i Loy roquicran
poter o chiusula ospecial, por lo que pozatan de las facuitades epunciadas on of Articuio sicte punio setecientos sotenta y unn de) Codigo
Crvil det Estado de México, a excepeion hecha de la facultad de hacer cesion de hienes. por o que chunciativa ptio ne hmitativamesle

gozaran los apods de fas sigoi Tacyl Para intentar y desistitse d¢ todu clase de juicios, aceiones y procedmicntos
melusive, promover ¢l juicio de ampara, para transigis, para compearaeler en Aebitros o arbi para ahsolver y ariicolsr posi X
hacer y recibir pagos y dack &N pago, p P , bacer pugas ¥ mejorarias en remates, rocusar, acepiar cesiones ¢ bicacs,
intentlar y proseguir juicias, mcid ¥ 2pcl ordinarias o dsnarias, entablar di ias, quereilas ¥ desestirse de

Ins mismas y ototgae of perddn unndo procode, coadytvar coma parte chvil con «f Ministerio Pitbhico en los procesos de indole penatasi
como cxigir Iz reg idn del dano p wenie del detito, olorgar ef perdon del ofendido, en su caso, v p pruchas en 18 procesos

penales, de acuerdo con ¢l articulo soveno del Codego de Pracedimientos Penales para €2 Distrite Federn! y de sus articolos correlativos
en cualquier Estado de |a Repiblica Maxicana on donds & gxerene, pudiendo gjercilar sus facultades aste foda clase de persoras o

autoridades de cualquier grdan y grado, ya sean ipal ics o federales, adninisirativas, fiscales, judicmies, civiles, penales y
de! arabaje, mencionadat en <f Articule Quinientos Vemtitrés de 1a Loy Federal del Trabajo ¥ amic csias ditimas quedan expresamente
, pEra e a fa audieacia de taciin, demanda v 2 1a sudicacia de ofiecimi de prochas v

desahopn de las mismas v ca general, en cualquicr ctapa de los procedunientos laboraies que sc ventiten cn conira de 2 Sociedad

« Lis apoderados no gozsran de f2
-SEGUNDA.- Los Apoderades s¢ obligan a rendir custas, de sonformudad cor: o estipufado ent ¢f Anticulo Sicte punlo Sclcticntos
Ochenia y Seis det Cadigo Civil vigente para ol Estado de Mixio v sus correintivos det Codigo Civil vigense para & Digtrio Federal v
sus correlatrves del Cadigo Crvil Fudeeal y de los doowas Codigos Civiles para los Estados de la Repoblica Mexicana dondc sc ogoe &

fiades de i delegaci Win o del p poder

3 et poder.

! P

TERCERA.~ Para los efecios del Articult Siele pante Setecientos Sesenta y Ocho del Cédigo Civil ded Estado de México, ef presente
podeT s¢ otorga pot tiempo INDEFINIDO, o hasta que se dé algunc de tos supwestos detaltados en ¢ Atticuld Siele ponto Ochoeienios

Cuince def menaonade Ordenamiento Legal vigente para el Hstdo de Mexica

' PERSONALIDAD

~El sedor VICTOR EMILIQ LEVEQUE CRUZ, acredita Ia legal exisioocia de si fep da, I Sociedad d inad;

“SEMILL. Y AGROPRODLUCT: MONSANTO" :IED, ANGNIMA DE CAPITAL VARIABLE: asi como la
" i1} Medi

Personatidad ¢on la que en este aclo s asleata coma Apnderado Gencral de 12 misma con b sigui
Lacriturz Piblica eomaro dos me seiscienlos cicuenta y cinco, de fechs dieciocho de enern do mif neovecicalos sesenta y unp, otargata
Estado de T: fip

wiie ba o del Lideagiade Isaove Bodrigocz Gacza, Notarao Pablico Nimero Cineventa de 1a Criedad de M.
tuyo primer Testimanic quedd debidamente smscrin en of Registre Piblco de la Propiedad y def Comercio de fa Ciudad de Matamoros.
Eslado de Tamaulpas, bag ¢f mimere sesenta y sicte, Folio namend treinfa ¥ seis vuelta, dei Libro nismere coarenta y cmio, y Sajo in
insctipoidn ndmero ciento nueve puidn cientn diez, del Tema ndmero quinientos cuarenta v dos, del Eibro Prmere de! Registro de
Camercio de 1a Cludad de Guadalajara, Estade do Iatisce. por medie de la cusl, provio ef permise concedido por fa Secretaria de
Relaciones Exteriores, se hizo constar I3 Constitucion de fr Sociedad Mercantil depominada “ASGROW MEXICANA™, SOCIEDAD
ANONIMA. con domicilio sacial en 1a Cindedde Matamoros, Estado de Tamaulipas, duracion de cincurenta afios, Capital $ocial Minimo
Fijo de Quinientos mil pesos Moneda Macional (aciuaimente guinientns pesas Moneda Nacionaf), do por-guini i al
portador con valor apminal de Un mil pesos Moneda Nacional {actual un pese Moreda Nacional) cads una, Cliosufs do Admision
de Exteamyerns y com ¢k objeio sacial transerilo e dicha Escritirg, (i) Medianie Esoritura Pablics nimern dos m1) treseientos sesenta,

ddc fecha veintc de mayo do mil novecienmys sesenta y cinco, otorgads ante fa fe det Licenciado Heribesto Garze Treviin, Nolano Piiblico
Momeno Tres de Ta Cindad de Matamors, Estada de Tamaulipas, cuyo primer Testimome quedd dobidamente mscrio en el Rogistro
Piblico de 1n Propscdad y del Comcrcie de 1a Ciudad de Matamoros, Estado e Tamaudipas, bajo Ja Partida ndmeso treimta v s mit
navecicnlos cuarenta, ded Libra niimero sesenta y uno, a folios setenis v dos, de fecha veintidrés de Julio de mit novecientos selents ¥
(enera? B dinaria di A i de ia

cihce, por medio de fa cuel. se hizo eonstar la Protocolizacitn de! Acta de A
Sociednsd denomianda “ASGROW MEXICANA™. SOCIENDAD ANONIMA, ceichrada cf dia catorce de abtil de mil novecienios sctems




L

iedud And a Sucicdad And de Capisal

CONSOCHENETE fotal a sus Estatuios Socales.-~{iii) Medianie Escriura Piblica ndmeco dos mil quinieamos reinta y Sicie, de

fegha vemtc de febrers de nik novecentos novenia ¥ uao, otaigada ante Ja fe det Licencisdo Romualdy Bere2 Gareit, Notario Pibhico
Estado de T I cuyo primer Teslimone quedd deidamente inscia

Niimere Ciento Sesenta y Sews, de 13 Crudad e M
on ol zegustre Fiblicn de a propiedad y del Comsrem de 1o Cusdad de Maranioros, Fstado de Tamaulipas, bajo <l nomero doseuntys
sewenta v cuatro, Sello dosciemos setenta y cuatro, def Libro Primerc, por medio de Ja cual. se hiza constar, {a Protocolizacion del Acta
de ia Sqciedad d da "ASGRUW MEXICANA", SOCIEDAD ANONIMA DE

di Asamblea General Ordinaia de A
TAPITAL VARIABLE, cricbrada ¢) dia sivte de febrero de il novecientes novana y 4e0. o {8 que eatre 0us pumos, s acordd, ta
ditte de la Sociedad. —{iv) Med Escritpra PoStica nomero dos util selecientos ocko, de Reha pcho de juio

Fecudn del nuevo P
& mul noveciealos BOYENTa ¥ eno, olurgada anle 1 fe dei Licenciedo Romualde Pérez Garciz, Nolario Pabheo Nomere Cionwa Sesentay
Seis, de 1% Cudad de Matamoras, Estado de Tamaulipas, cayo prmes Festmonio quedd debidumente imscrio cn ef Registro Pibico de
Ia Propiedud y &l Comereso de o Ciudadde Matamoros, Esfadode Tamaulipas, bayc ia MECrpeidn mimero cera, cinto, Sslo cung, cinro
vuelta, del Libro primesn, de feehn tweinta do agosio de oul pOYCCMOs AovEnta Y UA0, por medio de la cual, 3¢ fuzw constar, Tz
Protagolezacson gl Acta de Asambles General Extraordinacia de Accionistas de da Sociedad deseotrinada "ASGROW MEXICANA®,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIAHLE, coicbrada ¢t dia tres de mmiyo de il movecientos novents y uno. &n i que enlee

ottos punles s¢ acardd, fa modificacidn a ks Cliusula Cuana de los E Seciales, relomuandoss &l Obpete Socwl, pasa quedar
redacrado ¢ la sigwienle manera - "CLAUSULA CUARTA - La Sociedad Kndek por dbjeter- ).~ La WVESTIRACIIN ¥ eXPrUmENtICIon
agricola en hibrdas de senilios de alta calidad Capaces do adap 4 conds i idgicas deversas y posScEN resslemd i 1as

enfemmedades y plagas para lograr incrementes 13 productian por andad de grea sembrada.. b) - La sizinbeq, cuilive y wosechas por 51
masing 0 por conduite du loseoros de bibrdes de semillas de aite calitad quu sg oblengan como resullado de i invesligaceon y
cxpernnentacid mengiohadas on <f INCise AnILnOrse ProcusamIEHtE Y eAenacin. e PIHDLTa Ian0 # s AgTICHians, ¢ - El surmmstio
de B1sencia [BEAFEa y SUPLTVISION Necessrias o Ja siembra, culivo y cosecha de peoducto azricolis, para oblenge niFyor productidn y

d Je dichus prod ; d).- La 1, ign y imi de wda clase de punis, ciupes Sxperimentales y

oteos establecmuentos SUNHARS COREXDS, ACCESOIOS O LONVEMENICS para iz realizacion de lus [ines  anterivemente indicadas, €} - £s
construccion, mstalacion, y operacitn par ceenla progs 6 akna de Eibricas, toflores, labitators, splas de exlibiciin, bodegas y
pare i secucion de su objeio sowsl, 1)+ La comprs, vents, amendamiemo y

almacenes, sepiin so requitTh © Jca
disposicic por cualquice medio legal, de {05 bines mucbics ¢ mmuebles que sean pecesanos para 1& realizacion dv s obpete social, e

cacepeion de fincas resucas paco fines agricolss; g) - El uso y oxplotacon de patetes, marcas, LCcnos y penmises, usi cuimg fa
idgquasicion de pcosunes y valorus o de garies socsaies o e otras soviedades y b consinaCion ¥ admunistrucion de las mismas, v b) - La
ciecucion de todos lus actos juridwus ¥ la celebracdn de wios {05 COMHEatys 0 conyENs GUe SEAN NCCESINOS & conveni¢mes para la
reatization de su objewssovial ' ---(v) Meiame Escritura Pablica piimere coalticientos s y dus, de Focha viantiséis de noviembre de
soil novecivatos noventa ¥ tes, otsrgada ante a i del Licenciado Gelasie Mender Gdmez, Notaro Fabhos Namero Cienie Sesenta y
Dos e e Ciwdad de Matamaros, Estado ¢ Teaulipas, de la que ¢ wewlsr ¢l Liconciade Tosé Las Garcia Gareia, suyo prunis
Tesumen, quedds debidamente mscido on o Regista Pablico de la Progiedad ¥ del Comercio de ia Cradad de Matainoros. Cstado du

Tamaukipas cort feciw yenta de noviembre de md novecientos paventi y res. boo el nimeso saventa y oacho, Selio simerd novenla y
1a di

Uchio, de¢l Litwo Pumero, por medio g 3 cual, se luzo taustar, & Prawcobizucion del Acta dv Asamblea General Fx
Acoiouisias de b Soecdad denommada " ASGROW MEXICANA®, SOCITDAL ANONIMA LE CAPITAL YARIABLE, e ia yue
cnire Oros pumtes se acordo, 1a refosm & las Clausuias Septeme, Dicins ‘Tersers y Vigesima Tereera de so5 Cstatutos Socrales -~(vi)
Mediae Eserstura Pablca ndierg verste mil ochocientes veintiuny, de frcha 3¢ do o de mail novesionlds navents ¥ vualio,
otorgada ante Ja fe des Licenciada Rogeio Magada Luna, Notazio Piblico Nimery Creno Cincuenla ¥ Seis de 1 Ciudud ke MExwu,
dehid inserito on ol Registre Pabilice de fa Propudud v def Cumercis de ia Crudad

Dristesti Federal, cayo prinser Teshrsneiv quedé
de Matamoros, Estado de Tamadipas, con fcba dos de Agasto de mib novecienios noventa ¥ custra, bajo of ninire satoree. Setls
Catoeue, del Libro Primezo ¢ wsenti en of Regisio Peblico de fa Propedad y def Comercwo de 12 Ciudad & Guadalygara, Esvadu de

1ahsco, con frche vembites de agosto do nul ASYOQUNME AUYCNLE Y Cantr0, bajc 14 inScnplions NNERD Gkt CumoLse, el 1omo

Watenios cuarenty y dos, del Libro Prusery de Comercio, agregad con ¢} iaery al apéndite dos mii o ¥ il poT

wedwe de ba cusl. s¢ lzo constar, Ja Protocolizavin del Acta dr Asambica peaeral B dizars de / islas de ia Sociedad
denommads *ASGROW MIXICANAT, SOCIEDAD ANONIMA 1E CAPITAL VARIABLE, coltbiada of i primero de junup de aml
nuvECHCILOs AOYEATS ¥ Cudkiy, un la ue ntte Bires pumius se acordd, of canbic de domiclio social. & ta Crudad de Matanaros, Bstado
de Tamauhipas 4 Ja Craulad de Guadalajara, Bstado de Jalisca, y en conscoaencia, la refonna 3 la Claosula Tercers de sus Exatus
Suciates «-(vif) Mudiante Escritura Pablics nimero ochentn y seis mid guanicnios tes, de fecha siewe de Feembre del dos met. atergada
anie fa v det Licenceads Gerardo Currea Etcliegiray. Notane Pablice Martero Ocheots v Nueve de la Cudad de Moxey, Usinio
Federal, fecencmdo Gerardo Corca Biolwgatay. «uye primer Teaumoe goede debidamenic isunw on f Rogstm Pobbco de la
Propretad v del Comerci de fa Civdad o Goadafagina, Estadu de Jehsee bajps ol Fulw Metcantil pumero swete mub Ucscionios veinie, (L
ano. pur wedm de la suak, se Bize constae, Ta Prowcohizacion del Acta de Assmiblea General Ordinaeia de Accionsstas, de tn Socedad
denominada “ASGROW MIEXICANA™, SOUIEDAD ARONIMA DE CAPITAL VARIABL

dos i, el a gue ¢ aconds ontre olres pusias, ¢f Olorpamixnto de podenss --{vit} Mediante Escntura Piblica mimmero trekite y tres mil,

celebrada el dia nueve de octabee del ang

|

]

) ¥ld0d

LA




de fecha catoree de febrero def dos mil uno. pasada ante 1 fe del Licenciado Javser Correa Ficld, Noteno Pihlico Ndmero Noventa v
Cinco de Ja Casdad de México, Disinita Federal, cuyo primer Testimenin queda debidamente inscrsto oo et Regisira Poblco de la
Promedad v dot Comercin de Iz Ceudad de Guadalagarn, Estade de Jaliseo. bam eb Folwy Mercamtl n@mard sigte mal trescientos vemie, 13
arp, Acto M2 lstra“M", dos, ded Registeo de Comercio, poc medie de 2 cual, s¢ hizo constar, 1a Protocolizacion del Acia de Asambica
Guacral Exiraordinana dc Accionisias de Ia Socicdad denpmmada “ASGROW MEXICANA”, SOCIEDAD ANONIN_!AIJE CAPITAL
VARIABLE, celehrada of dia seis de febrero del aito dos mit uno, en fa que se acordd enlez oteos puntos, ¢f camibio de denominscian de
dicha Sociedad por 1a de “SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS MONSANTO™, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE. y
35 Soctal {ix) Mediante B Publica mimero veintiirds auf

#n conseouencis, la modificacian a ka Cigusula Primera de
tresgientos doee, do feche vointinueve de octubre ded dos msit une, olorgada anié Ia fe del licenemdo Armando Alhertsy Gamin Petnicioli,
Nolang Pablico Namer diecinusve ded Estado de México, cuyo pamer Teslimonio se pendiente de inscripoitn, por medio del
cual, sc Hizo constar fa Protacolizacién de un Acta de Asambica General Ordi de Accion e fetha veinticuatre d& septicrbre
del dos mil uno, de fa Sociedad denominade “SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS MONSANTO™. SOCIEDAD ANONIMA DE
CAPITAL VARLABLE. I3 que ontee olres puntos se acords Jo siguente: *. ORDEN DEL DIA, ."»" V. Designacidn del Conscio de
Administracibn y Comisarios para of afo das mit uhe...” =", "RESOLUCION, F! Conscjo d¢ Admmistracion de SEMILLAS ¥
AGROPRODUCTOS MONSANTO, 5 A, BE € V., quedard integeade de fa siguieate forma™ CONSEIO DE ADMEMISTRACION
SEMILEAS ¥ AGROPRODUCTOS MONSANTO, 5.4, DE € V- COMSEIERQS PROPIETARIOQS- Gastave Lara Canu-
{Presedente) - Alfreda Rusz Trifio - Abel Aroulfo Sierra Ulsa - Roberto Rancel Peniche - Enrigae favier Varela - Jesis Madrazo Yris «
{Secretarec} .."-".._ Se desigoe a fos sedores Dlamwi Horscio Navas Bacas y José Beajamin de Alba Mors, como  Comisarios
Propietano y Suplente. respectivamenic ---(x} Y me acredita 1a Persosalidad tan {2 que en este acte s¢ ostenta como Apoderadn Genera
de la Sociedad Poderd: Med: E Prititca nimeno quiecs mil reseienios secenta, del tthro nimero doscientos irtiaa y nueve

Ordinatio, de [echa veintidds de hre de¢ dos mil cineo, cuye pnmes Teslimonio sc il inserito ¢ &l Regi

Pablico de s Propiedad y del Comercrs de 1a Crodad de Guadalamra, Estada de Jalisco, bajo el fotio micreantil eleclrénice mimero sicle.
es, dos. cern, asterisco uno, de fecha dos de dickembre de dos mil cinco. por medio de la cual, se hizo zonsiar, el Otorgamicnio de
Poderts Generales que hace fa Socicdad donominada “SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS MONSANTO™. SOCIEDAD ANONIMA
DE CATITAL VARIABLE, represeatada e dicho ac1o por el sefior ERNESTO FAJARDQ PINTQ, en su caricter de Apodersdo Geveral
de dicha Sociedad, en favor def sefior VICTOR EMILIO LEVEQUE CRUZ.~-Escrilura de {2 cual, copin 6 $u parte condusenic o que
s del tonor Hieeal sig “ ~LLAUSULAS--PRIMERA - LA Socredad derominada “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS
MONSANTO™, Sociedad AnGnima de Capital Varabic, representada por su Apodesado Genesal, por ol sefior ERNESTO FAJARDO
PINTC), otorga en faver ¢ los sefinres VICTOR EMILIG LEVEQUE CRUZ y ROBERTC ALVAREZ FALCON, paia que io gerzan
comunla ¢ separadamenic los siguicnies PODERES GENERALES. af wenor de las siguicntes --A)- PODER GENERAL PARA
BLEITOS ¥ COBRANZAS, con tndas las [acukad: fes y adn lss espociafos que ; pader o cliwsyla especial, en los
trminos ded paralo primeso del artfoute dos mil quinientos cincuenla y <itatro ¥ del prdeulo dos myl guinientos ochents ¥ et del

Codiga Crvdl vigapte para el [vistrrin Federad v sos anticslos correlatvos dol {'ddign Civil Federal y de los dema€adigos Civiles para los
fodria ---a).-

£stados de la Repiblica donde se ilegare a gjercitar ef presenic poder. por fo gae en iva pero o |
Intentar y desistrse de 1oda clase de procedinicntos melasive ded juicio de ampera;~—).« Transigis,—c) - Comprometer en rbibros -
dj - Artrcular ¥ absoiver posicioncs ~--c).- Recusar. ) - Rocibir pagos.~-g)-Fresentar guejas. demmeias y quenellas de casdoter pensl,

5¢ on coady el M ia Piblico v otorgar ¢l perddn cuando %o permits a Ley ---Los apoderados podrén comparceer 0
ggercer of pader quic se les confiese ante toda clase do personss, Autoridades Jediciales. Admiaistaativas, Clviles, Penales, Agranas,
Fiseales v del Trabapo Federales v Locales, €n juicio ¥ [ueea de &, con 1a mayor amplitud posible.--B) - PODER GINERAL FARA
ACTOS BE ADMINISTRACION en los inps del dn phrafa ded articnlo dos mil quinientos cincventa ¥ coalre def Codige
Cheil vigenie para o1 Distrto Federal y sas articulos coseelativos de los demas Codigos Civilesca el lugar on que se gjercite, soo todas 3as
Factil tad les ¥ min de tos cspecinbes que de acucrdo com la Ley iequigrin poder o cléusila especial ---C) - FACULTAD PARA

SUSCRINIA, DTORGAR Y AVALAR TITHLOS Y OPERACIONES DE CREDITO, on trmmes del articulo nueve de ia Ley General
de Thulos y Opernciones d¢ Crédite -~ -PODER _ESPECIAL. para que fos Rep de 12 Socieded, en y para ios
cfectos previstas en el atigulo diecomyeve del Codigo Fiscal de [a Federacitn ¥ sus anifcules correlativos o andlogos dios demés codges

wio legdaciones financieaas de cada una de iss entidades ederabvas de Jos Estados Unidos Mexicanos, para que formuden ¥ presanten

declaraciones, avisos o promocrones fiscales de e géecro, ncluyendo, d¢ mencra indrv ¥ sin Dimaacion alguna, lag refativas af
do yio de cual olra bucitm, ya sea de cardcter foderal. estatat o municipalasi como

pago v enlero def tmp al Valor Agreg:
para dar o peesentar ioda clase de avisos que st necesario presentar, ante fas antoridades fiscaies de cardeter [ederal. £stakal o municipal
en lrmines de las legisiasiones fscales que se tzate -—E- FACUETAD PARA OTORGAR, SUSTITUIR O DELECAR TOTAL O
PARCIALMENTE tados ¢ cualquiera de los prdeses can tos que gseian de forea peneral o espesal, teniendo Feoliag paca covoear, en

wdo 6 en parte Tos dlorpamicalos, sUStRECIORES o dRISgAcIGNES que Ricitren, reservandosc sicmpre para i of ejerciein 4ol poder. -~
SEGUNDA - Los apoderados quedaz oblipados & rendir euemas v a inf # k2 poderd tada vex que ej elgp poder o

¢maings de ins articylos dos mit quinicnios scsenia v seis, dos mi quinientos sesenta y nucve v dos ont

suandn jos sea equeside, eh
quimientos sefenta ded Codigo Civdl para el Diswitn Federal  —{x§) Mudtanie Fserstiura PGblica ndmere guince mil setecicntes uno, det
1.tbro minnern dostrentos cuarenia y weho. de fecha veinlincha de abrit de dos mil sess. otorgada ante Ia e ded Licenciado Manoe! Enriguc

Diveros Lara, Notarwe Miblre Namero Cien do fa Ciudad de Ménico, Distate Federal, cuvo pomer Teslhmomn se oncusnics




wisiro Piblice de 1a Propedad y del Camercro de la Ciudad de Guadalzjara, Estud do Jafisce, bajs 2 ol
i sicte, tras, dos. cero, asienseo uno, do fecha tres de jufu de dos mid seid, por medio de ja cual, se hoo
Blea Gencral Ord de A de¢ ix Souwedad denaminads “SEMELLAS Y

AGROBROCEUCTOS MONSANTO", SOCIEDAL ANONEMA DE CAPITAL VARIABLE, colebrada con echa frointa y 9no d¢ maezg
de dos mit sess, eh Ja que se acqrdd entre olres puntos, (¢} EL mforng sebee las operacivnes de 12 Sociedad, duraniz ¢l Ejercicio Socal
temminade ¢ tremia y vao dv diciembie del dos mil cuatro, () Le presentacian de fos Estadus Fmancieros al menta y whe de diciembre
dei dos mil cuatro, {iii) resobucion sobre la reserva legal y la aplicacion de utilidades. (1v) La remuecracion 8 Consejeras y Comisariys
(v} Designacion def Consepo de Adraunstracian y Comssangs de la Sociodad para ¢l #ho dox mul seis, para quedar oiegrado de la
sigmente manera---CONSESQ DE ADMEINISTRACION--CONSEIEROS PROPIETARIOS-~Renald Brent - (Presidente] -
Juun Carlias Buittago Sulrez.- (Viceresidente) - Andres Fébm Flores - (Secretania) Roberto Alvares, Faicon { Tesorero) ~ Vickur Enuilio

Leveque Croz - {Congejero). Be designa al sefor Arturo Vargas Argliano como Comisario de B Suviedad. {vi) Rabificacion, clorgameento
y revocacion de poderes.---De dwha Escritara copio en su pane condugente lo gue €5 gl 1eror bieral sguionie -~ .—de acuerde con lir
soliciled del comparecientt protoculizo dicha acta ..., fa cus? es dol terter hieral sigwente:—-"En I3 Cedud de Guadalyara, falmco,
siendlo ks 17.30 {diecisicte dos puntas treinta) haras el dia 31 (treinta y uno) de marzo del aiko dos mil seis, se reunieran en las eficinas
Je 12 sooiedsd SEMILLAS Y AGROPRODBCTOS MONSANTO, $.4 BE CV, ¢ jefior juan Cados Budrago Saedrez, en
sepresetncion de Monsante Company y of sedior Ronald Brent Schinnour, ¢n representacidn de Asgrow Seed Comgny, y ol sedor
Roberi Atvarez Falcon, en representacidn de Dekalb Genetics Comorative, con el obyeta de celebon ung ASAMBLEA GENERAL

Ol REA DT ACCIOMISTAS, a ln que fhzron oportusameale convacadas ~-Tambien se encontraba presente o sedor Dansgl
Horaew Navas Huca, Comisans de 1a Sowiedad - Yor whaninidad de voles de tos presentes, y contormi 2 )a dispuesle poi ¢l articulo
193 (exento ooventd ¥ wres) de fa Loy General de 3 dades M les, presudio L Asainbles el schor Romald Breit Suhinnour ¥ por

s -1 Presudente desagni corko Eserutador al

desigracion uninime de los prascoates RZI0 Lomo STrana, ¢l yefor Andiés Félix Flora
hitlas por kos feps de jus

seRor Genaro Ferndndez Orliz, qusen despuds de aceptar su Gargy, evist Las carias poder
Acciomslas, ¢ Libio de Registro de Acciomstas v los Tinos de las Acciunes, y coriifice que s encontiuban supresentadas on la

Asamibica las 1,277,635 (un aillon Goseienias seleitR y stele mud SASCIOniag rainla yemeo; acsiones que integran 1a wtnlidad def Capid
dicacion del Escsutador ¥ par esiar rep do &l cren por esehto del Capreal Social, de

Socml de 1s Sowiedad. . ~En vista 8¢ la cor
/¢ Lad con fo establecido por los E
Socicdades Mercantiles, €1 Presidinic deelurd Ja Asamblca lepst v validamente wstatada v cu cubal aptiud ¢ deliberar y adoptar
resaluciones, y pidio al Secrelanio diera lectoes af sigurentesnORDEN DEL DIA--I. fifone sobre 85 operaciones v lo Socwtuc,
durarie ef Ljercicio Social werminads of 31 Gircinta y weo) de ditwmbee del 2004 (dus it cyatro} -1 Prosenticion d lus Estados
Financioros & 31 (Geinta ¥ uno) de dicwembre del 2004 ¢dos mal cualie) ¥ resolucspn  sobre fos gm0 Resolacion sobre
apheaon de utilidades -1V, Remyneration 2 Congejeros ¥ Conusanos—V iesigaacion de) Conseyu de Admitstracdn y Comisanios
cacion de Poderes--Y1. Dosigracion de delegadon delepid

tes e fa Sucredad y o Anicule 188 (Cresio oohenta y ocho) de fa ey Gunerat de

pata ¢l 8no de 306 {dos mit sos) - R ficacitn, Ghorg yR
que formabeen, en su caso, fas resvtuciones adoptadas por ix Asamblea PUNTQ GINCLD . En relacion con ef Qumto Punwg dol
Ouden el Dia, sl Secretanc de Ta Asmnbica, dic cuenta de fa senuncaas recininlas de perte de los schores Emesto Fajardo Pinte Jesis
d: P do comn Presidente, Secreriro y Consepero del

Madraze Yos y Antono Martinez-Bicz Prieto a 103 cargos que wenin
Consgpe de Adnminssirasdn, respechyanente Aol segurdi, ¢ sutio Asgrow Seed Company crecidi & los deinds 30<108 prosculcs, und
hucy def son oy

propuesta de plamitla ea lu stidinmacian del sy Lansejs de Adrmanistagidn. Posteriormente ol C
socins que es sy deseo dejar de gporecr 15 fuoctones de Comisane de 2 Soctedad. Por dlmo, of Secreeario semetio 4 cuusideracion de
fus spcws af sefos Arfuro Vargas Arelbana pars OCupar el caige de Comisatio de Ta Sociedad -—Asi, tras unsa brove deliberacion. jos
ACCIONStas por dad e valos, 1as siguscnies —RESDELCIONES-1 {Ugo) S¢ RESUEL VI por ananimsidad aweptar las
reRunGLas preseniadas por los sehorcs Ermcse Fajardo Pinto Jesis Madiazo Yris y Antonn Mutinez-Tlcz Preeto 4 los cargos que vendan
fando come Presidente, Secretario y Consejero dol Consepe de Adninisiracion, respectivamentq ast cono la renuacia de Darssel

Horacie Navas Bace a su cingo como Costsano, Backéndose constar of agradecamieata de ta Asamblea Ui Acoiunisios. por oS Scrviads
yue prestavon gon wse caractor -2 {Dos? Se RESUELVE, por unaminndad, gue el Consepd g Admmistracin de SEMILLAS Y
AGROPRODUCTOS MONSANTO, § A DE OV quede slegrado de la sigicas forna pata of afio 2008 {dos mil s} —-CONSEIO
DE ADMBNISTRACION DE SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONS, DE.C V. ~-CONSCITROS PROPIETARIOS
Ronatd Brent Schinnou-—{Fregrdense—-fuan Carlos 1 Sudrez--4 Vieepresidente F--Andués Félx Flores—{ Secretnnu)~ Ruberto

Alvares Faloon —£Tesorerad-- Victor Eonlw Leveque CruzedConsopeco -3 {Fres] S RESUELVE por weanirndad designar al sy
Artare Areilanoe Vargas ¢ie Consisane de L Socredad —4 (cwaia) - Se dusn constnci de yue 108 seisores Consegeros v Commsanus.
respecuvaiente. antfestaron lasueplucion do su UESigAduion y ya tienen otrgmi Coucion para Raamizar si natgju, o log ermings de
I dispuesto por los Dotatos d¢ tr Sociedad ~BUNTO SES - Fa desalioge del Seata punta det Orden del Dig, ol Seerelane de W
Asamblea expuso 1 los accionistws 1 canverienian de catilicar ks podercs srorgades  los sciuies Vicior Emibiv Levegue Coua Robeite
Alvaree Faieon, medisnre 11 eserizard nugiero 15,370 (quince st Encenkos selaams) de fevhu veinbdos de noviembre del ano dos mk
cineu, dete a fe gef e Manued Enrigque Olivuos Lara, notariv piblico sigaero HI0 (oen} de Méxice, Disteto Federid - —-Asi, stus uma
f {Uno) - S RESUELYE

por wnaninidad rabiicar los pedercs otorgados a fos sefiores Victor Enutio Lovegue Cruzy Roberto Alvarey Faicon, mediantda eicnius

breve dehberaeson, lus acciomsias por unammedad de volus, topsamn los sigpertes <~ RESGLUCIONE!

nimers 13370 (guimce 1r1 teesowentos seleata) de fesha veinudos de noviembze del wito dos mul cinee, amdy te del Lie Manpel Fatigue




Olwetos Lara, notario pitblco nimero 100 (cien) de Méxieo, D F, y rabficarles todos v cada uan de fos acws reatizadns a 'a Becha o
erergreio do fos mismbs  ~--5¢ hace tonsiar que durante ¢f bempo en que st desarrolld esta Asambled, desde su anicio hasta s
l S i soulas B p que en elia micoanwson - Mo habserdo olro asunto que irater, i Asamblea fic

al calcs para ia

suspendida paza 1a redaccion de esia Acta, ia cudl fuc leidn v aprobada por unanimudad de les presenics. £
i Prosidenie. el Secretario y of Comusane -5 lovantd la Asamblea a las 184 {dieciochn dos punios treinta? horos del dia 31 (e ¥
unee) de marzo de 2006 {dos mil scis), firmando para ¢l Preswdente ¥ oF S io de] Consee de Admimisitacion. - Romald
Brent Schimaoy - Presidenre - (Flesnadod—Andrts Felix Flores- Secretane {Fiemado)-Danicf Horacip Navas Baca- (Congisano,
(Fermado} "-~REGISTRO NACTONAL DE INVERSIONES EXTRANJIERAS..-E! comparecicme, ta cumplimnento de fo estabiecido en
los Asticntos Treinta v Dos ¥ Tremnta y Cuearo de Ja Ley Geneead de Tiversion Extraniers, me oxbibe el oficio nimero cicnte drminta y
il punlo Siete punts treinta y uno diagonal coro sois diagonal cere sesenta y sicle, de fecha dos de Febrero dol afio dos
il seis, en ¢f que consta que (2 sociedad “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANT(Y, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
VARIABLE, se encueniea inserita en el R Macional de [ 1 E: ji bajo ¢l expedi némerd ue mil ciento dose,
Segdn conslancis do inscripeion nimern ceento rointa y cuslro, surtende efectos ta mscripsdn a parts def dia seis de novicmbrr de il
novecicmps selears v fres,  —-Expucsic (o antenor, ¢ o etorga fas tig L AUSULAS--PRIMERA - i
sefior Licenciado GENARD FERNANDEZ ORTIZ, en su caricier de Delegade Especisl de fr Asamblea Geacrsl Ordenaria de
A #stas de fa Socicdad d inaths "SEMILLAS ¥ AGROPRODUCTOS MONSANTO" Sociedad Andnima de Capital Variable,
celebrada en esta Ciodad de Goadalajars, Estado de Jalisco. a Tas diecisiele horas con treinta minetos del dia teeinla y uno de marze def
aito dos mil seis, deja protocolizada ba misma, paras iodos tos efeclos Tegales & que haya fugar-~. . ~~QUINTA - Por medio de éstc
nstrumento la Sociedad doacminads “SEMILLAS Y AGROPRODUCTOS MONSANTO", Soeiedad Andnima de Capital Variahle,
[ de ta Asambles (renerad Ordi {e Accionistas que e esie instrumenia s protocolizs, cf stfior

sepresentada por su Delegado Esp
Iwencmdo GENARQ FERNANDEZ ORTIZ, formatiza el acuerdo por ¢l gee se accplah las renunciay preseniadas por los sefiores
ERNESTO FAJARDO PINTD, JESUS MADRAZO YRIS y ANTONIO) MARTINEZ.BAEZ PRIETL a sus carpos como Presidentc,
Secretario y Consepera del Consejo de Adnunistscion respectivamentr, asi como {a renuncia de DANIEL HORACIO NAVAS BACA s
sy carge como COMISARIO, hacitndose constar ¢f d & la A ea de A istas por los servicios que prostaron con
formidad con ¥a Resolucit \ Lino, tomada en relaoién af Peota Cinco del Orden del Diz de la Asamblca Geseral

5o cardelcs, de
Chrdinama de Acciomistas, Guya acta ha guedade protocolizada on esle instrumentd ¥ que & hient aqei por repeoducide coma si s¢
msertate A la letra - SEXTA - Por medio de 45te 18 Soeicdad d imada “SEMILLAS Y AGROPRODUCFOS
MONSANTOY, Socicdad Aménima de Capital Variable, represestada par su Delegado Espucial dé la Asamblea General Ordinaria de
tado GENARO FERNANDEZ OR TIZ. formaliza ef acucrdo por ef que
s reauclve que o Conso de Admil ion de la Sociedad. queds do dt la sigw forma---_CONSEIER(S
PROPIETARIOS—Ronatd Brenl Schinngu.--{Presidentey---Tuan Cazlos Burieago Sudrez--(Viccpresidente}—~Amndrés Félix Flores---
Setretaria)-- Rohertt Alvarcz Falotn - Tesorcro)-- Victor Emitio Leveque Cruzs--{Consero}—-Asucrdo tomadn de conforetidad

Acci que cn esle i 5€ JrO ©f sefor L

con (4 Resaluewdn 108, tomuds on relacitn al Pusle Cinco dol Orden del Diade fa A tea General Ordinaria de Acci . Ciy2 Acta
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ANEXO 2

INFORMACION DE SOPORTE PARA LA DISTANCIA PROPUESTA DE
ASILAMIENTO.

Flujo génico en maiz.
Probabilidad del flujo génico en maiz

El flujo de genes en maiz (Zea mays L.) est4 estrechamente asociado con la biologia de
las inflorescencias estaminadas y pistiladas. El maiz es una especie de polinizacién
cruzada mediada por el viento que produce polen en grandes cantidades. Una espiga
de tamafio normal de un maiz hibrido puede producir hasta 25 millones de granos de
polen (Kiesselbach, 1999). EI grano de polen tiene una media para el diametro de
aproximadamente 100-106 micras (Rodriguez et al., 2006). La dispersién del polen
esta determinada por una diversidad de factores ambientales y fisicos. La direccion del
viento, las turbulencias y la velocidad del viento se encuentran directamente
relacionadas al movimiento del polen (Jones and Brooks, 1950; Di-Giovanni and Kevan,
1991). Otros factores tales como la densidad del polen, la densidad y la viscosidad del
aire, la velocidad de sedimentacién del polen y el radio del polen parecen influir en el
transporte y la deposicion del polen (Paterniani and Sort, 1974; Di-Giovanni et al., 1995;
Aylor, 2002).

Una vez en la atmésfera, los granos de polen deben mantenerse viables el tiempo
suficiente para que alcancen a llegar a un estigma viable para completar el proceso de
la polinizacion. En promedio el grano de polen pierde el 100% de viabilidad después
de dos horas de exposicion atmosférica (Luna et al., 2001; Aylor, 2003). Tipicamente
los estigmas proporcionan a los granos de polen la humedad y nutrientes que le
permiten germinar. El crecimiento del tubo polinico generalmente es visible dentro de
los 30 minutos que el grano de polen ha llegado a un estigma receptivo y la fertilizacion
ocurre dentro de aproximadamente 24 horas (Kiesselbach, 1999).

Flujo de genes durante la realizacién de pruebas de campo

El flujo de genes en maiz puede presentarse en diferentes niveles durante el desarrollo
y la caracterizacibn de materiales. Estos niveles incluyen a los materiales para
mejoramiento, produccién de semilla parental, produccion de semilla comercial o
campos comerciales de produccion (Burris, 2002). La escala de produccién abarca
desde una muy pequefia con fines de investigacion hasta una muy grande de millones
de hectareas para una liberacion comercial. Todos los principios biologicos del polen y
los estigmas aplican al flujo génico en cualquier etapa de evaluacion. El resultado
esperado es minimizar el flujo de genes no deseados sin importar la fuente, ya sean
genes de materiales biotecnolégicos o derivados de maices convencionales.

Investigaciones de campo realizadas en México para investigar distancias de
aislamiento muestran que la polinizacion cruzada se presenta a una distancia maxima
de 200 metros de la fuente de polen. No se observaron eventos de polinizacion cruzada
a 300 m (Luna et al., 2001).

Otros estudios han mostrado resultados similares donde la distancia maxima en la cual
se detectd hibridacion fue de 300-350 m de la fuente de polen (Ireland et al., 2006;
Weekes et al., 2007).



Controlar el flujo de genes a niveles de produccion de parentales y semilla comercial es
critico para poder proporcionar a los agricultores los niveles de pureza requeridos por
las agencias internacionales de comercio y es una referencia util para los investigadores
(Bateman, 1947; Raynor et al.,, 1972; Jemison and Vayda, 2001). Las agencias
certificadoras de los paises son las responsables del establecimiento de normas
oficiales ara calificar la semilla certificada. Estas normas establecen las distancias
minimas a observar para conseguir el aislamiento requerido y pueden ser modificadas
por 1) presencia de surcos adicionales que se siembran como bordo y que actiian como
barrera para el flujo génico mediado por polen (Jones and Brooks, 1950); el tamafio del
campo y del bloque productor; 3) presencia de barreras naturales; 4) y diferencias en
fechas de floracion. Cuando no se tienen surcos de bordo o solamente se siembra uno,
se requiere tipicamente de una distancia minima de 125-200 m entre los parentales del
hibrido que se produce y cualquier otro maiz del mismo color de semilla, madurez o tipo
de endospermo (Goggi et al., 2006; Goggi, et al, 2007; Halsey et al., 2005; Stevens et
al., 2004). El uso de transgenes tipicamente involucra un gen que es empleado de
manera heterocigota o hemicigota dominante. Como resultado, solo la mitad del polen
qgue se produce en una plantacion comercial es transgénico debido a que solamente un
parental contiene transgen. Esto reduce a la mitad la oportunidad de entrecruzamiento
de lo que se esperaria entre un campo transgénico con otro campo (Ma et al. 2004;
Jemison and Vayda, 2006; Messenger et al., 2006; Pla et al., 2006, Weekes et al.,
2007).

Por lo anterior, para conseguir la contencion del flujo de genes mediada por polen en
maiz contamos con diferentes metodologias, mismas que nos ofrecen la flexibilidad
necesaria para el desarrollo de evaluaciones experimentales que cumplan con las
medidas de bioseguridad de aislamiento y brinden la informacién requerida.



Tabla 1. Resumen de literatura publicada sobre entrecruzamiento de maiz.

Distancia del

Entrecruzamiento

polinizador reportado Comentarios Pais Referencia
(m) (%)
Se investigaron frecuencias por distancias.
Experimento de un ciclo. Se empleo como
12-15 1 masculino un hibrido simple amarillo y femenino un | UK Bateman, A.J. 1947.
hibrido simple blanco para calcular valores de
entrecruzamiento.
0 28.6
25 -
75 - Se investigaron frecuencias por distancias.
125 - Experimento de tres ciclos. Hibridos simples USA Jones and Brooks.
200 - masculino y femenino Fuente de polen amarillo 1950
300 1 dentado y receptor un blanco dulce.
400 -
500 -
1 Se investigaron la dispersion y la deposicion.
77 Experimento de dos ciclos. Dos machos y dos
1;5 3 N/A hembras. Deposicion de po_len por unidad de area USA Raynor et al., 1972
32' a 60 m = 0.2%. Concentraciones de polen a 60 m
60 igual 1%.
1 2.25 Se investigd la dispersién del polen de maiz.
10 0.02 Hibrido simple. El flujo de genes disminuye a Paterniani and  Stort
20 0.008 mayor distancia de la fuente. Correlacion mas | Brasil 1974
30 0.005 estrecha para flujo de genes entre nimero de
34 0.003 plantas que distancia fisica.
28 égg ge in\_/estigé ,fre_cuen_cias por distancia. Estudio de Jemison and Vayda,
350 0 os ciclos. Hibrido simple macho RR y hembra no | USA 2001

RR.




Distancia del

Entrecruzamiento

polinizador reportado Comentarios Pais Referencia
(m) (%)
100 0.01 Fse investigd frec_uencias por distancia y yigbilidad
150 B del polen. Estudio de dos ciclos. Se utilizo como
200 0.01 gen_marcador el color'pu_r_pura para determinar México Luna et al. 2001
300 i mOV|I|dad~deI polen._ La viabilidad del polen fue de~1
200 i h en el afio méas caliente y seco y de 2 hs en el afo
menos caliente y mas humedo.
1 82 Se estudi6 frecuencia por distancia. Tres afios, tres
28 1 sitios. Hibridos simplespmacho y hembra/localidad. Canada Ma etal., 2004
Se investigd la eficacia del desespigue para la
contencion de polen. Se emplearon 4 materiales
200 0.03 como fuente de p(_)le_n: 1 a_m_arillo, 2 GMs (Bt y RR)
300 0'02 y 1 IT (tolerante a imidazoliniona). Como trampa de | USA Stevens et al., 2004
' polen se utilizaron dos materiales blancos y un
hibrido con esterilidad masculina. Estudio de dos
ciclos con tres localidades.
30 01 -1.0 Se investigaron frecuencias por distanc_ia. Se
60 01 -10 emplearon un macho y 7 hembras con diferente
120 0'01 B 0 1 RM. El parental mas,c_ullno fuente de pole_n contenia
240 0'01 B 0'1 los marcadores genéticos P1-rr and R1-n;. Cuapdo USA Halsey et al., 2005
480 0'001_ 0.01 un grano de polen fertlllza'b,a Ia§ plantas amarillas
750 <b 001 ' se prgsentaba una coloraC|o_n. purpura en el grano.
' Estudio de dos ciclos y dos sitios.
Se investigo aislamiento por distancia.
18 5 Los obijetivos 'fuerc'Jn i) evaluar_ las 'précticas
9'4 5 actuales_ de alslamlento c_Ie la mdus'_[rla en la
2'0 6 15 produccion de semillas hibridas que satls]‘acen Ic_)_s USA Ireland et al., 2006
35-8 1' més_gltos esténdareg (_Jle pureza gen_étlca,, y i)
20'0 05 identificar las practicas que mejoraran el

aislamiento reproductivo en los campos de
produccién de semilla hibrida. Tres afios en 315




Distancia del

Entrecruzamiento

polinizador reportado Comentarios Pais Referencia
(m) (%)
campos. Se evaluaron mdltiples hibridos de 24
compafias semilleras.
3 9 Frecuencias de entrecruzamiento entre campos de
6 10 maices GM y no GM. Dos localidades/un ciclo.
121 0.02 Dos hibridos Bt y multiples hibridos convencionales. | Espafia Messeguer et al., 2006
140 0.04
Se investigaron las frecuencias de polinizacion por
1 29.9 distancia. La polinizacion fue cuantificada al
10 2.5 determinar el entrecruzamiento de una parcela de
35 0.4 maiz transgénico en un campo de produccion de | USA Goggi et al., 2006
100 0.03 maiz convencional. Se utiliz6 una combinacion de
150 0.01 tres genes marcadores para detectar el
200 0.007 entrecruzamiento: y1 (gen para color de semilla), Bt
250 0.002 y RR. Dos ciclos/dos sitios. Hibridos simples macho
y hembra.
Eficacia de los surcos de borde y distancia de
0 0.9 at distances > aislamiento para prevenir el entrecruzamiento. .Se
46 me emp[ea_ron juegos de d_a_ltos para r_eallzar USA Gustafson et al., 2006
' predicciones que  permitieran reducir el
18.3 . , S
entrecruzamiento a niveles inferiores al 0.9%.
Se investigaron mediante PCR las frecuencias de
0 5-12 . o o
5 5.7 entrec_:ruzamlento. El prmqpal objetivo de este
estudio fue comparar un método en base a PCR
5 1-3 . ~
10 1-3 con _valores rea}l_es: de, _ entrecruzamiento Espana Pla et al., 2006
20 0.9 determlngdqs por andlisis fenotipico. Se emplearon
40 0'5 cuatro hlbrldos_Bt y un no Bt como machos y
80 O. hembra, respectivamente. Un afio/un sitio.
0 10.5 Se investigd la frecuencia de polinizacion cruzada UK
2 34.8 por distancia (expresada como % DNA GM). La Weekes et al., 2007




Distancia del

Entrecruzamiento

polinizador reportado Comentarios Pais Referencia
(m) (%)
5 9.8 investigacion se realizé en la evaluacién a escala
10 12.2 de grandes fincas (FSE) a lo largo del Reino Unido.
15 0.5
20 8.2
25 4.0
40 3.7
50 5.9
70 0.13
75 0.28
80 0.12
100 2.3
120 0.16
142 0.06
147 0.00
150 5.40
160 0.00
200 0.24
422 Se investigaron frecuencias de polinizacién cruzada
1 63; por distancia. Fuente de polen hibrido amarillo
10 1'3 RR/Bt; receptor hibrido no GM. Mayor | USA Goggi, et al., 2007
35 ' entrecruzamiento cuando el hibrido blanco fue
0.1 .
100 desespigado.
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ANEXO 3

- MON-89@34-3 (MON89034)

Se presenta la documentacion que acredita que la semilla
proveniente de variedades de maiz MON 89034, esta
permitida para su utilizacion como grano, forraje (consumo
humano y animal) en Estados Unidos por parte de la Agencia
de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés)
del 8 de agosto de 2007.

Se presenta la documentacién que acredita que no existen
inconvenientes para la comercializacion del producto como
alimento humano y para procesamiento del mismo para
subproductos destinados del mismo para obtener
subproductos destinados al consumo humano. . Expedido
por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), mediante el oficio
No.COFERPRIS/CEMAR/083300C0042333/2008, expedido el
22 de julio de 2008.
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a) FDA- MON-89@34-3 (MON89034) - 2007
























b) COFEPRIS- MON-89034-3 (MON89034) -2008.
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d)

- MON-88@17-3 (MON 88017)

Se presenta la documentacién que acredita que la semilla proveniente de
variedades de maiz MON-88@17-3, esta permitida para su utilizacibn como
grano, forraje (consumo humano y animal) en Estados Unidos por parte de
la Agencia de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés)
del 12 de enero de 2005.

Se presenta la documentacion de desregulacion del maiz MON-88@17-3 por
parte del Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus
siglas en inglés) notificada el 4 de enero del 2006.

Se presenta la documentacion que acredita el registro ente la EPA,
(Environmental Protection Agency) de la proteina Cry3Bbl en el evento
MON 88017, recibida el 13 de diciembre del 2005.

Se presenta la documentacion que acredita que no se observa
inconveniente en comercializar granos de maiz MON 88017, para consumo
humano y como materia prima para la industria para obtener
subproductos destinados al consumo humano. Expedido por la Comisién
Federal para la Protecciébn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
mediante el oficio COFEPRIS/CEMAR/OR/02/ 06330060050145 /06, expedido
el 30 de marzo de 2006.



a) FDA, MON 88017-3, 2005
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STATE OF MISSOURI )

)
COUNTY OF ST.LOUIS )

I, Jill 8. Martin, a Notary Public in and for said state, do cerufy that on May 21, 2008, |
carefully compared the attached photocopy of the letter from the U.5. Department of
Health and Human Services dated January 12, 2005 from Laura M, Tarantino, Director to
Dr. Ravinder 8. Sidhu and the original 1 now hold in my possession. It is a complete, full,
true and exact photocopy of the document it purports to reproduce.
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Notary Public
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,f"‘“%.,,; DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES Public Health Service

Food and Drug Administration
College Park, MD 20740

JAN 1 2 2005

Ravinder S. Sidhu, Ph.D. | ‘ ‘
Regulatory Affairs Manager
A 0 6 4 7 5

Monsanto Company
800 North Lindbergh Boulevard
St. Louis, MO 63167

Dear D, Sidhu:

This 15 in regard to Monsanto Company's (Monsanto) consultation with the Food and
Drug Administration (FDA) (Center for Food Safety and Applied Nutrition and Center for
Veterinary Medicine) on genetically engineered com line MON 88017. According to Monsanto,
this new line is genetically engineered to express two new proteins, Cryv3Bb1 and CP4 5-
enolpyruvylshikimate 3-phosphate synthase (CP4 EPSPS). The Cry3Bbl protein confers
resistance to Coleopteran insects such as com rootworm;, CP4 EPSPS confers tolerance to
glyphosate and 15 used as a selectable marker, All materials relevant to this notification have
been placed in a file designated BNF 0097. This file will be maintained in the Office of Food
Additive Safety.

As part of bringing the consultation regarding this product to closure, Monsanto
submitted & summary of its safety and nutritional assessment of the genetically engineered com
on March 30, 2004. Monsanto submifted additional information on May 18, June 22, and
October 18, 2004. These communications informed the FDA of the steps taken by Monsanto to
ensure that this product complies with the legal and regulatory requirements that fall within
FDA's jurisdiction. Based on the safety and nutritional assessment Monsanto has conducted, it is
our understanding that Monsanto has concluded that com grain and forage derived from the new
variety are not materially different in composition, safety, and other relevant parameters from
com grain and forage currently on the market and that genetically engineered com line MON
88017 dees not raise issues that would require premarket review or approval by FDA.

Because the Environmental Protection Agency (EPA) regulates pesticidal substances and
pesticidal inert mgredients, FDA has not evaluated the information related lo the safety of the
Cry3Bbl and CP4 EPSPS proteins. It is Monsanto's responsibility to obtain all appropriate
clearances, includmg those from the EPA and the United States Department of Agriculture,
before marketing food or feed derived from corn line MON 88017.
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Based on the information Monsanto has presented to FDA, we have no further questions
concerning grain and forage derived from corn line MON 88017 at this time. However, as you
are aware, it is Monsanto’s continued responsibility to ensure that foods marketed by the firm are
safe, wholesome, and in compliance with all applicable legal and regulatory requirements.

Sincerely yours,

/ 2
2 By A /QW/ZZ,_Q
Laura M.Tarantino, Ph.D.
Director
Office of Food Additive Safety
Center for Food Safety
and Applied Nutrition
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Yo, Jill S. Martin, Notario Piiblico en y del citado estado, certifico que el dia 16 de mayo de
2008 comparé cuidadosamente la fotocopia que se adjunta a la carta emitida por la
Secretaria de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos [U/.S. Depariment of
Health and Human Services) con fecha del dia 12 de enero de 2005 por parte de Laura M.
Tarantino, Directora, al Dr. Ravinder S. Sidhu con el original que ahora tengo en mi
posesion. Es una copia integra, completa, fiel y exacta del documento que pretende

reproducir.

[Firmado|

Notario Phblico

Mi Mandato Vence el:_ 2/8/2009

[Sello estampado que dice: JILL S. MARTIN Notario Publico - Seflo Notarial
Estado de Missouri - Condado de St. Charles. Mi Mandato Vence el dia 2 de agosto

de 2009. Mandato #05743244].
£
&

Fernando Dres Me
= sta
Pc:::'rlm Traductef? AutocHzado por el
nsslo de [ "

LRt e P151-2002
~uiblicado en g
- F’Eﬂl‘fﬂﬂﬁn
Are del afie Zoo7

i It =", ]
El ﬂ'l S Ovie



[Papel membretado de Ia Secretaria de Salud y Servicios Humanos de los
EE.UU. Servicios de Salud Piblica. Direccién de Alimentos y Medicamentos.
Collage Park, MD 20740].

12 de enero de 2005

[Cadigo de Barras]
AADBB4ATS

Dr. Ravinder Sidhu

Director de Asuntos Regulatorios
Monsanto Company

800 North Lindbergh Boulevard
St. Louis, MO 63167

Estimado Dr. Sidhu:

La presente es can relacién a la consulta planteada por Monsanto Company
(Monsanto) a la Direccion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en
ingles) (Centro de Inocuidad de los Alimentos y Nutricion Aplicada y Centro de
Medicina Veterinaria) sobre la linea de maiz genéticamente modificada MON
88017. De acuerdo con Monsanto, esta nueva linea esta disefiada genéticamente
para expresar dos nuevas proteinas: la Cry3Bbl y la CP4 5-enolpirivilshikimato 3-
fosfato sintasa (CP4 EPSPS). La proteina Cry3Bbl confiere resistencia a los
insectos coledpteros como el gusano radicular del maiz; la CP4 EPSPS confiere
tolerancia al glifosato y se le utiliza como un marcador seleccionable. Todos los
materiales relevantes a esta notificacion han sido colocados en un archivo
designado como BNF 0097. Este archivo se conservara en la Direccion de
Inocuidad Aditiva de los Alimentos. [Office of Food Additive Safety].

Como parte de llevar la consulta respecto de este producto a término,
Monsanto presentd un resumen de su evaluacion nutrimental y de inocuidad del
maiz disefiado genéticamente el dia 30 de marzo de 2004. Monsanto presentd
informacion adicional el dia 18 de mayo, el dia 22 de junio y el dia 18 de octubre
de 2004. Estas comunicaciones informaban a la FDA con respecto a los pasos
que habia tomado Monsanto para asegurar que este producto cumplia con los
requisitos legales y regulatorios que caen dentro de la jurisdiccion de la FDA. Con
base en la evaluacidon nutrimental v de inocuidad que realiz6 Mg
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inocuidad y demas parametros relevantes del grano de maiz y del forraje que se
encuentra actualmente en el mercado y que la linea de maiz disefiada
genéticamente MON 88017 no plantea cuestiones que pudiesen requerir una
revision previa a la comercializacion o aprobacion por parte de la FDA.

Debido a que la Agencia para la Proteccién del Ambiente (EPA, por sus
siglas en inglés) regula subsiancias de plaguicidas e ingredientes inertes de
plaguicidas, la FDA no ha evaluado la informacion con respecto a la inocuidad de
las proteinas Cry3Bbl y CP4 EPSPS. Es responsabilidad de Monsanto el obtener
todas las autorizaciones adecuadas, incluyendo las autorizaciones de la EPA y de
la Secretaria de Agricultura de los Estados Unidos antes de comercializar los
alimentos y el forraje gue se deriven de la linea de maiz MON 88017.

[Sello estampado que dice: RECIBIDO. 19 de enero de 2005].
Pagina 2 — Dr. Sidhu

Con base en la informacién que Monsanto ha presentado ante la FDA, en
este momento no tenemos preguntas adicionales con respecto al grano y al forraje
derivados de la linea de maiz MON 88017. Sin embargo, como es de su
conocimiento, es la responsabilidad continua de Monsanto el asegurarse que los
alimentos que comercialice la empresa sean inocuos, saludables y que cumplan
con todos los requisitos legales y regulatorios que sean aplicables.

Atentamente,

[Firmado]

Dra. Laura M. Tarantino

Directora

Direccion de Inocuidad Aditiva de Alimentos
Centro para la Inocuidad de los Alimentos
Y Nutricién Aplicada
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Yo, Fernando Ovea, Perito Traductor auiorizado por el Comsejo de la
Judicatura Federal con Numero de Registro P.131-20@2, por acuerdo
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 30 de noviembre del
aiio 2007, en el presente acto certifico que la traduceién anterior d i.“'-""-*'"'-‘ al
Espafiol que se incluye en (3) paginas de texto, es a mi leal saber y ent{{fiEy
completa. 24 51

—
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STATE OF MISSOURI )

)
COUNTY OF ST. LOUIS )

I, Jill S. Martin, a Notary Public in and for said state, do certify that on May 21, 2008, 1
carefully compared the atached photocopy of the letter from the U.S. Department of
Agriculture, Animal and Plant Health Inspection Services dated December 29, 2003 from
Cindy Smith, Deputy Administrator to Dr. Ravinder Sidhu and the original | now hold in
my possession. It is a complete, full, rue and exact photocopy of the document it
purports to reproduce.

My Commission Expires:__ 5, /#/Aoﬁ‘?
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Ya, Jill 8. Martin, Notario Piblico en y de! citado estado, certifico que el dia 16 de mayo de
2008 comparé cuidadosamente la fotocopia que se adjunta a la carta emitida por la
Secretaria de Agricultura de los Estados Unidos en su division de Servicios de Inspeccion
de Salubridad Animal y Vegetal [US. Agriculture, Animal and Plant Health Inspection
Services] con fecha del dia 29 de diciembre de 2005 por parte de Cindy Smith, -
Administradora Adjunta, al Dr. Ravinder Sidhu con el original que ahora tengo en mi
posesion. Es una copia integra, completa, fiel v exacta del documento que pretende

reproducir.

Mi Mandato Vence el:_ 2/8/2009

[Firmado|

Notario Pablico

[Sello estampado que dice: JILL S. MARTIN Notario Piiblico - Sello Notarial
Estado de Missouri - Condado de $t. Charles. Mi Mandato Vence el dia 2 de agosto
de 2009. Mandato #05743244].
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[Papel membretado de la Secretaria de Agricultura de los EE.UU. Servicios
de Inspeccién de Salud Animal y Vegetal. 4700 River Road. Unit 146
Riverdale, MD 20737].

29 de diciembre de 2005

[Cadigo de Barras)
AAOB7647

Dr. Ravinder Sidhu
Monsanto Company
1300 | St., NW

Suite 450 East
Washington, DC 20005

Estimado Dr. Sidhu:

Su solicitud con el nimero 04-125-01p para determinacidn de estado de no
regulado del gusano radicular del maiz y el evento de maiz resistente al herbicida
glifosato MON 88017 que fue presentada ante la USDA (Secretaria de Agricultura
de los EE.UU., por sus siglas en inglés), Servicio de Inspeccion de Salud Animal y
Vegetal/Servicios Regulatorios de Biotecnologia (APHIS/BRS) el dia 30 de abril de
2004 fue aprobado el dia 14 de diciembre de 2005. Se adjunta una copia firmada
de la Evaluacion Ambiental (EA) y Divulgacion de No Existencia de Impacto
(FONSI, por sus siglas en inglés), junto con el resumen adjunto y la respuesta a
los comentarios sobre la EA y la solicitud, ademas de la declaracion de la
determinacion. Estos documentos también seran colocados en el sitio en Internet
de BRS (servicios regulatorios de biotecnologia, por sus siglas en inglés), después
de un aviso que anuncie la determinacion se publique en el Registro Federal en la
siguiente direccion: http://www.aphis. usda gov/brs/not reg.html. En caso de tener
alguna pregunta sobre estos documentos, ponerse en contacto con la Srita. Ingrid
Berlanger, Funcionario de Control de Documentos, Sucursal de Administracion de
Documentos del BRS al teléfono (301) 734-4885.

El Servicio de Inspeccion de Salud Animal y Vegetal debe ser notificado dentro de
los 5 dias por escrito en caso de que llegue a la atencion del solicitante
informacion que difiera de manera sustancial de lo que se describio en la soligijud
y en nuestro analisis ambiental.

Fernando Orgl

Perito Traductor
Consejo de la
can Nimaero de J

oy 3 b)P.161-2002
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Un aviso que advierte al pilblico de nuestra determinacién respecto a que el
evento de transformacién y su progenie no se les considera articulos regulados
por mas tiempo en términos del tituio 7, seccion 340 del Cddigo Federal de
Reglamentos de los EE.UU., ha sido elaborado para su publicacion en el Registro
Federal. La fecha publicacién prevista sera durante la semana del dia 9 de enero.
Le notificaremos en caso de que esta fecha cambie.

Atentamente,
[Firmado]
Cindy Smith
Administradora Adjunta
Servicios Regulatorios de Biotecnologia
Anexo:
1 EA/FONSI
cep:

Dr. Rebecca Stankiewicz-Gabel, BRS, Coordinacion de Politicas
Dr. Robyn Rose, Revisor Principal y Redactor de la EA
Archivo: 04-125-01p

[Sello estampado que dice: RECIBIDO. 4 de enero de 2006. 04-CR-108N.
62116].

APHIS

Salvaguardando a la Agricultura Estadounidense

APHIS es una dependencia de los Programas de Comercializacion y Regulatorios
de USDA (Secretaria de Agriculiura de los EE.UU.).

Un Empleador y Proveedor que Favorece la Igualdad de Oportunidades.
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Yo, Fernando Qrea, Perito Traductor autorizado por el Consejo de la
Judicatura Federal con Nimero de Registro P.151-2002, por acuerdo
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 30 de e del
ailo 2007, en el presente acto certifico que la traduccién anterior del Inglés al
Espafiol que se incluye en (3) p4ginas de texto, es a mi leal saber y entender, fiel y
completa.

. —
México, Distrito Federal, 26 de mayo del afio 2008. @
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STATE OF MISSOURI )
)
COUNTY OF ST. LOUIS )

I, Jill S, Martin, a Notary Public in and for said state, do certify that on May 21, 2008, |
carefully compared the attached photocopy of the letter from the U.S. Environmental
Protection Agency dated December 13, 2005 from Janet Andersen, Director to Dr.
Monsanto Company and the oniginal [ now hold in my possession. It is a complete, full,
true and exact photocopy of the document it purports to reproduce.

Cheyrianiteie

Notary Public

My Comunission Expires: fﬁ/ﬁb}ﬂ ?







4) Submit all data required to support the individual plant-incorporated protectant in Event MON863
(YieldGard Rootwormy), 524-528. In the event that the Agency concludes MON 863 (YieldGard
Rootworm) studies do not sufficiently demonstrate a lack of significant adverse effects, additional data
with MON 88017 corn must be submitted. These data may include a) laboratory toxicity testing with
_Orius insidiosus (minute pirate bug), b) laboratory toxicity testing with a carabid (ground beetle), c) long
range effects testing on invertebrate populations in the field, and d) long range soil persistence testing,

5) You must commit to do the following Insect Resistance Management Program:

a. Refuge Requirements
These refuge requirements do not apply to seed increase/propagation of inbred and hybrid seed com.

1. Grower agreements (also known as stewardship agreements) will specify that growers must adhere to
the refuge requirements as described in the grower guide/product use guide and/or in supplements to
the grower guide/product use guide.

2. Specifically, growers must plant a structured refuge of at least 20% non-corn rootworm protected Bt
corn that may be treated with insecticides as needed to control corn rootworm larvae. Growers will not
be permitted to apply CRW labeled insecticides to the refuge for control of insect pests while adult corn
rootworm are present unless the Cry3Bb1 field is treated in a similar manner.

3. Refuge planting options include: refuge acres should be planted as blocks adjacent to MON 88017 comn

fields, perimeter strips, or as in-field strips.

4, External refuges must be planted adjacent (e.g., across the road) to Cry3Bbl MON 88017 fields.

5. When planting the refuge in strips across the field, refuges must be at least 4 rows wide, preferably 6
consecutive rows wide.

6. Insecticide treatments for control of corn rootworm larvae may be applied. Instructions to growers will
specify that insecticides labeled for control of corn rootworm adults cannot be applied while adults are
present in the refuge unless the Cry3Bbl field is treated in a similar manner.

7. If the refuge is planted in a field that is in a crop rotation system, then MON 88017 must also be planted
in a field that is in a crop rotation system.

8. If the refuge is planted on continuous corn, then the MON 88017 field may be planted on either
continuous or in a field that is in a crop rotation system.

b. Grower Agreements

1] Persons purchasing the Bt corn product must sign a grower agreement. The term “grower agreement”
refers to any grower purchase contract, license agreement, or similar legal document.

2] The grower agreement and/or specific stewardship documents referenced in the grower agreement must
clearly set forth the terms of the current IRM program. By signing the grower agreement, a grower must be
contractually bound to comply with the requirements of the IRM program.

3] You must develop a system (equivalent to what is already approved for MON 810, EPA Reg. No. 524-
489) which is reasonably likely to assure that persons purchasing the Bt corn product will affirm annually
that they are contractually bound to comply with the requirements of the IRM program. The proposed
system will be submitted to EPA within 90 days from the date of registration.

4] You must use grower agreements and submit to EPA within 90 days from the date of registration a copy
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of that agreement and any specific stewardship documents referenced in the grower agreement. If
Monsanto wishes to change any part of the grower agreement or any specific stewardship documents
referenced in the grower agreement that would affect either the content of the IRM program or the legal
enforceability of the provisions of the agreement relating to the IRM program, thirty days prior to
implementing a proposed change, you must submit to EPA the text of such changes to ensure that it is
consistent with the terms and conditions of the amendment.

5] You must establish a system (equivalent to what is already approved for MON 810, EPA Reg. No. 524-
489) which is reasonably likely to assure that persons purchasing the Bt corn sign grower agreement(s),
and must provide within 90 days from the date of the registration a written description of that system.

6] You shall maintain records of all Bt corn grower agreements for a penod of three years from December
31st of the year in which the agreement was signed.

7] Beginning on January 31, 2007 and annually thereafter, you shall provide EPA with a report showing
the number of units of its Bt MON 88017 corn seeds sold or shipped and not returned, and the number of
such units that were sold to persons who have signed grower agreements. The report shall cover the time
frame of the twelve-month period covering the prior August through July.

8] You must allow a review of the grower agreements and grower agreement records by EPA or by a State
pesticide regulatory agency if the State agency can demonstrate that confidential business information,
including names, personal information, and grower license number, will be protected.

c. IRM Education and IRM Compliance Monitoring Programs

1] Monsanto must design and implement a comprehensive, ongoing IRM education program designed to
convey to Bt MON 88017 corn users the importance of complying with the IRM program. The program
shall include information encouraging Bt MON 88017 corn users to pursue optional elements of the IRM
program relating to refuge configuration and proximity to Bt MON 88017 corn fields. The education
program shall involve the use of multiple media, e.g. face-to-face meetings, mailing written materials,
EPA reviewed language on IRM requirements on the bag or bag tag, and electronic communications such
as by Internet, radio, or television commercials. Copies of the materials will be provided to EPA for its
records. The program shall involve at least one written communication annually to each Bt MON 83017
corn user separate from the grower technical guide. The communication shall inform the user of the
current IRM requirements. Monsanto shall coordinate its education programs with educational efforts of
other registrants and other organizations, such as the National Corn Growers Association and state
extension programs.

2] Annually, you shall revise, and expand as necessary, your education program to take into account the
information collected through the compliance survey required under paragraph 6] and from other sources.
The changes shall address aspects of grower compliance that are not sufficiently high.

3] On January 31, 2007, you must provide a report to EPA summarizing the activities carried out under
the education program for the prior year. Annually thereafter, you must provide EPA any substantive
changes to your grower education activities as part of the overall IRM compliance assurance program
report. The required features of the compliance assurance program are described in paragraphs 4]-15]
below.

4] You must design and implement an ongoing IRM compliance assurance program designed to evaluate
the extent to which growers purchasing its MON 88017 Bt corn product are complying with the IRM
program and that takes such actions as are reasonably needed to assure that growers who have not
complied with the program either do so in the future or lose their access to the MON 88017 Bt corn
product, You shall coordinate with other Bt corn regisirants in designing and implementing its compliance
assurance program and integrate the Cry3Bbl CAP with the CAP already approved for
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MONR&10, EPA Registration Number 524-489. You must prepare and submit within 90 days of the date of
registration a written description of their compliance assurance program. Other required features of the
program are described in paragraphs 5] - 15] below.

5] You must establish and publicize a “phased compliance approach,” i.e., a guidance document that
indicates how you will address instances of non-compliance with the terms of the IRM program and
general criteria for choosing among options for responding to any non-compliant growers. The options
shall include withdrawal of the right to purchase MON 88017 Bt corn for an individual grower or for all
growers in a specific region. An individual grower found to be significantly out of compliance two years
in a row would be denied sales of the product the next year. Similarly, seed dealers who are not fulfilling
their obligations to inform/educate growers of their IRM obligations will lose their opportunity to sell
MON 88017 Bt corn.

6] The IRM compliance assurance program shall include an annual survey of a statistically representative
sample of Bt corn growers conducted by an independent third party. The survey shall measure the degree
of compliance with the IRM program by growers in different regions of the country and consider the
potential impact of non-response. The sample size and geographical resolution may be adjusted annually,
based upon input from the independent marketing research firm and academic scientists, to allow analysis
of compliance behavior within regions or between regions. The sample size must provide a reasonable
sensitivity for comparing results across the U.S. The survey will include only growers planting at least 200
acres of com in the Com Belt or 100 acres of comn in corm/cotton growing regions.

7] The survey shall be designed to provide an understanding of any difficulties growers encounter in
implementing IRM requirements. An analysis of the survey results must include the reasons, extent, and
potential biological significance of any implementation deviations.

8] The survey shall be designed to obtain grower feedback on the usefulness of specific educational tools
and initiatives.

9] You shall provide a final written summary of the results of the prior year’s survey (together with a
description of the regions, the methodology used, and the supporting data) to EPA by January 31 of each
year, beginning with 2007. You shall confer with EPA on the design and content of the survey prior to its
implementation.

10] Annually, you shall revise, and expand as necessary, your compliance assurance program to take into
account the information collected through the compliance survey required under paragraphs 6] through 8]
and from other sources. The changes shall address aspects of grower compliance that are not sufficiently
high. You must confer with the Agency prior to adopting any changes to a previously approved CAP,

11] You shall train its representatives who make on-farm visits with MON 88017 Bt com growers to
perform assessments of compliance with IRM requirements. In the event that any of these visits result in
the identification of a grower who is not in compliance with the IRM program, you shall take appropriate
action, consistent with your “phased compliance approach,” to promote compliance. This on-farm
assessment program has no minimum acreage threshold for growers.

12] You shall carry out a program for investigating legitimate “tips and complaints™ that its growers are
not in compliance with the IRM program. Whenever an investigation results in the identification of a
grower who is not in compliance with the IRM program, you shall take appropriate action, consistent with
your “phased compliance approach.”

13] If a grower, who purchases MON 88017 Bt com for planting, was specifically identified as not being
in compliance during the previous year, You shall visit with the grower and evaluate whether that the
grower is in compliance with the [IRM program for the current year.

14] Beginning January 31, 2007 and annually thereafier, Monsanto shall provide a report to EPA
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summarizing the activities carried out under their compliance assurance program for the prior year and the
plans for the compliance assurance program during the current year. The report will include information
regarding grower interactions (including, but not limited to, on-farm visits, verified tips and complaints,
grower meetings and letters), the extent of non-compliance, corrective measures to address the non-
compliance, and any follow-up actions taken.

15] Monsanto and the seed corn dealers for Monsanto must allow a review of the compliance records by
EPA or by a State pesticide regulatory agency if the State agency can demonstrate that confidential
business information, including the names, personal information, and grower license number of the
growers will be protected.

9d. Insect Resistance Monitoring
The Agency is imposing the following conditions for this product:

Y ou must monitor for Cry3Bbl resistance and/or trends in increased tolerance for corn rootworm.
Sampling should be focused in those areas in which there is the highest risk of resistance development.

1. You must provide EPA its resistance monitoring plan for approval. A revised monitoring plan must be
submitted to the Agency with 3 months of the date of registration consisting of a description of the steps to
be taken to establish corn rootworm baseline sensitivity and damage guidelines. A detailed resistance
monitoring plan must be submitted to the Agency for review by January 31, 2008, This plan must include:
baseline sensitivity data, sampling (number of locations, samples per locations), sampling methodology
and life-stage sampled, bioassay methodology, standardization procedures (including QA/QC provisions),
detection technique and sensitivity, the statistical analysis of the probability of detecting resistance, and an
interim description of rootworm damage guidelines.

2. You must develop and validate an appropriate discriminating or diagnostic dose assay by January 31,
2010.

3. You must finalize rootworm damage guidelines and submit these to BPPD by January 31, 2010.

4. You must follow-up on grower, extension specialist or consultant reports of unexpected damage or
control failures for comn rootworm.

5. You must provide EPA with an annual resistance monitoring report by August 31st of each year
beginning with 2007, reporting on populations collected the previous year.

e. Remedial Action Plans

Once a remedial action plan is approved for MON 863, it also must be used for corn rootworm suspected
and confirmed resistance in MON 88017. If comn rootworm resistance is confirmed, all acres (MON
88017 and refuges) must be treated with insecticides targeted at CRW adults as well as larvae.

The annual reporting requirements are as follows:
1) Annual Sales: reported and summed by state (county level data available by request), January

31st each year;
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2) Grower Agreement: number of units of B corn seeds shipped or sold and not returned, and the
number of such units that were sold to persons who have signed grower agreements, January 31st
each year;

3) Grower Education: substantive changes to education program completed previous year, January
31st each year;

4) Compliance Assurance Plan: Compliance Assurance Program activities and results, January
31st each year;

5) Compliance: to include annual survey results and plans for the next year; full report January
31st each year; '

6) Insect Resistance Monitoring Results: results of monitoring and investigations of damage
reports, August 31st each year.

If these conditions are not complied with, the registration will be subject to cancellation in
accordance with FIFRA sec. 6(e). Your release for shipment of the product constitutes acceptance
of these conditions.

A stamped copy of the label is enclosed for your records.

ely,

et Andersen, Ph.D., Director
Biopesticides and Po]lutlon
Prevention Division (7511C)
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[Papel membretado de MONSANTO]

MONSANTO gj

imagine

MONSANTO COMPANY
800 Morth Lindbargh BAlwved
8t. Louis, Missouri B3167

it Pwewve. rriottganle o

ESTADO DE MISSOUR] -)
)

CONDADO DE SAN LUIS )

Yo, Jill S. Martin, Notario Piblico en y del citado estado, certifico que el dia 16 de mayo de 2008
comparé cuidadosamente la folocopia que se adjunta a la carta emitida por la Agencia para la
Proteccién del Ambiente de los Estados Unidos [U.S. Environmental Protection Agency| con fecha del
dia 13 de diciembre de 2005 por parie de Janet Andersen, Directora, a Monsanto Company con el
original que ahora tengo en mi posesion. Es una copia integra, completa, fiel y exacta del documento
que pretende reproducir,

[Firmado|
Notario Pablico

Mi Mandato Vence el:  2/8/2009

[Sello estampado que dice: JILL . MARTIN Notario Pablico

- Sello Notarial Estado de Missouri - Condado de 5t. Charles. -
Mi Mandato Vence el dia 2 de agosto de 2009.
#05743244].

Perito Traductor (. o
Consejo do Ia J

) Wl g
con NOmer de ?T:"«’_;r A1851-2002
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El dia 30 de no S vt ghosng




[Papel AGENCIA PARA LA PROTECCION DEL AMBIENTE DE LO§ | [Nomero o6 Feq. go i e P B Wil
rciniia e EEUU. 524-551 13/12/05
Direccitin de Programas sobre Plaguicidas  Division de =
la Agencia para | Bloplsgulcidas y Prevencion de Contaminacién (7511C) 1200
1a Proteccidn Penssylvania Avenua NW Washingion, DC 20460
el Kmblewta AVISO SOBRE PLAGUICIDA: Términos de la Emisicn: Condicional
de los EE.UU,] X Registro
Nuevo Registro
Nombre del Froducto Plaguicids:
N ummﬂnutqwmm Fungicises y Rosomickirs, FIFFLA, po
mies 5 e BER MGN E.BG]:_?

Nombre y Direccion de quien se Registra (incluir el Cédigo POSTAL):

Monsanto Company
1300 I Street, NW, Suite 450 East
Washington, DC 20005

MNota: Los cambios en el etiquetado que difieran en lo esencial de lo gue se acepla con respecto al presenie registro deben
presentarse ante y deben ser aceptados por la Division de Bloplaguicidas y Prevencion de Contaminacion con anterionidad al
uso de la eliquela en el comercio. En cualquier correspondencia sobre este producio slempre hacer referencia al anlerior
nimero de registro de la ERA,

Con base en la informacién proporclonada por quien se regisira, el plaguictda que se menciond anteriormente en &l presente
acto queda registrado/se le vuelve a registrar en términos de la Ley Federal solve Inseclicidas, Fungicidas y Rodenticidas.

E! Registro de ninguna forma se interpreta como una promocion o una recomendacion de este producto por parte de la
Agencia. A fin de proteger la salud y el ambiente, el Administrador, por propia iniciativa, podra en cualguier momenio
suspender o cancelar el registro de un plaguicida de conformidad con la Lay. La aceptacidn de cualquier nombre con relacion
al registro de un producio en Wrminos de esta Ley no se interpreta en & sentido de otorgar a quien se registra, &l derecho al
uso exclusivo del nombre 0 para 5uU US0 &n caso de ques haya sido amparado por lerceros.

La solicitud de registro a la que se hizo referencia anteriormente y que fue
presentada con respecto al registro bajo la seccién 3(c)(7)(C) de la Ley Federal
de Insecticidas, Fungicidas y Rodenticidas, segin se vea modificada, es
aceptable en la inteligencia que usted cumpla con los siguientes términos y
cnhdic_ir:lnes.

1)Presentar/citar toda la informacién que se requiera para el registro de su
producto en términos de la FIFRA, seccién 3(c) (5) cuando la Agencia
requiera que todos aquellos que registran productos similares presenten tal

informacion.

izado por el
ginalura Federal
piEflo P151-2002



2)El registro objeto terminara automaticamente a la media noche del dia 30 de
septiembre del afio 2010.

3)E! registro objeto se vera limitado a la proteina Cry3Bb1 de Bacillus
thuringiensis y al material genético necesario para su produccion (Vector
ZMIR39) en el maiz MON 88017 (Identificador Unico en la OCDE: MON-
88217-3 para uso en malz de campo.

[CODIGO DE BARRAS]

A A0 B8 7 661
03-cr-99-E-7

[Sello estampado que dice: RECIBIDO. 14 de diciembre de 2005].

Firma del Oficial que Aprueba:
[Firmado]
(Véase la Firma en la Péagina 6)

13/12105

<y
Formaito de la EPA B570-6 @
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4) Presentar toda la informacion que se requiera para respaldar el protector
incorporado a planta individual en el Evento MONB63 (Gusano radicular
YieldGard), 524-528. En el caso de que la Agencia concluya que los
estudios del MON 863 (Gusano radicular Yieldgard) no demuestren
suficientemente una falta de efectos adversos significativos, debe
presentarse informacion adicional junto con el maiz MON 88017. Esta
informacion podra incluir a) prueba de toxicidad en laboratorio con Orius
insidiosus (chinche pirata), b) prueba de toxicidad en laboratorio con un
carabido (escarabajo de tierra), ¢) prueba de efectos de largo plazo en
poblaciones de invertebrados en el campo; y d) pruebas de persistencia en
tierra de largo plazo.

5) Usted debe comprometerse a realizar el siguiente Programa de
Administracion de Resistencia a los Insectos:

a. Requisitos del Refugio

Estos requisitos de refugio no se aplican al aumento/propagacion de
semillas en maiz endogamico y de semilla hibrida.

1. Los convenios de productores (también conocidos como convenios de
administracién) especificaran que los productores deben cumplir con los
requisitos de refugios segun se describen en la guia de productores/
guia de uso de productos y/o en los suplementos a la guia de
productores/guia de uso de productos.

2. De manera especifica, los productores deben sembrar un refugio
estructurado con al menos 20% de maiz Bt protegido contra el gusano

radicular que no sea del maiz que pueda tratarse con insecticida@n

T
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se requiera para controlar a las larvas del gusano radicular del maiz. A
los productores no se les permitira aplicar insecticidas etiguetados con
CRW al refugio a fin de controlas las plagas de insectos mientras el
gusano radicular del maiz adulto esté presente, a menos que el campo
de Cry3B1 sea tratado de una manera similar.

3. Las opciones de siembra del refugio incluyen: los acres del refugio
deben sembrarse como blogues adyacentes a los campos de maiz MON
88017, franjas perimetrales o como franjas dentro del campo.

4, Los refugios externos deben sembrarse adyacentes (por ejemplo, al otro
lado del camino) a los campos Cry3Bb1 MON 88017.

5. Cuando se siembre el refugio en franjas al otro lado del campo, los
refugios deben ser de por lo menos 4 hileras de ancho, de preferencia de
6 hileras consecutivas de ancho.

6. Podran apiicarsé tratamientos de insecticidas para el control de las
larvas del gusano radicular del malz. Las instrucciones para los
productores especificaran que los insecticidas etiquetados para el control
de los adultos del gusano radicular del maiz no pueden aplicarse
mientras los adultos estén presentes en el refugio a menos que el campo
Cry3Bbl sea tratado de una manera similar.

7. Si el refugio es sembrado en un campo que esta en un sistema de
rotacion de cultivos, entonces el MON 88017 debe también sembrarse
en un campo que esté en un sistema de rotacion de cultivos.

8. Si el refugio se siembra con maiz continuo, entonces el campo MON
88017 podra sembrarse ya sea continuamente o en un campo que este
en un sistema de rotacion de cultivos.

Fernando O
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b.Convenios de Productores

1] Las personas que compren el producto de maiz Bt deben firmar un
convenio de productores. El término "convenio de productores” se refiere a
cualquier contrato de compra de productores, convenio de licencia o
documento legal similar.

2] El convenio de productores y/o los documentos de administracion
especificos a los que se hace referencia en el convenio de productores
deben establecer claramente los términos del programa IRM actual. Al
firmar el convenio de productores, un productor debe vincularse por
contrato para cumplir con los requisitos del programa IRM.

3] Usted debe desarroliar un sistema (equivalente a lo que ya esta
aprobado para el MON 810, Reg. de la EPA No. 524-489) el cual es
l6gicamente probable que garantice que las personas que compren el
producto de maiz Bt vayan a declarar anualmente que se vinculan de
manera contractual para cumplir con los requisitos del programa IRM. El
sistema propuesto sera presentado ante la EPA dentro de los 90 dias a
partir de la fecha de registro.

4] Usted debe utilizar convenios de productores y presentar ante la EPA,
dentro de los 90 dias a partir de la fecha de registro, una copia

Pagina 2 de 6

de ese convenio y cualesquiera documentos de administracion especificos
a los se que haga referencia en el convenio de productores. Si Monsanto
desea cambiar cualquier parte del convenio de productores o cualesq@;
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documentos de administracion especificos a los que se haga referencia en
el convenio de productores y que afectarian ya sea al contenido del
programa IRM o a la aplicabilidad legal de las disposiciones del convenio
con respecto al programa IRM, usted debe presentar ante la EPA con
treinta dias de anticipacion a implementar un cambio propuesto, el texto de
tales cambios a fin de asegurarse que sea consistente con los términos y
las condiciones de la modificacion .

5] Usted debe establecer un sistema (equivalente a lo gue ya se aprobo
para el MON 810, Reg. de la EPA. No. 524-489) que sea légicamente
probable que garantice que las personas que compren el maiz Bt firmen
convenios de productores y debe proporcionar, dentro de los 90 dias a
partir de la fecha de registro, una descripcion por escrito de ese sistema.

6] Usted llevara registros de todos los convenios de productores de maiz Bt
durante un periodo de tres afios a partir del dia 31 de diciembre en el que
se firmé el convenio.

7] Comenzando el dia 31 de enero del afio 2007 y cada afio posterior a
ello, usted proporcionara a la EPA un informe que demuestre el nimero de
unidades de su semillas de maiz Bt MON 88017 que se hayan vendido o
enviado y que no se hayan regresado; y el nimero de unidades que fueron
vendidas a personas que firmaron convenios de productores. El informe
amparara un marco temporal de un periodo de doce meses que cubra el
mes de agosto anterior hasta el mes de julio.

8] Usted deber permitir que se realice una revision de los convenios de
productores y de los registros de los convenios de productores por parte de
la EPA o por una agencia reguladora de plaguicidas estatal si es que la
agencia estatal puede demostrar que se protegera la informacion cun@;al




confidencial, incluyendo los nombres, la informacién personal y el nimero
de licencia del productor.

c. Educacion IRM y Programas de Monitoreo de Cumplimiento con
IRM

1] Monsanto debe disefiar e implementar un programa de educacion IRM
integral y continuo disefiado para transmitir a los usuarios del maiz Bt MON
88017 la importancia de 'curnplir con el programa IRM. El programa incluira
informacion que promueva que los usuarios del maiz Bt MON 88017
busquen elementos opcionales del programa IRM con respecto ala
configuracion del refugio y proximidad con los campos de maiz Bt MON
88017, El programa de educacion involucrara el uso de maltiples medios,
por ejemplo, reuniones cara a cara, el envio de materiales por escrito,
lenguaje revisado por la EPA sobre los requisitos IRM en las bolsas o en
las etiquetas de las bolsas y comunicaciones electronicas como son via
Internet, radio o comerciales por television. Se proporcionaran a la EPA
copias de los materiales para sus registros. El programa involucrara por lo
menos una comunicacion por escrito anualmente a cada usuario del maiz
Bt MON 88017 aparte de la guia técnica del productor. La comunicacion
informara al usuario respecto de los requisitos IRM actuales, Monsanto
coordinara sus programas de educacién con los esfuerzos educativos de
terceros que se registren y demas organizaciones como la Asociacian
Estadounidense de Productores de Maiz [National Corn Growers

Association] y programas de extension estatal. @)
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2] De manera anual usted revisara y ampliard, segn sea necesario, su
programa de educacion a fin de tomar en cuenta la informacion que se
recabe a través del estudio de normatividad que se requiere en términos
del inciso 6] y de otras fuentes. Los cambios abordaran é,spectns del
cumplimiento por parte de productores que no sea suficientemente
elevado.

3] El dia 31 de enero de 2007, usted debe proporcionar un informe a la
EPA que resuma las actividades realizadas en términos del programa de
educacion por el afio anterior. Posteriormente a ello y de manera anual,
usted proporcionara a la EPA cualesquiera cambios esenciales a sus
actividades de educacion de productores como parte del informe del
programa de garantfa de cumplimiento total con IRM. Las caracteristicas
gue se requieren para el programa dé garantia de cumplimiento se
describen en los parrafos 4]-15] a continuacion.

4] Usted debe disefiar e implementar un programa de garantia de
cumplimiento con IRM continuo disefiado para evaluar la medida en que
los productores que compren su producto de maiz MON 88017 Bt estén
cumpliendo con el programa IRM y que tomen las acciones gue se
necesiten de manera razonable a fin de que los productores que no han
cumplido con el programa ya sea que lo hagan en el futuro o que pierdan
acceso al producto de mafz Bt MON 88017. Usted se coordinaré con
terceros que registren maiz Bt para disefiar e implementar su programa de
garantia de cumplimiento e integraré el CAP Cry3Bbl con el CAP que ya

esta aprobado para .
@
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el MONB810, Registro de la EPA Namero 524-489. Usted debe preparar y
presentar dentro de los 90 dias a partir de la fecha de registro, una |
descripcion por escrito de su programa de garantia de cumplimiento. Otras
caracteristicas del programa se describen en los parrafos 5] - 15] a
continuacion.

5] Usted debe establecer y difundira un "modelo de cumplimiento por
fases", es decir, un documento de orientacion gue indique cémo es que
usted abordard los casos de incumplimiento con los términos del programa
IRM vy los criterios generales para elegir entre varias opciones para dar
respuesta a cualesquiera productores que omitan cumplir. Las opciones
incluiran el retiro del derecho a comprar el maiz Bt MON 88017 para un
productor individual o para todos los productores en una region especifica.
A un productor individual gue se descubra gue esta significativamente fuera
de cumplimiento dos afos seguidos se le negarian las ventas del producto
el siguiente afio. De manera similar, los concesionarios de semillas que no
estén cumpliendo con sus obligaciones de informar/educar a los
productores respecto de sus obligaciones IRM perderan la oportunidad de
vender el maiz Bt MON 88017.

6] El programa de garantia de cumplimiento IRM incluira un estudio anual
de una muestra estadisticamente representativa de los productores de
maiz Bt que realice un tercero independiente. El estudio medira el grado de
cumplimiento con el programa IRM por parte de los productores de las
diferentes regiones del pais y considerara el impacto potencial de una falta
de respuesta. El tamaiio de 1a muestra y la resolucion geogréafica podran
ajustarse de manera anual con base en la informacion que se obtenga de
la firma de investigacion de mercado y de cientificos académums@de
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permitir el analisis de la conducta de cumplimiento dentro de las regiones o
entre regiones. El tamafo de la muestra debe proporcionar una
sensibilidad razonable para comparar los resultados en todos los Estados
Unidos. El estudio incluira tUnicamente a productores de por lo menos 200
acres de maiz en el Cinturon de Maiz [Corn Belt] o 100 acres de maiz en
regiones maiceras/algodoneras.

7] El estudio se disefiara para proporcionar un entendimiento de
cualesquiera dificultades que los productores encuentren al implementar
los requisitos IRM. Un analisis de los resultados del estudio debe incluir las
razones, el alcance y la importancia biologica potencial de cualesquiera
desviaciones en la implementacion.

8] El estudio se disefiaréa para obtener la retroalimentacién de los
productores sobre la utilidad de herramientas educativas e iniciativas
especificas.

9] Usted proporcionara a la EPA un resumen por escrito final de los
resultados del estudio del afio anterior (junto con una descripcion de las
regiones, la metodologia que se utilizoé y la informacion de soporte) para el
dia 31 de de enero de cada afo, comenzando en el afio 2007. Usted
consultaréa con la EPA respecto del disefio y el contenido del estudio con
anterioridad a su implementacion.

10] De manera anual usted revisara y ampliara, seguin sea necesario, su
programa de garantia de cumplimiento a fin de tomar en cuenta la
informacion que se recabe a través del estudio de normatividad que se
requiere en términos de los parrafos 6] a 8] y de otras fuentes. Los cambios
abordaran aspectos del cumplimiento por parte de productores que no sea
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suficientemente elevado. Usted debe consultar con la Agencia antes de
adoptar cualesquiera cambios al CAP previamente aprobado.

11] Usted capacitara a sus representantes que realicen visitas a los
terrenos agricolas con los productores del maiz Bt MON 88017 a fin de
realizar evaluaciones de cumplimiento con los requisitos IRM. En caso de
que cualesquiera de estas visitas de como resultado la identificacion de un
productor que no esta en cumplimiento con el programa IRM, usted tomara
la accion adecuada que sea consistente con su "modelo de cumplimiento
por fases" a fin de promover el cumplimiento. Este programa de evaluacion
en el terreno agricola no tiene un umbral minimo de superficie en acres
para los productores.

12] Usted realizara un programa para investigar "consejos y quejas”
legitimas en el sentido de que sus productores no estan cumpliendo con el
programa IRM. Siempre que una investigacion dé como resultado la
identificacion de un productor que no esta cumpliendo con el programa
IRM, usted tomara la accién adecuada consistente con su "modelo de
cumplimiento por fases". |

13] En el caso de un productor quien compra maiz Bt MON 88017 para
sembrarlo, fue identificado de manera especifica que no estuvo
cumpliendo durante el afio anterior, Usted visitara al productor y evaluara si
es que el productor esta cumpliendo con el programa IRM para el afio
actual.

14] Comenzando el dia 31 de enero de 2007 y cada afio posteriormente,
Monsanto proporcionara a la EPA un informe
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que resuma las actividades que se realizaron en términos del programa de
garantia de cumplimiento para el afio anterior y los planes para el
programa de garantia de cumplimiento durante el afio actual. El informe
incluira informacion relativa a las interacciones de productores (incluyendo
mas no limitandose a, visitas a los terrenos agricolas, consejos y quejas
verificados, reuniones y cartas de los productores) el aicance de la falta de
cumplimiento, las medidas correctivas para atacar la falta de cumplimiento
y cualesquiera acciones de seguimiento que se hayan tomado.

15] Monsanto y los concesionarios de semillas de maiz de Monsanto deben
permitir que se realice una revision a los registros de cumplimiento por
parte de la EPA o por una dependencia regulatoria de plaguicidas estatal si
es que la dependencia estatal puede demostrar que la informacion
comercial confidencial, incluyendo los nombres, la informacion personal y
el nGmero de licencia de productor de los productores quedara protegida.

9d. Monitoreo de Resistencia a los Insectos
La Agencia esta dictando las siguientes condiciones para este producto:

Usted debe realizar el monitorec para comprobar resistencia a la Cry38b1
y/o las tendencias en el aumento de la tolerancia para el gusano radicular
del maiz. El muestreo debe enfocarse en aquellas areas en las cuales
existe el resgo mas elevado para desarrollar la resistencia.

1.Usted debe proporcionar a la EPA su plan de monitoreo de resistencia
para su aprobacién. Debe presentarse ante la Agencia un plan de
monitoreo revisado con 3 meses a partir de la fecha de registro y @

e hiesta
IrzEco per e
fpeaira Fadarg)



consiste de una descripcion de los pasos que deben tomarse para
establecer la sensibilidad de parametros basicos del gusano radicular del
maiz y las directrices para los dafios. Debe presentarse ante la Agencia un
plan de monitoreo de resistencia detallado para su revision para el dia 31
de enero del afio 2008. Este plan debe incluir: informacién de sensibilidad
de parametros basicos, muestreo (nimero de lugares, muestras por
lugares) metodologia del muestreo y etapas de vida muestreadas,
metodologia del bioensayo, procedimientos de estandarizacion (incluyendo
disposiciones sobre Control de Calidad/Aseguramiento de Calidad), técnica
de deteccion y sensibilidad, el analisis estadistico de la probabilidad de
detectar la resistencia y una descripcion provisional de las directrices por
dafio de gusano radicular.

2.Usted debe desarrollar y validar un ensayo de dosis de diagnéstico o
discriminatorio adecuado para el dia 31 de enero del afio 2010.

3.Usted debe finalizar las directrices para dafio de gusano radicular y
presentarlas ante BPPD el dia 31 de enero del afio 2010.

4.Usted debe dar seguimiento a los informes del productor, de los
especialistas de extension o del asesor respecto de un dafio inesperado o
fallas de control para el gusano radicular del maiz.

5.Usted debe proporcionar a la EPA un informe de monitoreo de
resistencia anual para el dia 31 de agosto de cada afio comenzando en el
afio 2007 en el cual se informe sobre las poblaciones recolectadas el ano

@

anterior.
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e. Planes de Accion Correctiva

Una vez que un plan de accion correctiva sea aprobado para el MON 863,
también debe usarsele para la presunta y confirmada resistencia del
gusano radicular del maiz en el MON 88017, Si se confirma la resistencia
del gusano radicular del maiz, todos los acres (MON 88017 y refugios)
deben tratarse con insecticidas que tengan por objetivo los adultos del
CRW [gusano radicular del maiz, por sus siglas en inglés], asi como sus
larvas.

Los requisitos de presentacion de informes anuales son los siguientes:

1) Ventas Anuales: informados y sumados por estado (informacién
de nivel del condado a solicitud), 31 de enero de cada afo;,

Pagina5de 6

2) Convenio de Productores: nimero de unidades de semillas de maiz Bt
enviadas o vendidas y que no fueron devueltas y el numero de tales
unidades que fueron vendidas a las personas que han firmado los
convenios de productores, 31 de enero de cada ano;

3) Educacion de Productores: cambios sustantivos en el programa de
educacion que se completd el afio anterior, 31 de enero de cada afio;

4) Plan de Garantia de Cumplimiento: Actividades y resultados del
Programa de Garantia de Cumplimiento, 31 de enero de cada afio;

5) Normatividad: incluira los resultados del estudio anual y los ptang:_g_ para
el siguiente afio; informe completo el 31 de enero de cada afio;  {g
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6) Resultados del Monitoreo de Resistencia Insectos: resultados del
monitoreo e investigaciones de informes de dafios, 31 de agosto de cada
ano.

Si no se cumple con estas condiciones, el registro quedara sujeto a
cancelacion de conformidad con la seccion 6(e) de la FIFRA. La liberacion
para envio del producto que usted realice constituye una aceptacion de
estas condiciones. '

Se adjunta una copia con sello de la etiqueta para sus registros,

Atentamente,

[Firmadol
Dra. Janet Andersen, Directora de la
. Division de Bioplaguicidas y Prevencion
de Contaminacion (7511C)
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Yo, Fernando Orea, Perito Traductor autorizado por el Consejo de la Judicatura
Federal con Nimero de Registro P.51-2002, por acuerdo publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el dia 30 de noviembre del ailo 2007, en ¢l presente acto
certifico que la traduccién anterior del Inglés al Espafiol que se incluye en (16) paginas
de texto, es a mi leal saber y entender, fiel y completa,

México, Distrito Federal, 26 de mayo del afio 2008. @
Farnando Or
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COMISION FEDERAL PARA LA

PROTECCION CONTRA  RIESGOS
i SANITARIOS

COMISION DE EVIDENCIA Y MANEJO DE

RIESGOS

SECRETARIA
DE SALUD

México, D.F., 3 () Map 2006

COFEPRISICEMAR/ORIO2/ 06330060050146 /06

MONSANTO COMERCIAL S.A. de C.V.

At'n: Dr. Juan Manuel De La Fuente Martinez
Especialista Regulatorio

Bosques de Duraznos 61, 3er Piso

Col. Bosques de las Lomas

11700, México D.F.

Con fundamento en los articulos 4°, parrafo tercero, 8°y 16 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; 39 fracciones Xll y XXI| de la Ley Organica de la Administracion
Pdblica Federal; 17 bis fraccion 1), 194 fraccion 1), 197, 215, fraccion IV), 282 bis y 282 bis-1 de
la Ley General de Salud; art. 1 fracc. XVI, y 164 y 165 del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios y con relaciéon a su solicitud de evaluaciéon de la inocuidad del maiz
modificado genéticamente, evento MON 88017, con nimero de entrada 06330060050145, le
comunico que una vez analizada la informacion presentada, el grupo técnico evaluador ha
concluido que no se han detectado inconvenientes en la comercializacion del producto como
alimento humano y procesamiento del mismo para obtener subproductos destinados ai
consumo humano.

Sin perjuicio de que si esta Secretaria tiene conocimiento posterior que dicho producto
represente un riesge a la salud de la poblacién, se reserva el derecho de aplicar las medidas a
que haya lugar. Monsanto Comercial, S.A. de C.V. tiene la responsabilidad de asegurar la
inocuidad del producto y cumplir con la legislacion aplicable a la materia.

ATENTAMENTE
El Director Ejecutivo de Evidencia de Riesgos

6’7:2&(_/3

M. en C. José Luis Flores Luna
%
C.c.p. Biol. Aida Albuerne Pifia— Comisionada de Operacion Sanitaria.

JLFU@!J‘N
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ANEXO.5.

MONSANTO

Monsanto Comerciaf S.4. de ¢y,
Protangacion Paseo ot La Reroryy No. 1015
Torre "A® Pise 21, Col. DeskrRoLL Santa Fe
Dev. Arvaro Osrecon, C.P. 01376, Mexico, D.F.
TEL. (55) 52 45 96 00

Mexico, D.F_, a 20 de marzo de 2008, Fax (55) 52 45 96 04
ASUNTO: Entrega de materiales de referencia para el analisis del
evento con genes apilados MON-89034-3 X MON-88017-3 y
analisis de eventos individuales.

Dr. Francisco Javier Trujillo Arriaga MVZ. Octavio Carranza de Mendoza
Director General de Sanidad Vegetal Director Generai de Inocuidad
Presente Agroalimentaria. Acuicola y-Res
gem 7 SENASICA
nE LI ENTARIA,
|ON GEMERAL DE INGCLIDAD AGROALIM »
DIRECC ACUICOLS Y PESCUERA giUl3

Y
El suscrito, C. Jesus Eduardo Pérez Pico, en ymi caracte g e legal de fa
empresa MONSANTO COMERCIAL, S.A. DE C.V. Faldacham a

1 Ehmim BOrealitoumER e WAL
documento notarial que se adjunta al presente séﬁ:ﬂt@dﬁﬁ%ﬁg WME%R%%BM ry
recibir notificaciones el ubicado en Prolongacién Paseo de La Reforma No. 1015 Torre A Piso
21, Col. Desarrollo Santa Fe, C.P. 01376, México, D.F.. en cumplimiento con lo sefialado por
el Articulo 66 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados en lo concerniente al realizar fa solicitud de permiso de liberacion experimental
de maiz genéticamente modificado con genes apilados MON-88034-3 X MON-88017-3, me
permito entregar los materiales de referencia que permitan su deteccion, identificacién y
cuantificacion.  En virtud de que el maiz MON-89034-3 X MON-88017-3 es un producto de
cruzamiento convencional, el material entregado se constituye en referencia para deteccion,
identificacidn y cuantificacion de ios eventos individuales MON-89034-3 y MON-88017-3.

Atentamente, /

De. Jesus Eddardo Pérez Pico
Director de Tecnologias y Asuntos Regulatorios
Latinoamerica Norte

c.c.p. MVZ. Enrique Sanchez Cruz - Director en Jefe del SENASICA.
Lic. Alberto Cameras Wolrich.- Director Generzal Juridico del SENASICA
Ing. Silvia Elena Rojas Villegas, Directora de Area OGM, DPIAAP, SENASICA
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