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Informacion general

Esta informacion es propiedad de Syngenta Agro S.A. de C.V y de Syngenta Seeds, Inc. — Field
Crops — y como tal debera ser considerada como confidencial para otros propdsitos que no
sean el cumplimiento de los requisitos para la solicitud de permiso de liberacidon experimental
de acuerdo a la Ley de Bioseguridad y su Reglamento vigente.

I. Atenta nota para la Direccion General De Sanidad Vegetal (DGSV)

Que con fundamento en los articulos 42 fraccion Ill y 60, 61 y 62 de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM), la Direccién General de
Sanidad Vegetal requiere de cierta especificidad en la informacion aqui presentada sustentada
en los preceptos expuestos en la Norma Internacional para Medidas Fitosanitarias (NIMF) No.
11.- Andlisis de riesgo de plagas cuarentenarias, incluido el andlisis de riesgos ambientales y
organismos vivos modificados, y en seguimiento al acuerdo alcanzado entre la DGSV y AgroBIO:

Acuerdo 1.- Las solicitudes de permisos de liberacion al ambiente en etapa experimental
de organismos genéticamente modificados, incluyendo algoddn, deberdn contener un anexo en
el cual se dé respuesta a los estudios de los posibles riesgos a la sanidad vegetal que puedan
ocasionar su liberacion al ambiente, para lo cual debe tomar como referencia la fase 1 y el
anexo 3 de la NIMF No. 11 y desarrollar los postulados que ahi se indican, en donde se deba
incluir los extractos de la informacion y los razonamientos que permitieron concluir sobre el
nivel de riesgo que representa la liberacion del OGM.

Por lo anterior, nos dimos a la tarea de indicar dentro del cuerpo de esta solicitud los puntos de
interés para que la Direccion antes referida pueda realizar su Analisis de Riesgos con base en la
etapa 1y el anexo 3 de la NIMF No.11.; adicionalmente se estad entregando dentro de la versidn
electrdnica de esta solicitud, el “Estudio de los Posibles Riesgos que la Liberacién Experimental
de Organismos Genéticamente Modificados pudieran causar a la Sanidad Vegetal”, tomando
como base el Anexo 1 de la Guia Modelo para la Solicitud de Permiso de Liberacién
Experimental de Maiz Genéticamente Modificado publicada en la pagina de Internet de
SENASICA.

No obstante lo anterior, quisiéramos decir que para que el maiz con la tecnologia BT11 x
MIR162 x TC1507 x GA21 pudiera ser considerado como plaga, éste tendria que ser danino o
potencialmente dafiino, de forma directa o indirecta, a las plantas o sus productos conforme a
las condiciones en el area de Analisis de Riesgos de Plagas; situacidon que no ocurre para el caso
del maiz con la tecnologia BT11 x MIR162 x TC1507 x GA21, tal y como se demuestra a lo largo
de la presente solicitud.

Los estudios aqui referidos han permitido concluir que el hibrido de maiz con la tecnologia BT11
x MIR162 x TC1507 x GA21 no ve afectadas sus caracteristicas de supervivencia, multiplicacién
o diseminacidn excepto en presencia de glifosato y glufosinato amonio.
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Por consiguiente, la probabilidad de que ocurran efectos medioambientales no deseados,
incluyendo efectos directos o indirectos hacia plantas o sus productos, debido al cultivo de
maiz con la tecnologia BT11 x MIR162 x TC1507 x GA21 no difiere de la del cultivo del maiz
convencional.

Con base a los datos disponibles, se prevé que la probabilidad de los efectos adversos sobre
organismos no blanco o sobre la funcionalidad del suelo sea muy baja o casi nula. Aun con la
presencia del gen mepsps, que le permite a la planta de maiz tolerar la aplicacién de glifosato,
no es probable que se provoque un efecto sobre la diversidad botanica adicional al que se
genera con la aplicacion de herbicidas, practica comun de manejo de malezas en México.

Por tanto, no se han identificado riesgos significativos en los andlisis de riesgos
medioambientales, incluidos los riesgos a la sanidad animal, vegetal y acuicola, a excepcién
de la resistencia de los insectos objetivo, cuya vigilancia se atribuye al plan de seguimiento
especifico. El disefio de los ensayos de campo a pequeia escala, las medidas de seguridad
adoptadas y el hecho de que el hibrido de maiz tiene una combinacién de tecnologias
insecticidas con diferentes modos de accidén, garantizan la reduccion al minimo de esta
posibilidad.
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Introduccion

La permanente necesidad de disponer de satisfactores que atiendan las demandas
humanas de alimento, vestido y obtencidn de materias primas para la elaboracién de diversos
productos, ha sido la causa de que, desde el surgimiento de la agricultura, las plantas de interés
para el hombre hayan sido cultivadas, seleccionadas y consecuentemente mejoradas en
caracteristicas tales como mayor rendimiento, calidad nutricional, facilidad de -cultivo,
resistencia a los agentes bidticos o abidticos que las afectan y tolerancia a herbicidas como el
glifosato para el control de malezas.

Al igual que el fito-mejoramiento tradicional, la biotecnologia se ha enfocado principalmente a
la busqueda de incrementos en la produccidn y proteccién de cultivos agricolas contra plagas y
enfermedades. Sin embargo, los rapidos adelantos de las técnicas de biologia molecular han
ampliado los horizontes y en el futuro préximo la industria, el ambiente y la salud humana y
animal, también se veran beneficiados por la aplicacion de estas novedosas técnicas. Con ellas
se intenta no sélo obtener variedades vegetales tolerantes a plagas, enfermedades y
condiciones ambientales adversas que permitan mejorar los rendimientos, sino también
plantas capaces de producir insumos de alto valor econémico y ambiental. La lista de productos
susceptible de obtenerse en plantas transgénicas incluye enzimas, alimentos con alto valor
nutritivo, productos farmacéuticos, vacunas y pldasticos biodegradables (Herrera-Estrella y
Martinez 2007).

Tradicionalmente, se ha recurrido al uso de practicas de control de especies de insectos plaga y
malezas a través de controles quimicos o mecanicos con el potencial riesgo para los
trabajadores del campo, al cultivo y al ambiente. Por ello, los agricultores y productores han
aceptado con entusiasmo las nuevas variedades de cultivos derivados de la biotecnologia del
rADN, las cuales exhiben resistencia aumentada a especies de insectos plaga (por ejemplo:
maiz, canola, algodén y papa con genes de Bacillus thuringiensis (Bt) para que produzcan
proteinas insecticidas); tolerancia a herbicidas mas benignos para el medio ambiente (tales
como, maiz, algoddn, soya con genes para tolerar la aplicacién de glifosato); y resistencia a
virus (por ejemplo: calabaza, pepinos, papaya), disminuyéndose los residuos de plaguicidas y la
simplificacién de las practicas agricolas.

En general, los agricultores que usan las nuevas variedades han tenido ahorros significativos en
el costo de produccidn, y han incrementado el rendimiento® Estos ahorros ocurrieron a pesar
del incremento en el costo de las semillas y de los "aranceles tecnolégicos" que fueron
agregados por los semilleros para recuperar los gastos de investigacion y desarrollo.

! United States Department of Agriculture. 2011. Adoption of Genetically Engineered Crops in the U.S.

http://www.ers.usda.gov/data-products/adoption-of-genetically-engineered-crops-in-the-us.aspx
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Articulo 5 del RLBOGM: requisitos de informacién

I. Modalidad de la liberacion solicitada y las razones que dan motivo

(En concordancia con la etapa 1 del Andlisis de riesgo de plagas (ARP) para plagas
cuarentenarias, incluido el andlisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados
NIMF. 11; apartado, 1.3 INFORMACION para los OVM. La informacién aqui presentada es la
necesaria para que la DGSV realice el andlisis de riesgos conforme a la NIMF. 11)

La presente solicitud de permiso de liberaciéon se plantea en fase experimental de
acuerdo a los articulos 3 fraccién XVII, 32 fraccién |, 42 y 43 de la LBOGM, y a los articulos 5, 6,
7, 16 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
cuyo Unico fin serd recopilar informacién derivada del experimento.

Se solicita la liberacion experimental al ambiente de maiz genéticamente modificado con la
tecnologia Bt11l x MIR162 x TC1507 x GA21 (SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x
MON-@@@21-9) bajo la responsabilidad juridica de Syngenta Agro S.A. de C.V. en el Estado de
Sinaloa durante el ciclo agricola Otofo-Invierno 2016-2017. Dicha liberacién inicia con la
temporada de siembra en noviembre-diciembre 2016 y finaliza con la cosecha del cultivo
prevista para mayo-junio 2017.

Esta solicitud se presenta a la autoridad competente con el propdsito de analizar los efectos de
la tecnologia Bt1ll x MIR162 x TC1507 x GA21 en el manejo integrado de ciertas plagas de
insectos lepiddpteros y malezas asociadas al cultivo de maiz en Sinaloa, a través de parcelas
experimentales en condiciones que permitan obtener datos especificos para México.

Las plantas de maiz con la tecnologia BT11 x MIR162 x TC1507 x GA21 expresan seis proteinas
(ver Tabla 1). Tres de ellas tienen efecto insecticida (CrylAb, Vip3A20, CrylF), dos tienen
tolerancia a herbicidas (PAT —también empleada como marcador de seleccidon- y mEPSPS) y una
mas ha sido utilizada como marcador de seleccién (PMI).

Tabla 1. Transgenes de los eventos simples que dieron origen al evento apilado Bt11l x MIR162 x
TC1507 x GA21.

Evento de
maiz GM

Elementos genéticos Organismo Donador Descripcion

Proteina insecticida que confiere
. L resistencia a ciertos lepiddpteros
Bacillus thuringiensis , P p. .
crylAb . plaga del maiz como Ostrinia
var. kurstaki HD-1 o
Bt11 nubilalis (gusano barrenador
europeo del maiz).

Streptomyces Confiere tolerancia al herbicida a

at L. . .
P viridochromogenes base de glufosinato de amonio.
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Evento de
maiz GM

Elementos genéticos Organismo Donador

Descripcidn

Bacillus thuringiensis

ip3Aa2
vip3Aaz20 Cepa ABSS
MIR162
pmi Escherichia coli
Bacillus thuringiensis
crylF var. aizawai Cepa PS
811
TC1507
pat ' ?treptomyces
viridochromogenes
GA21 mepsps Zea mays

Proteina insecticida que confiere
resistencia a ciertas plagas de
lepiddpteros plaga del cultivo de
maiz como Helicoverpa zea
(gusano elotero) y Spodoptera
frugiperda (cogollero del maiz).

Gen marcador de seleccion.

Proteina insecticida que confiere
resistencia a ciertos lepiddpteros
plaga del cultivo de maiz como
Ostrinia nubilalis (gusano
barrenador europeo del maiz).

Confiere tolerancia al herbicida a
base de glufosinato de amonio.
Marcador de seleccion.

Confiere tolerancia a la
aplicacion de herbicidas a base
de glifosato.

Por consiguiente, el evento apilado de maiz Btll x MIR162 x TC1507 x GA21 contiene todos
los transgenes de los eventos que lo componen y produce las proteinas: CrylAb, Vip3A20,

Cry1F, mEPSPS, PAT y PMI.

Los objetivos que se desean alcanzar con la liberacion experimental solicitada son:
e Aquellos que pretenden responder sobre los a) posibles riesgos a la diversidad

biolégica y al medio ambiente:

a) Establecer las bases para un programa de Manejo Integral de Plagas y Malezas
para la tecnologia Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21 en maiz.

b) De acuerdo a los andlisis de riesgo y a los resultados de la liberacion en fase
experimental, verificar que las medidas de bioseguridad establecidas sean
pertinentes para liberaciones en fase experimental, e identificar las medidas que

pudiesen ser aplicables en fase piloto.

e Agquellos que tienen que ver con b) efectividad de la tecnologia:

El objetivo principal del estudio es evaluar la efectividad biolégica del maiz con la
tecnologia Btll x MIR162 x TC1507 x GA21 que incorpora la caracteristica de
resistencia a ciertas especies de insectos lepidépteros plaga del cultivo y tolerancia a
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los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, bajo las condiciones de campo de la
zona agricola de Sinaloa durante el ciclo Ol 2016-2017.

Los objetivos secundarios que refieren a la tolerancia a herbicidas son: a) evaluar la
respuesta de las malezas y el cultivo GM a la aplicacion del herbicida, comparado con
su contraparte convencional; y b) evaluar la dinamica de las poblaciones de malezas
que incluya la descripcidon de las especies presentes, antes, durante y después de la
aplicacion del herbicida y previo a la cosecha. Un tercer objetivo secundario, referente
a la resistencia a ciertos insectos plaga, es c) evaluar la efectividad biolégica del maiz
GM con respecto al ataque de insectos plaga objetivo, comparado con su contraparte
convencional.

e ) Evaluacion de la equivalencia agrondémica:

El objetivo principal del estudio es evaluar que el o los atributos biotecnoldgicos
conferidos no modifican otras caracteristicas fenotipicas y agronémicas del maiz GM
respecto a su control convencional (capacidad de adaptacion, dispersiéon, desarrollo
fenoldgico, latencia, germinacioén etc.)

Los objetivos secundarios del estudio son: a) evaluar la adaptabilidad del maiz GM a
los ambientes de produccion de maiz en la zona agricola de Sinaloa durante el ciclo Ol
2016-2017.; y b) evaluar la susceptibilidad del maiz GM a plagas no blanco (primarias y
secundarias), enfermedades del cultivo (factores bidticos) y a factores abidticos
comparado con el maiz convencional (sequia, helada, granizadas, vientos, nutricion).

e d) Evaluacidn de riesgos potenciales sobre las interacciones ecoldgicas

El objetivo principal es evaluar el riesgo potencial sobre las interacciones ecoldgicas del
maiz con la tecnologia Bt11l x MIR162 x TC1507 x GA21 que incorpora la caracteristica
de resistencia a ciertas especies de lepiddpteros plaga del cultivo y tolerancia a los
herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, bajo las condiciones de campo de la zona
agricola de Sinaloa durante el ciclo Ol 2016-2017.

Los objetivos secundarios del estudio son: a) generar informacion sobre la presencia y
abundancia de los organismos no blanco presentes en el sitio de liberaciéon; b)
monitorear y evaluar el efecto de la tecnologia Agrisure 3220™ sobre la poblacién de
artrépodos presentes en la parcela experimental; y c) comparar a partir de fuentes de
informacién oficial la presencia y abundancia de plantas presentes en el sitio de
liberacion.

e ¢) Evaluacion de otros riesgos: evaluacion de flujo génico en maiz

El objetivo principal del estudio es estimar la tasa de entrecruzamiento (frecuencia
por distancia) del maiz, incluyendo los datos de condiciones del medio ambiente
(velocidad y direccién del viento).

15



g
syngenta
Solicitud de Permiso de Liberacion en fase experimental

El objetivo secundario es determinar el distanciamiento éptimo donde el flujo de polen
de dos poblaciones de maiz cercanas dejan de intercambiar genes cuando coinciden en
sus floraciones.

e f) Reporte de insumos asociados a la produccion de maiz

Para cumplir con los objetivos planteados en la presente solicitud, es necesario importar
21.6 kg de semilla de maiz con la tecnologia Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21 de acuerdo
a los calculos establecidos con base a los protocolos experimentales

Il. Organo de la Secretaria competente, al que se dirige la solicitud.

De acuerdo al articulo 12 fraccién | de la LBOGM la autoridad competente responsable de la
emision del permiso solicitado es la SAGARPA, quién ante el Registro Federal de Tramites de la
Comisién Federal de la Mejora Regulatoria2 registré como responsable del tramite a:

Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria

Blvd. Adolfo Ruiz Cortines No. 5010-PB

Col. Insurgentes Cuicuilco, CP 04530

Delegacién Coyoacan, México, DF

lll. Lugar y fecha.
México, D.F., 4 de Abril de 2016

2 COFEMER. 2012. http://www.cofemer.gob.mx/
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Articulo 16 del RLBOGM
I. Caracterizacion del OGM

1.1 Identificador Unico del evento de transformacion, de organismos internacionales de los
que México sea parte, cuando exista

Siguiendo la metodologia aprobada por el grupo de armonizacidon de la regulacién de la
biotecnologia de la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OECD)?, cuya
nomenclatura estandar ha sido avalada por la Primera Reunién de las Partes que actda como
Conferencia de las Partes (COP-MOP1) en el Protocolo de Cartagena en Kuala Lumpur en 2004%
el identificador Unico para el maiz con la tecnologia Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21 es:

SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-@(@®21-9

El identificador Unico para el maiz Bt11l x MIR162 x TC1507 x GA21 puede ser consultado y
revisado en las bases de datos: BioTrack Product Database’ y en el Centro de Intercambio de
Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia®.

1.2 Especies relacionadas con el OGM y distribucion de éstas en México

El maiz pertenece al género Zea y se reconocen diferentes especies y subespecies del mismo
género (Trépicos, 2009) agrupadas en dos secciones, la seccidn Zea y la seccion Luxuriantes.

La seccidn Zea, que se circunscribe a una sola especie (Z. mays), dividida en cuatro subespecies:
el maiz (Z mays ssp. mays) y los teocintles anuales (Z. mays ssp. mexicana, Z. mays ssp.
parviglumis y Z. mays ssp. huehuetenanguensis)

Literalmente, miles de productos alimentarios, para pienso e industriales dependen de
ingredientes basados en el maiz. El maiz y los productos procesados del maiz no plantean un
riesgo para la salud humana, para los animales domésticos o para las especies salvajes. El maiz
es uno de los cereales alimenticios mas importantes producidos en el mundo, y es el tercer
cultivo mas grande a escala global después del arroz y el trigo’. La produccidn global de maiz se
estima en 700 millones de toneladas; de las cuales 65% se utilizan para pienso, 15 % para
alimento y el resto se destina a diversos fines industriales (FAO, 2006). Los seis paises

3 . . . .z . .. s .
Documento consenso sobre los lineamientos para la designacién de identificadores Unicos para plantas

transgénicas.
http://applil.oecd.org/olis/2002doc.nsf/43bb6130e5e86e5fc12569fa005d004c/fd7dd780ba22d433¢125721f0059
8cel/Sfile/jt03217233.pdf. Ver paginas 10-14.

* First meeting of the Conference of the Parties serving as the Meeting of the Parties to the Cartagena Protocol on
Biosafety (COP-MOP 1). 2004. http://www.cbd.int/doc/?mtg=MOP-01.

> OECD. BioTrack Product Database. http://www?2.0ecd.org/biotech/

®Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la Biotecnologia:
http://bch.cbd.int/database/record.shtml?documentid=14797.

7 EAO.Maize: International Market Profile. Food and Agriculture Organization of the United Nations.
http://www.fao.org/docrep/006/y4343e/y4343e02.htm
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productores de maiz mas importantes son: Estados Unidos (37,5% de la produccion mundial),
China Continental (21,6%), Brasil (6,4%), México (3,3%), Francia (2,5%) y Argentina (2,2%).

La produccion de maiz en México se estimd en 22 millones de toneladas en el afio 2006, de las
cuales aproximadamente 6 fueron destinadas a la importacidn. Lo anterior ha generado que
México sea el pais responsable de mas de la mitad de las importaciones centroamericanas
(Centroamérica se ubica en tercera posicidén entre las regiones con mayor importacién) (FAO,
2006).

Historicamente, el grano de maiz se utilizé por los pueblos indigenas del Hemisferio Occidental.
Los alimentos tradicionales incluyen el atole, las tortillas y la masa (una gran diversidad de
platillos derivados) de América Latina, la arepa de Colombia y la sémola de maiz del Sudeste de
Estados Unidos. En el siglo XIX, la harina de maiz molido completa fue proporcionada por
pequefios molinos dispersos a través de todo el pais. La urbanizacion llevéd al desarrollo de
sistemas de molienda que proporcionaban una harina de bajo contenido en grasas con una vida
prolongada en almacén. Hoy en dia, la mayor parte de los productos de harina de maiz se
obtienen por el sector de la molienda en seco, que genera también productos alimentarios e
industriales.

La alta productividad del maiz, su excelente sabor, su alto contenido en energia y su alto
contenido nutricional hacen que sea el grano preferido para los animales. La alta concentracion
de almiddn en el maiz también la convierte en la fuente preferida de energia. El maiz se utiliza
tanto ensilado como en grano.

En la UE, un 72% del grano de maiz se utiliza como pienso y un 8% para productos alimentarios.
Asimismo, un 20% de la cosecha se emplea para produccion de almidén. El almiddn se utiliza en
un 53% para productos alimentarios y en un 47% para productos no alimentarios, tales como
papel, plasticos, cosméticos, entre otros. Junto con Europa, China y Brasil, Estados Unidos suma
el 70 % del uso global del maiz como pienso (FAO, 2006).

Muchos de los procesos implicados en la produccion de estos piensos y subproductos del maiz
reducen significativamente el contenido total en proteinas por debajo del nivel del 10%
encontrado en el grano o en gran medida elimina, degradan o desnaturalizan las proteinas
constituyentes debido a extremos de temperatura y presion. Sin embargo, en las Ultimas dos
décadas el incremento en la demanda por pienso de mejor y mayor calidad nutrimental ha
favorecido el mejoramiento y la implementacién de procesos novedosos para la molienda de
maiz. La industria de etanol constituye un ejemplo de lo anterior, ya que ha conllevado un
incremento del suministro de granos destilados (distillers grains): cuando el maiz es fermentado
a alcohol en el proceso de molienda en seco, aproximadamente un tercio de la materia seca es
recuperada en “co-productos” que son nuevamente procesados en una variedad de
ingredientes para pienso. La conversion de materia seca a granos destilados involucra la
fermentacién de almidén que resulta en productos (solubles condensados de destilados del
maiz, y solubles con granos secos destilados del maiz) ricos en nutrientes esenciales (proteinas),
grasas y minerales. En adicidn a los granos destilados, existen otros co-productos, derivados en
su mayoria de la molienda tradicional en himedo, utilizados para pienso. Estos productos
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pueden contener hasta un 60 % de proteina seca (Ej. gluten de maiz) y 9.5 de fibra (Ej. Germen
de maiz) (FAO, 2006).

El aprovechamiento de la planta de maiz no se limita sélo a una parte de ésta (CONABIO,
2008)%. El maiz se utiliza como elemento de alimentacion basico por personas de todo el
mundo, sobre todo en areas de agricultura de subsistencia. En muchas areas se realiza la
molienda a mano tradicional o la molienda de piedras a pequeiia escala. La harina de maiz
obtenida se suele utilizar por las poblaciones locales y se emplea para preparar tortillas, panes,
bocadillos y productos fermentados. Estos alimentos tradicionales se preparan mezclando el
maiz con sorgo o mijo, asi como con leguminosas diversas, dependiendo de su disponibilidad.
Hoy dia el maiz es el cultivo mas importante en el medio rural de México (8 millones de ha
sembradas al afio por 2.5-3 millones de agricultores), con una produccién dual (autoconsumo
y/o comercial) (CONABIO, 2008).

El maiz ha sido el cereal tradicional para la preparacion de tortillas en México y América
Central. Basicamente, una mezcla de maiz para alimentos amarillo y blanco se cocina en agua
de cal durante un pequeiio periodo de tiempo, se lava varias veces y se muele en un molino de
piedra hasta obtener un producto denominado masa. La masa puede moldearse en tortillas,
gue se cocinan sobre una plancha caliente. Posteriormente, |la masa puede enrollarse de varias
formas y freirse a fondo o extruirse bajo condiciones de alta presidn y calor en trozos de maiz o
de tortilla de varias formas, tamafios y sabores.

Muchos productos alimentarios de maiz se obtienen a partir de variedades especiales de maiz
para alimentos, tales como el maiz amarillo y blanco con sus endospermos duros y redondos; el
maiz dulce con altos niveles de azucares solubles y niveles reducidos de almidén en sus
endospermos y el maiz palomero con endospermo pequefio, redondo y duro. El maiz semi-
blando destinado preferiblemente para piensos de animales y la molienda humeda del maiz no
suelen utilizarse para preparacion de alimentos. El almidén es un producto primario del maiz. El
almidén del maiz producido mediante la molienda hiumeda esta esencialmente libre de
proteinas. Literalmente, miles de alimentos se obtienen utilizando almidones de maiz nativo y
modificado y edulcorantes de maiz.

En México, los agricultores campesinos, quienes practican el autoconsumo y venta a pequeiia
escala, siembran principalmente variedades criollas (locales) que van alternando (se incorporan
nuevos tipos mientras otros se abandonan) incluso con variedades mejoradas y sometidas al
mismo manejo que las criollas, resultando en tipos “acriollados” (finalmente reconocidos como
criollos). En este tipo de siembras dominan las variedades criollas o acriolladas, con las que los
agricultores mantienen la practica de seleccién, flujo de semilla ancestral (flujo divergente),
flujo génico y conservacién de recursos. Por otra parte, los agricultores comerciales, quienes
dificilmente consumen directamente el producto, utilizan hibridos comerciales (producto del
fitomejoramiento, el cual se ha limitado a algunas razas, ej. Tuxpefio y Celaya).

® Comision Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad. 2008. Capital Natural de México. Vol. II.
Estado de Conservacién y Tendencia de Cambio. CONABIO. México.
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La dinamica del cultivo (el tipo de variedad que se siembre) también obedece a condiciones
ambientales. En ambientes frios y semicalidos dominan las variedades criollas y existe poca
competencia de variedades mejoradas. En ambientes cdlidos las variedades mejoradas
(hibridos, variedades de polinizacion abierta, acriolladas) compiten y aumentan su frecuencia,
lo que lleva implicito la pérdida de variedades criollas (CONABIO, 2008).

1.3 Pais y localidad donde el OGM fue colectado, desarrollado o producido

El hibrido de maiz con la tecnologia SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x MON-
@PP21-9 fue desarrollado mediante el cruzamiento entre los eventos BT11, MIR162, TC1507 y
GA21 por Syngenta Seeds, Inc. — Field Crops — en 7500 Olson Memorial Highway Golden Valley
MN USA quien posee los derechos sobre el maiz SYN-BT@11-1 x SYN-IR162-4 x DAS-@15@7-1 x
MON-@@@21-9.

1.4 Secuencia génica detallada del evento de transformacion, incluyendo tamaino del
fragmento insertado, sitio de insercion de la construccidon genética, incluyendo las secuencias
de los oligonucledtidos que permitan la amplificacion del sitio de insercion.

1.4.1 Hibrido de maiz con la tecnologia BT11 x MIR162 x TC1507 x GA21

El evento apilado de maiz Btll x MIR162 x TC1507 x GA21 es un cultivar con
caracteristicas combinadas desarrollado por Syngenta a través de técnicas convencionales de
cruzamiento utilizadas para combinar los transgenes de los eventos simples Btll, MIR162,
TC1507 y GA21 (Tabla 1).

El evento parental o simple de maiz Bt11 contiene el transgen cry1Ab, que codifica la proteina
CrylAb, una version truncada de 615 aminoacidos de la proteina nativa y completa CrylAb
producida por el microorganismo Bacillus thuringiensis subespecie kurstaki. La proteina CrylAb
confiere resistencia a ciertas plagas de lepidépteros. El evento Btll también contiene el
transgen pat, derivado de Streptomyces viridochromogenes. Este gen codifica la enzima
fosfinotricina acetiltransferasa (PAT), la cual confiere tolerancia a los herbicidas a base de
glufosinato de amonio.

El evento parental MIR162 contiene el transgen vip3Aa20, el cual es una variante del gen nativo
vip3Aal, miembro de una clase de genes naturalmente expresados durante el crecimiento
vegetativo de varias subespecies de Bacillus thuringiensis. La proteina Vip3Aa20 codificada por
el gen vip3Aa20 confiere proteccion contra diversas plagas de lepiddpteros. Las plantas de maiz
MIR162 también contienen el gen pmi (también denominado manA) de la cepa K-12 de
Escherichia coli. El gen pmi codifica la fosfomanosa isomerasa (PMI), un marcador de seleccién
gue permite a las células vegetales transformadas utilizar la manosa como una fuente primaria
de carbono.

El evento de maiz TC1507 (desarrollado por Dow AgroSciences) contiene el transgen crylF, el
cual codifica la proteina CrylF derivada de Bacillus thuringiensis subespecie aizawai. La
proteina CrylF confiere proteccidn contra ciertas plagas de lepiddpteros. El maiz TC1507
también contiene el transgen pat, de Streptomyces viridochromogenes, que le confiere
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tolerancia a la actividad herbicida del glufosinato de amonio.

El evento de maiz GA21 contiene el transgen mepsps que codifica la enzima doblemente
mutada 5-enol-piruvil-shikimato-3-fosfato sintasa (mEPSPS) que confiere tolerancia a la
actividad herbicida del glifosato.

Por consiguiente, el evento apilado de maiz Btll x MIR162 x TC1507 x GA21 contiene todos
los transgenes de los eventos que lo componen y produce las proteinas: CrylAb, Vip3A20,
CrylF, mEPSPS, PAT y PMI.

Se observaron los patrones de hibridacion de ADN esperados en todos los analisis Southern Blot
de los eventos Bt11, MIR162, TC1507, GA21 y Bt11xMIR162xTC1507xGA21, asi como en el maiz
convencional (sin modificacién genética). En todos los analisis Southern Blot, los patrones de
hibridacion de ADN del evento Bt11xMIR162xTC1507xGA21 correspondieron a las bandas
hibridadas observadas para los eventos simples. Lo anterior demostré que la integridad de los
insertos de los eventos simples fue preservada durante el entrecruzamiento convencional
que produjo el evento de maiz apilado Bt11xMIR162xTC1507xGA21.

Los datos de los analisis de hibridacion de Southern demostraron que en el hibrido de maiz con la
tecnologia BT11 x MIR162 x TC1507 x GA21 se encuentran copias unicas de los genes crylAb, pat, cry1F,
vip3Aa20, pmiy mepsps, y que estos son estables a lo largo de varias generaciones.

1.5 Patogenicidad o virulencia de los organismos donadores y receptores

Tomando en cuenta las definiciones de patégenicidad y virulencia, y la informacién
presentada en los incisos anteriores se puede asegurar que, en el caso del maiz, no existe
evidencia cientifica_alguna de que se pueda comportar como patdgeno de ningun grupo
biolégico, es mas, el uso de éste cultivo por mas de 9,000 aifios como fuente primordial de
alimento entre las culturas mesoamericanas avalan esta afirmacién. Aun cuando el uso seguro
del maiz con la tecnologia BT11 x MIR162 x TC1507 x GA21 ya ha sido probado por diversas
entidades regulatorias, a continuacidn se presenta un breve resumen sobre las caracteristicas
patogénicas o virulentas de los organismos donadores que intervinieron en el desarrollo de los
eventos parentales, producto de la biotecnologia moderna.

1.5.1 Evento parental BT11

1.5.1.1 Bacillus thuringiensis serovar kurstaki

La eficacia de la toxicidad de las proteinas Bt va a depender de que se presenten los
siguientes factores: 1) la solubilizacidn de las protoxinas en el tracto digestivo de los individuos
susceptibles; 2) la conversidon de las protoxina a toxinas biolégicamente activas debido a la
protedlisis enzimatica; 3) presencia en el individuo de los receptores membranales especificos
de unién a la porcién C-terminal de la toxina activa. 4) Formacién del poro por la porcion N-
terminal de la toxina; 5) lisis subsecuente de las células epiteliales; 6) germinacidon de las
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esporas; y 7) proliferacion de las células vegetativas en la hemolinfa, resultando en septicemia
(Figura 1).

Sin embargo, los receptores de unién membranales toxina-especificos, son el mayor
determinante de la especificidad del hospedero susceptible (WHO, 1999). Por lo que la
patogenicidad asociada va a depender de la composicion del cuerpo de inclusion y de los
receptores del hospedero. Es ampliamente sabido que en la gran mayoria las cepas de Bt son
toxicas para las familias Coledptera, Diptera y Lepiddptera, no asi para otros insectos o
animales superiores, incluidos el hombre.

I A) Cristal | B) Disolucion de cristalesy | €)Acoplamiento de toxinas al
activacién de las toxinas epitelio ’
| §-endotoxina -: ' Epitelio

Protoxina

/ | | R - | Perforacién
. s iandiad del epitelio
! Toxinas

| Toxina activada

®— @
l Germinacién do. ‘

las esporasy

proliferacién de ‘ \

las bacterias

Figura 1. Esquema de accion de las proteinas Bt.

A: Cristal y Espora; B: Al disolverse los cristales, se liberan las protoxinas, en el ambiente alcalino del
tracto digestivo se escinden las protoxinas a su forma activa; C: Las toxinas se unen a los receptores
especificos en el epitelio del tracto digestivo del insecto, dando formando poros; D: Las esporas
germinan y las bacterias proliferan®.

1.5.1.2 Streptomyces viridochromogenes (Krainsky 1914) Waksman and Henrici 1948

Las bacterias del género Streptomyces son el género mas grande de las Actinobacteria.
Se encuentran naturalmente en el suelo y en vegetacion en descomposicion. Se sabe que hay
especies del género Streptomyces que pueden ser patdgenas de algunos cultivos como papas o
camotes, tales especies son: S. ipomoeae, S. acidiscabies y S. scabies (Loria et al., 1997), sin
embargo, es bien sabido que la especie S. viridochromogenes no presenta caracteristicas
patogénicas para seres humanos, plantas o animales (Hérouet et al., 2005), por lo que no se
anticipan riesgos ni a la salud humana o a la diversidad bioldgica, salud animal, vegetal o

° Tomada de WHO, 1999.
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acuicola derivado de la liberacién en fase experimental del maiz Btl1l x MIR162 x TC1507 x
GA21 al medio ambiente (OECD, 1999).

1.5.1.3 Virus del mosaico de la Coliflor CaMV35S

Los Caulimovirus son trasmitidos de forma natural por afidos y se inoculan via la savia
de la planta, el rango de huéspedes es relativamente restringido a la Cruciferaceas y existen
reportes de infeccidn experimental en dos solanaceas: Datura stramonium y Nolina bigelovii
(Schoelz et al., 1986).

1.5.1.4 Agrobacterium tumefaciens Smith & Townsend, 1907

La bacteria Agrobacterium tumefaciens es el agente causal natural de la enfermedad de
la agalla de la corona (formacién de tumores) en aproximadamente 140 plantas dicotiledéneas.
Es un bacilo Gram negativo que se encuentra presente de forma cotidiana en el suelo. Los
sintomas que produce en las plantas son causados por la insercion de una pequefia porcion de
ADN (t-DNA o ADN de transferencia) en las células de la planta, que es incorporada por ésta en
el genoma en forma semi-aleatoria. No existen reportes de patogenicidad hacia otros grupos de
seres vivos.

1.5.2 Evento parental MIR162

1.5.2.1 Bacillus thuringiensis serovar kurstaki

Como se menciond anteriormente, los receptores de unidn membranales toxina-especificos,
son el mayor determinante de la especificidad del hospedero susceptible. (WHO, 1999). Por lo
gue la patogenicidad asociada va a depender de la composicidn del cuerpo de inclusidon y de los
receptores del hospedero. Es ampliamente sabido que en la gran mayoria las cepas de Bt son
téxicas para las familias Coledptera, Diptera y Lepiddptera, no asi para otros insectos o
animales superiores, incluido el hombre.

Estos eventos afectan los procesos digestivos y causan la muerte irremediable del insecto. La
superficie de las células intestinales de los mamiferos no posee receptores para las delta
endotoxinas de la subespecie B. thuringiensis; por lo tanto, los humanos no son susceptibles a
estas proteinas. Esto se ha confirmado mediante numerosos estudios de seguridad llevados a
cabo en animales de laboratorio los cuales son tradicionalmente sustitutos experimentales de
los humanos. Se han publicado los resultados de algunos de estos estudios en revistas
cientificas (Ignoffo, 1973; Shadduck et al., 1983; Siegel y Shadduck, 1989).

Los resultados no publicados de los estudios de seguridad llevados a cabo por las empresas que
registran las preparaciones comerciales de B. thuringiensis han sido resumidos en la Norma de
Registro para Formulaciones de Bt de la EPA (EPA, 1988).

Estas consideraciones cientificas demuestran los antecedentes de utilizacién segura de las

preparaciones de B. thuringiensis. De acuerdo con los datos cientificos disponibles, la EPA y
otras entidades cientificas reguladoras del mundo han determinado que el uso de productos
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registrados de B. thuringiensis no presenta un riesgo significativo para la salud de los humanos
o para los organismos no blanco.

1.5.2.2 Escherichia coli

El evento MIR162 también contiene el gen pmi (también conocido como el gen “manA”)
de la Escherichia coli (cepa K-12; Miles y Guest, 1984). Escherichia coli ha sido ampliamente
utilizada en estudios de fisiologia, genética y bioquimica, lo que la convierte en una de las
especies bacterianas mejor estudiadas. Escherichia coli pertenece a la familia
Enterobacteriaceae y es comun en el agua, la tierra y la flora intestinal normal de los humanos y
otros animales (Bettelheim, 1992).

Las cepas de Escherichia coli se han utilizado durante los ultimos 60 afios en el estudio de la
fisiologia y genética bacteriana. La cepa K12 de tipo silvestre se utilizé histéricamente en los
primeros estudios sobre conjugacidn y recombinacidn (Swartz, 1996). La utilizacién y el estudio
de la cepa K12 siguieron predominando debido a su utilizacién en el estudio de recombinacion,
generacién y mapeo mediante la conjugaciéon de un gran nimero de mutantes en sendas
metabdlicas, que contribuyeron a los estudios de genética y fisiologia bacteriana. En un estudio
de cepas de E. coli que incluia representantes de la cepa K12, la amplificacién de la reaccion en
cadena de la polimerasa (PCR) demostré la ausencia de genes de virulencia definida presentes
en aislados patégenos de este género (Kuhnert et al., 1997). Los autores concluyeron que las
cepas K12 comunmente utilizadas en el laboratorio estdn desprovistas de factores virulentos y
deben ser consideradas no patdgenas.

De forma similar, en un estudio mas directo del potencial patdgeno de las cepas K12 llevado a
cabo en un modelo de ratén BALB/c e intestino de polluelo, se llegd a la conclusién de que las
cepas K12 no poseen mecanismos patdgenos reconocidos y deben ser consideradas no
patégenas (Chart et al., 2000). De acuerdo con estos estudios y con el hecho de que la cepa K12
de E. coli ha sido ampliamente utilizada en investigaciones y en muchos laboratorios durante
décadas sin que hubiera causado dafios, la cepa K12 de E. coli se reconoce en general como
segura.

1.5.2.3 Virus del mosaico de la Coliflor CaMV35S

Los Caulimoviruses son trasmitidos de forma natural por afidos y se inoculan via la savia
de la planta, el rango de huéspedes es relativamente restrigido a la Cruciferdceas y existen
reportes de infeccion experimental en dos solandceas: Datura stramonium y N. bigelovii
(Schoelz et al., 1986).

1.5.2.4 Agrobacterium tumefaciens Smith & Townsend, 1907

La bacteria Agrobacterium tumefaciens es el agente causal natural de la enfermedad de
la agalla de la corona (formacién de tumores) en aproximadamente 140 plantas dicotileddneas.
Es un bacilo Gram negativo que se encuentra presente de forma cotidiana en el suelo. Los
sintomas que produce en la plantas son causados por la insercién de una pequefia porcion de
ADN (t-DNA o ADN de transferencia) en las células de la planta, que es incorporada por ésta en
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el genoma en forma semi-aleatoria. No existen reportes de patogenicidad hacia otros grupos de
seres Vivos.

1.5.3 Evento parental TC1507

1.5.3.1 Bacillus thuringiensis var aizawai

El evento TC1507 contiene un gen modificado crylF de Bacillus thuringiensis var
aizawai. El gen nativo cry1F fue recreado sintéticamente para optimizar la expresidon en maiz y
luego se introdujeron cambios adicionales, de forma tal que la proteina CrylF modificada y
codificada tuviera una mayor actividad contra la plaga de lepiddpteros: gusano (europeo)
barrenador del maiz.

Bacillus thuringiensis es una bacteria Gram positiva, formadora de esporas y estructuras
cristalinas que ha sido utilizada comercialmente durante los ultimos 40 afios para controlar
insectos plagas. Estos microorganismos se encuentran en forma natural en el suelo, en todo el
mundo. Las cepas de B. thuringiensis controlan los insectos plagas a través de la produccién de
proteinas insecticidas cristalinas conocidas como delta endotoxinas. Para que sean activas
contra el insecto objetivo, la proteina debe ser ingerida. En los intestinos del insecto, la
proteina se une a receptores especificos en el intestino medio del insecto, se inserta en la
membrana y forma poros especificamente permeables a iones. Estos eventos afectan los
procesos digestivos y causan la muerte del insecto. La superficie de las células intestinales de
los mamiferos no posee receptores para las delta endotoxinas de la subespecie B. thuringiensis;
por lo tanto, los humanos no son susceptibles a estas proteinas. Esto se ha confirmado
mediante numerosos estudios de seguridad llevados a cabo en animales de laboratorio, los
cuales son, tradicionalmente, sustitutos experimentales de los humanos. Se han publicado los
resultados de algunos de estos estudios en revistas cientificas (Ignoffo, 1973; Shadduck et al.,
1983; Siegel y Shadduck, 1989).

Los resultados no publicados de los estudios de seguridad llevados a cabo por las empresas que
registran las preparaciones comerciales de B. thuringiensis han sido resumidos en la Norma de
Registro para Formulaciones de Bt de la EPA (EPA, 1988).

Estas consideraciones cientificas demuestran los antecedentes de utilizacién segura de las
preparaciones de B. thuringiensis. De acuerdo con los datos cientificos disponibles, la EPA y
otras entidades cientificas reguladoras del mundo han determinado que el uso de productos
registrados de B. thuringiensis no presenta un riesgo significativo para la salud de los humanos
o para los organismos no blanco.

1.5.3.2 Streptomyces viridochromogenes

El evento TC1507 también contiene el gen pat de Streptomyces viridochromogenes. Las
bacterias del género Streptomyces son el género mas grande de las Actinobacteria. Se
encuentran naturalmente en el suelo y en vegetacidn en descomposicidén. Se sabe que hay
especies del género Streptomyces que pueden ser patdgenas de algunos cultivos como papas o
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camotes, tales especies son: S. ipomoeae, S. acidiscabies y S. scabies (Loria et al., 1997), sin
embargo, es bien sabido que la especie S. viridochromogenes no presenta caracteristicas
patogénicas para seres humanos, plantas o animales (Hérouet et al., 2005), por lo que no se
anticipan riesgos ni a la salud humana o a la diversidad bioldgica, salud animal, vegetal o
acuicola derivado de la liberacién en fase experimental del maiz Bt1l x MIR162 x TC1507 x
GA21 al medio ambiente (OECD, 1999).

1.5.3.3 Agrobacterium tumefaciens Smith & Townsend, 1907

La bacteria Agrobacterium tumefaciens es el agente causal natural de la enfermedad de
la agalla de la corona (formacién de tumores) en aproximadamente 140 plantas dicotileddneas.
Es un bacilo Gram negativo que se encuentra presente de forma cotidiana en el suelo. Los
sintomas que produce en la plantas son causados por la insercidon de una pequefia porcién de
ADN (t-DNA o ADN de transferencia) en las células de la planta, que es incorporada por ésta en
el genoma en forma semi-aleatoria. No existen reportes de patogenicidad hacia otros grupos de
seres vivos.

1.5.4 Evento parental GA21

1.5.4.1 Zea mays ssp. mays L

Sin menoscabo de lo mencionado al inicio de este inciso, para el caso del maiz
proveniente del evento GA21 que expresa la proteina mEPSPS, la cual confiere tolerancia a los
herbicidas que contienen glifosato, el organismo receptor y donador, el maiz, posee una largo
historia de su uso seguro en el mundo. Ninguna de las secuencias de genes introducidas en el
evento GA21, o sus donadores han sido identificados por ser patogénicos al hombre. La
proteina mEPSPS que proviene de Zea mays muestra mas de un 99.3% de homologia con la
proteina EPSPS de maiz, y es expresada en niveles extremadamente bajos en la planta (Hill
2006). Las proteinas EPSPS son ubicuas en la naturaleza y por lo tanto estaran naturalmente
presentes en los alimentos que deriven de fuentes vegetales y microbianas. Esta proteina no
posee una homologia de aminoacidos significativas respecto de proteinas conocidas como
toxinas o alérgenos para mamiferos (Harper 2007 y 2008a) y es degradada rapidamente en
ensayos de digestibilidad in vitro (Graser 2005). También es sensible al calor y al procesamiento
(Kramer 2005; Hill 2005). Se desarrollaron estudios que comparan la composicién de plantas de
maiz del evento GA21 con plantas no GM. Todos los estudios llegan a la conclusién que el maiz
GM es substancialmente equivalente al maiz convencional (Kramer y De Fontes, 2005). Ademas
el evento GA21 ya se encuentra aprobado para su uso en alimentacion humana y animal en
muchos paises del mundo y no se ha reportado efectos adversos.

Por lo tanto para el caso del evento GA21, tanto la planta como la nueva proteina tienen un
historial de consumo seguro por el hombre y animales. Ademas de esto, se llevd a cabo un
estudio de toxicidad oral aguda con la proteina mEPSPS. El estudio confirmd que la proteina no
produce toxicidad aguda en ratones, en pruebas de altas dosis. Los resultados mostraron que
no hubo efectos sobre la condicidn clinica, peso corporal, consumo de alimento, patologias
clinicas, peso de érganos, patologias macroscdpicas y microscépicas que fueran relacionadas a

26



g
syngenta
Solicitud de Permiso de Liberacion en fase experimental

la administracion de la proteina en ratones machos y hembras (Barnes 2005); confirmando
nuevamente el perfil no téxico de esta proteina.

Las toxinas son conocidas por actuar via mecanismos agudos a bajas dosis (Sjoblad et al., 1992)
y no acumularse, el test de toxicidad aguda fue apropiado para confirmar la seguridad de la
proteina mEPSPS. Esta proteina es digerida rapidamente, esto demuestra la falta de toxicidad
aguda y la no homologia con toxinas conocidas. Por lo tanto podria ser considerada no téxicay
con muy baja probabilidad de riesgo a la salud del hombre y los animales. Por esto no se
considerd necesario otros estudios toxicoldgicos adicionales para demostrar la seguridad de la
expresion de la nueva proteina.

En resumen, las proteinas EPSPS, incluyendo a mEPSPS, expresadas en el evento GA21 no
presentan caracteristicas que indiquen un potencial riesgo para la salud, estas tienen un
historial de uso seguro y los estudios realizados a la fecha lo han corroborado; por lo tanto
puede considerarse la mEPSPS como una proteina no riesgosa.

1.5.4.2 Agrobacterium tumefaciens Smith & Townsend, 1907

La bacteria Agrobacterium tumefaciens es el agente causal natural de la enfermedad de
la agalla de la corona (formacién de tumores) en aproximadamente 140 plantas dicotileddneas.
Es un bacilo Gram negativo que se encuentra presente de forma cotidiana en el suelo. Los
sintomas que produce en la plantas son causados por la insercidn de una pequefia porcién de
ADN (t-DNA o ADN de transferencia) en las células de la planta, que es incorporada por ésta en
el genoma en forma semi-aleatoria. No existen reportes de patogenicidad hacia otros grupos de
seres vivos.
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Il. Identificacién de la zona o zonas donde se pretenda liberar el OGM

2.1 Superficie total del poligono o poligonos donde se realizara la liberacion

La superficie de liberacion experimental total, donde se desarrollaran las actividades, es de
5,754 hectareas.

El drea de liberacidon esta comprendida en la ecorregion 14.3.1.2 Planicie Costera
Sinaloense con Selva Baja Caducifolia de acuerdo a la cartografia “Ecorregiones Terrestres de
México” de INEGI, CONABIO-INE (2007), y en la zona de uso agricola de acuerdo a la cartografia
“Uso de suelo y vegetacion modificado por CONABIO” de CONABIO (1999).

El drea de liberaciéon no comprende ninguna Area Natural Protegida (ANP) ni ningun sitio
RAMSAR, dando cumplimiento al articulo 89 de la LBOGM.

En la tabla 2 se describen las caracteristicas del area donde se pretende realizar la liberacién en
programa experimental.

Tabla 2. Ubicacidn y caracteristicas del area en donde se pretende realizar la liberacion en programa
experimental en el Estado de Sinaloa.

E i0 itios RAMSAR
correglon(es)’ en Municipios que ANP comprendidas Sitios _S
las que esta comprendidos

: comprende el area dentro del drea de )
comprendida el P dentro del area de

) X ., de liberacion liberacion . .,
area de liberacion liberacion

Superficie del

area de
liberacion

Ninguna Ninguno

Ahome, TS Distritos de_riego
El Fuerte, Guasave, dentro del area de compremzildos
Sinaloa, Salvador liberacion (Claves) dentfo <l ‘alrea g
Alvarado, Navolato, liberacion
Mocorito y Culiacan 3130, 3091, 3267, 3576,
3618, 3702, 3661, 3983,
4059, 4098

14.3.1.2 Planicie
857.686,132429 Costera Sinaloense
ha con Selva Baja
Caducifolia

Rio Fuerte (075),
Mocorito (074)

2.2 Descripcion de los poligonos donde se realizara la liberacion y de las zonas vecinas a éstos
segun las caracteristicas de diseminacion del OGM de que se trate

En los siguientes sub-apartados se describen a detalle aspectos sobre la biologia,
geografia, edafologia, hidrografia, entre otras, del drea de liberacién propuesta (y cuyas
caracteristicas, en términos de superficie y ubicacién, han sido abordadas en el apartado
anterior).
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2.2.1 Listado de las especies que tengan interaccidn en el area de liberacién y en zonas
vecinas a estos

El maiz es una planta resistente comparada con otros cultivos, sin embargo, es
susceptible de diversos dafios ocasionados por aves, roedores, insectos y enfermedades, entre
otras causas (Ej. condiciones climaticas, deficiencias nutricionales y aplicacidon errénea de
fertilizantes) (Lesur, 2005). El maiz, como cualquier especie vegetal cultivada en gran escala,
tiene una amplia variedad de organismos y microorganismos que establecen relaciones
predadoras y/o parasiticas con él bajo condiciones de cultivo.

En los siguientes apartados se presenta la informacién general de las plagas de las que se tiene
conocimiento atacan al cultivo de maiz, particularmente se hace referencia a las las especies
mas importantes que afectan el maiz bajo las variadas condiciones ambientales del cultivo en
Sinaloa (Sin dejar de mencionar que, las plagas listadas y otros pardsitos también establecen
relacion hospedero-patdégeno en otras regiones donde se cultiva maiz en el mundo (Smith y
White, 1988)).

2.2.1.1 Artréopodos

Los artrépodos que atacan el maiz se agrupan segun la naturaleza del dafo que
ocasionan. Pueden ser 1) trozadores, que comen la planta con mordeduras, cortando el follaje,
2) chupadores, que succionan los jugos vitales de la planta a través de pequeiios orificios que
hacen en las hojas al taladrarlas con sus finos aparatos bucales; y/o 3) barrenadores, mas
dificiles de detectar, pues viven dentro de la planta alimentandose de sus tejidos (Lesur, 2005;
Reyes-Castaiieda, 1990).

Existe un buen numero de especies de insectos que establecen relaciones parasiticas con el
maiz, de acuerdo con las condiciones ambientales del cultivo en México. Entre los de mayor
importancia econdmica se encuentran, Agrotis ipsilon, Diabrotica spp., Heliothis zea,
Spodoptera frugiperda, Diatraea saccharalis, D. grandiosella, Helicoverpa zea, (Dicke y Guthrie,
1988).

2.2.1.2 Vertebrados

El cultivo de maiz a nivel nacional es infestado por alrededor de cuarenta especies de
insectos y algunos acaros, los cuales llegan a disminuir la produccién en un 20 a 30 por ciento.
Si bien también se han reportado plagas de vertebrados en cultivos de maiz, estas son las de
menor incidencia dentro de las parcelas experimentales (condiciones de campo), ademas de ser
plagas de incidencia baja e inestable (Lesur, 2005; Pérez Luna, 1983).

a) Roedores

La presencia de roedores (principalmente hurones y tuzas, aunque también suelen ser
ratas y ratones), es importante en la época de nacencia del maiz (plantas jovenes), ya que
afectan la produccion cuando se alimentan de las semillas con plantulas recién emergidas,
provocando la muerte de estas plantulas y reduciendo el nimero de plantas por hectarea, por
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lo que pueden obligar a resembrar en partes de la parcela. La forma de combatir el dafio por
roedores es mediante la destruccion de madrigueras cercanas al cultivo (Lesur, 2005; Pérez
Luna, 1983).

b) Pajaros

Las parvadas de pajaros suelen ocasionar serios dafios a las mazorcas jovenes. Para
combatir la destruccién del cultivo por pdjaros (aves), se suelen emplear, con resultados
aceptables, espantapajaros de pldstico (Lesur, 2005). También se pueden emplear botes con
piedrecillas, espejos o cintas con brillo metalico y siluetas de aves depredadoras (SAGAR, 2000).

2.2.1.3 Maleza

En México se reportan mds de 400 especies de malas hierbas, pertenecientes a mas de
50 familias botdnicas, asociadas a diferentes cultivos (Villasefior y Espinosa, 1998; Tamayo,
1991). De acuerdo con la zona agroecoldgica donde se cultive en Sinaloa, el maiz esta sujeto a
la competencia de las especies de malezas mas comunes en las zonas respectivas.

2.2.2 Descripcion geografica

2.2.2.1 Ecorregiones terrestres del area de liberacion

Como ya se menciond, el drea donde se pretende hacer la liberacidon experimental del
maiz con tecnologia Btll x MIR162 x TC1507 x GA21 estd comprendida en la ecorregién
14.3.1.2 Planicie Costera Sinaloense con Selva Baja Caducifolia nexo B.7) de acuerdo a la
cartografia “INEGI, CONABIO-INE. 2007. Ecorregiones Terrestres de México” y en la zona de uso
agricola de acuerdo a la cartografia “Uso de suelo y vegetacion modificado por CONABIO”
(CONABIO, 1999).

Para conocer y entender un poco mas de la propuesta de Syngenta abordaremos el tema de
ecorregiones y cdmo se relaciona con el tema de usos de suelo y vegetacion.

Las Ecorregiones Terrestres de México se trata de una regionalizacion ampliamente usada,
basada en considerar que incluso en condiciones climatoldgicas, geoldgicas y edafoldgicas
similares, las regiones que han estado separadas por su historia geoldgica suficiente tiempo
tienen floras y faunas distintas. Al tener México una compleja historia geoldgica (Ferrusquia,
1998), esta situacion es mas la regla que la excepcidén.

Los factores biogeograficos han desempefiado papeles de gran importancia en la historia
evolutiva de la flora y la fauna de México, historia que aun se encuentra plasmada en la
composicién de especies, comunidades bidticas y ecosistemas actuales, en un patrén de
regionalizacién bioldgica y ecoldgica a lo largo y ancho del pais.

Estas diferencias regionales en la historia biogeografica y la distribuciéon de los conjuntos de
especies, se pueden delimitar cartograficamente utilizando el concepto de “ecorregiones”, en
donde las unidades se subdividen utilizando criterios ambientales, dados por tipos de
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vegetacién con estructura y composicidon de especies de flora y fauna similares, por rasgos
fisiograficos como sierras, mesetas, planicies y cuencas, asi como por elementos del clima como
humedad y temperatura.

En estas unidades se establecen comunidades bidticas ubicadas con rasgos topograficos
comunes, bajo la influencia de un determinado clima. Estas clasificaciones intentan empatar las
clasificaciones de los sistemas basados en biogeografia con las grandes unidades ecoldgicas,
con el fin de fomentar un enfoque ecoldgico comun a escala regional. En este sentido, uno de
los esfuerzos mas importantes para contar con un sistema arménico que permita conocer y
delimitar las ecorregiones en Norteamérica se deriva del Tratado de Libre Comercio de América
del Norte (TLC), establecido en 1994. Como parte importante de la Comisidon de Cooperaciéon
Ambiental —creada mediante un acuerdo paralelo al TLC—, que involucra las dependencias
ambientales de los gobiernos de México, Estados Unidos y Canadd, se formaron equipos de
expertos para definir las ecorregiones de América del Norte, de acuerdo con sus afinidades
ecoldgicas y biogeograficas (CCA, 1997).

2.2.2.2 Geografia del area de liberacion / del Estado de Sinaloa

El area de liberacion donde se pretende hacer la liberacidon experimental del maiz con
tecnologia Syngenta comprende los municipios Ahome, El Fuerte, Sinaloa, Guasave, Salvador
Alvarado, Angostura, Mocorito, Navolato y Culiacan, en el Estado de Sinaloa.

2.2.2.2.1 Ahome®

Se localiza en la regidn mas septentrional del Estado a los 108°46' 00" y 109°27'00" de
longitud oeste del Meridiano de Greenwich y entre los paralelos 25°33'50" y 26°21'15" de
latitud norte. Limita al norte con el Golfo de California y el Estado de Sonora; limita al poniente
y al sur con el Golfo de California y al oriente con los municipios de Guasave y El Fuerte. Se
encuentra localizado a 10 metros sobre el nivel del mar.

2.2.2.2.2 El Fuerte™

El municipio El Fuerte se localiza al noroeste del Estado y sus coordenadas extremas
son: 108°16°47” y 109°04°42” al oeste del meridiano de Greenwich y entre los 25°53°29” y los
26°38°47” de latitud norte. Esta situado a 80 metros sobre el nivel del mar en los valles y hasta
1 mil metros en sus partes altas. Su clima varia entre los 4° y 42°C. El municipio esta integrado
por 373 localidades y en 7 sindicaturas administrativas: Chinobampo, Tehueco, San Blas,
Jahuara Il, Charay, Mochicahui y La Constancia. Limita al norte con Sonora y el municipio de

1% nstituto Nacional para el Federalismo y el Desarrollo Municipal. 2005. Enciclopedia de los Municipios de México,
Sinaloa. http://www.inafed.gob.mx/work/enciclopedia/EMM25sinaloa/index.html
" |nstituto Nacional para el Federalismo y el Desarrollo Municipal. 2005. Enciclopedia de los Municipios de México,
Sinaloa. http://www.inafed.gob.mx/work/enciclopedia/EMM?25sinaloa/index.html
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Choix; al sur con los municipios de Ahome, Guasave y Sinaloa; al poniente con Sonora y Ahome,
y al oriente con los municipios de Choix y Sinaloa.

2.2.2.2.3 Sinaloa®?

El municipio de Sinaloa se localiza entre los meridianos 107°27'56" y 108°40'22" de
longitud oeste del meridiano de Greenwich y entre los paralelos 25°39'54" y 26°25'49" de
latitud norte. Colinda al Norte con el Estado de Chihuahua y los municipios de El Fuerte y Choix;
al Este limita con el Estado de Chihuahua y el municipio de Badiraguato; al Sur colinda con los
municipios de Guasave, salvador Alvarado y Mocorito y al Oeste con los municipios de El Fuerte
y Guasave. El municipio tiene una altura que varia entre los 55 y los 2,155 metros sobre el nivel
del mar y una extension de territorio de 6,186 km?, que representa el 10.6% del total del
Estado y el 0.31% del pais.

2.2.2.2.4 Guasave®®

Guasave se localiza en el Noroeste del Estado de Sinaloa, entre los meridianos
108210°00” y 109206’50” longitud Oeste de Greenwich y los paralelos 25210°03” al 25246'19”
latitud norte. Colinda al norte con los municipios de Ahome y Sinaloa; al este, con los
municipios de Sinaloa, Salvador Alvarado y Angostura; al sur con el municipio de Angostura y el
Golfo de California; al oeste con el Golfo de California y el municipio de Ahome.

2.2.2.2.5 Salvador Alvarado*

El municipio de Salvador Alvarado se localiza en el Estado de Sinaloa. De acuerdo a su
posicion geografica en el mapa general de la Republica Mexicana, se encuentra entre las
coordenadas extremas que van de 25° 11' 03" a 25° 43' 47" latitud norte del trépico de cancery
de 107° 44' 00" a 108° 12' 11" longitud oeste del meridiano de Greenwich. Es fundamental
saber que Salvador Alvarado estda formado por una extensién territorial total de 197.5
kildmetros cuadrados y se encuentra a una altura promedio de 43 metros sobre el nivel del
mar.

Es importante saber que territorialmente colinda al norte con los municipios de Sinaloa y
Guasave, al sur con Angostura, al este con Mocorito y al oeste con el municipio de Angostura.
En otros datos estadisticos importantes, los resultados estadisticos que obtuvo el INEGI del
conteo de poblacién realizado en el 2010, mostraron que el nimero de personas que viven en
el municipio de Salvador Alvarado es de 79,090.

2.2.2.2.6 Angostura®

El municipio de Angostura se localiza en el centro del Estado de Sinaloa. El mapa de la
Republica Mexicana indica que se encuentra entre las coordenadas geograficas 25° 00’ 43’ y 23°

2 h. Ayuntamiento de Sinaloa, Municipio. http://www.sinaloamunicipio.gob.mx

 H. Ayuntamiento de Guasave, Sinaloa. http://www.guasave.gob.mx/sitio/index.php/
“h. Ayuntamiento de Salvador Alvarado. http://www.salvadoralvarado.gob.mx

> Municipios de México. http://www.municipios.mx
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30’ 00” latitud norte y entre 107° 47’ 03” y 108° 15’ 19” longitud oeste. Angostura colinda en la
parte noroeste con el municipio de Guasave, tanto al norte como al noroeste con Salvador
Alvarado, en la region este con Mocorito, en la zona sureste con el municipio de Navolato y
finalmente tanto al sur como al oeste con el Golfo de California o Mar Cortés. Estd formado por
una extensiéon territorial total de 1,447.63 kildmetros cuadrados. Debido a las diferentes
elevaciones que tiene se encuentra situado a una altura promedio de unos 35 metros sobre el
nivel del mar (msnm). Es preciso saber que el INEGI dio a conocer los resultados obtenidos del
tercer conteo de poblacién y vivienda realizados en todos los estados y municipios del pais
durante el 2010 y seiialé que el nimero total de poblacién en el municipio de Angostura es de
44,993.

2.2.2.2.7 Mocorito®

De acuerdo a lo que sefala el mapa de la Republica Mexicana, sobre la localizacién del
municipio de Mocorito, éste se encuentra en la parte noroeste del Estado de Sinaloa. Es
fundamental saber que geograficamente se encuentra situado entre las coordenadas que van
de 24° 58’ 42” a 25° 51’ 10” latitud norte y de 107° 31’ 25” a 108° 02’ 55” longitud oeste.
Mocorito cuenta con una extension territorial de 2,566 kildbmetros cuadrados. En cuanto a su
altitud, ésta es variable debido a las diferentes elevaciones que tiene, pero en datos generales
oscila entre 50 y 975 metros sobre el nivel del mar.

Entre los lugares con los que colinda Mocorito, al norte se encuentra el municipio de Sinaloa, al
sur con Navolato, al sureste con Culiacan, en la zona este con Badiraguato y al oeste con los
municipios de Salvador Alvarado y Angostura. En otra informacion importante, la institucion
mexicana especializada en censo "Instituto Nacional de Estadistica y Geografia" fue quien se
encargd de realizar en el afio 2010 el tercer censo de poblacién y vivienda en México. Informé
gue los resultados obtenidos del primer censo mostraron que el municipio de Mocorito cuenta
con 45,839 habitantes.

2.2.2.2.8 Navolato®’

El municipio de Navolato se localiza en el Estado de Sinaloa, situdndose entre las
coordenadas 24° 25' 45" y 25° 59' 30" latitud norte y entre 107° 14' 00" y 108° 04' 50" longitud
oeste. Colinda al norte con Mocorito y Angostura, al sur, oeste, noroeste, sureste y suroeste
con el Golfo de California, y tanto al este como al noroeste con el municipio de Culiacan.
Territorialmente el municipio de Navolato estd formado por una extensién de unos 2,285
kildmetros cuadrados y debido a la gran variacidén de elevaciones que tiene se encuentra a una
altura promedio de aprox. 20 metros sobre el nivel del mar (msnm). En datos estadisticos, es
preciso saber que el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia sefialé de acuerdo con el
censo de poblacién efectuado en el 2010, el municipio de Navolato, cuenta con una poblacién
total de 135,603 habitantes.

'8 fdem.

7 fdem.
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2.2.2.2.9 Culiacan®®

El municipio de Culiacdn se encuentra en la regién central del Estado de Sinaloa, entre
los meridianos 106° 56’ 50” y 107° 50’ 15” de longitud oeste del meridiano de Greenwich y las
coordenadas extremas de los paralelos 24° 02’ 10” y 25° 14’ 56” de latitud norte. Su altitud
sobre el nivel del mar en la costa alcanza hasta los 2,100 metros en la zona de los altos. Su
cabecera municipal tiene una altura media de 53 metros sobre el nivel del mar. Colinda al norte
con el municipio de Badiraguato, al sur con el golfo de California, al este con el municipio de
Cosala y el Estado de Durango; al oeste con el municipio de Navolato; al noroeste con el Estado
de Durango; al noroeste con Navolato y Mocorito; al suroeste con Elota y Cosal3, y al suroeste
con Navolato y el Golfo de California.

2.2.3 Tipos de suelo

Se denomina suelo a la parte no consolidada y superficial de la corteza terrestre,
biolédgicamente activa, que tiende a desarrollarse en la superficie de las rocas emergidas por la
influencia de la intemperie y de los seres vivos (meteorizacion).

Los suelos son sistemas complejos donde ocurren una vasta gama de procesos quimicos, fisicos
y bioldégicos que se ven reflejados en la gran variedad de suelos existentes en la tierra.

A grandes rasgos, los suelos estdn compuestos de minerales y material orgdnico como materia
sélida, agua y aire en distintas proporciones en los poros. De una manera mds esquematica se
puede decir que la pedosfera, el conjunto de todos los suelos, abarca partes de la litdsfera,
bidsfera, atmadsfera e hidrdosfera.

Son muchos los procesos que pueden contribuir a crear un suelo particular, algunos de estos
son la deposicion edlica, sedimentacidon en cursos de agua, meteorizacién, y deposiciéon de
material organico. Existen dos clasificaciones para los tipos de suelo, una segun su
funcionalidad y otra de acuerdo a sus caracteristicas fisicas.

2.2.3.1 Por funcionalidad

a) Suelos arenosos. No retienen el agua, tienen muy poca materia organica y no son aptos
para la agricultura, ya que por eso son tan coherentes.

b) Suelos calizos. Tienen abundancia de sales calcareas, son de color blanco, seco y arido, y
no son buenos para la agricultura.

c¢) Suelos humiferos (tierra negra). Tienen abundante materia organica en descomposicion,
de color oscuro, retienen bien el agua y son excelentes para el cultivo.

d) Suelos arcillosos. Estan formados por granos finos de color amarillento y retienen el
agua formando charcos. Si se mezclan con humus pueden ser buenos para cultivar.

' |nstituto Nacional para el Federalismo y el Desarrollo Municipal. 2005. Enciclopedia de los Municipios de México,
Culiacan http://www.inafed.gob.mx/work/enciclopedia/EMM?25sinaloa/index.html
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e) Suelos pedregosos. Formados por rocas de todos los tamafios, no retienen el agua y no
son buenos para el cultivo.

f) Suelos mixtos. Tienen caracteristicas intermedias entre los suelos arenosos y los suelos
arcillosos

2.2.3.2 Por caracteristicas fisicas

a) Litosoles. Se considera un tipo de suelo que aparece en escarpas y afloramientos
rocosos, su espesor es menor a 10 cm y sostiene una vegetacién baja, se conoce
también como leptosales que viene del griego leptos que significa delgado.

b) Cambisoles. Son suelos jévenes con proceso inicial de acumulacion de arcilla. Se divide
en vértigos, gleycos, eutricos y cromicos.

c) Luvisoles. Presentan un horizonte de acumulacién de arcilla con saturacién superior al
50%.

d) Acrisoles. Presentan un marcado horizonte de acumulacidn de arcilla y bajo saturacion
de bases al 50%.

e) Gleysoles. Presentan agua en forma permanente o semipermanente con fluctuaciones
de nivel freatico en los primeros 50 cm.

f) Fluvisoles. Son suelos jévenes formados por depdsitos fluviales, la mayoria son ricos en
calcio.

g) Rendzina. Presenta un horizonte de aproximadamente 50 cm de profundidad. Es un
suelo rico en materia organica sobre roca caliza.

h) Vertisoles. Son suelos arcillosos de color negro, presentan procesos de contraccion y
expansion, se localizan en superficies de poca pendiente y cercanos
escurrimientos superficiales.

2.2.3.3 Tipo de suelos en municipios de Sinaloa®®

Para el caso del area de liberacién se hace una revisiéon de los tipos de suelos que
predominan en los municipios que conforman dicha 4rea, ademads de un mapa para representar
de manera grafica la clasificacién de suelos de acuerdo a sus caracteristicas fisicas.

2.2.3.3.1 Ahome®°

Los suelos se pueden clasificar en su mayoria dentro de los castafiozem cdlcicos (con
acumulaciones importantes de yeso o cal), con una textura calificada de gruesa (mayor de 35%
de arena) y con profundidad superior a los 14 cm.

2.2.3.3. 2 El Fuerte

El municipio esta constituido por terrenos del Cenozoico y del Terciario. Predominando
los suelos cambisol y feozem, y en menor medida, suelos vertisol, regosol, solonchak, yermosol
y litosol. La zona de llanuras se utiliza para la agricultura y al norte, su uso es ganadero.

2.2.3.3.3 Sinaloa

¥ |nstituto Nacional para el Federalismo y el Desarrollo Municipal. E-local. http://www.inafed.gob.mx/
%% |nstituto Nacional para el Federalismo y el Desarrollo Municipal. 2005. Enciclopedia de los Municipios de México,
Sinaloa. Ahome. _http://www.inafed.gob.mx/work/enciclopedia/EMM25sinaloa/index.html
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Los suelos que predominan son los cherrosem o negro, y los castafos o chesnut en 70%
de la superficie. El cherrosem, susceptible de aprovechamiento agricola, representa un 20% de
la superficie cultivable. El uso de suelo es del 80% destinado a la ganaderia por el desarrollo de
zacate y el resto a la agricultura de riego. El 70% del municipio tiene una geografia accidentada
o altiplano y el resto presenta terreno planos dedicados a la agricultura de riego.

2.2.3.3.4 Guasave

En la composicion del suelo del municipio de Guasave, predominan los suelos
castafiozem o chestnut, prototipo de regiones de clima seco con deficiencia de humedad, por lo
que su vegetacion se presenta en forma de zacates bajos que se propagan por rizomas. Una
caracteristica muy importante de esta unidad edafoldgica es su riqueza en materia organica, lo
gue determina un matiz café castafio en su superficie.

2.2.3.3.5 Salvador Alvarado

Los suelos mas caracteristicos de la regidon son los castafios o chesnut que son resultado
de un proceso de intemperizacién con deficiencias de humedad, por lo que la vegetacion es
menos desarrollada, presentando zacates bajos que se le propagan por rizomas, que son
propias para el desarrollo agricola.

2.2.3.3.6 Angostura

El suelo del municipio muestra un predominio de suelos vertisol, junto a la costa son de
tipo solonchak; en el extremo sur existe una pequeina porcién de suelos cambisol y hacia el
oriente pequefias porciones de feozem y litosol. De la superficie municipal 65,136 hectareas se
destinan a uso agricola, una pequefia parte se usa para agostadero y junto al litoral existen
amplias areas inundables y salitrosas.

2.2.2.3.7 Mocorito

El municipio esta constituido por suelos del Cenozoico Medio Superior y del Mesozoico.
Predomina el suelo vertisol y en menor medida el feozem. Aproximadamente el 50 % del
territorio son tierras destinadas a la agricultura de temporal.

2.2.3.3.8 Navolato

En el municipio de Navolato predominan rocas sedimentarias pertenecientes al
Cenozoico de la era Cuaternaria. Predominan los suelos solonchak, cambisol y vertisol

2.2.3.3.9 Culiacan

Las caracteristicas geoldgicas del municipio de Culiacan son: la faja costera que esta
formada por capas recientes del pleistoceno y formaciones geoldgicas del principio de la era
cuaternaria. La regiéon central por la naturaleza rocosa del cenozoico y las partes elevadas de la
sierra, estd compuesta principalmente por rocas metamoérficas de la era mesozoica.
Predominan los suelos feozem, vertisol, regosol y cambisol, la mayor parte del suelo es de uso
agricola.
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2.2.4 Caracteristicas meteoroldgicas

2.2.4.1 Clima del Estado de Sinaloa

La altitud predominante en Sinaloa (del nivel del mar a 1 000 m), entre otros factores
como la ubicacién en las zonas subtropical e intertropical, ha originado que gran parte de su
territorio presente altas temperaturas; mientras que el resto, con mayor altura sobre el nivel
del mar, muestra temperaturas menos altas. Este elemento del clima (la temperatura) en
relacidn con la precipitacién, que va de menos de 300 a mas de 1 500 mm, ha dado lugar a la
presencia de climas: cdlido subhiumedo con lluvias en verano, semiseco muy célido y calido,
seco muy calido y cdlido, semicdlido subhimedo con lluvias en verano, muy seco muy célido y
calido, templado subhimedo con lluvias en verano y seco semicdlido; citados en orden segun la
extension que abarcan.

El clima cdlido subhimedo con lluvias en verano se distribuye en forma de una franja orientada
mas 0 menos noroeste-sureste, que va de las inmediaciones de la cabecera municipal de Choix
a Mazatldn y el limite con Nayarit; éste clima comprende alrededor de 36% de la entidad,
donde la temperatura media anual va de 22° a 26°C, aunque en la zona sur llega a 28°C, la
temperatura media del mes mas frio es mayor de 18°C y la precipitacion total anual varia entre
700y 1 000 mm.

Al occidente de la zona anterior se localiza el clima semiseco muy calido y calido, también a
manera de franja, desde el noreste de la poblacidn El Fuerte hasta Culiacan de Rosales vy el
norte de Mazatldn. Esta franja corresponde a cerca de 21% de la superficie estatal; en ella la
temperatura media anual que prevalece es de 24° a 26°C, pero en dos zonas reducidas del
norte es inferior al primer valor y en el sur de El Fuerte es mayor al segundo; la precipitacion
total anual varia entre 600 y 800 mm.

Del occidente de El Fuerte a Guasave, Navolato y La Cruz se extiende la faja de clima seco muy
calido y célido, el cual abarca casi 18% de la entidad, presenta temperaturas medias anuales de
22° a 26°Cy su precipitacidn total anual va de menos de 400 a 600 mm.

En terrenos aledafios al limite con Chihuahua, asi como de la mitad hacia el sur de las tierras
colindantes con Durango, en areas discontinuas cuya altitud va de 1 000 a 1 200 m y que
representan poco mas de 11% del Estado, se manifiesta el clima semicdlido subhumedo con
lluvias en verano. Este se caracteriza por presentar temperaturas medias anuales mayores a
18°C, la temperatura media del mes mas frio varia entre -3°y 18°C y la precipitacion total anual,
entre 800 y mas de 1 500 mm.

La zona mas seca, con precipitaciones totales anuales entre 200 y 400 mm y temperaturas
medias anuales de 22° a 26°C, esta ubicada en los alrededores de la cabecera municipal Los
Mochis, abarca aproximadamente 10% del territorio sinaloense y pertenece al clima muy seco
muy cdlido y cdlido.
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El clima templado subhimedo con lluvias en verano comprende areas cuya altitud es mayor de
1 200 m, se distribuye hacia el lado oriental, en unidades separadas que suman algo mas de 4%
del Estado. Dichas unidades tienen temperaturas medias anuales que varian de 12° a 18°C, la
temperatura media del mes mas frio se encuentra entre -3° y 18°C, y la precipitacion total anual
va de 800 a mas de 1 500 mm.

Al poniente de la poblacion El Fuerte estd ubicada la pequefia drea (apenas 0.14%) de clima
seco semicdlido, que por su tamafio no se muestra en el mapa; ésta presenta temperaturas
medias anuales entre 18° y 22°C y su precipitacion total anual se encuentra alrededor de 500
mm.

2.2.4.2 Clima municipal

A continuacion se describen los climas de cada uno de los municipios que conforman el
area de liberacidn para la cual se solicita permiso en el presente documento.

2.2.4.2.1 Ahome?!

Predomina el clima seco cdlido apenas modificado por precipitaciones pluviales.
Estudios establecieron una temperatura media anual de 33°C. Los ultimos 28 afios registran una
temperatura minima de 5°C y una maxima de 43°C, siendo los meses mds calurosos de julio a
octubre y las temperaturas mads bajas registradas de noviembre a febrero. En el periodo de
referencia la precipitacidon pluvial promedié 302.2 milimetros anuales, siendo los meses mds
lluviosos de julio a octubre. Los vientos dominantes de la regién se orientan en direccién
sudoeste con una velocidad aproximada de 1 metro por segundo. Existe una humedad relativa
promedio del 65 al 75%.

2.2.4.2.2 El Fuerte?

El municipio El Fuerte cuenta en su territorio con una gran variedad de climas. En su
extremo oriental es calido subhimedo con lluvias en verano; en su parte norte-centro presenta
un clima semicalido; en su zona centro sur es seco-cdlido; en sus extremos sur y oeste es muy
seco-cdlido, y en su parte noroeste junto al Estado de Sonora es seco-semicdlido. El periodo de
lluvias es de julio a octubre y la precipitacién pluvial media es de 564 mm anuales. La
temperatura promedio anual es de 25°C, con maximas de 46°C en verano y minimas de 4°C. Los
meses mas calurosos son de mayo a septiembre. Los vientos dominantes se orientan hacia el
suroeste a una velocidad promedio de dos metros por segundo.

2.2.4.2.3 Sinaloa®

El clima es tropical lluvioso, seco estepario muy cdlido y frio semiseco (Tabla 3). La
temperatura media anual es de 24°C con una maxima de 44°C y una minima de 0.5°C; la

?! Instituto Nacional para el Federalismo y el Desarrollo Municipal. 2005. Enciclopedia de los Municipios de México,
Sinaloa . Ahome. http://www.inafed.gob.mx/work/enciclopedia/EMM25sinaloa/index.html

? Instituto  Nacional para el Federalismo y el Desarrollo Municipal. E-local. http://www.e-
local.gob.mx/wb/ELOCALNew/municipios

ZH. Ayuntamiento de Sinaloa, Municipio. http://www.sinaloamunicipio.gob.mx
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precipitacion pluvial promedio es de 608 mm; los vientos dominantes fluyen en direccion
suroeste con velocidad de dos metros por segundo.

Tabla 3. Tipos de clima y su distribucion en el municipio de Sinaloa, Sinaloa.

Tipo % de la superficie municipal

Célido, subhumedo, con lluvias en verano 37.59
Semicalido, subhumedo con lluvias en verano 8.68
Templado, subhimedo con lluvias en verano 3.70
Semiseco, muy célido y cdlido 27.24
Seco muy calido, calido 11.85

2.2.4.2.4 Guasave™*

Por su ubicacién geografica, en el municipio de Guasave prevalecen tres tipos de climas
(Tabla 4): 1) el muy seco muy calido y calido que comprende las sindicaturas de Juan José Rios,
Adolfo Ruiz Cortines, Lic. Benito Juarez, Tamazula, La Brecha y aproximadamente un 60 por
ciento de la Sindicatura Central; 2) el seco muy cdlido y cdlido que predomina en las
sindicaturas de La Trinidad, Nio, El Burrién, San Rafael y aproximadamente un 40 por ciento de
la Sindicatura Central; y por altimo, 3) el semiseco muy célido y célido que predomina en las
sindicaturas de Ledn Fonseca y Bamoa.

La temperatura ha acusado los siguiente registros: la media registré 25.19C, la maxima 43.09C, y
la minima 3.09C. La estacién climatoldgica "EI Nudo" determiné de 1960 a 1982 una
temperatura media anual de 24.32C; una maxima de 45.02C y una minima de -1.02C. Los meses
mas calurosos abarcan de junio a octubre y los mas frios de noviembre a marzo.

El municipio percibe una precipitacion pluvial anual media de 392.8 milimetros, con una
maxima de 760.3 y una minima de 231.1 milimetros.

Los vientos predominantes son en direccidn suroeste, y llegan a alcanzar velocidades de hasta 2
metros por segundo.

Tabla 4. Tipos de clima y su distribucién en el municipio de Guasave, Sinaloa®.

Tipo o subtipo Simbolo % de la superficie municipal
Semiseco muy calido y calido BS1(h') BS(h') 3.55
Seco muy célido y calido BW(h') 47.21
Muy seco muy calido y cdlido 49.24

**H. Ayuntamiento de Guasave, Sinaloa. http://www.guasave.gob.mx/sitio/index.php/
%> CGSNEGI, 1:1000 000.
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2.2.4.2.5 Salvador Alvarado?®®

En el municipio predominan dos tipos de clima. En la parte oriental clima tropical
lluvioso, y el resto de la region tiene clima seco estepario con lluvias en verano. Se registra una
temperatura promedio anual de 24.4°C, con una mdaxima de 44°C y una minima de 0.0°C. Se
determina una precipitacién pluvial media de 545.0 milimetros, una maxima de 846.7
milimetros y una minima de 315.4 milimetros.

2.2.4.2.6 Angostura®’

El clima imperante en el municipio es semiseco, con lluvias en los meses de julio a
septiembre y escasa precipitacion durante el resto del afio. La temperatura media anual es de
249C con maxima de 412C y minima de 22C; la precipitacion pluvial promedio anual es de 550
milimetros. Los vientos dominantes se desplazan en direccion noroeste a una velocidad
aproximada de dos metros por segundo. Esta regidn es susceptible de perturbaciones
tropicales.

2.2.4.2.7 Mocorito®®

El municipio de Mocorito presenta dos tipos de climas: uno templado-calido, lluvioso de

sabana con temporada de sequia bien marcada; este clima es representativo de los valles,
zonas bajas de planicie y lomerios, y en las ultimas faldas de las zonas serranas. El otro tipo de
clima es templado frio; Se presenta en las zonas serranas del municipio que tienen elevaciones
considerables y muy variables sobre el nivel del mar.
La estacién climatoldgica "Mocorito" localizada a los 107° 55'00" de longitud oeste y los 25°
28'30" de latitud norte observé en el periodo de 1940-1990 una temperatura media anual de
24.2°C, una maxima de 44°C y una minima de 0.5°C; en este mismo periodo de observacion la
precipitacion media resultante fue de 697.1 milimetros, una maxima de 1 mil 101.2 milimetros
y una minima de 523.5 milimetros. Los vientos dominantes se desplazan en direccién suroeste,
desarrollando una velocidad de un metro por segundo.

2.2.4.2.8 Navolato®

En Navolato predomina un clima seco calido con lluvias en verano y escasas a lo largo
del afio. El registro de las normales climatoldgicas indican que la temperatura media anual es
de 24°C, la precipitacion total anual oscila de los 433.5 a los 511.6 milimetros.

2.2.4.2.9 Culiacan®

El municipio tiene una temperatura media anual de 24°C, con una minima de 2°C, con
una precipitacién pluvial promedio de 658 milimetros, el clima es hUumedo y caliente en verano,
mientras que en invierno la temperatura es agradable, con escasas precipitaciones, los vientos

%h, Ayuntamiento de Salvador Alvarado, Sinaloa. http://www.salvadoralvarado.gob.mx

*” Municipios de México. http://www.municipios.mx

% fdem.

* fdem.

*% |nstituto Nacional para el Federalismo y el Desarrollo Municipal. 2005. Enciclopedia de los Municipios de México,
Sinaloa . Culiacan. http://www.inafed.gob.mx/work/enciclopedia/EMM25sinaloa/index.html
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dominantes se desplazan en direccidon noroeste, desarrollando una velocidad aproximada de
dos metros por segundo. En la tabla 5 se muestran los datos meteoroldgicos del municipio.

Tabla 5. Datos meteoroldgicos en el municipio de Culiacan, Sinaloa®.

pp. precipitacion total (mm); T. max. temperatura maxima (°C); T. min. temperatura minima (°C); T. med.
temperatura media (°C), VV maéx. velocidad del viento méxima (km/h); DVV direccidn de la velocidad maxima del
viento (° Azimut), VV velocidad promedio del viento (km/h); DV direccién promedio del viento (° Azimut); HR
humedad relativa (%); ET evapotranspiracion de referencia (mm); EP evaporacién potencial (mm). +Acumulado
*Promedios.

Datos meteoroldgicos en el Culiacan, Sinaloa

Nombre Base Culiacan
Municipio Culiacan
Latitud 24° 44'1"
Longitud 107° 27' 16"
Mes pp T T. min. T V,V DVV méx. VV DV HR ET EP
max. med. max.
Ene. 0.4 2865 1342 1992 73  323.1(NO) 0.6 235.67(S0)  67.58 80.8 79.8
Feb. 0.2 2995 1233  20.08 6.2 269.1(0) 0.82 187.63(S) 64.93 91.3 83.82
Mar. 1.6 30.29 1523  22.02 83 240.2(S0)  1.13 84.26(E) 65.66 129 98.74
Abr. 0.6 33.95 1567 2369 7.8 245.8(S0)  0.87 31.7(NE) 61.79 109.3 96.73
May. 0 38.33 2092 2837 0.6  308.1(NO) 0 175.61(S) 58.95 83.2 85.79
Jun. 30.6  39.55 2413 3047 05 13(N) 0 273.64(0) 60.08 66.8 75.48
Jul. 95.4 40.9 2571 3159 0.8  311.8(NO) 0.01 189.72(S) 66.35 109.5 83.56
Ago. 2526 37.93 24.18 2991 253 14(N) 0.88 172.43(S) 74.82 109.2 75.78
Sep. 914 3518 2431 2921 215  46.7(NE) 246 211.22(S0)  73.41 143.2 88.13
Oct. 120.8 32.63 2135 26.23 723  40.2(NE) 8.04  212.38(S0O) 75.3 133 101.21
Nov. 268 3172 1633 2326 15.1 188.2(S) 23 288.36(0) 69.86  113.3 88.44

Dic. 7.8 27.67 10.74 18.33 17.9 206(S0) 2.25 177.34(S) 68.94 93.9 89.66
Totales  628.2+ 33.9* 18.69* 25.26* == == 1.61* 218.62(SO)* 67.31* 1262.5+ 1047.14+

2.25 Hidrografl’a32

A continuacion se describe la hidrografia de cada uno de los municipios que conforman
el drea de liberacion para la cual se solicita permiso en el presente documento.

2.2.5.1 Ahome*?

El rio Fuerte es uno de los mds importantes recursos hidrologicos de la vertiente del
Pacifico Norte; su origen se localiza en la Sierra Tarahumara y penetra al municipio por su parte
oriental recorriéndolo de noroeste a sudoeste, desde San Miguel Zapotitlan pasando por
Higuera de Zaragoza para desembocar en el Golfo de California. Su area de cuenca, estimada
por la Secretaria de Agricultura y Recursos Hidrdulicos, es de 33 mil 590 kilémetros cuadrados y
escurre un volumen de agua promedio de 4,838 millones de metros cubicos.

31 http://148.235.104.228/redclima/clima/historicos.aspx

> |nstituto  Nacional para el Federalismo y el Desarrollo Municipal. E-local. http://www.e-
local.gob.mx/wb/ELOCALNew/municipios

> Instituto Nacional para el Federalismo y el Desarrollo Municipal. Enciclopedia de los Municipios de México,
Sinaloa. Ahome http://www.inafed.gob.mx/work/enciclopedia/EMM25sinaloa/index.html
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2.2.5.2 El Fuerte

El principal recurso hidroldgico con que cuenta el municipio es el rio Fuerte, con sus 670
kildmetros de longitud, nace en el Estado de Chihuahua y desemboca en el golfo de California,
recibiendo en sus recorridos las aguas de los arroyos de Alamos, San Felipe, Sibajahui,
Batopilas, Urique, Septentrion, Chinipas, Chinobampo y Baymena, aunados al caudal del rio
Choix. Sus aguas son controladas por la presa Miguel Hidalgo, que abarca parte de los
municipios del El Fuerte y Choix, ademas de la presa Josefa Ortiz de Dominguez.

2.2.5.3 Sinaloa

Dentro de las corrientes hidrolégicas mas importantes del municipio se encuentra el rio
Sinaloa que es el Unico que atraviesa el municipio y tiene su nacimiento en Guadalupe y Calvo,
dentro del Estado de Chihuahua; penetra al Estado de Sinaloa por el extremo nororiental del
municipio y sigue su recorrido por la regién, cruzando en su parte final el municipio de Guasave,
para desembocar finalmente en el Golfo de California.

Las corrientes de importancia del Rio Sinaloa son los arroyos de Cabrera (Presas: Ing.
Guillermo Blake Aguilar y Lic. Gustavo Diaz Ordaz) y Cabrera. Otros arroyos de menor
importancia son: Yecorato, Santa, Magdalena, La Vainilla, San Rafael, Choroglii, La Joya y San
José de Gracia (Tabla 6).

Tabla 6. Corrientes superficiales en el municipio de Sinaloa.

Cuenca Subcuenca % de la superficie municipal
R|'0 Mocorito A. Mesquiti”o 13.99
Bahia Santa Maria 2.82

Rio Sinaloa L

Rio Sinaloa 18.77
Bahia Lechuguilla A. Ocoroni 4.10
A. Cabrera 2.30
Ohuira Navachiste Bahia Navachiste 38.82
Bahia Ohuira 19.20

2.2.5.4 Guasave

La corriente superficial mas importante en el municipio es el rio Sinaloa o Petatlan, que
se forma en el suroeste del Estado de Chihuahua con la confluencia de los arroyos de Nahirora
y Besanopa. Se adentra en el Estado a través del municipio de Sinaloa, donde recibe afluentes
de los arroyos de Magdalena, San José de Gracia y Bacubirito. Ya dentro de Guasave, el rio
Sinaloa recibe las afluentes de los arroyos de Ocoroni y de Cabrera. La cuenca de captacién de
este rio, es de 8 mil 179 kildmetros cuadrados, poseyendo un escurrimiento medio anual de 1
mil 239 millones de metros cubicos. El rio Sinaloa se adentra 70 kildmetros (17 % de su longitud
total) en la superficie municipal. En la ribera de su trayecto se encuentran las poblaciones de
Bamoa, Cruz Blanca, Pueblo Viejo, la ciudad Guasave, Tamazula y La Brecha, para verter sus
aguas al Golfo de California en la comunidad de Boca del Rio a un kilémetro de Las Juntas,
sindicatura de La Brecha. En el municipio también fluyen los arroyos de El Mesquitillo y San
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Rafael. Ademas, encontramos dos importantes cuerpos de agua: las lagunas de Huyaqui y
Chamicari, y los esteros La Presa y Cohui.

2.2.5.5 Salvador Alvarado

La principal corriente que cruza el municipio de Salvador Alvarado es el rio Mocorito,
gue nace en la sierra de las Palmas y termina en Playa Colorada en el municipio de Angostura.
El rio Mocorito en su recorrido por el municipio recibe en su cauce las aguas de los arroyos de la
Ciénaga, Palmar de los Leal, Del Valle, La Huerta y Comanito. Recorre desde su nacimiento
hasta la desembocadura 108 kildmetros. En los limites con el municipio de Mocorito se alcanza
la presa Eustaquio Buelna. En los margenes de este rio en su paso por Salvador Alvarado, se
encuentran las localidades del Barrio de los Pinedo, El Sabino, La Cebolla, Guamuchil, Las
Golondrinas, La Vizcaya y El Salitre. Sobre su cauce se encuentra la estacidon hidrométrica de
Guamuchil y su drea de la cuenca a la estacidon es de 1 mil 645 kilémetros cuadrados. El
escurrimiento promedio anual de dicho rio es de 134 millones de metros cubicos.

2.2.5.6 Angostura

Por la parte norte del municipio penetra el rio Mocorito que recorre 19.1 kilémetros, y
descarga sus aguas en el Golfo de California. Sus principales afluentes en el municipio son los
arroyos El Tabayal, El Piajal, El Alamo y Acatita.

2.2.5.7 Mocorito

El rio Mocorito que nace en este municipio y desemboca en el Golfo de California, se
forma con los escurrimientos de la sierras de Surutato, Baragua, Capirato y Parras. En su
recorrido el rio Mocorito recibe aportaciones de los arroyos La Ciénaga, Palmar de los Leal, Del
Valle, La Huerta, Comanito, y Capirato, que forman la laguna de Vitaruto. Anualmente el rio
Mocorito arrastra aproximadamente 134 millones de metros cubicos, con un maximo de 457
millones y un minimo de 41 millones de metros cubicos. El arroyo de Pericos, es una corriente
hidroldgica intermitente que se localiza al norte del rio Culiacan, y al sur del rio Mocorito, su
formacidn se debe a la convergencia de los caudales del arroyo del Pilar y la Vainilla, su cuenca
de captacidon abarca 695 kildbmetros cuadrados. Otra corriente intermitente es el arroyo de
Rancho Viejo que nace en la sierra de Capirato y desemboca en el arroyo de Pericos, adelante
de la laguna de Caimanero a la altura de la estacion del mismo nombre, y se forma con la
aportacién de los escurrimientos de los arroyos de Apoma y los Mezquites.

2.2.5.9 Navolato

El rio Culiacan es la principal corriente hidroldgica que atraviesa el municipio de
Navolato; dicho escurrimiento se forma con la confluencia de los rios Humaya y Tamazula en la
ciudad de Culiacan; penetra el municipio por el este de la altura de San Pedro dirigiéndose
hacia el oeste, hasta llegar a la altura de la ciudad de Navolato, de donde se dirige al sur,
inclindndose al suroeste, para desaguar en el Golfo de California, frente a la peninsula de
Lucernilla en la ensenada del Pabellén. Tiene una longitud de su nacimiento a la
desembocadura de 72 kilémetros, su area de cuenca es de 17,195 kildmetros cuadrados y su
escurrimiento medio anual es de 3 mil 276.2 millones de metros clbicos en el aio.
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2.2.5.10 Culiacan

El municipio de Culiacdn es atravesado por cuatro corrientes hidroldgicas: los rios
Humaya, Tamazula, Culiacdn y San Lorenzo; el Humaya tiene su origen en el Estado de Durango,
entrando a Sinaloa por el municipio de Badiraguato, sus aguas son controladas por la presa
Licenciado Adolfo Lopez Mateos. El rio Tamazula nace en la Sierra Madre Occidental en las
cercanias del valle de Topia, su corriente es controlada por la presa Sanalona; los rios Humaya y
Tamazula se unen frente a la ciudad de Culiacan para formar el rio Culiacan, que finalmente
desemboca en el Golfo de California; el rio San Lorenzo nace en la Sierra Madre Occidental
dentro del Estado de Durango, se interna a Sinaloa a través del municipio de Cosald y
desemboca en el Golfo de California.

2.2.6 Distritos de Riego

México cuenta con una superficie total abierta al riego de aproximadamente 6.5
millones de hectareas, de las cuales 3.5 millones corresponden a los 85 distritos de riego y 3
millones de hectareas se ubican en las mas de 39 mil unidades de riego34.

Los distritos de riego son obras hidrdulicas efectuadas en su mayor parte por el Gobierno Federal para
garantizar la disponibilidad del agua en una operacion agricola. El agua es asignada por las autoridades
federales. Los usuarios son, por lo general, agricultores medianos y grandes, con cierto poder
organizativo35.

Entendiéndose el término distrito de riego como aquella drea geogrdfica establecido mediante el
decreto presidencial, el cual estd conformado por una o varias superficies previamente delimitadas y
dentro de cuyo perimetro se ubica la zona de riego, el cual cuenta con las obras de infraestructura
hidrdulica, aguas superficiales y del subsuelo, asi como sus vasos de almacenamiento, su zona federal, de
proteccion y demds bienes y obras conexas, pudiendo establecerse también con una o varias unidades de
riego® en el estado de Sinaloa existen nueve®’ distritos de riego (Tabla 7), que suman una

superficie de 725,218 miles de hectareas.

38 39

Tabla 7. Superficie total en Distritos de Riego en el estado de Sinaloa (afios: 1995, 2000 y 2005)

Distrito de Riego Superficie total en Distritos de Riego (hectareas)
010 Culiacdn Humaya 272 807 267 272 201 153
063 Guasave 102 573 108 865 109 112
074 Mocorito 41634 43 440 43 465
075 Rio Fuerte 247 344 228 307 211162

** Quinto Informe de Gobierno. 2011. http://quinto.informe.gob.mx/archivos/informe_de_gobierno/pdf/2_13.pdf
* Sosa-Ortiz, 2010.
http://historia.uasnet.mx/maestria/archivos/tesis/12/tesis%20el%20agua%20en%20sinaloa%201940-
1960.%20creacion%20de%20la%20infraestr.pdf

36 Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

7 SEMARNAT. 2010. Estadisticas de los Distritos de Riego 2007.
http://aplicaciones.semarnat.gob.mx/estadisticas/compendio2010/archivos/02_agrigan/d2_agrigan01_03.pdf

*% Sexto Informe de Gobierno. 2006. http://pnd.fox.presidencia.gob.mx/pdf/2006/M471-571.pdf

** segundo Informe de Gobierno. 2008. http://www.aarfs.com.mx/descargas/unidadesderiego.pdf
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076 Valle del Carrizo 43 259 48 013 47 857

108 Elota-Piaxtla 17 567 21428 25011

109 Rio San Lorenzo 69 868

111 Presidio 8188

Zona de riego Fuerte-Mayo 7 354 8162 8139

Total Superficie (miles de ha) 732538 725 487 735 442 735 442 735442 -752 218

2.2.7 Produccion agricola de la region

En el estado de Sinaloa existe una gran actividad agricola. Los principales cultivos se
enlistan en la tabla 8.

Tabla 8. Principales cultivos en el Estado de Sinaloa®.

Sélo se mencionan algunas especies utiles.

Concepto
Agricultura
Zea mays (34.75 % de la superficie estatal) Maiz Comestible
Sorgum bicolor Sorgo Forraje
Phaseolus vulgaris Frijol Comestible
Glycine max Soya Comestible
Triticum aestivum Trigo Comestible
Pastizal
Cenchrus ciliaris Buffel Forraie
(0.32 % de la superficie estatal) J
Selva
Acacia cymbispina . .
- Guinolo Forraje
(40.09 % de la superficie estatal) )
Lysiloma divaricata Mauto Forraje
Bursera simaruba Palo colorado Otros
Bosque
Pinus engelmannii .
- P | Maderabl
(14.71 % de la superficie estatal) inorea aderable
Pinus durangensis Pino colorado Maderable
Pinus leiophylla Pino prieto Maderable
Quercus xalapensis Madronio Lefia
Matorral
Stenocereus thurberi
- Pitah C tibl
(2.77 % de la superficie estatal) tahaya omestibie
Olneya tesota Palo fierro Artesanal
Guaiacum coulteri Guayacan Medicinal
Cercidium praecox Palo brea Medicinal
Otro

% INEGI. Carta de Uso del Suelo y Vegetacion, 1:250, 000; INEGI. Carta de Uso del Suelo y Vegetacion, 1:1, 000,
000; INEGI, Aspectos Geogrificos de Sinaloa.

http://mapserver.inegi.gob.mx/geografia/espanol/estados/sin/agr_veget.cfm?c=1215&e=25&CFID=1058218&CFT
OKEN=58420999
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Rhizophora mangle

(7.36 % de la superficie estatal) Mangle rojo Comestible
Allenrolfea occindentalis Chamizo Forraje
Atriplex confertifolia Chamizo Forraje

2.2.7.1 Estadisticas de produccion del cultivo de maiz convencional a escala municipal.

A continuacion (Tabla 9) se presentan las estadisticas de produccién de cultivo de maiz
municipal en los municipios de Ahome, El Fuerte, Sinaloa, Guasave, Salvador Alvarado,
Angostura, Mocorito, Navolato y Culiacan.

Tabla 9. Produccién de maiz en zonas de riego en el estado de Sinaloa*.

Ciclo: Afio Agricola OI+PV 2009; Modalidad: Riego + Temporal. | Superficie (sup.), superficie con siniestro (sup.
siniestr.), rendimiento (Rend.), precio medio rural (PMR).
Sup. Sup. Sup. Valor

Produccion Rend.

Ubicacion Sembrada Cosechada Siniestr. Produccion

Ahome 102,349.00 102,349.00 0.00 996,026.00 9.73  2,689.58  2,678,887.10
Angostura 44,457.00 44,457.00 0.00 432,325.40 9.72  2,754.22  1,190,717.68
El Fuerte 13,482.00 13,357.00 125.00 131,419.00 9.84 2,651.72 348,486.60
Culiacan 27,189.00 27,169.00 20.00 350,456.05 1290 2,679.73 939,127.71
Culiacan 69,321.00 62,116.00  7,205.00 665,921.00 10.72  2,698.93  1,797,273.90
Guasave 4,008.00 4,006.00 2.00 34,251.30 8.55  2,750.00 94,191.08
Guasave 33,066.00 33,066.00 0.00 358,215.00 10.83  2,676.42 958,733.60
Guasave 80,447.84 80,447.84 0.00 765,726.41 9.52  2,650.00 2,029,174.99
Mocorito 6,584.00 6,584.00 0.00 51,660.80 7.85  2,733.87 141,233.78
Mocorito 14,464.00 12,426.00 2,038.00 117,702.00 9.47  2,701.67 317,991.60
Navolato 1,033.00 1,033.00 0.00 10,639.90 10.30  2,750.00 29,259.72
Navolato 66,426.00 66,426.00 0.00 760,180.00 11.44  2,694.35  2,048,189.30
Salvador 8,007.00 7,931.00 76.00 67,968.30 8.57  2,746.87 186,699.82
Alvarado

Sinaloa 5,862.00 5,862.00 0.00 67,136.00 11.45  2,698.42 181,161.40
Sinaloa 32,090.08 29,789.08  2,301.00 209,272.74 7.02  2,635.78 551,597.09

2.2.3 Plano de ubicacidn sefialando las principales vias de comunicacion

El estado de Sinaloa cuenta con suficientes vias de comunicacién, tanto terrestres como
, . s 42
aéreas, que lo conectan internamente y con el resto del pais*.

* Servicio de Informacién Agroalimentaria y Pesquera. http://www.siap.gob.mx
* |nstituto Nacional de Estadistica, Geografia e Informatica. http://www.inegi.org.mx/default.aspx
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2.2.3.1 Ahome™

El municipio de Ahome cuenta con una red de caminos estimada en 3 mil kildmetros, de
los cuales 348 estan pavimentados, 1 mil 843 estdn revestidos y 864 son de terraceria, lo que
permite la fluidez y seguridad del trafico vehicular. La comunicacién carretera de norte a sur es
de cuatro carriles. Los tramos mads importantes son la autopista Los Mochis-Topolobampo, Los
Mochis-San Blas, Los Mochis-Ahome-Cohuibampo, Ahome-El Carrizo y Ahome-Higuera de
Zaragoza. Un total de 25 mil 131 vuelos nacionales e internacionales son cubiertos por el
Aeropuerto Internacional y doce aerédromos. Se cuenta también con el ferrocarril Chihuahua-
Pacifico como importante medio de comunicacién y transporte; desde el puerto de
Topolobampo se realiza una importante movilizacion de buques, barcos, transbordadores, etc.
gue por el mar de Cortés se llega a nUmerosas regiones.

2.2.3.2 El Fuerte

Al municipio se puede llegar por carretera, ferrocarril o avioneta. Sobresale por su
importancia la carretera federal numero 23 Los Mochis-El Fuerte-Choix. Contando ademas con
comunicacion regional a través de carreteras y caminos pavimentados, revestidos y de
terraceria. En lo que respecta al ferrocarril, el servicio que presta reviste destacada importancia
en la regién debido a los atractivos turisticos de la zona. El servicio es proporcionado por las
empresas: Ferrocarril del Pacifico y Ferrocarril Chihuahua-Pacifico; ambas empresas cuentan
con estaciones en el territorio municipal. Existe un aeropuerto que cumple funciones
comerciales y turisticas, localizado en la Ciudad de El Fuerte y una aeropista en el poblado de
Mahone para el aterrizaje de avionetas tipo cessna y pipper.

2.2.3.3 Sinaloa

Se cuenta con una importante red de caminos de terraceria, 62 kilémetros
pavimentados, ademds cuenta con dos estaciones de ferrocarriles, en Estacion Naranjo vy
Ceferino Paredes. Existe aer6dromo en Bacubirito, Ocoroni y San José de Gracia, una central
camionera en Sinaloa de Leyva, servicio de fax y casetas de larga distancia en la mayoria de las
comunidades.

2.2.3.4 Guasave

Guasave, es uno de los municipios del estado mejor comunicado, porque cuenta con
una infraestructura y red caminera muy completa. Esto se debe a que la topografia del valle es
sumamente plana, permitiendo que la construccién de la red caminera sea menos costosa. El
inventario de caminos pavimentados en el municipio, hacen una longitud total de 360.8
kildmetros lineales, asi mismo, cuenta con 283.6 km lineales de caminos revestidos y 611.0 km
lineales en obras de terraceria, haciendo esto un total de 1 mil 255.4 kildmetros lineales el
inventario de carretera y caminos vecinales, que intercomunican todas las comunidades del
municipio con la cabecera municipal y otros puntos del estado.

** |nstituto Nacional para el Federalismo y el Desarrollo Municipal. 2005. Enciclopedia de los Municipios de México,
Sinaloa. Ahome http://www.inafed.gob.mx/work/enciclopedia/EMM25sinaloa/index.html
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Una de las principales vias de comunicacion del municipio es la supercarretera Internacional de
cuatro carriles México 15, que actualmente, en su tramo Guasave-Los Mochis (60 kild6metros)
estd siendo revestida en su totalidad. Dicha carretera atraviesa de Norte a Sur el municipio, con
una longitud aproximada de 73 kilémetros (Las Brisas-Juan José Rios). En relacion al sistema
ferroviario, existen 6 estaciones ferroviarias: Ledn Fonseca, Estacién Bamoa, Zopilote, Estacidn
Capomas, Toruno y el ramal Naranjo-Guasave cuya terminal se encuentra en la zona industrial
de la Cabecera Municipal. El municipio cuenta con un aerédromo localizado en el predio
Camagliey a 15 kildémetros de la ciudad de Guasave, ofrece una pista pavimentada, con una
longitud aproximada de 2 kilémetros. De igual forma, se localizan en el municipio de Guasave
15 aeropistas tipo rural.

2.2.3.5 Salvador Alvarado

Salvador Alvarado es uno de los 7 municipios que cuentan con una estacién
radiodifusora. La empresa comercial establecida en la cabecera del municipio, es una de las 35
con que cuenta el estado. Se identifica con las siglas XEJL, su frecuencia es de 1,300 kHz y una
potencia de 1000 watts. El periodismo en el municipio, es una actividad que llevan a cabo tres
empresas editoriales que emiten un traje promedio de 1 mil 800 ejemplares diarios. La
circulacién de los tres periddicos en el municipio son El Debate de Guamduchil, El Sol y El
Noroeste. En la ciudad de Guamduchil a partir de 1989 se incorpord al moderno sistema de
imagen por Cable, concesionado a particulares por la Secretaria de Comunicaciones vy
Transportes; por este medio se transmiten cinco canales de television de la unién americana y
tres de la ciudad de México que son captados por satélite.

En el transporte se encuentran registrados, al 31 de diciembre de 1996, un total de 3 mil 560
automoviles, de los cuales 3 mil 431 unidades son de servicios particular y 113 de servicio
publico. Los vehiculos de servicio publico se subdividen en pasaje y carga. Existen en el
municipio 120 camiones de pasajeros de los cuales 103 son de alquiler y 17 particulares. Existen
ademads 5 mil 049 camiones de carga. El servicio postal se ha adecuado a las necesidades de la
poblacidon mediante reformas en la clasificacion administrativa de las oficinas y ampliacién del
nuimero de las mismas. Este servicio se proporciona a través de una administracion, 2 agencias,
6 expendios y 4 rutas terrestres; las localidades beneficiadas con este medio de comunicacién
son Guamuchil, San Joaquin y Villa Benito Juarez. Con el teléfono se benefician a 2 poblados y
mas de 60 mil personas.

2.2.3.6 Angostura

Tiene la quinta red de caminos mas amplia del estado, con 1,068 kildmetros de longitud,
sin embargo, el mayor kilometraje es para caminos revestidos, pues estos alcanzan los 524
kildmetros, mientras que los pavimentados y terraceria desarrollan 139 y 405 kildmetros,
respectivamente. También forma parte de la ruta Ferrocarriles de México, al recorrer su
territorio en 38 kildmetros y dispone de estaciones en Acatita y Palos Blancos. Cuenta con seis
aeropistas destinadas a labores de fumigacion agricola.
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2.2.3.7 Mocorito

Ocho comunidades del municipio estan incorporadas al servicio postal por conducto de
tres administraciones y once agencias. En el transporte, Mocorito registra, al 31 de diciembre
de 1996, un total de 1 mil 263 automoviles, 22 camiones de pasajeros y 3 mil 063 camiones de
carga. Telégrafos esta presente en tres comunidades con dos administraciones y una agencia
telegrafica que presta el servicio. La telefonia llega a 26 comunidades a través de 1 mil 576
lineas, con casetas de larga distancia y lada automatica en la Cabecera Municipal, este medio de
comunicacion es el de mayor cobertura en el municipio. Cuenta con servicio publico de
transporte urbano y de pasajeros, servicio foraneo y transportacion al medio rural. Se
distribuyen periddicos y revistas, hay servicio de fax e internet en la Cabecera Municipal.

2.2.3.8 Navolato

En Navolato la principal via de transportacién lo constituye una red caminera de 745.8
kildbmetros, de los cuales 258.2 son pavimentados y 350 de terraceria. Debe destacarse, la
reciente construccién de la autopista Culiacan, Navolato, que incrementd el inventario de
caminos pavimentados y la rehabilitacién de la carretera Navolato-Altata. Por la longitud de
caminos pavimentados, el municipio se ubica en el contexto estatal en el cuarto sitio, siendo
superado Unicamente por Culiacdn, Ahome y Guasave. El Ferrocarril del Pacifico (FERROMEX)
ha instalado 51 kildmetros de via, ademas de un ramal de via angosta que une la ciudad de
Navolato con la via principal. Se cuenta con 18 aeropistas y 11 mil 871 metros en pista de
aterrizaje que manifiestan capacidad suficiente para satisfacer las necesidades de fumigacion
de las superficies agricolas. Es el municipio en donde se encuentra la mayor capacidad de este
servicio a nivel estatal, contando con alrededor de 100 aeronaves.

2.2.3.9 Culiacan

Cuenta con una importante red de caminos de terraceria, 62 kildmetros pavimentados,
ademds de dos estaciones de ferrocarriles, en Estacion Naranjo y Ceferino Paredes. Existe
aerddromo en Bacubirito, Ocoroni y San José de Gracia, una central camionera en Sinaloa de
Leyva, servicio de fax y casetas de larga distancia en la mayoria de las comunidades.
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lll. Estudio de los Posibles Riesgos que la Liberacion de los OGMs Pudiera Generar al Medio
Ambiente y a la Diversidad Bioldgica a los que se refiere el articulo 42, fraccidn I, de la Ley.

Para llevar a cabo un estudio de riesgos y concluir sobre la posible magnitud y las
estrategias necesarias para contender con los riesgos identificados, es necesario tomar en
cuenta toda la informacién presentada en las fracciones 16 I, Il y la requerida por la presente
fraccién en su totalidad para después poder emitir una conclusién general de dicho estudio,
siguiendo asi con las convenciones aceptadas sobre la evaluacidn de riesgos sobre el uso de
cultivos GM (Johnson, et al., 2006).

Tomando en cuenta el articulo 61 fraccién IV de la LBOGM™*: “ Deben tener como base minima
los posibles riesgos que se impondrian por la liberacion de los organismos hospederos no
modificados genéticamente o de los organismos parentales, cuando fueran liberados en ese
medio ambiente”, a continuacién presentamos algunas conclusiones sobre los efectos de la
agricultura convencional sobre el medio ambiente y la diversidad bioldgica, salud animal,
vegetal y acuicola que deben ser considerados como la base minima sobre la cual evaluar los
posibles riesgos derivados de la liberacion de OGM al medio ambiente.

De acuerdo con varios autores, los modelos agricolas modernos han tenido impactos
considerables en la biodiversidad mundial. A una escala global, los efectos negativos mas
grandes son debidos a la pérdida del habitat natural por el cambio de uso de suelo. Mdltiples
cambios en el uso de suelo y en el manejo del suelo agricola a lo largo del siglo pasado, han
resultado en la disminucién de la diversidad de flora, invertebrados y aves dentro de los
agroecosistemas. La disminucién en la diversidad botanica en pastizales y tierras arables en
Europa por ejemplo, se debe al cambio a cultivos forrajeros de alto rendimiento y el uso
constante y en elevadas concentraciones de insumos agricolas (Sanvido et al., 2006).

Sin embargo, aun cuando los cultivos GM podrian representar una de las soluciones a reducir
dicho deterioro ambiental, la seguridad de los mismos es evaluada generalmente de forma mas
intensiva comparada con los cultivos generados por mejoramiento convencional.
Adicionalmente a las pruebas que se llevan a cabo durante el proceso convencional de
seleccion agrondmica, los cultivos GM deben pasar por un proceso riguroso de evaluacion,

* Articulo 61: ARTICULO 61.- Para llevar a cabo el estudio y la evaluacidn del riesgo, se deberan observar los
siguientes lineamientos:

I. Deben realizarse caso por caso de una forma transparente y basada en principios cientificos y en el enfoque de
precaucion, en los términos de esta Ley, tomando en cuenta el asesoramiento de expertos;

Il. Se realizaradn en los campos de especialidad relevantes;

Ill. La falta de conocimiento o consenso cientifico no se interpretard necesariamente como indicador de un
determinado nivel de riesgo, de ausencia de riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable;

IV. Deben tener como base minima los posibles riesgos que se impondrian por la liberacién de los organismos
hospederos no modificados genéticamente o de los organismos parentales, cuando fueran liberados en ese medio
ambiente;

V. Se debera considerar el organismo receptor, la modificacion genética, incluyendo la construccion genética y el
método de insercion, y el ambiente en el que se pretende liberar el OGM, y

VI. La naturaleza y el nivel de detalle de la informacién que contengan pueden variar de un caso a otro,
dependiendo del OGM de que se trate, su uso previsto y el probable ambiente receptor.
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previo a obtener las licencias regulatorias que les permita ingresar al mercado y demostrar en
amplias superficies los posibles beneficios ambientales. Los riesgos de los cultivos GM al
ambiente, especialmente a la biodiversidad, han sido extensamente evaluados alrededor del
mundo durante los diez afios de siembras comerciales en algunos paises (Sanvido et al., 2006).

Es en este marco conceptual en el que se evaltan los riesgos en la presente solicitud siguiendo
ademads con los requisitos que enlista el RLBOGM.

3.1 Estabilidad de la modificacion genética del OGM

De acuerdo a lo mencionado con anterioridad, se ha demostrado que el locus
transgénico heredado por el maiz con la tecnologia Btll x MIR162 x TC1507 x GA21l se
mantiene estable a lo largo de varias generaciones, por lo que se espera la estabilidad de los
rasgos heredados de las lineas puras Bt11l, MIR162, TC1507 y GA21 en el maiz con la tecnologia
Bt1l x MIR162 x TC1507 x GA21. Ademas hoy en dia, los eventos parentales Btll, MIR162,
TC1507y GA21 son eventos desregulados y cultivos comerciales en varios mercados
internacionales y de los que no se han encontrado evidencia técnica y cientifica de una posible
inestabilidad, por lo que no se esperan posibles riesgos a la diversidad biolégica, salud animal,
vegetal o acuicola o al medio ambiente por su liberacion en fase experimental en México.

3.2 Expresion del gen introducido, incluyendo niveles de expresion de la proteina en diversos
tejidos, asi como los resultados que lo demuestren.

Dado que el hibrido de maiz con la tecnologia Bt11 x MIR162x TC1507 x GA21 se obtuvo
por cruzamiento convencional entre lineas portadoras de los eventos Bt11, MIR162, TC1507 y
GA21, éste expresa las proteinas transgénicas: CrylAb, vip3Aa20, CrylF, mEPSPS, PAT (de los
eventos Bt11l y TC1507), PMI. Para caracterizar el rango de expresién de las proteinas
transgénicas antes mencionadas en las plantas de maiz con la tecnologia Btll x MIR162 x
TC1507 x GA21, se determinaron las concentraciones de estas proteinas por analisis ELISA en
varios tejidos vegetales y etapas del ciclo de cultivo (hojas, raices, plantas completas, grano y
polen), de plantas que fueron crecidas en una misma localidad al mismo tiempo, asi como
también en una planta no transgénica quasi isogénica usada como control.

3.3 Caracteristicas del fenotipo del OGM

El evento apilado de maiz Btll x MIR162 x TC1507 x GA21 es un cultivar con
caracteristicas combinadas desarrollado por Syngenta a través de técnicas convencionales de
cruzamiento utilizadas para combinar los transgenes de los eventos simples Bt11l, MIR162,
TC1507 y GA21 que producen las proteinas: CrylAb, Vip3A20, CrylF, mEPSPS, PAT y PMI (Tabla
1).

En cuanto a las caracteristicas fenotipicas de los eventos parentales Bt11l, MIR162, TC1507 y

GA21, podemos decir que éstas son comparables con los maices isogénicos, a excepcion de los
rasgos que se pueden atribuir directamente a la protecciéon que ofrece la expresidon de las
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proteinas CrylAb, Vip3A20, CrylF, a ciertas plagas de lepiddpteros y a la tolerancia que ofrece
la expresion de las proteinas mEPSPS, PAT, a glifosato y glufosinato de amonio.

Las tecnologias se incorporan en los hibridos que mejor se adaptan a las condiciones climaticas,
hidrograficas, geograficas, de suelo, de siembra, etc., y por lo tanto, las caracteristicas
fenotipicas morfoldgicas podrian variar en funcion del material genético usado (hibrido) y no a
la modificacion genética introducida.

3.3.1 Eficacia bioldgica (bioeficacia) de las proteinas provenientes de los eventos parentales
en el hibrido de maiz con combinacion de genes

3.3.1.1 Proteccidn contra el gusano cogollero: Spodoptera frugiperda

Se condujo un estudio de eficacia biolégica con el fin de confirmar que los
transgenes que se integran en el evento apilado de maiz Bt11xMIR162xTC1507xGA21 no
alteran significativamente la eficacia de los componentes insecticidas individuales contra el
gusano cogollero (Spodoptera frugiperda) (J.E.Smith) (FAW por sus siglas en inglés®).

Para evaluar el objetivo antes mencionado, se evalud la eficacia contra el gusano cogollero del
evento apilado Bt11xMIR162xTC1507xGA21, y de los eventos de maiz individuales (parentales)
Bt1l, MIR162 y TC1507. Un hibrido de maiz libre de modificaciones genéticas fungié como el
material control durante el experimento. Los estudios se realizaron durante el 2009 en tres
campos experimentales de EE.U.U., los cuales fueron artificialmente infestados.

3.3.1.1.1 Resultados y conclusiones

El evento apilado de maiz Bt11xMIR162xTC1507xGA21 mostré una excelente capacidad
de proteccidn contra el gusano cogollero. Los niveles de protecciéon coinciden con aquellos
reportados para el evento parental MIR162, de acuerdo al andlisis estadistico que demostrd
gue no existe diferencia significativa en el grado de proteccidn contra el gusano cogollero entre
el evento apilado vy el evento parental en los tres lugares de cultivo. Los eventos parentales
Btll y TC1507 demostraron tener la misma capacidad de proteccidn contra el gusano
cogollero, pero diferente a la del evento parental MIR162 y el evento apilado
Bt11xMIR162xTC1507xGA21. No se observaron efectos sinérgicos.

3.3.1.2 Proteccidn contra el gusano barrenador europeo: Ostrinia nubilalis

Se condujo un estudio de eficacia biolégica contra el gusano barrenador europeo con el
fin de corroborar que la combinacién de los transgenes en el evento apilado
Bt11xMIR162xTC1507xGA21 no altera la eficacia de los componentes individuales contra el
gusano barrenador europeo, Ostrinia nubilalis, ECB*® por sus siglas en inglés.

Para evaluar el objetivo antes mencionado, se evalud la eficacia contra el gusano barrenador

45 . P
Fall Armyworm en inglés.

46 . . ,
European Corn Borer, por sus siglas en inglés.
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europeo del evento apilado Bt11xMIR162xTC1507xGA21, y de los eventos de maiz individuales
(parentales) Btl1l, MIR162 y TC1507. Un hibrido de maiz libre de modificaciones genéticas
fungié como el material control durante el experimento. Los estudios se realizaron durante el
2009 en tres campos experimentales de EE.U.U., los cuales fueron artificialmente infestados.

3.3.1.2.1 Resultados y conclusiones

Todos los hibridos que contenian el evento parental Btll o TC1507, incluyendo al
evento apilado Bt11xMIR162xTC1507xGA21, demostraron otorgar excelente proteccidon contra
la primera generacién del gusano barrenador europeo.

No se encontraron diferencias significativas del grado de proteccion al ataque por gusano
cogollero entre los eventos parentales Btll y TC1507 en ninguna de las localidades, ni en la
combinacidn de localidades. El analisis estadistico indicd que los niveles de eficacia en contra
del gusano barrenador europeo fueron estadisticamente similares entre el evento apilado
Bt11xMIR162xTC1507xGA21 y los eventos parentales Bt11l y TC1507.

3.4 Identificacion de cualquier caracteristica fisica y fenotipica nueva relacionada con el OGM
que pueda tener efectos adversos sobre la diversidad biolégica y en el medio ambiente
receptor del OGM

3.4.1 Probabilidad de que el OGM se convierta en mas persistente que el receptor o las
plantas parentales en los habitat agricolas o mas invasoras en los habitats naturales.

El maiz, independientemente de que sea convencional o con tecnologia, se produce como
cultivo con periodicidad anual y no puede sobrevivir sin la intervencion humana (Niebur, 1993).
Es incapaz de sobrevivir como maleza o mala hierba debido a su altamente eficaz
domesticacién (Doebley, 2004).

La estructura de supervivencia es la semilla, que podria dar lugar a plantas voluntarias en el
cultivo a escala comercial del maiz, sin embargo, en caso de que se llegasen a presentar
rebrotes de maiz, estos podrian ser controlados facilmente por las practicas agricolas
habituales, incluyendo el arado y el uso de herbicidas no selectivos y selectivos (manejo integral
de herbicidas), por lo que no se observa riesgo alguno, aun si el maiz que llegase a rebrotar
tuviera la caracteristica de resistir la aplicacion de glifosato o glufosinato.

Asimismo, para el caso de parcelas experimentales tan pequeiias, objeto de este expediente, el
riesgo es nulo o casi inexistente dadas las practicas agrondmicas antes mencionadas, y las
medidas de monitoreo post-cosecha que la empresa tiene que llevar a cabo con base en sus
politicas de cumplimiento y manejo (Stewardship).
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En adicidn a lo anterior, la APHIS y la EPA han concluido que los eventos parentales Bt11¥,
MIR162%, TC1507*°, y GA21*°, que intengran el evento apilado Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21,
“no tienen mayor probabilidad de convertirse en malezas que aquellas plantas de maiz
tolerantes a herbicidas o resistentes a insectos cultivadas en la actualidad. El cultivo de maiz
no es una maleza, y no existen elementos para creer que la modificacion genética le
permitiria a la planta de maiz transformar sus caracteristicas para convertirse en una
maleza”.

Los estudios de equivalencia agronémica también permitieron concluir que la probabilidad de
que el maiz con la tecnologia Btll x MIR162 x TC1507 x GA21 se convierta en maleza es
minima.

3.4.2 Cualquier ventaja o desventaja que haya adquirido el OGM

El maiz es una especie no invasiva y no sobrevive si no es en condiciones de cultivo. El
hibrido de maiz con la tecnologia Btll x MIR162 x TC1507 x GA21 es comparable al maiz
tradicional excepto porque expresa las proteinas CrylAb, Vip3A20, CrylF, mEPSPS, PAT y PMI
(Tabla 1).

La proteccion contra insectos que le otorgan las proteinas insecticidas no puede considerarse
como una ventaja selectiva para el maiz, ya que la supervivencia de la planta de maiz esta
principalmente limitada por la ausencia de fase de dormancia, la susceptibilidad fungica y la
susceptibilidad a las condiciones climaticas. Por tanto, igual que para cualquier otro cultivar de
maiz, se considera muy improbable que las plantas voluntarias (si se llegaran a presentar) de
maiz Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21 puedan sobrevivir durante varias temporadas o puedan
establecer poblaciones no deseadas bajo las condiciones medioambientales de la region y sin
contar con manejo humano.

La presencia del gen mepsps y el uso del glifosato es probable que no provoquen efectos de
diversidad botdnica adicionales en comparacién con otros herbicidas aplicados en forma
rutinaria en las practicas agrondmicas convencionales.

4 USDA/APHIS Environmental Assessment. Petition 95-195-01 for Determination of Nonregulated Status for Bt11
Corn. http://cera-gmc.org/docs/decdocs/01-290-046.pdf
http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs2/95_19501p_com.pdf

*® EPA. Bacillus thuringiensis Vip3Aa20 Insecticidal Protein and the Genetic Material Necessary for Its Production
(via Elements of Vector pNOV1300) in Event MIR162 Maize (OECD Unique Identifier: SYN-IR162-4) . http://cera-
gmc.org/docs/decdocs/09-131-023.pdf , http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs2/07_25301p_com.pdf

49 USDA/APHIS Decision on Mycogen Seeds c/o Dow AgroSciences LLC and Pioneer Hi-Bred International, Inc.
Petition 00-136-01P Seeking a Determination of Nonregulated Status for Bt CrylF Insect Resistant, Glufosinate
Tolerant Corn Line 1507. http://cera-gmc.org/docs/decdocs/02122001.pdf
http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs2/00_13601p_com.pdf

>°USDA-APHIS Environmental Assessment. Determination of Nonregulated Status for Glyphosate-Tolerant Corn
Line GA2. http://cera-gmc.org/docs/decdocs/01-290-061.pdf
http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs2/97_09901p_com.pdf
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El rasgo de tolerancia al herbicida sélo puede considerarse como ventaja selectiva cuando se
aplica glifosato por lo que fuera del ensayo experimental, es practicamente imposible que
dicha ventaja selectiva se presente y represente un riesgo al medio ambiente y a la diversidad
bioldgica, salud animal, vegetal o acuicola.

3.5. Declaracion sobre la existencia de efectos sobre la diversidad bioldgica y al medio
ambiente que se puedan derivar de la liberacién del OGM

3.5.1 Resultados y conclusiones de la ERA del evento Btll x MIR162 x TC1507 x GA21

Como era esperado, la mortalidad del gusano barrenador expuesto a diferentes
concentraciones de las proteinas CrylAb y Cry1F mostré una respuesta dependiente de la dosis,
incrementandose a medida que el tiempo de exposicion lo hacia. Como también era esperado,
la exposicidon a la proteina Vip3Aa20 produjo una tasa de mortalidad baja en la mayoria de los
tratamientos. Se observaron tasas de mortalidad baja a a concentraciones altas, sin embargo es
poco probable que este resultado se deba a la toxicidad de la proteina Vip3Aa20 hacia el
gusano barrenador, por lo que no existieron tendencias en los resultados que estuvieran en
relacion con la dosis o periodo de exposicion de las proteinas CrylAb y CrylF al gusano
barrenador.

Respecto al bioensayo con el gusano cogollero, como era esperado, la mortalidad del gusano
cogollero expuesto a diferentes concentraciones de las proteinas Vip3Aa20 y CrylF mostrd una
respuesta dependiente de la dosis, incrementdndose a medida que el tiempo de exposicién lo
hacia. Como también era esperado, la exposicion a la proteina CrylAb produjo una tasa de
mortalidad baja en la mayoria de los tratamientos, sin haber evidencia de tendencias en
relacion a la dosis o periodos de exposicion.

No existieron excesos o déficits consistentes de la mortalidad esperada en ninguno de los
bioensayos, en ninguno de los tratamientos, y bajo ningun periodo de tiempo. Por
consiguiente, el bioensayo con el gusano barrenador corrobord la hipétesis de que no existen
interacciones sinérgicas o antagdnicas entre las proteinas CrylAb, Vip3Aa20 y CrilF
expresadas en el evento de maiz Btll x MIR162 x TC1507 x GA21.

Los bioensayos con el gusano barrenador y gusano cogollero corroboraron la hipdtesis de que
no existe interaccién entre las proteinas CrylAb, Vip3Aa20 y CrylF. Los resultados, a su vez,
sugieren que los efectos sobre los organismos no blanco de las proteinas expresadas por el
cultivo de maiz Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21 pueden ser predichos por los efectos de las
proteinas aisladas.

La hipétesis de que los cultivos de los eventos de maiz Btl1l, MIR162 y TC1507 no dafiaran a
organismos no blanco ya ha sido corroborada con anterioridad (US EPA 2001; 2005a; 2009). La
conclusion anterior se basa en datos de laboratorio que demuestran la ausencia de efectos
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adversos de estas proteinas a organismos indicadores representativos, a concentraciones
superiores a las que estdn normalmente expuestos en el campo.

De lo anterior parte que el evento de maiz apilado Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21 no afectara
a los organismos no blanco, dado que la potencialidad para causar efectos adversos de las
proteinas expresadas por el evento, no se incrementa cuando son combinadas. Asimismo, la
expresion de las proteinas no es significativamente superior en el evento de maiz Bt11 xMIR162
x TC1507 x GA21, respecto a los eventos parentales simples. Es decir, no existe un incremento
en la exposicion de estas proteinas derivada del cultivo de maiz Btll x MIR162 x TC1507 x
GA21.

Los estudios de expresiéon comparativa corroboraron la hipétesis de que no hubo cambios en la
expresion de las proteinas CrylAb, Vip3Aal0 y CrylF en el evento de maiz Btll x MIR162 x
TC1507 x GA21 respecto a los eventos parentales Btll, MIR162 y TC1507, respectivamente.

Si bien no existieron diferencias significativas en la expresion de ninguna de las proteinas
insecticidas, la concentraciéon de la proteina CrylAb en el evento de maiz Btll x MIR162 x
TC1507 x GA21 fue superior que aquella del evento simple Bt11 en todos los tejidos evaluados.
Sin emabrgo, el promedio de concentracidon de peso seco de la proteina CrylAb en los tejidos
del evento apilado, que representaban el peor escenario de exposicién a los organismos no
blanco, estuvo por debajo de las concentraciones de efectos no esperados de los estudios de
laboratorio, en donde se expusieron organismos indicadores representativos a la proteina
Cry1Ab, y sobre los cuales se basaron las decisiones regulatorias del evento Bt11 (Mendelsohn
et al., 2003).

3.6 Otras evidencias que dan soporte a la ERA del evento Btll x MIR162 x TC1507 x GA21

3.6.1 Efectos del glifosato a la vida silvestre

La toxicidad de los cultivos GM para la fauna terrestre y acudtica ha sido ampliamente
evaluada en laboratorio y campo, los resultados indican una baja toxicidad y un riesgo bajo por
exposiciéon directa.

Los estudios de laboratorio indican que el glifosato no causa efectos adversos a las lombrices,
abejas, o las especies de aves como el pato real o codorniz en condiciones normales de uso. En
el afio 2000, se publicé una evaluacién global de los riesgos ecotoxicolégicos para el glifosato
donde los autores concluyeron que el uso de glifosato no representa un riesgo para la vida
silvestre cuando se utiliza segutin las instrucciones de la etiqueta (Giesy et al., 2000).

El glifosato tiene baja toxicidad para los organismos acuaticos no blanco (ej. peces e
invertebrados acudticos). Mientras que los tensoactivos que puedan afiadirse a algunas
formulaciones de herbicidas de glifosato pueden tener de baja a moderada toxicidad para
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algunos animales acuaticos. La exposicion es lo suficientemente baja, en condiciones normales
de uso, que no hay riesgo significativo.

3.6.2 Toxicidad del glufosinato

La toxicidad del glufosinato hacia mamiferos varia dependiendo de la especie. La dosis
letal LDsg para ratas es alrededor de 1500-2000 mg/kg, pero es menor que 1/3 que la LDsg para
ratones, y para perros 1/6 menor (U.S. EPA 1984). La LDsg por exposicion epitelial (piel) es en
promedio la misma que por exposicion oral.

La Organizacion Mundial de la Salud clasificé al glufosinato como toxicidad clase |l
“ligeramente peligroso”, el sistema de la clasificacion de la OMS es basado en los datos de LDsq
en ratas.

3.6.3 Transferencia planta-microorganismo

La exposicion de los microorganismos al DNA modificado derivado de las plantas de maiz
GM tiene lugar en el medio durante los procesos naturales de descomposicion de los tejidos
vegetales en las zonas de cultivo y en los ecosistemas naturales que rodean a las dreas de
cultivo.

Para el maiz con tecnologia, la transferencia de genes a las bacterias es altamente improbable
bajo condiciones naturales. Los genes expresados en el maiz con la tecnologia Bt11l x MIR162
x TC1507 x GA21 estan bajo el control de promotores eucariéticos con limitada o nula
actividad en los organismos procaridticos, y como ya se mencioné anteriormente el maiz con
la tecnologia Bt11l x MIR162 x TC1507 x GA21 no posee genes marcadores de resistencia a
antibidticos.

3.6.3.1 Persistencia en el suelo del glifosato

El glifosato es un herbicida cuyo objetivo es el control de malezas. Se emplea para eliminar
aquellas que compiten o pudieran competir con los cultivos y contribuye a controlar las malezas
durante los barbechos, es decir, los meses cuando los cultivos no cubren el suelo.

El glifosato no persiste en el ambiente. El glifosato se somete a la degradacion microbiana
en el suelo, y las aguas naturales, tanto en condiciones aerobicas como anaerdbicas (Giesy et
al., 2000).

La tasa de disminucion de la concentracién de glifosato en el suelo depende en general de la
actividad microbiana (Carlisle y Trevors 1988; Moshier y Penner, 1978). El principal metabolito
gue se forma es el acido aminometilfosfénico (AMPA), que sufre una mayor degradacion
microbiana. El glifosato es metabolizado a diéxido de carbono, fosfato inorgdnico, y otros
compuestos naturales. Por la baja volatilidad del glifosato es muy poco probable que se mueva
fuera del sitio en forma de vapor y que pueda danar la vegetacién fuera del sitio de aplicacion.
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Las propiedades herbicidas del glifosato se pierden al entrar en contacto con el suelo o los
sedimentos. El glifosato se une fuertemente a la mayoria de los tipos de suelos y sedimentos,
por lo que es poco probable que sea adsorbido por las raices de la vegetacién fuera de sitio
(Giesy et al., 2000).

El glifosato (en spray) es removido de la atmdsfera por accion de la gravedad (sedimentacion).
Se adsorbe fuertemente a los suelos, en los cuales permanece en las capas superiores debido a
su bajo potencial de lixiviacion. Asimismo, se biodegrada de forma facil y completa en este
medio, mostrando una vida media de aproximadamente 60 dias. El glifosfato tiene baja
persistencia en el follaje de las plantas y en la hojarasca.

El glifosato tiene extremadamente bajo potencial para moverse a las aguas subterraneas. El
glifosato se disipa del agua superficial por dos mecanismos principales. Rdpidamente se mueve
a los sedimentos donde es degradado a través del tiempo (tanto del agua como de los
sedimentos) por la actividad microbiana. En agua corriente, los factores tales como dilucion y
dispersién contribuyen a la dispersién del glifosato.

3.6.3. 2 Persistencia en el suelo del glufosinato

La EPA clasifica al glufosinato como persistente y movible. En tierra (loam), concentraciones
por encima del 80% de glufosinato, produce la lixivacion en el suelo (proceso de extraccién
solido-liquido, en el que un disolvente liquido se pone en contacto con un sélido pulverizado
para que se produzca la disolucién de uno de los componentes del sélido), provocando que se
pierda parte de los nutrientes propios del suelo y la contaminacién de agua y la tierra.

A pesar de que el glufosinato es catalogado como “persistente” su tiempo de vida media
depende de diversos factores, incluyendo caracteristicas del suelo, actividad microbiana y
clima. En promedio, el glufosinato presenta un tiempo de vida media de 40 dias, pero este
puede cambiar de entre los 12 a los 72 dias dependiendo de las caracteristicas antes
mencionadas.

En el aire, el glufosinato esta presente Unicamente como particulas, las cuales son eliminadas
de la atmésfera por precipitacion humeda y seca. En el suelo tiene una movilidad de baja a alta
y la degradacién microbiana es su principal mecanismo de eliminacién, generando el acido 3-
metilfosfinil propidnico, el acido 2-metilfosfinil acético y el diéxido de carbono como productos
de degradacion. Su vida media en suelo varia de 3 a 11 dias.

Como la mayoria de los pesticidas la persistencia del glufosinato es mayor que a su tiempo de

vida media, se ha encontrado que puede perdurar por mas de 100 dias en algunas tierras
(Smith y Belyk 1989).
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3.6.4 Efectos en agua

3.6.4.1 Persistencia del glifosato en agua

Histéricamente, el glifosato no esta incluido entre los herbicidas que causan preocupacion
en el suministro de agua, aunque a veces se ha detectado en las aguas superficiales.

El glifosato se puede quitar del agua por filtracién y cloracién. Por lo tanto, es muy poco
probable que sea detectado en el agua potable final (Speth, 1994). Cuando el glifosato se ha
detectado en lagos, lagunas y arroyos las concentraciones han estado en niveles que no causan
efectos adversos a la salud humana o el medio ambiente.

En los Estados Unidos, un nivel maximo de glifosato de 700 mg / L ha sido establecido por la
EPA como limite aceptado en el agua potable (EPA, 2000). La Agencia de Proteccién Ambiental
de California ha establecido como objetivo de salud publica 1000 mg / L de glifosato en el agua
potable (California EPA, 1997). Es muy raro que se encuentre glifosato en el agua potable, y no
se conocen casos en el que se hayan superado los estandares antes descritos.

En los cuerpos de agua, el glifosato se disipa rapidamente debido a su adsorcion y posible
biodegradacion. El sedimento es el principal sitio de almacenamiento de este plaguicida. En él
se incrementan los niveles de glifosato tras su aplicacidon y después declinan significativamente
en pocos meses. No se bioconcentra en los organismos acuaticos ni se biomagnifica a lo largo
de la cadena trdfica (CICOPLAFEST, 2004).

La Organizaciéon Mundial de la Salud revisé datos sobre calidad del agua para glifosato (WHO,
1997) y declaré que debido a su baja toxicidad, y en condiciones normales, la presencia de glifosato en
el agua potable no representa un peligro para la salud humana.

3.6.4.2 Persistencia del glufosinato en agua

La U.S. EPA clasifica al glufosinato como persistente y movible. El glufosinato presenta
una alta solubilidad en agua de 1370g/litro de agua.

En el agua, la volatilizacidn, hidrdlisis y fotdlisis no son destinos ambientales importantes para
este plaguicida. El glufosinato de amonio tiene un bajo potencial bajo bioconcentracién en los
organismos acudticos (CICOPLAFEST, 2004).

3.7 Descripcion de uno o mas métodos de identificacion del evento especifico del OGM,
incluyendo niveles de sensibilidad y reproducibilidad, con la manifestacion expresa del
promovente de que los métodos de identificacidn son los reconocidos por el desarrollador del
OGM para la deteccion del mismo OGM

3.7.1 Métodos de deteccidn y cuantificacion del evento
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Los métodos de deteccion y cuantificacion evento especifico basados en la
amplificacién del ADN de interés mediante la reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo
real (RT — PCR), desarrollados para los eventos parentales Bt11, MIR162, TC1507 y GA21, son
los utilizados para detectar al hibrido de maiz con la tecnologia Btll x MIR162 x TC1507 x
GA21.

Para el caso de los eventos parentales Bt11, TC1507 y GA21, los métodos de deteccidon usando
RT — PCR, junto con la validacion del método y el protocolo para la extraccién del ADN, han sido
recientemente publicados por el Laboratorio de Referencia de la Comunidad Econdmica
Europea (CRL), del Centro Comun de Investigacién de la Unidn Europea (JRC) y son publicos en
su pagina de internet™”.

3.7.2 Material de referencia del evento

Existe material de referencia certificado en el Instituto de Materiales de Referencia y
Medidas del JRC de Europa, (IRMM): nimero de catilogo ERM-BF412 (series a-f)>.

3.7.3 Métodos comerciales de deteccion

De forma comercial existen métodos de deteccién rapidos que pueden ser Utiles en
actividades de monitoreo e inspeccidén, empleadas como pruebas presuntivas dado que no son
evento especifico. Algunos métodos disponibles®>con capacidad para detectar las proteinas
presentes en el maiz con la tecnologia Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21 se enlistan en la tabla
10.

Tabla 10. Métodos comerciales de deteccion para algunos genes del evento Bt11l x MIR162 x TC1507 x

GA21.
(1] Kit de deteccidn No. de catdlogo
crylAb AgraStrip® CrylAb Seed & Leaf 7000026
vip3Aa20 AgraStrip® Vip Seed and Leaf 7000092
crylF AgraStrip® CrylF Seed and Leaf 7000028

Otros métodos comerciales pueden ser adquiridos a través de Romerlabs O©.:
http://www.romerlabs.com/us/products/gmo/

Igualmente, los eventos parentales se pueden diferenciar mediante pruebas de resistencia a un
rango mas amplio de insectos lepiddpteros objetivo (ej. eventos parentales Btll, MIR162,

>t European Union Reference Laboratory for GM Food & Feed. 2012. Status of Dossiers. http://gmo-

crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdoss.htm
> Institute for Reference Materials and Measurements.
https://ec.europa.eu/jrc/sites/default/files/FAQ%20GMO_attachment.pdf?search
53
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TC1507) y mediante pruebas de tolerancia a glifosato o glufosinato de amonio (ej. evento
parental GA21, Bt11, TC1507).

IV. Medidas y procedimientos de monitoreo de la actividad y de bioseguridad a llevar a cabo

(En concordancia con la etapa 1 del Andlisis de riesgo de plagas (ARP) para plagas
cuarentenarias, incluido el andlisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados
NIMF. 11; apartado, 1.3 INFORMACION para los OVM. La informacion aqui presentada es la
necesaria para que la DGSV realice el andlisis de riesgos conforme a la NIMF. 11)

Syngenta Agro S.A. de C.V. ha desarrollado e implementado un SISTEMA DE
CUMPLIMIENTO REGULATORIO PARA SEMILLAS GM EN MEXICO con el fin de garantizar el uso y
manejo adecuado del material genéticamente modificado durante las liberaciones al ambiente
en etapa experimental y prevenir cualquier liberacion accidental. Este sistema de
cumplimiento es una herramienta util para quienes estan involucrados en alguna parte o en
todo el proceso de liberaciéon a campo (importacidon, movimiento y almacenamiento de semilla,
siembra, manejo del cultivo, cosecha y post-cosecha). Estd compuesto de una serie de
Procedimientos de Operacion Estandarizados (SOP’s por sus siglas en inglés) de las actividades
clave de la liberacidn, instrucciones de trabajo y registros de actividad.

4.1 Medidas y procedimientos de monitoreo de la actividad

Las liberaciones de campo de cultivos genéticamente modificados proporcionan la
oportunidad de recolectar informacidén sobre las interacciones ambientales y el desempefio
agronomico de las tecnologias, lo cual es clave para la evaluacion de la seguridad ambiental;
sanidad animal, vegetal y acuicola exigida por las autoridades regulatorias (SAGARPA Y
SEMARNAT).

Para garantizar la proteccion ambiental, las liberaciones de campo se llevan a cabo bajo
medidas de bioseguridad que aseguran la trazabilidad y el control sobre la semilla en todo
momento.

En Syngenta Agro, somos conscientes de la importancia de la implementacidon de procesos que
permitan asegurar que los organismos genéticamente modificados serdn manejados de forma
adecuada. Estos procesos y sistemas de calidad son la base del cumplimiento de los sistemas
regulatorios.

El objetivo del Sistema de Cumpliento Regulatorio es proporcionar los lineamientos y asegurar
su implementacién y cumplimiento, como parte escenial de un sistema de gestion de la calidad
al que la empresa se apega (Excellence Trough Stewardship o ETS>*):

1. Ayudar a garantizar el cumplimiento en tiempo y forma de las medidas y
condicionantes de bioseguridad para las liberaciones en campo.

** http://excellencethroughstewardship.org/wp-content/uploads/Stewardship-Guide-Revision-vFinal-01.06.pdf
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Entrenar a las personas involucradas en el desarrollo y/o uso de la tecnologia en el
manejo responsable de las liberaciones en campo.

Demostrar la diligencia que deben poseer aquellas personas responsables del
programa en lo referente a la capacitacidon de los involucrados en cada etapa de
liberacidn y los técnicos de campo. Ademas, de la provisiéon de documentacion para
efectos de auditoria y/o inspeccidn.

Fortalecer el compromiso de Syngenta para garantizar que las liberaciones se lleven
a cabo en condiciones que permitan el cumplimiento de medidas y condicionantes
de bioseguridad; y que esto se vea reflejado en preservar el prestigio de la empresa
en todo momento.

4.1.1 Plan de monitoreo detallado

Dentro del Sistema de Cumplimiento Regulatorio de Syngenta, se contempla efectuar
monitoreos previos a la liberacion, durante y posterior a la liberacion del maiz con Ia
tecnologia Btll x MIR162 x TC1507 x GA21. Las actividades incluyen la aplicacién de
procedimientos estandarizados de operacién e implementacién de medidas de bioseguridad.

a) Previo a la liberacion

Verificar que se cuenta con el permiso correspondiente para llevar a cabo la
importacion y liberacion al ambiente de la semilla con la tecnologia Bt11 x MIR162 x
TC1507 x GA21.

Verificar la localizaciéon geo-referenciada de los lotes correspondientes a los
agricultores cooperantes donde se establecera el ensayo de maiz con la tecnologia
Bt11l x MIR162 x TC1507 x GA21 con el propdsito de asegurarse que los predios son
los solicitados y permitidos; a fin de tener un control sobre los sitios de liberacion y
evitar que se siembre en predios no permitidos.

Capacitar a todo el personal involucrado en la liberacién experimental con el objeto
de que toda persona relacionada con el cultivo conozca las posibles implicaciones,
riesgos y beneficios de uso y manejo del maiz con la tecnologia Bt1l x MIR162 x
TC1507 x GA21. En adicidn a lo anterior, todo el personal involucrado sera instruido
sobre las caracteristicas del maiz con la tecnologia Bt11l x MIR162 x TC1507 x GA21:
tolerancia a la aplicacion del herbicida glifosato y glufosinato de amonio, vy
resistencia al ataque de ciertos lepiddpteros plaga del cultivo de maiz.

Asegurar que la semilla llegue debidamente etiquetada en base a los lineamientos
de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SAG/BIO-2014 (Especificaciones generales
de etiquetado de organismos genéticamente modificados que sean semillas o
material vegetativo destinados a siembra, cultivo y produccién agricola) y que el
envase sea resistente a la ruptura.

En caso de liberacién accidental, notificar a la autoridad correspondiente y ejecutar
procedimiento aplicable a esta situacion.
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b) Durante la liberacion

e Corroborar que los sitios donde se establecera el ensayo de maiz con la tecnologia
Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21 son los sitios permitidos por la autoridad.

¢ Implementar medidas de bioseguridad en el sitio donde se manipulard la semilla de
maiz con la tecnologia Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21 y en donde se resguardara el
remanente después de preparar los protocolos experimentales.

e Asegurar que se cumple con el aislamiento espacial definido a partir del limite del
ensayo con la tecnologia Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21 a cualquier otro cultivo de
maiz hibrido.

e Sise cuenta con evidencia de la presencia de parientes silvestres o razas nativas de
maiz se evaluara el aislamiento espacial y temporal para evitar el flujo de polen.

e Dar seguimiento a la semilla con la tecnologia Bt1l x MIR162 x TC1507 x GA21
desde su importacion hasta el sitio final de liberacién.

c) Posteriores a la liberacion

e Asegurar el destino correcto de la produccién o producto de la liberaciéon del maiz
(destruccion o envio a recibas autorizadas para su entrada en la cadena
agroindustrial) con la tecnologia Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21.

e En caso de que la cosecha se envie a una reciba, asegurar que el transporte del
grano desde el origen hasta el destino se hace siguiendo las buenas practicas
agricolas, es decir, asegurando que no haya dispersién del grano en caminos.

e Implementar un plan de monitoreo de plantas voluntarias en el sitio de liberacion.

4.1.2 Estrategias de monitoreo posteriores a la liberaciéon del OGM, con el fin de detectar
cualquier interaccion entre el OGM y especies presentes relevantes, directa o indirectamente,
en la zona o zonas donde se pretenda realizar la liberacidn, cuando existan.

Una vez terminadas las labores de cosecha y dentro de los 30 dias posteriores, serd
necesario dar un riego al predio donde se llevd a cabo el ensayo regulado, con el fin de
provocar nacencia de posibles plantas voluntarias.

En caso de encontrar plantas voluntarias, estas deberan ser destruidas de manera manual o con
herbicidas dentro del sitio donde se llevd a cabo la liberacidn. En todos los casos la destruccion
deberd realizarse antes de la floraciéon de las plantas. En caso de que el ensayo haya sido
destruido, por cualquier razén, antes de la floracidon no necesitara ser sometido al monitoreo de
plantas voluntarias.

4.1.3 Estrategias para la deteccion del OGM y su presencia posterior en la zona o zonas donde
se pretenda realizar la liberacidn y zonas vecinas, una vez concluida la liberacion.

Una vez terminadas las labores de cosecha y dentro de los 30 dias posteriores, serd
necesario dar un riego al predio donde se llevd a cabo el ensayo regulado, con el fin de
provocar nacencia de posibles plantas voluntarias.
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En caso de encontrar plantas voluntarias, estas deberan ser destruidas de manera manual o con
herbicidas dentro del sitio dénde se llevd a cabo la liberacidn. En todos los casos la destruccion
deberd realizarse antes de la floraciéon de las plantas. En caso de que el ensayo haya sido
destruido, por cualquier razén, antes de la floracidon no necesitara ser sometido al monitoreo de
plantas voluntarias.

4.2 Medidas y procedimientos de bioseguridad

A continuacion se describen los procedimientos de bioseguridad que se implementaran
en la liberacidn experimental de maiz con la tecnologia Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21, objeto
de esta solicitud.

4.2.1 Medidas y procedimientos para prevenir la liberaciéon y dispersion del OGM fuera de la
zona o zonas donde se pretende realizar la liberacion

Las siguientes son las medidas y procedimientos para prevenir la liberacién y dispersién del
OGM:
a) Medidas de manejo de la semilla desde su empacado en punto de origen hasta llegada a
sitio experimental incluyendo el transporte.

b) Toda la semilla regulada y/o material vegetal viable deberd almacenarse en
envases/empaques seguros para su transporte.

c) Deberd completarse un Registro de Transporte (ROT por sus siglas en inglés) o
equivalente, y acompafiara cualquier envio de material vegetal regulado.

d) La semilla GM y/o material vegetal viable debera mantenerse separado (p. ej., empaque
principal separado) de otras semilla y/o material vegetal durante el transporte.

e) La semilla GM y/o material vegetal viable deberad estar claramente etiquetada como
material regulado con base a lo dispuesto en la Norma Oficial Mexicana NOM-001-
SAG/BIO-2014.

f) Los empaques primarios, secundarios y terciarios usados para transportar semilla GM y/o
material vegetal viable deberdn estar completamente libres de cualquier grano. Los
empaques podran ser destruidos por autoclave o incineracion.

g) Cualquier residuo de material vegetal no identificado recuperado dentro del proceso de
limpieza de granos (p. ej., mezcla de dos o mas eventos durante el proceso de transporte)
se designara como no viable por una o mas de las siguientes opciones: calor seco, vapor,
trituracion, destruccion bioldgica u otro método aprobado en el pais correspondiente,
comunicandolo primero al administrador del ensayo.
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4.2.1.1 Medidas de manejo de la semilla al momento de la siembra y los potenciales
remanentes

La siembra de ensayos con materiales genéticamente modificados es similar a la siembra
de materiales convencionales, con excepcién de que se debe verificar la informacién de las
actividades y de las condiciones de siembra. Antes de efectuar la siembra se debe verificar:

a) Que la superficie sembrada se ajuste a la autorizada en el permiso de liberacidn.

b) La ubicacién georreferenciada (GPS) del predio antes de sembrar.

c) Que los materiales estén en orden de siembra planeado y de acuerdo al protocolo de
ensayo.

d) Que las tolvas de siembra (si se utilizan) estén completamente limpias antes de iniciarse
la siembra.

4.2.1.2 Medidas de manejo en el momento de la cosecha y medidas de manejo de todos los
productos de la cosecha

El administrador del ensayo, o la persona que se designe, debera monitorear la cosecha en los
sitios de los ensayos para asegurarse de que el material vegetal regulado remanente, serd
destruido como se indica en este proceso central:

a) Debe mantenerse la identificacion del evento en todo momento.

b) Cuando aplique (produccidon de semilla), los ensayos regulados deberdn terminarse vy
cosecharse de acuerdo a las regulaciones locales o gubernamentales. Seguir los cddigos de
colores establecidos para material regulado (p. ej. azul para material regulado).

¢) Ningun material vegetal del sitio del ensayo, incluyendo material no regulado de las
borduras, entrara en la cadena de consumo humano o animal, a no ser que sea autorizado por
la Secretaria competente. Si este fuera el caso, asegurarse de contar con la autorizacién de uso
o consumo humano incluyendo granos.

d) Todo el equipo usado para cosechar en un sitio de ensayo (o para la terminacién previa a la
cosecha) debera ser limpiado en el sitio del ensayo para eliminar el transporte no intencional
de material regulado del sitio del ensayo. Métodos aceptables para la limpieza incluyen
limpieza manual, aire comprimido, limpieza con aspiradora de la semilla remanente e
hidrolavadora.

e) Cualquier material vegetal residual no identificado recuperado durante el proceso de
limpieza del equipo de campo se determinara como no viable por los siguientes métodos: calor
seco, autoclave, trituracion, incineracion o tratamiento con herbicidas y/o quimicos
debidamente etiquetados y desechados en el sitio del ensayo.
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f) Todo el equipo de cosecha/terminacion debe limpiarse e inspeccionarse visualmente para
qgue esté libre de material vegetal antes de que entre al sitio del ensayo, incluyendo semilla y
material vegetativo que pueda estar presente de operaciones anteriores.

g) Las restricciones post-cosecha deberan aplicarse inmediatamente a los sitios de liberacion
para un correcto monitoreo de plantas voluntarias.

h) La destruccion del producto del ensayo (cosecha) si fuese el caso; o su envio a la reciba debe
ocurrir en el momento oportuno.

4.2.2 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.

Los sitios en los que se pretende llevar a cabo la liberacidn en fase experimental, se
encuentran en propiedad privada. En adicién a lo anterior, Syngenta maneja un control de
acceso a los predios que garantiza que sélo personas autorizadas puedan ingresar a los predios.

4.2.3 Medidas para la erradicacidon del OGM en zonas distintas a las permitidas

Toda semilla que no haya germinado y permanezca en el suelo tras la siembra o que
pudiese permanecer en suelo a pesar de las medidas tomadas podria prosperar como planta
voluntaria (bajo las condiciones del lugar de ensayo, este hecho es altamente improbable
porque todo el grano producido serd cosechado y ya sea que se destruya o se envie a la reciba).

En el caso de la probable aparicién de plantas voluntarias éstas seran monitoreadas y
deberdn ser destruidas antes de la floracidn. Ademads, se mantendra un seguimiento de los
sitios de liberacidn posterior a la cosecha.

4.2.4 Medidas para la proteccion de la salud humana y del ambiente, en caso de que
ocurriera un evento de liberacion no deseado

La inocuidad para el uso y consumo humano, animal y para procesamiento del cultivo de
maiz con la tecnologia de los eventos parentales Bt11, MIR162, TC1507 y GA21 y del evento
apilado Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21 han sido aprobadas por la autoridad competente en
México (COFEPRIS) en las siguientes fechas:

Bt11 16 de julio de 2007

MIR162 20 de enero de 2010

TC1507 15 de septiembre de 2003

GA21 24 de mayo de 2002

Bt11l x MIR162 x TC1507 x GA21 20 de mayo de 2011

uhwWwNE

Finalmente, cabe sefalar que los eventos parentales estdn aprobados en el pais de origen
donde fueron desarrollados, por lo que no se espera ningun riesgo a la salud humana en el caso
de que se presentase la liberacidn no deseada del evento Bt11l x MIR162 x TC1507 x GA21 .
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4.2.5 Métodos de limpieza o disposicion final de los residuos de la liberacion

a) Todo el equipo de cosecha/terminacidn (si se utiliza) debe limpiarse e inspeccionarse
visualmente para que esté libre de material vegetal antes de que entre o salga del sitio
del ensayo, incluyendo semilla y material vegetativo que pueda estar presente de
operaciones anteriores.

b) Si por alguna razén se toma la decision de terminar el experimento antes de que el ciclo
finalice, las plantas establecidas seran destruidas con herbicidas o métodos fisicos y los
predios seran subsolados, para asegurar que no quede material regulado en el predio.

¢) Todo el equipo usado en la cosecha de un ensayo (o para la terminacién previo a la
cosecha) debera ser limpiado en el sitio para eliminar el transporte no intencional de
material propagativo del sitio. Métodos aceptables incluyen limpieza manual, aire
comprimido, limpieza con aspiradora de la semilla remanente e hidrolavadora.

d) Cualquier material vegetal residual no identificado recuperado durante el proceso de
limpieza del equipo de campo se destruird por los siguientes métodos: calor seco,
autoclave, trituracidn, incineracion o tratamiento con herbicidas y/o quimicos
debidamente etiquetados y desechados en el sitio del ensayo.

e) La destruccién del producto del ensayo (cosecha) si fuese el caso; o su envio a la reciba
debe ocurrir en el momento oportuno.

V. Antecedentes de liberacion del OGM en otros paises, cuando esto se haya realizado,
debiendo anexar la informacion pertinente cuando ésta se encuentre al alcance del
promovente.

Los eventos parentales que dieron origen por mejoramiento tradicional al hibrido de maiz con
la tecnologia BT11 x MIR162 x TC1507 x GA21, han sido aprobados en los siguientes paises y
para las siguientes actividades® presentando un historial de uso seguro (Tablas 11 a 16).

Tabla 11. Historial de aprobaciones a nivel mundial de maiz Bt11°°,

Liberacion al Alimentacion humana, Alimentacion Alimentacion
ambiente animal o procesamiento humana animal

Argentina 2001 2001 2001
Australia 2001
Brasil 2007 2007

Canada 1996 1996 1996
China 2004

Colombia 2008 2008 2008

Unién Europea 2003 2006

Japon 1996 1996 1996

Corea 2003 2006

> Center for Environmental Risk Assessment. 2013. GM Crop Database . http://cera-

gmc.org/index.php?action=gm_crop_database
> Adaptada de Center for Environmental Risk Assessment. 2012. GM Crop Database. http://cera-
gmc.org/index.php?action=gm crop database&mode=Submit&evidcode=Bt11%20(X4334CBR,%20X4734CBR)
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Liberacion al Alimentacion humana, Alimentacion Alimentacion
ambiente animal o procesamiento humana animal
México 2007
Filipinas 2005 2003 2003
Rusia 2003
Sudafrica 2003 2002
Suiza 1998 1998
Taiwan 2004
Reino Unido 1998 1998
Estados Unidos 1996 1996
Uruguay 2004 2004

Tabla 12. Historial de aprobaciones a nivel mundial de maiz MIR162”’.

Liberacion al Alimentacion humana, Alimentacion Alimentacion
ambiente animal o procesamiento humana animal
Australia 2009
Brasil 2009 2009
Canadd 2010 2010 2010
Japdn 2010
México 2010
Filipinas 2010 2010
Rusia 2010
Taiwan 2009
Estados Unidos 2010 2008

Tabla 13. Historial de aprobaciones a nivel mundial de maiz TC1507°.

Liberacion al Alimentacion humana, Alimentacion Alimentacion
ambiente animal o procesamiento humana animal
Argentina 2005 2005
Australia 2003
Brasil 2008 2008
Canada 2002 2002 2002
China 2004
Colombia 2006
El Salvador 2009
Unidén Europea 2006 2005
Japén 2002 2002

> Adaptada de Center for Environmental Risk Assessment. 2013. GM Crop Database. http://cera-

gmc.org/index.php?action=gm crop database&mode=Submit&evidcode=MIR162

%8 Adaptada de Center for Environmental Risk Assessment. 2013. GM Crop Database. http://cera-
gmc.org/index.php?evidcode[]=TC1507&gType[]=&auDatel=&auDate2=&action=gm_crop_database&mode=Sub
mit
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Corea 2002 2004
México 2003
Filipinas 2003 2003
Sudafrica 2002
Taiwan
Estados Unidos de 2001 2001
América
Uruguay 2011 2011

Tabla 14. Historial de aprobaciones a nivel mundial de maiz GA21%°.

Liberacion al Alimentacion humana, Alimentacion Alimentacion
ambiente animal o procesamiento humana animal
Argentina 1998 2005
Australia 2000
Brasil 2008 2008
Canada 1998 1999 1998
China 2004
Unidn Europea 2006 2005
Japdn 1998 1999 1999
Corea 2002 2005
México 2002
Filipinas 2009 2003 2003
Rusia 2007 2007
Sudafrica 2002
Taiwan 2003
Estados Unidos 1997 1996

En adicion a las aprobaciones de los eventos parentales, cabe mencionar que el evento apilado,
el hibrido de maiz con la tecnologia BT11 x MIR162 x TC1507 x GA21, ha sido aprobado para
alimentacion humana, alimentacién animal y cultivo en Estados Unidos de América (Tabla 66).

Tabla 15. Historial de aprobaciones a nivel mundial de maiz BT11 x MIR162 x TC1507 x GA21%.

Alimentacién humana Alimentacion animal Cultivo
T —. (uso directo o (doméstico o no
procesado) domeéstico)
Canada 2012 2012 2012
Japon 2010 2010 2011

> Adaptada de Center for Environmental Risk Assessment. 2012. GM Crop Database. http://cera-

gmc.org/index.php?action=gm crop database&mode=Submit&evidcode=GA21
60 Adaptada de International Service for the Acquisition of Agri-Biotech Applications. 2013.
http://www.isaaa.org/gmapprovaldatabase/event/default.asp?EventiD=138
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México 2011
Filipinas 2010 2010
Sudafrica 2011 2011
Corea del Sur 2013 2012
Taiwan 2011
Estados Unidos de 5011 2011 2011

América

5.1 Descripcidn de la zona en donde se realizé la liberacion

Previo a obtener el estatus de desregulado ante la APHIS, el maiz Bt11 fue liberado en
las zonas agricolas de los siguientes Estados de la Unién Americana y adicionalmente en una
provincia de Canada®! (Tabla 16).

Tabla 16. Estados de la Unién Americana en los que se liberé maiz Btl1, previo a la desregulacion.

Numero aprobacion de las

Estado Tipo de Ecorregiones liberaciones

Carolina del Norte Bosques templados del Este 95-065-18n

Colorado Noroceiientales Desiertor de Norteamérica | 95.06-04"

Dakota del Norte Grandes Planicies 95-068-15n

Dakota del Sur Grandes Planicies 95-068-21n

Delaware Bosques templados del Este 95-068-05n

Georgia Bosques templados del Este 95-065-13n

Hawai Trépico 93-127-01n, 93-237-03n, 94-112-01n,
94-237-01n, 95-052-05n, 95-068-06n

Idaho (I;/(Iao;z:::nlzzfizsas Noroccidentales/ Desiertos 95-068-07n

Illinois Bosques templados del Este 92-017-03r, 93-014-03r, 54-080-04n,
95-068-08n

Indiana Bosques templados del Este 94-080-04n, 95-068-09n

lowa Bosques templados del Este/ Grandes Planicies 93-014-03r, 94-080-04n, 95-065-14n

Kansas Grandes Planicies 95-065-15n

Kentucky Bosques templados del Este 93-014-03r, 94-080-04n, 95-065-16n

Maryland Bosques templados del Este 95-068-10n

Michigan Bosques templados del Este/Bosques 94-080-04n, 95-052-05n, 95-068-11n

Septentrionales

Minnesota E;’;?::tsrfs:;f’;jfgi:ne(;::t;é :i‘c’fssues 92-017-03r, 94-080-05n, 95-068-12n

Mississippi Bosques templados del Este 94-069-01n, 95-060-02n

®petitions for Determination of Nonregulated Status. 2013.

http://www.aphis.usda.gov/biotechnology/petitions table pending.shtml

http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs/95_19501p.pdf
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Estado

Tipo de Ecorregiones

Numero aprobacion de las
liberaciones

Missouri
Montana
Nebraska
Nueva York
Ohio

Pennsylvania

Puerto Rico
Tennessee
Texas
Virginia
Washington

Wisconsin

Bosques templados del Este/Grandes Planicies

Grandes Planicies/ Montafas Boscosas
Noroccidentales

Grandes Planicies

Bosques templados del Este/ Bosques
Septentrionales

Bosques templados del Este

Bosques templados del Este/ Bosques
Septentrionales

Trépico

Bosques templados del Este

Bosques templados del Este/Grandes
Planicies/Desiertos de Norteamérica

Bosques templados del Este/Sierras Templadas
Montafias Boscosas Noroccidentales/Bosque
Costero Occidental/ Desiertos de Norteamérica

Bosques templados del Este

94-080-04n, 95-065-17n

95-068-13n

93-014-03r, 94-080-04n, 95-068-14n
95-068-17n

93-014-03r, 94-080-04n, 95-068-18n
93-014-03r, 95-068-20n

92-169-02r, 93-238-01n, 94-245-02n,
94-347-04n, 95-068-25n
95-065-19n

95-058-17n
95-068-22n
95-068-23n

93-014-03r, 94-080-04n, 95-068-24n

Previo a obtener el estatus de deregulado ante la APHIS, el maiz MIR162 fue liberado en
las zonas agricolas de los siguientes Estados de la Unién Americana® (Tabla 17).

Tabla 17. Estados de la Unién Americana en los que se liberé maiz MIR162, previo a la desregulacion.

Ao Estados Notificacion USDA
1999 Illinois 99-032-02r
2000 Hawai 00-024-02r
2001 Arkansas, Florida, Idaho, lllinois, Minnesota, Puerto Rico 01-022-07r/m
2002 Illinois. Minnesota, Missouri 022-022-01r/m
2002 Hawai 02-022-02r/m
Arizona, California, Florida, lowa, lllinois, Kansas,
2003 Minnesota, Missouri, Mississippi, Carolina del Norte, 03-021-01r/m
Nebraska, Puerto Rico, Texas, Wisconsin
5004 Florida, Hawai, lowa, IIIi'nois, Minnesota, Puerto Rico, 04-072-06n
Wisconsin
2004 Puerto Rico 04-203-05n
Arkansas, California, Florida, Hawai, lowa, lllinois,
Indiana, Kansas, Kentucky, Luisiana, Maryland,
2005 Minnesota, Carolina del Norte, Nebraska, New York, 05-062-02n
Ohio, Pennsylvania, Puerto Rico, Texas, Virginia,
Wisconsin
2005 Hawai 05-104-09n
6 Petitions for Determination of Nonregulated Status. 2013.

http://www.aphis.usda.gov/biotechnology/petitions table pending.shtml
http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs/07_25301p.pdf
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Ano

2005
2005

2006

2006
2006
2006
2007

2007

2007
2007

Estados
Ohio
Hawai
California, Colorado, Florida, Hawai, lowa, Illinois,
Indiana, Kansas, Luisiana, Minnesota, Mississippi,
Nebraska, New York, Ohio, Puerto Rico, Dakota del Sur,
Texas, Wisconsin
lllinois
Puerto Rico
Hawai
Florida, Georgia, Idaho, Minnesota
Arkansas, Colorado, Delaware, Florida, Georgia, Hawai,
Idaho, Illinois, Indiana, lowa, Kansas, Kentucky, Luisiana,
Maine, Maryland, Minnesota, Missouri, Nebraska,
Carolina del Norte, Ohio, Puerto Rico, Dakota del Sur,
Texas, Virginia, Wisconsin,
Hawai, lowa, lllinois, Minnesota, Nebraska, Puerto Rico,
Tennessee, Wisconsin
lowa

Notificacion USDA

05-117-07n
05-255-03n

06-055-08n

06-059-07n
106-284-101n
06-284-102n
07-032-104n

07-043-109n

07-050-101n
07-166-101n

Tabla 18. Estados de la Unién Americana en los que se liberé maiz TC1507, previo a la desregulacién.

Ano

2000

2000

2000

1999
1999

1998
1998
1998
1997
1997
1997
1998
1998
1998

1998

Estados

Minnesota, lowa, Nebraska
Minnesota, lowa, Nebraska, Kansas, Kentucky, Missouri, Georgia, Michigan,

Mississippi, Indiana, lllinois, Dakota del Norte, Ohio, Texas, Dakota del Sur, 00-068-02n
Hawai, Colorado, Wisconsin, Puerto Rico

Nebraska

lowa, Wisconsin, Indiana, Puerto Rico
lowa, Wisconsin, Indiana, Puerto Rico

Minnesota
Wisconsin, Indiana, lllinois, lowa, Nebraska, Minnesota, Indiana, Dakota del

Sur, Puerto Rico
Puerto Rico

lowa

Puerto Rico

Delaware
lowa

Puerto Rico

Texas
Hawai

Puerto Rico

lowa

Notificacion

USDA
00-088-37n

00-010-07n
99-357-08n
99-274-10n
99-110-05n

99-078-10n

98-267-02n
98-127-07n
98-027-02n
97-178-02n
97-059-04n
97-059-02n
98-040-10n
98-040-12n
98-040-13n
98-072-20n
98-128-19n
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1998 Hawai 98-155-01n
1998 Hawai 98-296-03n
Hawai, lowa, lllinois, Minnesota, Dakota del Norte, Puerto Rico, Dakota del

1999 Sur, Texas, Wisconsin, Nebraska, Missouri, Tennessee

99-028-01r

Tabla 19. Estados de la Unién Americana en los que se liberé maiz GA21, previo a la desregulacion.

Localizacion Notificacion USDA
1994 Maui, Hl 94-182-03N
1995 Maui, Hl 94-283-02N
1995 Champaign, IL 95-074-01N
1996 New London, CT 96-137-02N
1996 Maui, Hl 95-158-01N, 96-241-02N
1996 Champaign, IL 96-071-07N
1996 DeKalb, IL 96-071-07N
1996 Jersey, IL 96-071-07N
1996 Warren, IL 96-071-07N
1996 Yauco, PR 96-278-02N

5.1.1 Listado de estudios publicados en referencia al maiz Bt11l x MIR162 x TC1507 x GA21

Se presenta una lista de estudios conocidos por Syngenta, en los que se evalué la seguridad
ambiental o la eficiencia de la modificacidén genética para el manejo de plagas. Esta lista puede
considerarse una seleccién de las publicaciones disponibles referidas a lineas parentales que
dieron lugar al evento Bt11 x MIR162 x TC1507 x GA21.

1. Baum, J. A., C.-R. Chu, M. Rupar, G. R. Brown, W. P. Donovan, J. E. Huesing, O. llagan, T. M.
Malvar, M. Pleau, M. Walters, and T. Vaughn. 2004. Binary toxins from Bacillus thuringiensis
active against the western corn rootworm, Diabrotica virgifera virgifera LeConte. Appl.
Environ. Microbiol. 70:4889-4898.

2. Blackwood CB, Buyer JS (2004) Soil microbial communities associated with Bt and non-Bt
corn in three soils. In Journal of Environmental Quality, Vol 33, pp 832-836

3. Betz, F. S., B. G. Hammond, and R. L. Fuchs. 2000. Safety and advantages of Bacillus
thuringiensis-protected plants to control insect pests. Regul. Toxicol. Pharmacol. 32:156—
173

4. Cao-guo VYu, et al., (1997). The Bacillus thuringiensis Vegetative Insecticidal Protein Vip3A
Lyses Midgut Epithelium Cells of Susceptible Insects, Applied and Environmental
Microbiology, February 1997, p. 532-536.

5. Doohan JF, Felix J, Jasinski J, Welty C, Kleinhenz MD (2002) Insect management and
herbicide tolerance in near-isogenic sister lines of transgenic and non-transgenic sweet
corn. In Crop Protection, Vol 21, pp 375-381

6. Dutton A, Klein H, Romeis J, Bigler F (2002) Uptake of Bt-toxin by herbivores feeding on
transgenic maize and consequences for the predator Chrysoperla carnea. Ecol Entomol 27:
441-447
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Dutton A, Romeis J, Bigler F (2003) Assessing the risks of insect resistant transgenic plants
on entomophagous arthropods: Bt-maize expressing CrylAb as a case study. In BioControl,
Vol 48, pp 611-636.

Escher N, Kach B, Nentwig W (2000) Decomposition of transgenic Bacillus thuringiensis
maize by microorganisms and woodlice Porcellio scaber (Crustacea: Isopoda). Basic and
Applied Ecology 1: 161-169.

Estruch, J. J.,, G. W. Warren, M. A. Mullins, G. J. Nye, J. A. Craig, and M. G. Koziel. 1996.
Vip3A, a novel Bacillus thuringiensis vegetative insecticidal protein with a wide spectrum of
activities against lepidopteran insects. Proceedings of the National Academy of Sciences
(USA) 93:5389-5394.

Fang, Jun., et al., (2007). Characterization of Chimeric Bacillus thuringiensis Vip3 Toxins,
Applied and Environmental Microbiology, February 2007, p. 956-961.

Hanley AV, Huang ZY, Pett WL (2003) Effects of dietary transgenic Bt corn pollen on larvae
of Apis mellifera and Galleria mellonella. In Journal of Apicultural Research, Vol 42, pp 77-81
Hellmich RL, Siegfried BD, Sears MK, Stanley Horn DE, Daniels MJ, Mattila HR, Spencer T,
Bidne KG, Lewis LC (2001) Monarch larvae sensitivity to Bacillus thuringiensis-purified
proteins and pollen. Proceedings of the National Academy of Sciences of the United States
of America 98: 11925-11930.

Huang FN, Buschman LL, Higgins RA, Li HR (2002) Survival of Kansas Dipel-resistant
European corn borer (Lepidoptera: Crambidae) on Bt and Non-Bt corn hybrids. Journal of
Economic Entomology 95: 614-621.

Jesse LCH, Obrycki JJ (2002) Assessment of the non-target effects of transgenic Bt corn
pollen and anthers on the milkweed tiger moth, Euchatias egle Drury (Lepidoptera:
Arctiidae). J. of Kansas Entomological Society 75: 55-58.

Keeler, K. 1989. Can genetically engineered crops become weeds? Bio/Technology 7:1134-
1139.

Kyong Lee, Mi., et al., (2003). The Mode of Action of the Bacillus thuringiensis Vegetative
Insecticidal Protein Vip3A Differs from That of CrylAb _-Endotoxin, Applied and
Environmental Microbiology, Aug. 2003, p. 4648-4657

Losey JE, Rayor LS, Carter ME (1999) Transgenic pollen harms monarch larvae. Nature
London 399: 214

Lynch RE, Hamm JJ, Myers RE, Guyer D, Stein J (2003) Baseline susceptibility of the fall
armyworm (Lepidoptera: Noctuidae) to CrylAb toxin: 1998-2000. In Journal of
Entomological Science, Vol 38, pp 377-385.

Meier MS, Hilbeck A (2001) Influence of transgenic Bacillus thuringiensis corn-fed prey on
prey preference of immature Chrysoperla carnea (Neuroptera: Chrysopidae). Basic and
Applied Ecology 2: 35-44.

Miki B, and S. McHugh. 2004. Selectable marker genes in transgenic plants: applications,
alternatives and biosafety. Journal of Biotechnology 107:193-232.

Pons X, Stary P (2003) Spring aphid-parasitoid (Hom., Aphididae, Hym., Braconidae)
associations and interactions in a Mediterranean arable crop ecosystem, including Bt maize.
In J. Pest Science, Vol 76, pp 133-138.
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.
35.

36.

37.

38.

Raps A, Kehr J, Gugerli P, Moar WJ, Bigler F, Hilbeck A (2001) Immunological analysis of
phloem sap of Bacillus thuringiensis corn and of the nontarget herbivore Rhopalosiphum
padi (Homoptera: Aphididae) for the presence of CrylAb. Molecular Ecology 10: 525-533.
Romeis J, Dutton A, Bigler F (2004) Bacillus thuringiensis toxin (CryAb) has no direct effect
on larvae of the green lacewing Chrysoperla carnea (Stephens) (Neuroptera : Chrysopidae).
In Journal of Insect Physiology, Vol 50, pp 175-183.

Padgette, S.R., Re, D.B., Barry, G.F., Eichholtz, D.E., Delannay, X., Fuchs, R.L., Kishore, G.M.
and Fraley, R.T. (1996). New weed control opportunities: Development of soybeans with a
Roundup Ready gene. In: Duke, S.0. (ed.), Herbicide-resistant crops: Agricultural,
environmental, economic, regulatory, and technical aspects. CRC Press Inc., Boca Raton,
Florida, and London, England, pp. 53-84.

Shelton, A. M., J-H. Zhao, and R. T. Roush. 2002. Economic, ecological, food safety, and
social consequences of the deployment of Bt transgenic plants. Annual Review of
Entomology 47:845-881.

Steinrucken, H.C. & Amrhein, N. (1980). The herbicide glyphosate is a potent inhibitor of 5-
enolpyruvyl-shikimate-3-phosphate synthase. Biochem. Biophys. Res. Comm. 94:1207-1212.
Sullivan DS, Sullivan TP (2000). Non-target impacts of the herbicide glyphosate: A
compendium of references and abstracts. 5th Edition. Applied Mammal Research Institute,
Summerland, British Columbia, Canada.

Saxena D, Flores S, Stotzky G (1999) Insecticidal toxin in root exudates from Bt corn. Nature
London 402: 480

Saxena D, Flores S, Stotzky G (2002) Bt toxin is released in root exudates from 12 transgenic
corn hybrids representing three transformation events. Soil Biology and Biochemistry 34:
133-137.

Saxena D, Flores S, Stotzky G (2002) Vertical movement in soil of insecticidal Cry1Ab protein
from Bacillus thuringiensis. Soil Biology and Biochemistry 34: 111-120.

Saxena D, Stotzky G (2000) Insecticidal toxin from Bacillus thuringiensis is released from
roots of transgenic Bt corn in vitro and in situ. FEMS Microbiology Ecology 33: 35-39.

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

Saxena D, Stotzky G (2001) Bt corn has a higher lignin content than non-Bt corn. American
Journal of Botany 88: 1704-1706

Saxena D, Stotzky G (2001) Bt toxin uptake from soil plants. Nature Biotechnology 19: 199
Scriber J (2001) Bt or not Bt: is that the question? Proceedings of the National Academy of
Sciences of the United States of America 98: 12328-12330

Sears MK, Hellmich RL, Stanley Horn DE, Oberhauser KS, Pleasants JM, Mattila HR, Siegfried
BD, Dively GP (2001) Impact of Bt corn pollen on monarch butterfly populations: a risk
assessment. Proceedings of the National Academy of Sciences of the United States of
America 98: 11937-11942

Stanley Horn DE, Dively GP, Hellmich RL, Mattila HR, Sears MK, Rose R, Jesse LCH, Losey JE,
Obrycki JJ, Lewis L (2001) Assessing the impact of CrylAb-expressing corn pollen on
monarch butterfly larvae in field studies. Proceedings of the National Academy of Science

s of the United States of America 98: 11931-11936
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39. Storer NP, Van Duyn JW, Kennedy GG (2001) Life History Traits of Helicoverpa zea
(Lepidoptera: Noctuidae) on Non-Bt and Bt Transgenic Corn Hybrids in Eastern North
Carolina. In Journal of Economic Entomology, Vol 94, pp 1268-1279.

40. U.S. EPA (1992). Pesticide tolerance proposed rule. Federal Register 57: 8739-8740.

41. Wandeler H, Bahylova J, Nentwig W (2002) Consumption of two Bt and six non-Bt corn
varieties by the woodlouse Porcellio scaber. Basic and Applied Ecology 3: 357-365.

42. Williams, G.M., Kroes, R. & Munro, I.C. (2000). Safety evaluation and risk assessment of the
herbicide Roundup and its active ingredient, glyphosate, for humans. Regulatory Toxicology
and Pharmacology 31: 117-165.

43. Wu, F., J. D. Miller, and E. A. Casman. 2004. The economic impact of Bt corn resulting from
mycotoxin reduction. Journal of Toxicology 23:397-424.

44. Zwahlen C, Hilbeck A, Gugerli P, Nentwig W (2003) Degradation of the CrylAb protein
within transgenic Bacillus thuringiensis corn tissue in the field. Molecular Ecology 12: 765-
775.

45. Zwahlen C, Hilbeck A, Howald R, Nentwig W (2003) Effects of transgenic Bt corn litter on the
earthworm Lumbricus terrestris. Molecular Ecology 12: 1077-1086.

5.2 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 espafol. La Secretaria
competente, de considerarlo necesario, podra requerir copia simple de la legislacion aplicable
vigente en el pais de exportacion traducida al espaiiol.

El hibrido de maiz con la tecnologia Btll x MIR162 x TC1507 x GA21 es producto del
mejoramiento tradicional de plantas, y por lo tanto no es automaticamente sujeto a la
normativa en todas las jurisdicciones, como son las tecnologias parentales resultantes de la
ingenieria genética.

5.2.1 Evento parental Btll

Con el fin de dar cumplimiento al presente requerimiento, se presenta la documentacion
oficial que acredita que la tecnologia Bt11 (SYN-BT-@11-1) esta permitida en el pais de origen
(Estados Unidos de Norteamérica) para su comercializacion y subsecuente liberacion al
ambiente.

e Documento de decision de la APHIS de conceder la desregulacién al maiz SYN-BT-
@11-1, objeto de esta solicitud, para su venta comercial como semilla para siembra
sin tener que presentar requisitos adicionales. Emitido el 29 de enero de 1996°.

e Documentacidon que acredita que el grano proveniente de variedades de maiz SYN-
BT-@11-1, esta permitida para su utilizacién como grano (consumo humano), forraje
y ensilado (y animal) en Estados Unidos por parte de la Agencia de Alimentos y
Medicamentos (FDA). Emitido el 22 de mayo de 1996%.

& USDA/APHIS Determination of Non-Regulated Status for Corn Line Bt11

http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs2/95_19501p_com.pdf
64 http://www.cfsan.fda.gov/~rdb/bnfl017.html
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e Aprobacidon de la Agencia de Proteccidon del Ambiente (EPA) para el uso de la proteina
insecticida CrylAb expresada en el maiz SYN-BT-@11-1. Emitido el 17 de agosto de
1998 y la renovacién de la misma emitida el 10 de septiembre de 1997%.

5.2.2 Evento parental MIR162

Para la linea parental MIR162 (SYN-IR162-4), se presenta la documentacién oficial que
acredita que la linea parental de maiz con la tecnologia MIR162 estd permitida en el pais de
origen (Estados Unidos de Norteamérica) para su comercializacion y subsecuente liberacién al
ambiente.

e Documento de decisién de la APHIS de conceder la desregulacién al maiz MIR162, para
su venta comercial como semilla para siembra sin tener que presentar requisitos
adicionales. Emitido el 20 de abril de 2010%.

e Documentacidon que acredita que el grano y forraje proveniente de variedades de maiz
MIR162, estd permitida para su utilizacion como grano (consumo humano), forraje y
ensilado (y animal) en Estados Unidos por parte de la Agencia de Alimentos vy
Medicamentos. Emitido el 09 de diciembre de 2008°’.

e Aprobaciéon de la Agencia de Proteccién del Ambiente para el uso de la proteina
insecticida Vip3A20 expresada en el maiz MIR162, emitida el 26 de noviembre de
1998°%,

5.2.3 Evento parental TC1507

Para la linea parental TC1507 (DAS-@15@7-1), se presenta la documentacion oficial que
acredita que la linea parental de maiz con la tecnologia TC1507 esta permitida en el pais de
origen (Estados Unidos de Norteamérica) para su comercializacion y subsecuente liberacion al
ambiente.

e Documento de decision de la APHIS de conceder la desregulacién al maiz TC1507, para
su venta comercial como semilla para siembra sin tener que presentar requisitos
adicionales. Emitido en junio de 2001%.

e Documentacién que acredita que el grano y forraje proveniente de variedades de maiz
TC1507 esta permitida para su utilizacién como grano (consumo humano), forraje y

® U.S Environmental Protection Agency. Approval of a Pesticide Product Registration. http://www.epa.gov/EPA-
PEST/1998/August/Day-17/p22013.htm
http://www.epa.gov/scipoly/sap/meetings/2000/october/bradl_execsum_overview.pdf

66 USDA/APHIS Determination of Non-Regulated Status for Corn Line MIR162
http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs2/07_25301p_com.pdf

* http://www.cfsan.fda.gov/~rdb/bnfl017.html

® http://cera-gmc.org/docs/decdocs/09-131-023.pdf

69USDA/APHIS Determination of Non-Regulated Status for Corn Line TC1507
http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs2/00_13601p_com.pdf
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ensilado (y animal) en Estados Unidos por parte de la Agencia de Alimentos y
Medicamentos. Emitido el 8 de junio de 20017°.

e Aprobaciéon de la Agencia de Proteccién del Ambiente para el uso de la proteina
insecticida cryl1F expresada en el maiz TC1507, emitida en junio de 20017".

5.2.4 Evento parental GA21

La tecnologia GA21 (MON-@@@®21-9) esta permitida en el pais de origen (Estados Unidos de
Norteamérica) para su comercializacién y subsecuente liberacion al ambiente.

e Documento de decision de la APHIS de conceder la desregulacién al maiz GA21, objeto
de esta solicitud, para su venta comercial como semilla para siembra sin tener que
presentar requisitos adicionales. Emitido el 5 de diciembre de 199772

e Documentacién que acredita que el grano proveniente de variedades de maiz GA21,
estd permitida para su utilizacién como grano (consumo humano), forraje y ensilado (y
animal) en Estados Unidos por parte de la Agencia de Alimentos y Medicamentos.
Emitido el 10 de Febrero de 1998".

e Registro y aprobacion por la Agencia de Proteccién del Ambiente para el uso de de la
linea GA21. Emitido el 28 de marzo de 19977,

 US. Food and Drug  Administration.  Biotechnology = Consultation  TC1507. http://cera-

gmc.org/docs/decdocs/bnfM073.pdf

" EPA. Environmental Assessment and Finding of No Significant Impact TC1507. http://cera-
gmc.org/docs/decdocs/02122001.pdf

72 USDA/APHIS Determination of Non-Regulated Status for Corn Line GA21.
http://www.aphis.usda.gov/brs/aphisdocs2/97_09901p_com.pdf
"http://www.cfsan.fda.gov/~rdb/bnfl017.html

7 US  Environmental  Protection Agency. Approval of a Pesticide Product Registration.
http://www.epa.gov/pesticides/
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