Pecisr
B I CAghn E50imad.
O4. pnazen. 2010

SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD, INOCUIDAD Y CALIDAD AGHG
DIRECCION GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA, ACUIS
DIRECCION GENERAL DE SANIDAD VEGETAL
B00.04.03.02.01.- -

L1317

“Afo del Bicentenario del inicio del movimiento de Independencia
Nacional y de! Centenario del inicio de a Revolucion Mexicana”

Fl i"‘n;. Mexico, D.F., a 05 de marzo de 2010,
a%l‘r;. JAVIER GANDARA ESPINOSA % k|

REPRESENTANTE LEGAL i§ '

MGNSANTO COMERGIAL, S.ADE Cv. §

PRDLONGACION PASEQ DE LA REFORMA No. 1015

TORRE A, PISO 21:.COLl, DESARROLLO SANTA FE

C. §. 01376. MEXICO, DISTRITO FEDERAL
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Pemiso de Liberzcion al Ambiente de Algoddn Solucion Faena Flex® {Evento MON-
88913-8) Genéticamente Madificado, ielerante al herbicida glifosato, de la soligitud
0058_2009, presentada por Monsanto Comercial, S.A. de CV., a liberarse en las
Regiones Algodoneras del Valie de Mexicali, Baja California y Valle de San Luis Rio
Colorado en el Estado de Sonora,

MVZ. Octavio Carranza de Mendoza, Director General de nocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y Dr. Francisco Javier
Trujillo Arriaga, Director General de ‘Sanidad Vegetal del Servicio Naciona! de Saridad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, Organo
Administrativo Deseoncentrado de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrclic Rural, Pesca y Alimantacién, con fundamento en los
Articulos 10 fraccion I, 12 fraccion t, 13 fraccicnes Il y i1, 34 fraceion i, 36,37, 38,39 y 44 de Ia Ley de Bioseguridad de Organismaos
Geneticamente Modificados: 35 fraccion IV de la Ley Organica de la Administracian Publica Federal, y 3 fraccion 11f, 49 fraccion XXV, B0y

Algodoneras de Valle de Mexicali, Baja California y Valle de San Luis Rio Golorado en el Estado de Sonora de algodon genéticamente
modificado Solucién Faena Flex® (Evento MON-88913-8), tolerante al herbicida glifosato presentada por Ja Empresa Mensanto Coemerciat,
SA. deCV., enla siguiente Promavente, a fravés del C. Ing. Javier Gandara Espinosa representante legal de la persana moral solicitanta,

de conformidad con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. - Que con fecha 09 de octubre de 2009, por conducto del C. tng. Javier Gandara Espinosa, apoderads legal de 1a persona moral
solicitante, presentc en Iz Ventanilla de Oficializ de Parles de l2 Direccidn General de inocuidad Agroalimentaria, Acuicola ¥
Pesguera, en lo subsecuente Ia DGIAAP, la solicitud de permisa para imporiar y liberar al ambiente, en pragrama PILOTO, de
Algodén Solucion Faena Flex® (Evento MON-88913-8), genéticamente modificado, tolarante a! herbicida glifosato, en las Regiones
Algodoneras del Valle de Mexicaii (Distrito de Desarrolic Rural ODR-02, Rio Colorado), Baja Californiz y Valle de San Luis Rio
Colorado en e} Estado de Sonora, para la siembra de 1,620 {Mil. SEISCIENTAS VIENTE HECTAREAS) con un maximo de 35,640
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2. Con fecha 19 de cciubre de 2009, fa Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicolz y Pesquera vy la Direccion General de
Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.03.02.01.-8609, remitieron la informacién de la soliciiud de permiso, & la Secretaria
Ejecutiva de la Comision Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente Modificadas (CIBIOGEM), para efsctos
de su inscripcion y publicidad respectivas en el Registro Nacional de Bicseguridad para los Organismos Genélicamente Modificados,
en los términos del Articulo 33 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue recibido por la

CIBIOGEM el 27 de octubre de 2009,

3. Con fecha 18 de cctubre de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicolz y Pesquera y la Direccion General de
Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.03.02.01.-B611, remitieron a la Direccion General de Impacto v Riesgo Ambiental de la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), la solicitud de permisec & que se refiere el numeral uno, junto con
la infarmacion anexa, a efecto de que esta lltima Direccidn General emita el dictamen vinculante conforme 2 lo dispuesto en los
Articulos 15 fraccion | y dltima parrafo, y 66, de |z Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamenie Madificadas. Dicho oficio fue
recibido por el Centro Integral de Servicios de Iz SEMARNAT ef 21 de octubre de 2008,

4. - Confecha 19 de octubre de 2009, |z Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion General de
Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.03.02.01.-8608, remitieron a la Direccign de! Servicio Nacional de Inspscsion v Certificacion
de Semillas (SNICS), Ia solicitud de permiso & que se refiere el numeral uno, para efacio de que esta Gltima emita comentarios.
Dicho oficio fue recibido por el SNICS el 06 de noviembre de 2008.

5. Con fecha 19 de octubre de 2009, |z Direccian General de fnocuidad Agrealimentaria, Acuicola v Pesguera y la Direccion General de
Sanidad Vegetal, mediante oficio B00.04.03.02.01.-8607, remitieron a la Direccidn General de Vinculacidn y Desarrollo Tecnologico
{DGVDT), la solicitud de permiso a que se refiere &l numeral uno, para efecto de que esta Ultima emila comentarios. Dicho oficio fue
recibido por ta DGVDT el dia 06 de noviembre de 2009,

B, Con fecha 19 de oclubre de 2009, la Direccidn General de Inocuidad Agroalimeniaria, Acujcola y Pesquera vy la Direccion General
de Sanidad Vegetal mediante oficic B00.04.03.02.01.-B605, remitierars a la Comision Nacional para el Conocimiente v Uso de la
Biodiversidad {CONABIO), (a informacidn necesaria para poder responder la consulta en terno al Articulo Quinto Transitorio del
Regiamento de la Ley de Bioseguridad de Organismaos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue recibide par la CONABIO el 06

de noviembre de 2009.

7. Con fecha 19 de octubre de 2009, ia Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccian General
de Sanidad Vegeta! mediante oficio B00.04,03.02.01-B504, remitieron al Instituto Nacionai de Ecolegia (INE), la informacion
necesaria para poder responder la consulta en torno al Articuio Quinto Transitorio del Reglamento de |a Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Madificados, Diche oficio fue recibido por |a oficiaiia de partes del INE el 06 noviembre de 2008.

8. Con fecha 19 de octubre de 2009, la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera y la Direccion General
de Sanidad Vegetal mediante oficioc B00.04.03.02.01.-8603, remitieron a la Direccién General del Institutc Nacional de
tnvesligaciones Forestales, Agricalas y Pecuarias (INIFAP) de |a Secretaria de Agricuftura, Ganaderia, Desarreilo Rural, Pesca y
Alimentacian, la infarmacion necesaria para poder responder la consulta en torna al Articule Quinto Transitorio del Reglamento de
la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madificades, Dicha oficio fue recibide por el INIFAP el 06 de noviembre de

2009.

9. Cen fecha 19 de octubre de 2009, fa Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion General
de Sanidad Vegetal medianie oficio B00.04.03.02.01.-8606, remitieron al Institute Nacional de Estadistica v Geografia (INEGI), Iz
informacién necesaria para poder responder la consulia en torno al Articulo Quinto Transiierioc del Reglamento de la Ley de
Bloseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficia fue recibido por el INEG el 06 noviembre de 2009. :

10. Con fecha 19 de octubre de 2009, la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccién General
de Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04,03.02.04.-8602, rernitieron a la Direccion Gereral de fa Cemisidn Nacional Forestal
(CONAFOR), Iz informacién necesaria para poder respander la consulta en torno al Articulo Quinto Transitoria dgl Reglamento de Ia

{ Ley de Bioseguridad de Organisrmos Genéticamente Modificados, :
"\
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1. Con fecha 28 de septiembre, el SENASICA puso a disposicion del plblico en general la selicitud de permiso liberacian al ambiente a
'a que refiere el numeral uno, para su consulta pablica, a través de la pagina electrénica del SENASICA, atendiendo lo gispuesta. en
el Articulo 33 de |2 Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, indicande que las apiniones, seran
consideradas en los términas del propio Articule 33 de la Ley de Bioseguridad de Organlsmos Genéticamente Modificados, en ]

caso, para establecer medidas adicionales de seguridad.

12. Con fecha 22 de octubre de 2009, la Empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V., a través de su apoderade legal &l Ing. Javier
Gandara Espinosa presentd a Ia Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola v Pesquera y la Direccion General de
Sanidad Vegetal alcance de informacion a la solicitud que se refiere el numeral uno.

13. Con facha 30 de octubre de 2008, ia Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Aclicola y Pesquera y la Direccion General
de Sanidad Vegetal remitié mediante oficio B00.04.03,02,01.-9039 alcance de informacicn a {a Direccion General de Impacio y
Riesgo Ambiental, de |a solicitud a que se refiere el numeral ung, Dicho oficio fue recibido par la SEMARNAT €l 03 de noviembre de

2009.

14. Con facha 30 de octubre de 2009, la Direccién General de Inocuidad Agroaifimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccion General
de Saridad Vegetal remitio mediante oficic B00.04.03.02.01.-9035 alcance de informacian a la CONABIO, de 1a salicitud a que se
refiere el numeral uno. Dicho oficio fue recibido por la CONABIO el 06 de noviembre de 2009.

15, Con fecha 30 de octubre de 2008, |z Direccitn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion Genera
de Sanidad Vegetal remitio mediante oficio B00.04.03,02,01.-9034 alcance de infermacién al INEGI, de la salicitud a que se refiere
el numeral uno. Dicho eficio fue recibido por &! INEGI el 08 de poviembre de 2009,

18. Con fecha 30 de cctubre de 2009, |a Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccion General
de Sanidad Vegetal remitio mediante oficio B00.04.03.02.01.-8036 alcance de informacidn al INIFAP, de ia solicitud a que se refiere
€l numeral uno. Dicho oficio fue recibido por el INIFAP el 06 de noviembre de 2009,

17. Cen fecha 30 de octubre de 2009, |a Direccion General de Inocuidad Agrealimentaria, Acuicala y Pesquera y lz Direccion General
de Sanidad Vegetal remitio mediante oficio B00.04.03.02.01.-9032 alcance de informacion al INE, de 2 solicitud a que se refisre el
numeral uno, Dicho oficio fue recibido por el INE el 03 de noviembre de 2009,

18. Con fecha 30 de octubre de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y 1a Direccién General
de Sanidad Vegetal remitid madiante oficio B0D.04.03.02.01.-9038 alcance de informacién a & DGVDT, de la salicitud a que se
refiere &l numeral uno. Dicho oficio fue recibido por la DGVDT el 0B de noviembre de 2008,

19, Con fecha 30 de octubre de 2009, la Direccion General de Inocuidad Agraalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion General
de Sanidad Vegetal remitid mediante oficio B00.04.03.02.01.-8037 alcance de informacicn al SNICS, de la solicitud a que s= refierg
el numeral uno. Dicho oficio fue recibido por el SNICS el 08 de noviembre de 2009. ;

20. Con fecha 23 de naviembre de 2009, |a Direccion Genesal Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y iz Direccion General
de Sanidad Vegetal recibieron el oficio §.G.P.A/DGIRA/DG/7203/09, de fecha 20 de noviembre del mismo afna, emitido por el titular
de la Direccidn Genersl de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, por medio del cual informa que el *Reporte de
Resultados™ al que se refiere el articulo 46 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madificados, no centiene
informacion relativa a los riesgos al medic ambiente y a la diversidad biologica como resultade de las liberaciones experimantales.

21. Con fecha 04 de diciembre de 2009, la Direccidn General Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera y la Direccién General
de Sanidad Vegetal recibié mediante oficioC00,-002,1968 del SNICS opinicnes en torno al articulo guinto fransitorio sobre la
solicitud.

22. Cen fecha 19 de enero de 2009, la Direccion General Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera v la Direceién General de
Sanidad Vegetal recibio mediante oficio JAG.-000037 del INIFAP opiniones en torno af articule quinto transitario sobre la solicitud.

23 Con fecha 02 de febrerc de 2010, la Direccion General Inocuidad Agroalimeniaria, Acuicola y Pesquera vy |a Direccigén General de
Sanidad Vegetat recibid mediante oficio N° 000124 del INE opiniones en torne al articulo quinic transitorio sobre fa solicitud.
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24, Con fecha 08 de diciembre de 20089, la Direccién General Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direecién General de
Sanidad Vegetal mediante oficio B00.04.03.02.0%.-10117, solicitd a |z Direceidn General de Impacto y Riesge Ambiental ac!are ‘el

oficio $.G.P.A./DGIRA/DG/7203/09 de fecha 20 de noviembre de 2008,

25. Con fecha 21 de diciembre de 2009, la Direccion General Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesguera y la Direccidn General de
Sanidad Vegetal recibieron el oficie §.G.P.A/DGIRA/DG/8191/09, de fecha 16 de diciembre del mismo afa, emitide por el titular de
la Gireccion General de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT mediante el cual infarma que no pudo pronunciarse del
Dictamen Vinculante de la solicitud por la falta del Reparte de Resultados.

2B. Con fechza 21 de diciembre de 2008, {a Direccidn General Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y la Direccion Gensral de
Sanidad Vegetal notificaron a la Empresa Monsanto Comercial, $.A. de C.V., mediante oficio B00.04.03.02.01.-10564 &
requerimiento de informacién necesaria para emitir el Dictamen Vinculante por parte de la Dirsccidn General de Impacto y Riesgo

Ambiental.

27. Can fecha 07 de enero de 2010, Monsanto Comercial, S.A. de C.V., por cenducto del C. Ing. Javier Gandara Espinosa
Representante Legal presenid en la Venianilia de Oficialia de Partes de |a Direccién General de Inocuidad Agrealimentaria,
Acuicola y Pesquera y a la Direccion General de Sanidad Vegetal la informacion adicional requerida medianie oficio
B00.04.03.02,01.-10564 para peder concluir el analisis de riesgo corraspondientes por parte de SEMARNAT.

28. Con fecha 08 de enero de 2010, la Direccién General Inocuidad Agroalimentaria, Aculcala y Pesquera y Ja Direccion General de
Sanidad Vegetal mediante oficio B00,04.03.02.01.-0018, remitieron informacién cemplementaria a la Direccién General de Impacto
¥ Riesgo Ambiental de la solicitud. Diche oficio fue recibido por la oficialia de paries de la SEMARNAT el 08 de enero de 2010,

29, Con fecha 01 de marzo de 2010, la Direccion General de Inccuidad Agroalimentaria, Acuicala y Pesquera recibid el oficio
S.G.P.A/DGIRA/DG/H413/10, de fecha 26 de febrerc de 2010, emitido por el titular de |a Direccian General de Impacto y Riesge
Ambientat de la SEMARNAT, gue contiene ef Dictamen Vinculanie relativo a la selicitud de permiso 0058_2009, en el que se
dictamina "..que una vez znalizade y evaluado el Dictamen de la liberacion al ambiente en programa PILOTO de algodon
genellcamente meodificado Solucien Faena Flex® (Events MON-88913-8) tolerante a! herbicida glifosato presentado por el

Promoventees FAVORABLE AMBIENTALMENTE. " .

CONSIDERANDO

iR Que a Direccidn General de Inocuidad Agroalimentaria, Asuicola y Pesquera vy |a Direccidn General de Sanidad Vegetal pmcedierbn
a analizar la infermacion presentada por la Empresa Monsanto Comercial, 5.A. de C.V., asi como a evaluar los posibles riesgos & la
sanidad vegetal por la liberacion al ambiente en programa piloto de algedén genéticamenie modificado (Evente MON-8891 3- 9)
tolerante al herbicida glifosato, en las Regiones Algadoneras en las Regiones Algadoneras de Valle de Mexicali, Baja California y
Valle de San Luis Rio Colorado en el Estada de Sonora, determindndose la siguiente;

a} El evenic MON-88913-8 cuenta con un organismo donadar que es la bacleria Agrobacterium sp. Cepa CP4 con el
gen que codifica fa sintesis de la enzima CP4 EPSPS falerante al herbicida glifosato. Esta bacteria es un
microorganisme presente comunmente en el suelo y en |z rizosfera de las plantas. Unicamente el gen cp4 epsps de
esta bacteria fue transferido al organismo receptor (Gossypium hirsutum ). Asimisme, el gen npilf aislado del
transpason bacterizno Tna codifica la sintesis del marcador sefectivo en células vegetales neomicina fosfotransferasa

I{NPTI).

b} El arganismo receptor es ia planta de algaddn Gossypium hirsutum variedad Coker 312, la cual ha sido modificada
genélicamente mediante la utilizacion de ingenieria genética con el gen que codifica fa sintesis de la enzima CP4
EPSPS, tolerante a glifosato.

c) Para el método de transformacion se utiiizd como arganismo vector la bacteria Agrobacterium tumefaciens mediante

\% el plasmido PV-GHGT35. La incorporacion del ADN externo dentre del genoma vegetal fug confirmado mediante
hibridacién Southern blot. Los nuevos caracteres transferidos se heredan de forma Mendeliana de manera estable.

T
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d) Las varizdades de Gossypium hirsutum (algodon) geneticamente modificado MON-88913-8 (Solucidn Faena Flex®)
expresan la proteina CP4-EPSPS de Agrobacterium sp. cepa CP4 gue las hace {aleranis al glifosato.

e) Elriesgo a la sanidad vegetal por el uso intensivo de un herbicida en el contral de la maleza que afecta les cultivos
esta determinade con Ja probabilidad de que se presente el desarrollo o evolucian de la resistencia de & maleza a
estos productos. No obstanie, existe de manera natural biotipos de maleza en porcentaje bajo con resistencia al
modo de accion de algin herbicida, por lo gue si ia poblacion de maleza se somete a una presion de seleccién por el
usoc de herbicida con ese modo de accion especifico durante varios cicles de cultive, existe la probabilidad del
desarrollo de resistencia, Esta situacion dependera de la reserva de semillas en el banco del suelc de dicho biotipa
que manifieste resistencia, para que en cicios agricolas posteriores pudiesen incrementar esta poblacion que
manifieste tolerancia al herbicida en control.

f) Para el caso del herbicida glifosato este es un producto no selectivo a lz maleza, de aplicacion post-emergente y de
amplio espectro de accion, con accidon acropetala en l2 maleza, asi como &s un ingrediente activo que al entrar en
contacio con &l suelo se absorbe a las arcillas presentes y se inactiva en un certe plazo, por lo que su persistencia en
el ambiente es reducida.

gy El algoddn en el Distito de Desarroilo Rural DDR 002-Rio Colorado en los Municipios del Valle de Mexicali, en el
Estado de Baja California y Valle de San Luls Rio Colarado en el Estado de Sonora, es un cultive que es atacade por
un amplic espectro de maleza, tanto de hoja anchs (/pomoea purpurea, Helianthis ciliaris, Parthenium
hysterophorus, Solanum elaeagnifolium, Xhanthium strumarium., enire otras), como de hoja angosia (Cyperus
escuientus, Sarghum halepensa, entre otras), io cual conllava a la aplicacién de diversos herbicidas con diferentes
modos de accien principalmente en ia etapa de pre-emergencia, puesto que éstas no son selectives al algodan. El
costo por el control de la maleza en el cultive del algedonero es de alrededor del 30% det costo de total de
plaguicidas aplicados.

W Por lo anterior, el riesgo a la sanidad vegetal derivado del uso del cullive del Gossypium hirsutum  algodon
genaiicamente modificade MON-68913-8 (Solucian Faena Flex®), ha sido clasificado como bajo, puesto que su uso
conlleva la aplicacién del herbicida glifosato, el cual acorde a sus caracteristicas de herbicida de ampiio espectro y
dado que el algodén manifiesta una tolerancia al mismo activo, se orevé que facilite las labores agricolas de los
productores, ya que cuentan con la oportunidad de |z aplicacion en un periodo mas amplio puestc que se puede
aplicar en post-emergencia al culiivo y a la maleza.

i No obstante, existe un riesgo bajo para el desarrollo de maieza que manifieste tolerancia al herbicida glifesaie por lo
manifestado en el inciso e de este numeral, para fo cual se debera desarrollar un estudio de dinamica poblacional de
maleza presente en la region, el cual incluya la metodolagia a ulilizar, periodicidad def muestreo, maleza a considerar
{especificando la densidad de cada especie evaluada), supericie a muestrear, que fenga por objetivo detectar
aportunamente en el casa de que se pudiera presentar maleza tolerante al giifosato durante el desarrollo del cicla del
cultivo.

Por ofra parte, existen estrategias para el manejo de la resistencia eficientes que hecen manejaile dicho riesge, si es que se presentara en
un futuro, como son: la rotacidn de herbicidas con diferente modo de aceidn y mecanisme de accidn al del glifosato; la rotacion del cultivo
del algoddn deniro del predio detectada con problemas de maleza en el cual se realicen otras practicas culturales para la efiminacion de
dicha maleza; aplicacion de plaguicidas no selectivos a la presiembra del algodon genéticamente modificado.

{l. Con fundamente en el articulo 115 fracciones | y 1l de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Madificados, la
SAGARPA en el ambito de su competencia, podra ordenar alguna o algunas medidas de bioseguridad segun lo indicado en dicho
articulo, cuando se presente alguna de las situaciones siguientes:

a) Surjan riesgos no previstos originalmente, gue pudieran causar dafios o efecios adversos y significativos a la salud
humana o a la diversidad bioldgica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola; o ;

b} Se causen dafios o efectos adversos y significatives a la salud humana o a ia diversidad bioldgica o 2 la sanidad

animal, vegetal o acuicola.
Guillermo Pérez Valenzuela 127, Col. del Carmen, Coyoacan, C.P, 041
©. =52 (85} 5090
WWW . 8enasic

00, Mésico, DLF.
3

G

’
a.



SERVICIQ NACIONAL DE SANIDAD, INOCUIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
DIRECCION GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA, ACUICOLA Y PESQUERA
DIRECCION GENERAL DE SANIDAD VEGETAL

s

B00.04.03.02.01.- | |

Con base en lo anterior, y con fundamento en los Articulos 10 fraccién 1, 12 fraccion f, 13 fraccién Ill, de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genélicamenie Modificados; 35 fraccidén IV de Ia Ley Orgénica de la Administracion Fublica Federal, y 3 fraccion I, 49
fraccion XXVII, 50 y 54 fraccion |V, del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion, el Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesqguera, v el Director General de Sanidad Vegetal, con
sujecion y en cumplimiento a las facultades delegadas a cada uno de ellos por el “Acuerdoe por el que se Delegan en el Titular del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal, Sanidad
Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera”;

RESUELVEN

PRIMERO: Con fundamento en los Articulos 34 fraccion [ v 44, de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados;
Articula 3 fraccian |, Incise b, Numerales |, #, iii, iv y v del Acuerdo por el que se Delegan en el Titular del Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agrozlimentaria y en sus Directores Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, e Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola
y Pesquera, se expide a la Empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V., el permiso de liberacién en programa piloto al ambiente de algodon
{Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Solucién Faena Flex® (Evento MON-B8913-8}, toleranie al herbicida glifosato, en las
Regiones Algedoneras en las Regiones Algodaneras de Valle de Mexicali, Baja California y Valle de San Luis Rio Coloradao en el Estado de
Sanora, incluyendo su importacion para dicha actividad; para liberacion al medio ambiente del:

Cultivo: Algodon {Gossypium hirsutum)
Pais de origen Estados Unidos de Norte América
Tipe de modificacion genética: Tolerante al herbicida glifosato

Superficie maxima de siembrg 1,620 Hectareas {Ver Cuadro 2)
autorizada:

Cantidad de semilla autorizada: 35, 840.4 Kilogramas (Ver Cuadre 2).

Sitio de Liberacion: Valle de Mexicali, Baja California y Valle de San Luis Rio Colorade en el Estado deg
Sonora )

Propietario Maonsanto Comercial, S.A. de G.V. i

Ubicacion geografica de los sitios) Ver Cuadro 1.

liberacion:

Vigencia del permiso Primavera-Verano (P-V) 2010, La vigencia del permise durara hasta el momento de I3

cosecha del cultive dentro de ciclo agricola autorizade.

y
\

o, F.

s g
1532
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Cuadro 1. Ubicacion geogréfica del poligona de liberacion autorizados para algodon genéiicamente modificade Solusion Faena Flex®
(Eventc MON-88913-0), toterante al herbicida glifosato, en fas Regiones Algodaneras de Valle de Mexicali, Baja California v Valle de San

Luis Rio Coelarado en &l Estade de Sonara.

Coordenadas UTM
Zona 11
UTM N UTM E
3490420 639014
3541008 610503
3610766 605691
3622090 713387
3597452 7705308
3584147 743568
3543581 710610
3553545 702336
3561327 693565
3555913 689589
3552455 691045
3543089 691128
3540220 685139
3539619 667148
3524328 671116
3515127 680761
3490411 681193

Cuadro 2. Cantidad de semilla y superficie total autorizada para la fiberacién af ambiente de zlgoden genélicamente modificado Salucion
Faena Flex® (Evento MON-88913-8), tolerante al herbicida glifosato, en las Regiones Algodoneras de Valle de Mexicali, Baja California vy

Valle de San Luis Rio Colorado en el Esiado de Sonora,

California y Sonora

SITIO(S) DE LIBERACION(ES) PROPUESTO(S): Municipios de Mexicali y San Luis Rio Colorado, Estada de Baja

SUPERFICIE AUTORIZADA PARA SIEMBRA: 1620 Hectareas

CANTIDAD DE SEMILLA A IMPORTAR: 35640.4 Kilogramas

PARA PROTOCOLO UNICO: 35640.0 Kg
PARA LDOGM-SAGARPA: 0.2 Kg
PARA EL. MUESTREQO EN OISA; 0.2 Kg

TOTAL: 35640.4 Kg

Guillermo Pérez Valesnzusla 127, Col. dei Carmen, Coyvoacdn, C.P. (04100,
T +R2 {55) 5090 3000 exit. 5153
5
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SEGUNDO: Con fundamenia en lo establecido por el Articulo 3 fracciones VIl y XXIIl de la LBOGM que prevén el enfoque del caso por
caso y paso por paso para las aclividades de liberacién al ambiente de organismos genéticamente madificadas, para cumplimiento de su
abjeto, /a promovenie de conformidad con los Articuios 46, 50 fracciones |y !, 53 de la LBOGM; 17 fraccion It y 18 del RLBQGM, debera
presentar ala SAGARPA, en un plazo improrrogable de 20 (veinte} dias naturales posteriores a ia recepcion del permiso correspondiente,
un reporte de resuftados, contenido en un soio documento donde indique el nimero de permisc expedido por la autoridad compefente y
ciclo al que corresponde la liberacion experimental previa (ciclo Primavers Verano 2009); adjuntard copia del permiso y copia del escrito
de la solicitud de liberacion al ambiente, asf como también, debers desahogar cada uno los requisitas que preve el Articulo 18 del
RLBOGM, presentandc los protocolos y metodologlas gue sustenlen técnica y cientificamente los resultados cblenidos de la liheracion,
que incluyan lo relativo a los riesgos al medio ambiente y la diversidad bicfdgica tal y coma se estahlece en los Articulos 50 fraccion Il de la
LBOGM y 17 fraccion If del RLEOGM, consecuentementa, también debera presentar e! protecale que siguié para determinar la oblencion
de los datos que refiera y de que manera estos representan el universo del peligono donde se llevo a cabo ia jiberacidn experimental
previa; apercibido de que en caso de no entregar lo solicitado en el plazo de 20 {veinie} dias naturales, la SAGARPA suspendera o
revocara el permiso que expida, de conformidad con lo previsto por ef Articulo 38, 69 de la LBOGM y 37, 38 del RLBOGM vy demads

relativas y aplicables.

TERCERO: Con fundamento en lo dispuesto en el Articulo 37 de la LBOGM, la empresa Monsanto Comerciai, S.A. de GV, deberd sumplir
las siguientes medidas de monitoreo, prevencién, control y seguridad de los posibles riesgos duranie la realizacion de la liberacion en
programa piloto de algeden (Gossypium hirsutum) genéticamenie modificado (Evento MON-88913-9) toleranie al herbicida glifosate, que se
presentan de la pagina 3 a la 5 del DICTAMEN SAGARPA 054_2009de |a solicitud 0058_2009 (Anexo 2).

CUARTO: Las condicionantes establecidas por la SAGARPA, en su diclamen de hioseguridad 054_2009, que debera cumplir la Empresa
Monsante Comercial, 5.A, de C.V., en los tiempos que el mismo dictamen marca, par la liberacién en programa piloto de algoddn
{Gossypium hirsutum) geneticamente modificado (Events MON-88913-9) tolerante &l herbicida glifosato, son las citadas en el Anexo 2 da

la paging5ala 6.

QUINTO: Las medidas de bioseguridad, moniloreo y condicionantes estabiecidas por la Direccion General de Impacto y Riesgo Ambiental de
la SEMARNAT, en su dictamen de vinculanie, mediante oficio 5.G.P.A/DGIRANG413/10, que deberd cumplir la Emprasa Mansanto
Corercia, SA. de CV., en los liempos que el misme dictamen marca, por la liberacidn en programa pileto de algodan (Gossypium
hirsutur) genéticamente modificado (Evento MON-BBS13-9) talerante al herbicida glifosato, son las citadas en el Anexo 1 de la pagina 9 a

la 15.

SEXTO: Con fundamente en el Articulo 49 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, la Empresa Monsanio
Comercial, 5.A. de C.V., deberd presentar avisg, por escrita, a la Direccien General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesguera, de
la iiberacidon en programa pilote, dentro de los diez dias habiles siguientes al cierre de fecha de siembra de los predios aulorizados,
propoercionando |a informacion de la superficie sembrada de alpodén (Gossypium hirsutumy genéticamente modificado {Eventa MON-889123-
9) ivlerante al herbicida glifesato y un balance de la semilla impartada, sembrada y remanente para dichos sitios de fiberacion. :

SEPTIMO: Con fundamento en el Articulo 46 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Geneticamente Madificados, en refacion con !
Articulo 42 fraccion ili, de ia misma Ley, Monsanto Comercial, S.A. de C.V.. al término del ciclo agricola respectivo, debera presentar por
escritc a la Direceién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, un reporte de resultados de las liberaciones hechas
(ariginal y tres copias en farmato digital), en relacién con los posibles riesgos &l medio ambiente, a la diversidad biclégica y a la sanidad

vegetal.

OCTAVO Con base en lo dispussio en los Articulos 45 y 47 de |a Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, si
durante bz realizacion de las Eberaciones en programa pilolo permitidas de Monsanto Cemercial, $.A. de C.V., ceurre cualguier situacion que
pudiera incrementar o disminuir los posibles riesgos para el medio ambiente, ia diversidad bioldgica, la salud humana yic la sanidad vegetal,

esta debera levar a cabo las siguientes acciones:

) Informar a la Direccion General de Ingcuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesguera y la Direccion Generai de Sanidad
Vegeta!, en las doce horas siguientes af surgimiento de Ias situaciones;

a
{K b} Revisar las medidas de monitoreo ¥ bioseguridad especificadas en la documentacién acompaiada a la solicilud de
[ 3\ permiso, ¥

1

i
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¢) Adoptar las medidas de bioseguridad necesarias para centender la situacion paricular, en tanto se determinan las
medidas de seguridad o de urgenie aplicacién que precedan.

NOVENO: El presente permiso se atorga con independencia de que lz= Empresa Monsanto Comercial, §.A. de C.V,, cumpla con fa
regulacion fitosanitaria aplicable al algodon (Gassypium hirsutum).

DECIMO: Con fundamento en e! articulo 120 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente {(LBOGM), guien incurra en aiguna
de las infracciones mencionadas en ei articulo 119 de dicha Ley, en este caso la Empresa Mensanto Comercial, $S.A. de C.V., sera
sancionado administrativamente por 1la SAGARPA como corresponda.

DECIMO PRIMERO: En caso de que Monsanta Comercial, S.A. de C.V., se encusntre imposibilitado para gjecutar las condicicnantes y las
medidas de bioseguridad adicionales y presentes en este permiso, © por razenes de su representada decidan desestimarlo, debera notificar
en un plezo maxime de 5 dias habiles posteriores a su notificacion, sobre dicha desestimacién del Permiso de Liberacion al Ambiente en
programa piloto para el cuttivo de algedan (Gossypium hirsutuni) genéticamente modificado (Evento MON-88913-9) tolerante al herbicida

glifosato.

De no recibir la mencionada desestimacion la SAGARPA entendera que el permisa referido esta siendo ejercido y gue 1as condicionantes y
medidas de bicseguridad adicionales impuestas, estan siendo impiementadas a sabalidad, por lo que esta sutoridad se reserva el derecho
de realizar las actividades de inspeccian y vigilancia, asi coma la aplicacion de las sanciones administrativas en {érminos de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Geneticamente Modificados en el tiempe y lugar que carresponda con previa notificacion al Promavente.

DECIMO SEGUNDO: Notifiquese la presents resolucién conforme a lo establecido en el Articulo 36 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrative. Ei expediente base de |z presente reseolucion se encuentra y puede ser consultado por la Empresa Monsanto Comercial, S.A.
de C.V., en ia Calle Guillermo Pérez Valenzuela nimero 127, Colonia Del Carmen, Dzlegacien Coyoacén, C.P. 04100, en esta Ciudad de

Méxica, Distrito Federal.

ATENTAMENTE

EL DIRECTOR GENERAL i EL. DIRECTOR GENERAL
DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA, ACUICOLA Y DE SANIDAD VEGETAL
PESQUERA
e LT L) l;":,-"‘i 3
! / ]r'_..f-’

SAGARPA Cias
DIRECCHRI Bl L
AGFOALIENTA P

i)

MVZ. OQCTAVIO CARRANZA DE MEN'D%AF 2F

GUILLERD £
COL, DEL G ;
_ DG COVORGAN G AT e
Cccp MYZ ENRIQUE SANCHEZ CRUZ. Direclor en Jefe det SEMASICA Presente, ’ =

LIC. ROBERTO AGUILERA HERN{'\NDEZ. Dirgctor General Juridice del SENASICA. Conacimiento
NG EDUARDC ENRIQUE GONZALEZ HERNANDEZ. Director General de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT. Conacimiento
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SUBSECRETARIA DE GESTION

PARA LA PROTECCION AMBIENTAL
e DIRECCION GENERAL DE -

SLCRETARIA DE MEDIO AMIBMENTE 1MPACTO Y REESGO AMBEENTAL

Y RECURSDS NATURALES

S.G.P.A./DGIRA/DGI1413M10.

que esta DGIRA emita el dictamen vinculante previo andlisis y evaluacion de
la misma, en la que se propone liberar Algodén Solucién Faena Flex®
(evento MON-88913-8) tolerante al herbicida glifosato-en el Municipio de
Méxicali en el Estado de Baja California y el Municipio de San Luis Rio
Colorado en el Estado de Sonora,, para la siembra de 35,816 kg. de semilla,
en una superficie maxima de 1,628 ha. (mil seiscientas veintiocho hectareas},
y s6lo durante el ciclo Primavera-Verano 2010.

_El poligono propuesto para la iberacién al ambiente de Algodén Solucidn
Faena Flex®, esta delimitado por [as siguientes coordenadas UTM (Universal
Trasnversa de Mercator):

Coordenadas UTM
e Zona
UTM N UTME
3490420 630014
3541008 610503
3610766 605691
3622080 713387
3597452 7705309
3584147 743568
3543581 710610
3553545 702336
3561327 593565
3555913 689589
3552455 6591045
3543089 691128
3540220 589139
3539619 667148 -
3524328 671116
3515127 680761
3490411 681193

il Que con fecha 03 de noviembre de 2009, mediante oficio numero
/ BOO.04.03.02.01.-9039 de fecha 28 de octubre del mismo afio, esta Unidad
Administrativa, recibe de la SAGARPA correccidén de las coordenadas del
sitio de liberacion solicitada por la promovente.

Il Que con fecha 10 de noviembre 2009, esta DGIRA mediante oficio nimero

S.G.P.A/DGIRA/DG/7202/09, de fecha 06 del mismo mes Y afo, esta

: DGIRA hizo dei conocimiento a la Subsecretaria de Fomento y Normatividad
/E/ /?/ Ambiental de la SEMARNAT el ingreso de Ia solicitud.

“Nictarmen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de fa solicitud 0058/2009”
Pagina 2 de 15
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S.G.P.A./DGIRA/DG/1413/10.

V. Que con fecha 08 de enero de 2010, mediante oficio numero
B00.04.03.02.01.-0018 de misma fecha, esta DGIRA, recibid el reporte de
resultados por la SAGARPA, correspondiente a la solicitud.

V. Que con fecha 22 de enero de 2010, mediante oficio numero
S.G.P.A/DGIRA/DG/0575/10, esta Unidad Administrativa con fundamento en
lo dispuesto por el Articulo 27, fraccion XX del Reglamento Interior de la
SEMARNAT, solicité la opinién técnica vinculante de la solicitud., para su
analisis y evaluacion de riesgo de la Comisién Nacional para el Conocimiento
y uso de la Biodiversidad (CONABIO).

VI. Que con fecha 22 de enero de 2010, mediante oficio ndmero
5.G.P.A/DGIRA/DG/0574/10, esta Unidad Administrativa con fundamento en
lo dispuesto por el Articulo 27, fraccion XX del Reglamento Interior de Ia
SEMARNAT, solicitd ia opinién técnica vinculante de la solicitud, para su
andlisis y evaluacion de riesgo por el Instituto Nacional de Ecologia (INE).

Vil. Que con fecha 27 de enero de 2010, esta DGIRA, mediante oficio ntimero
100, de misma fecha, recibié del INE, a través de su Coordinacion de
Analisis de Riesgo y Bioseguridad; peticién de informacion adicional
referente a la solicitud.

Vill. Que con fecha 05 de febrero de 2010, mediante oficio numero
S.G.P.A/DGIRA/DG/0799/10, de fecha 29 de enero del mismo afio, esta
Unidad Administrativa, hizo peticion de informacion técnica a la SAGARPA
de la solicitud.

IX. Que con fecha 16 de febrero de 2010, mediante oficio ndmero
B00.04.03.02.01.- 0896, de fecha 15 del mismo mes y afo, esta Unidad
Administrativa, recibid informacion adicional por la SAGARPA, como se
refiere en el Resultando anterior.

X. Que con fecha 18 de febrero de 2010, mediante oficio nimero
-DTAP/064/2010, de fecha 17 del mismao mes y afo, esta tinidad
Administrativa recibié la opinién técnica solicitada a la CONABIO como se
refiere en el Resultando V del presente oficio.

Xl. Que con fecha 18 de febrero de 2010, mediante oficio nimero 161, de

mismas fecha, esta DGIRA recibié la opinion técnica solicitada al INE como
se refiere en el Resultando VI.

-
[y
“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de 13 solicitud 0058/2009"
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CONSIDERANDO

1 Que esta Direccion General es competente para resolver el presente
dictamen de conformidad con los Articulos 15 fraccion |y dltimo parrafo,
66 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
(LBOGM), 18, 26 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal;
13 fraccion I, 14 fraccion 1l, 15 fracciones | y il incisos a), b) ¥ c), y 17 del
RLBOGM: 19, fraccion XXHI y XXV y 27 fraccion XX, del Reglamento
Interior de la Secretarfa de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

2 Que de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 3 fraccion XVill de la
LBOGM. la liberacién en programa piloto es la introduccién, intencional y
permitida en el medio ambiente, de un organismo o combinacion de
organismos genéticamente modificados, con o sin medidas de contencion,
tales como barreras fisicas o una combinacién de ésta con barreras
qufmicas o biolégicas, para limitar su contacto con la poblacion y el medio
ambiente, que constituye a la etapa previa a la liberacion comercial de
dicho organismo, dentro de las zonas autorizadas y en los términos y
condiciones contenidas en el permiso respectivo. En razén de lo anterior y
toda vez que la promovente ha salicitado el permiso de liberacién al
ambiente en programa piloto de Algodén Solucién Faena Flex® (evento
MON-88913-8), puede concluirse que la solicitud se encuentra en el
supuesto antes invocado.

3. Que la promovente tal como se desprende de su solicitud de permiso para
la liberacion al ambiente en programa piloto que preve el articulo 32
fraccion | de la LBOGM para; Algodén Solucion Faena Flex® (evento
MON-88913-8); asimismo, dicha solicitud integrada por la SAGARPA ha
sido analizada por la DGIRA tomando en consideracion la informacion con
la que cuenta al momento, asi como la informacion presentada por fa
promovente para la emision del dictamen vinculante.

/ OPINIONES 7

/ ,

/ 4. Que esta Autoridad de conformidad con el Articulo 27 fraccion XX del
Reglamento Interior de la SEMARNAT solicitd la opinién técnica vinculante,
andlisis y evaluacion de riesgo del INE, tal y como se sefialé en el
Resultando VI del presente documento en la que ha sefialado lo siguiente:

= Con la informacién obtenida a partir del Analisis de Riesgo con el registro
0058_08Ghir__ABR_MPF_CRP__AOA, en funcién de la evaluacion de riesgo realizada
% bajo el enfoque de “caso por caso” y “paso por paso”, considerando la informacion

A “Nictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 0058/2009 "
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"Para un uso responsable de papel, las copias de
conocimiento de este asunto son remitidas via
alectronica”

México, D.F., 2 B FEB. 2010

DR. FRANCISCO JAVIER TRUJILLO ARRIAGA

DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD VEGETAL DE LA
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA; =« e e e oo CoLTT
DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION, o

WECCION GEmERHAL OF NG

GUILLERMO PEREZ VALE NZUELA N® 127 ALILOR T T B

COL.DEL CARMEN, COYOACAN C.P. 04101 5 . e |

TEL.: 59051327 EXT. 51327 L 1 MaR 205

EMAIL: trujillo@senasica.sagarpa.qob.mx AT *%"ETE f
iR Er TR EIE I *;‘_Li HEREE ‘-’ALEI‘!ZUELA%

M.V.Z. OCTAVIO JAVIER CARRANZA DE MENDOZA 4"
DIRECTOR GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA
ACUICOLA Y PESQUERA DEL SENASICA EN LA

SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA,

DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION.

GUILLERMO PEREZ VALENZUELA N° 127
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El presente se emite en referencia a la solicitud 0058/2009 para la liberacion al
ambiente en programa piloto de Algodon Solucién Faena Flex® (evento MON-
88913-8) tolerante al herbicida glifosato, en lo sucesivo Ia solicitud, recibida en
esta Direccion General de Impacto y Riesgo Ambiental (DGIRA)}, misma que ha

“sido enviada por la Secretaria de Agricultura y Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacién (SAGARPA) a través de la Direccién General de Sanidad
Vegetal y la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y
Pesquera, que les presenté la Empresa Monsanto Comercial S. A de C. V. en
lo subsiguiente la promovente, con pretendida ubicacién en el Municipio de
Mexicali en_el Estado de Baja California y el Municipio de San Luis Rio
Colorado en el Estado de Sonora, Y,

RESULTANDO:

I Que con fecha 21 de octubre de 2009, fue recibido en esta DGIRA el oficio
ft/ nimero BO0.04.03.02.01-8611, de fecha 14 del mismo mes y afo, mediante
% el cual la SAGARPA remite la solicitud presentada por la promovente para
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proporcionada y la informacién cientifica y técnica disponible de manera trasparente y en
funcion de los niveles de riesgo ponderados y considerando Jas medidas de manejo de
riesgo propuestas, se determina que:

El INE no ve impedimento para que, cumpliendo en tiempo y forma con todas las
medidas de bioseguridad presentadas en Ja Solicitud 0058/2008, y con fas
condicionantes determinadas... se lleve a cabo la liberacién al ambiente del evento
MON-88913-8 en el poligono solicitado y georreferenciado, ubicado en la zona
agricola dentro del poligono presentadoe en la solicitud 0058_2009. Esta liberacién
debera ocurrir tnicamente dentro del, Valle del Yaqui y San Luis Rio Colorado, en
los estados de baja California y Sonora, en el ciclo agricola Primavera-Verano {P-V)
2010, siempre y cuando la emisiin del permiso esté apegada a los términos gue marca la
Ley de Bioseguridad de Qrganismos Genéticamente Modificados, su Reglamento,....”

5. Que esta Unidad Administrativa de conformidad con el Articulo 27 fraccion
XX del Reglamento Interior de la SEMARNAT solicitd la opinion técnica
vinculante, analisis y evaluacién de riesgo de la CONABIO, tal y como se
sefalo en el Resultando HI del presente documento, misma que se bas6 en
el analisis de riesgo por flujo génico, en la que ha sefialado lo siguiente:

“1.- No se considera viable la liberacion de Gossypium hirsutum {L.) geneticamente
modificado MON-868813-8 (Solucién Faena Flex®) presentada por Monsanto Comercial
S.A. de C.V., para liberar en programa piloto durante el ciclo agricola PV-2010 en ef Valle
de Mexicali y San Luis Rio Colorado.

...Las razones principales son las siguientes:

1) Ef "Reporte de resultados en relacion con fos posibles riesgos al medio
ambiente y la diversidad bivldgica de las fiberaciones experimentales en la
region de valle de Mexicali y San Luis Rio colorado de Algodén GM MON-
88913-8 solucion Faena-flex®” entregado por el promovente en su solicitud y
en la informacién complementaria, estd compuesto de informacion de indole
general del evento, y también de otros eventos de algodén GM gue no son
motivo de esta solicitud y no retoma informacién generada para ese evento
en el ciclo PV2009 (o que corresponderia a la solicitud 032/2008, que recibié
en el permiso de liberacién 7540). La poca informacién especifica que se
refiere a la liberacion en México, en relacion a la problemstica de malezas {(pg
4), cita los datos del reporte de un experimenio llevado a cabo en Chihuahua
(Godoy, 2007), por lo que no describe las malezas encontradas en la zona
pretendida de liberacion. Dadas las caracteristicas descritas, esta Comisién
considera que el contenide del documento mencionado no contienen
informacién especifica referente a resultados en relacién con los posibles
riesgos al medio ambiente y la diversidad biolégica de Jas liberaciones
experimentales ene | contexto de la regitn de Valle de Mexicali y San Luis
Rivo Colorado del Algodén GM MON-88913-8 Solucién Faena-flex

/{/ 2) En lo que se refiere al monitoreo, la solicitud 023/2007 incluye un archivo que
contiene un plan de monitoreo y manejo de la resistencia en maleza, sin
embargo hasta la fecha no se ha recibido documentacién gue indigue que
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este plan de monitoreo y manejo de la resistencia en maleza se ha puesto
ent marcha en liberaciones anteriores en la zona solicitada.

3) En la solicitud no se reporta el permiso de liberacion al ambiente que recibié ef
promovente para la solicitud 32/2008 (permiso 7540, segdn repartado en fa
relacién de solicitudes de permiso resueltas positivamente por el SENASICA).
Al parecer esta fiberacion si tuvo lugar dado que ene { documento 4 de la
informacién complementaria se incluye una fista parcial de las licencias de
siembra para el ciclo PV-2009 (1 agricultor). Ademas en el documenio que
acompafia a la informacion adicional recibida, indica *Adjunto ef Documento
No. 4 “Informe de licencias de siembra del algodén Solucién Faena Flex Valfe
de Mexicali, B.C. y Valle de San Luis Rio Colorado, Son: Ciclo PV 2009 No.
B00.01.04.-7540 del pasado 21 de agosto del 2009 donde se presentc ante
SAGARPA informe de resulfados comerciales finales del 2009 para Solucion
Fasna Flex en Mexicali,” Esta Comisidn no tiene conocimiento de este
informe de resultados comerciales finales del 2009 ni de ningin otro
reporte de resultados derivad de la solicitud 032/2008, que sirva de
antecedente de Ia Gltima liberacién de este evento en la zona solicitada...”

6. Que una vez analizadas las opiniones enviadas a esta DGIRA por el INE y
la CONABIO referidas en los Considerandos 4 y 5, se determina que el
evento de transformacion se integrd por un inserto que contiene 2 cassettes,
los cuales expresan la proteina EPSPS CP4 que le confieren tolerancia al
herbicida glifosato de amonio con lo que es capaz de tolerar la aplicacion del
herbicida después de la quinta hoja verdadera. En estudios realizados por la
promovente se ha demostrado que la integracién es estable hasta la quinta
generacién, con lo que fundamenta que reduce significativamente la
probabilidad de que hubiese efectos no esperados. Su reproduccion es
sexual principalmente por auto polinizacién; sin embargo, adn en presencia
de polinizadores la polinizacion cruzada es muy baja; por ello el riesgo por
flujo de genes a especies silvestres es poco posible ya que no existen
especies silvestres sexualmente compatibles en el poligono solicitado con
las que pudiera hibridizar. Otro posible riesgo es la resistencia de la maleza
al herbicida para el que el algoddn es tolerante y con ello el incremento en
su uso, las medidas de mitigacion y monitoreo estan disefiadas para

/ prevenir y evitar tal desarrolio de la misma. Por lo anterior, esta DGIRA
determina que la liberacién en programa piloto de la solicitud 0058/2009 no
implica un riesgo al medio ambiente y fa diversidad biolégica siempre y
cuando la promovente cumpla con las medidas y procedimientos de
monitoreo y bioseguridad, asi como las condicionantes a que la sujete la
SAGARPA, asl como en caso de que o considere esa Secretaria las
condicionantes que se han referido en el presente dictamen.

/4/ Con respecto a la informacion presentada por la promovente para la
liberacién al ambiente de Algodén Solucion Faena Flex® (evento MON- o
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88913-8) tolerante al herbicida glifosato, esta DGIRA determino, Per se
no implica un riesgo al medio ambiente y a la diversidad biolégica; sin
embargo, con la opinién de la CONABIO, se reafirma la importancia de
que se cuente con la informacién referente al reporte de resultados del
ciclo PVY2009 que corresponde a la solicitud 032/2008, con niimero de
permiso de liberacion 7540, por lo que esta Unidad Administrativa, solicita
a la SAGARPA que en el ambito de su competencia sea tomado en
cuenta el considerando 12 dentro del permiso que en su caso considere
procedente establecer.

OPINION RESPECTO A LA PROPUESTA DE VIGENCIA DEL PERMISO

7. Esta DGIRA, de conformidad con el Articulo 15, fraccion i, inciso a) de!
RLBOGM, opina que respecto de la vigencia propuesta por la
promovente al permiso por un solo ciclo agricola gque comprende
Primavera-Verano 2010, no tiene inconveniente alguno siempre y cuando
la promovente se sujete a las consideraciones agricolas establecidas por
la SAGARPA correspondientes a las regiones donde se pretende llevar a
cabo la liberacion. Asimismo, se solicita a la SAGARPA que establezca el
plazo especifico que tendra como vigencia la promovente en esta
liberacion y para el ciclo agricola propuesto, a efecto de que guede
claramente establecido en el permiso respectivo el inicio de la vugenma
asi como la fecha en que fenecera dicho permiso.

MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ Y BIOSEGURIDAD
- PROPUESTAS POR LA PROMOVENTE: -

8. Que la promovente debera dar cumplimiento a las siguientes medidas de
bioseguridad propuestas dentro de su solicitud en las paginas 14 a la 16,
que se enlistan a continuacion:

‘. MEDIDAS DE MONITOREQ Y DE BIOSEGURIDAD A REALIZAR:

A) MEDIDAS DE MONITOREO:

1. PLAN DE MONITOREQ DETALLADO;

La siembra de algoddn Solucién Faena Flex® se realizard tnicamente en las zonas
autorizadas por la Direccion General de Sanidad Vegetal (DGSV) y no se sembrara
algodén Solucidon Faena Flex® en las zonas pertenecientes a ninguna Area Natural

Protegida.
a. Se procedera a la localizacidn georreferenciada de los lotes de los agricuitores que
siembren algoddn Solucién Faena Flex®.
// b. Se realizaran cursos de capacitacidn a todo el personal involucrado en el proceso
/% de produccidn con el objeto de que toda persona relacionada con el cultivo
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conozca las posibles implicaciones, riesgos y beneficios de uso y manejo del
algodén Solucién Faena Flex®. En el Anexo 4 se presenta’ el manual de
capacitacion que se entrega a los usuarios de la tecnolagia en las reuniones con el
personal involucrado en la operacion de los programas de algodon biotecnoldgico.
¢. Se proporcionara la asistencia técnica necesaria a los agricultores para un
adecuado manejo del cultivo.
2. ESTRATEGIAS DE MONITOREO POSTERIORES A LA LIBERACION DEL OGM,
CON EL FIN DE DETECTAR CUALQUIER INTERACCION ENTRE EL OGM Y
ESPECIES PRESENTES EN EL AREA DE LA ZONA O ZONAS DONDE SE
PRETENDA REALIZAR LA LIBERACION, CUANDO EXISTAN, Y
A lo largo de todos los ciclos de siembra autorizados, se han realizado estudios de
busqueda de poblaciones silvestres de Gossypium hirsutum, asi como para verificar la
presencia de la especie Gossypium barbadense en la region Valle de Mexicali, B.C.-San
Luis Rio Colorado, Son. En ninguno de los estudios realizados desde 1989 se han
encontrado poblaciones silvestres de ninguna especie de algodon.
Dado que en el &rea solicitada no se ha identificado la presencia de parientes silvestres,
la probabilidad de cruzamiento con especies sexualmente compatibles no es
significativa. ]
3. ESTRATEGIAS PARA LA DETECCION DEL OGM Y 5U PRESENGIA POSTERIOR
EN LA ZONA O ZONAS DONDE SE PRETENDA REALIZAR LA LIBERACION Y
ZONAS VECINAS, UNA VEZ GONCLUIDA LA LIBERAGION.
Durante Ios ciclos de siembra de algodén biotecnolégico en la regidn agricola del Valle
de Mexicali y San Luis Rio Colorado se ha observado que el establecimiento de plantas
voluntarias es muy bajo debido a que las condiciones climaticas son adversas y no
pueden alcanzar un establecimiento exitoso sin los cuidados dados en una parcela
agricola. Sin embargo, como se ha realizado al final de cada afio los agricultores siguen
las medidas fitosanitarias establecidas en la norma oficial del cultivo de algodén.
En caso de ser necesarias medidas de deteccion de plantas voluntarias con las
caracteristicas del Algoddn Solucién Faena®, se procedera a determinar si ésta contiene
la caracteristica GM mediante el analisis de tejfido foliar con tiras reactivas especificas
para detectar la proteina CP4 EPSFS. '
La utilizacién de tiras reactivas permite, al igual que en el caso de otros cultivos GM,
identificar de forma rapida y confiable al algodén Solucion Faena Flex®. El metodo
identifica en forma especifica la proteina CP4 EPSPS.
» EnviroLogix. QuickStix™ Kit for Roundup Ready® Cotton Leaf & Seed. Catalog
Number AS 011 LS. ‘
Este método esta disponible plblicamente y puede ser consultado en la siguiente

direccion;

/ hitp:/iwww.envirologix.com/artman/publish/cat_index 5.shtmi

Los procedimientos posteriores a la deteccion de unma planta voluntaria con la

caracteristica GM se mencionan en el siguiente inciso.
B8) MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD: )
1. MEDIDAS PARA LA ERRADICACION DEL OGM EN ZONAS DISTINTAS A LAS
PERMITIDAS, Y
El algodén no se reproduce vegetativamente, la dispersion de esta especie ocurre
principaimente en forma la semilla. En las zonas productoras de algodaon la dispersion
de semillas puede ocurrir par derramamiento de semillas durante la cosecha del cultivo o
durante el transporte de la cosecha a las plantas despepitadoras.
En el caso de que se detectara la presencia de plantas voluntarias con la caracteristica
/? GM, se sequirdn las siguientes medidas de control:

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 0058/2009°
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« El lugar donde se detectd ia planta voluntaria deberd ser marcado v las plantas
voluntarias deberan ser eliminadas por métodos mecanicos o mediante el uso de
herbicidas con forma de accién diferente a la de los herbicidas de la familia Faena®.

- Todas las acciones correctivas adoptadas para resolver la presencia de las plantas
voluntarias deben documentarse.

» Después que la accidn correctiva ha sido adoptada para resolver la situacidn, la parte
autorizada debera Hevar a cabo un analisis de la situacion para identificar sus
causas y luego determinar los cambios que sean necesarios en las practicas de
manejo o contar con personal adicional capacitado para garantizar que las
situaciones se presenten con cada vez menos frecuencia.

2. MEDIDAS PARA LA PROTECCION DE LA SALUD HUMANA Y EL AMBIENTE, EN
CASO DE QUE OCURRIERA UN EVENTO DE LIBERACION NO DESEADO.

El algodén Solucién Faena Flex® sera cosechado como tradicionalmente se ha hecho
por productores de algodon, ya que se ha demostrado que no existen diferencias en
componentes agrondmicos y calidad entre el algoddn Solucidn Faena Flex® vy
convencional. Monsanto cuenta con autorizacién por parte de la Secretaria de Salud
para comercializar Ja semilla de algodén Solucidn Faena Flex® para su procesamiento
industrial y/o alimentacién de ganado.

Las lineas de algodén Solucién Faena Flex® han sido modificadas genéticamente para
expresar las proteinas CP4 EPSFS de las bacterias Agrobacterium sp. cepa CP4,
respectivamente, lo cual les tolerancia al herbicida glifosato. Antes de introducir las
variedades de algodén Solucién Faena® al mercade se han estudiado exhaustivamente
en relacion a su inocuidad para el consumo humanc y animal. Las instituciones
responsables de esta evaluacion en los Estados Unidos (USDA-APHIS, FDA, EPA) vy
México (Secretaria de Salud)} han dictaminado la inccuidad del algoddn Solucion
Faena® y aprobado su consumo humane y animal,

En estos paises, Monsanto ha presentada las evidencias cientificas que demuestran que
los productos derivados de algoddn Solucién Faena Flex® son substancialmente
equivalentes en composicion, propiedades funcionales, nutricionales vy de seguridad en
relacion a los derivados de las variedades de algoddn convencionales y difieren
Gnicamente en su resistencia a insectos lepiddpteros y su capacidad de toterar la accién
del herbicida glifosato....”

MEDIDAS Y PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD PROPUESTOS
POR LA DGIRA

9. Que esta DGIRA una vez analizada y evaluada la solicitud, determina
que se debera cumplir con las siguientes medidas de bioseguridad
adicionales a las propuestas por la promovente ya gue con ellas se
pretende prevenir, evitar o reducir los posibles riesgos que la liberacion al
ambiente de Solucién Faena Flex® (evento MON-88913-8) tolerante al
herbicida glifosato, pudiera ocasionar al medio ambiente, asi como a la
diversidad biologica, por lo que en cumplimiento a lo establecido en el
Articulo 15, fraccion Il, inciso a), b) y c) del RLBOGM se establecen las
siguientes medidas de monitoreo y bioseguridad adicionales:

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de a soficitud 00582009"
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No.

Medidas de Bioseguridad o
Monitorec

Justificacion cientifica

La promovente deberd realizar
reconocimientos  periddicos de Ia
presencia de plantas. voluntarias en las
zonas aledafnas a los canales de riego
vecinos al cultivo y en la ruta de
movilizacion de las semillas desde la
parcela de la siembra hasta las
despepitadoras. Los resultados del
reconocimiento y de las medidas de
control aplicadas si fueron necesarias,
se deberan entregar a la SAGARPA
con copia a esta DGIRA en un plazo no
mayor a un mes despues de la
cosecha.

Medida de bioseguridad para detectar
dispersion y establecimiento de plantas
voluntarias de Algodon Solucién Faena
Flex® (evento MON-88913-8B).

La promovente debera ratificar las
coordenada geograficas y UTM del sitio
de liberacion; asi mismo, debera
entregar por escrito los sitios de entrada
del material a sembrar, la ruta
especifica de movilizacion del material
para el analisis de calidad de la fibra, el
cual serd entregado a la SAGARPA
con copia a la DGIRA en un plazo no
mayor a un mes posterior a la siembra.

Medida para situar con exactitud el sitio
de liberacion de Algodén Solucion
Faena Flex® (evento MON-88913-8) y
mantener la vigilancia del mismo.

La promovente debera establecer una
distancia minima de aislamiento de 500
m a la redonda a partir del sitio de
liberacion de Algodén Solucién Faena
Flex® (evento MON-88913-8) cuando
existan o poblaciones de algodon
convencional, pobiaciones. silvestres o
parientes cercanos en la zona.

Medida de bioseguridad para asegurar
el aislamiento y minimizar el riesgo de
flujp génico. que. traeria como
consecuencia perdida del conirol del
cultivo GM.

de ser realizadas.

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

E! cumplimiento de las medidas de monitoreo previstas en el presente
Considerando, asi como del Considerando 11 debera entregarias la promovente
a la Secretaria competente con copia a esta DGIRA.

"Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de Ia solicifud 0058/2009"
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10. Se solicita a la SAGARPA que en el ambito de su competencia sean
consideradas las siguientes condicionantes dentro del permiso que en su
caso considere procedente establecer.

CONDICIONANTES:

No. Condicionante Justificacién técnica y/o juridica

La promovente debera informar a la
SAGARPA con copia a la DGIRA la | Los efectos que pudieran causar la
actividad actual de los predios | dispersion a lotes aledafios dependen
aledarios, en un plazo no mayor a 15 | del uso y manejo que se lieve a cabo
dias antes de la liberacién del cultivo | en éstos.

OGM.

La promovente debera informar a los
agricultores de los alrededores que se
estd sembrando algodon
genéticamente modificado y debera
2. | entregar un escrito a la SAGARPA con
copia a esta DGIRA, del medio de
comunicacién por el que se dio a
conocer el hecho, en un plazo no mayor
a un mes posterior a la siembra.

Con el fin de mantener claramente
definidos los sitios de liberacion.

La promovente debera presentar a la
SAGARPA con copia a esta DGIRA el
contenido de los cursos de
capacitacion, asi como los datos del
capacitador, listas de asistencias del
personal que se encargara del manejo
del cultivo de algodon genéticamente
modificado, métodos de evaluacion,

ue i ien aranti . . . i
9 evidencien y g ticen gue el riesgo asociade a la liberacion al

personal involucrado en el transporte ambiente de Algodén Solucion Faena

manipule,  empaque,  efiquete y | o o (evento MON-88913-8)
- - - -d), Ya que .
almacene el material de manera ellos mantienen al dia la bitacora e

adecuqda, que tOd,O aquel que participe implementan  las  medidas de
en la siembra, periodo de cosecha y de biosequridad necesarias

post-cosecha conozca sSus g )
responsabilidades sobre las acciones
ha tommar en casc de producirse dafios
en el jugar del ensayo o una liberacion
accidental y 1a correcta implementacicn
de las medidas de bioseguridad.

Mantener al personal capacitado que
estara involucrado en el experimento,
medida aplicada para minimizar el

"Dictamen Vinculanle DGIRA-SEMARNAT de fa solicitud 0058/2009"
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La promovente debera realizar un
listado de plantas y un listado de
malezas presentes en el sitio donde se
realizard la liberacion de Algodon
Solucion Faena Flex® (MON-88913-8),
el cual debera ser entregado a Ia
SAGARPA con copia a la DGIRA, en
un periodo no mayor a seis meses
después de la cosecha.

Conocer fa diversidad de las plantas
que interactian con el cultivo en el
poligono solicitado y estimar cuales
podrian tener potencial de desarrollar
resistencia al glifosato o en su
defecto conocer a tiempo si se llegara
a generarse un nueva maleza.

La promovente debera llevar un
registro de los insumos agricolas
utilizados, de ser posible por sitio de
liberacion que contenga datos de:
ingrediente activo por hectarea y dosis
comercial; asi mismo si ha existido
alglin incremento en su utilizacion en
relacién a los afos anteriores de la
liberacion de Algodon Solucion Faena
Flex® (evento MON-88913-8). Este
registro se deberd entregar a la
SAGARPA con copia a la DGIRA en el
reporte correspondiente, en un periodo
no mayor .a un mes después de la
cosecha.

Contar con informacion cuantitativa
de insumos utilizados y poder
determinar los cambios relevantes en
la utilizacion de los mismos.

La promovente deberd presentar el
programa de rotacion de cultivo y la
estrategia que se implementara para
asegurarse que se lleve a cabo la
rotacion. Se deberd entregar a la
SAGARPA con copia a la DGIRA en un
periodo no mayor a dos meses antes de
la cosecha.

Como principio precautorio para evitar
la evolucion de la resistencia de la
maleza (Espinosa y Sarukhan, 1997).

La promovente debera entregar por
escrito a la SAGARPA con copia a la
DGIRA las rutas de movilizacion del
material para el almacén y despepite
reindicar las direcciones de los_sitios de
entrada del material a sembrar, la ruta
especifica de transporte, los sitios de
almacenamiento  posteriores a la
cosecha, en un plaze no mayor a dos
meses antes de la cosecha

Medida para detectar dispersion y
establecimiento de plantas voluntarias
de Algodén Solucion Faena Flex®
(evento MON-88913-8).

La promovente debera entregar la copia
de los contratos con las empresas
despepitadoras a la SAGARPA con
copia a la DGIRA en un periodo no

Asegurar que la cosecha no sea
desviada a terceros.

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de fa solicitud 0058/2009"
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mayor a un mes después de Ia
cosecha.

La promovente debera llevar a cabo el
programa de moniforeo de plantas
voluntarias como o menciona en la
8. | pagina 15 de la solicitud 0058/2009. |Los
resulfados que se generen seran
enviados a la SAGARPA con copia a la
DGIRA en el reporte correspondiente.

Medida de bioseguridad para detectar
dispersion vy establecimiento de
plantas  voluntarias  de  Algodeén
Solucion Faena Flex® (evento MON-
88913-8) y poder actuar a tiempo en
caso de ser necesario.

La promovente debera asegurar que el
reporte se identifique con el nimero de la

Con el fin de relacionar correctamente
los . reportes a [as solicitudes,

10. soiicitud a la que hace referencia y el 5:nmt:encci?ngllmfiee%l;;mlento dgEI graigc;
numero de permiso. condicionantes.

11.Que la promovente presente el reporte de resultados de la solicitud
005872009 gue preve el Articulo 53 de la LBOGM, de conformidad con los
requisitos previstos en el Articulo 18 del RLBOGM:; lo anterior, con motivo de
que la informacion contenida en dicho reporte es valiosa para la emisién de
la opinién técnica y dictamen vinculante de futuras solicitudes de liberacion
al ambiente, bajo el enfoque “caso por caso” y "paso a paso’.

12. Con fundamento en lo establecido por el Articulo 3 fracciones VII y XXII
de la LBOGM que prevén el enfoque del caso por caso y paso por paso
para las actividades de liberacion al ambiente de organismos
genéticamente modificados, para  cumplimiento de su objeto, la
promovente de conformidad con los Articulos 46, 50 fracciones | y 1l, 53
de la LBOGM; 17 fraccion 1l y 18 del RLBOGM, debera presentar a la
SAGARPA, en un plazo improrrogable de 20 (veinte) dias naturales
‘posteriores a la recepcion del permiso correspondiente, un reporte de
resultados, contenido en un solo documento donde indique el nimero de
permiso expedido por |la autoridad competente y ciclo al que corresponde
la liberacion experimental previa (ciclo Primavera Verano 2009); adjuntara
copia del permiso y copia del escrito de la solicitud de liberacion al
ambiente, asi como también, debera desahogar cada uno los requisitos
que prevé el Articulo 18 del RLBOGM, presentando los protocolos y
metodologias que sustenten técnica y cientificamente los resultados
obtenidos de la liberacion, que incluyan lo relativo a los riesgos al medio
ambiente y la diversidad biologica tal y como se establece en los Articulos
50 fraccion Il de la LBOGM y 17 fraccion Il del RLBOGM,;
consecuentemente, también debera presentar el protocolo que siguid para
determinar la obtencion de los datos que refiera y de que manera estos
representan el universo del poligono donde se llevo a cabo [a liberacién

"Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de la solicitud 0058/2009"
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experimental previa; apercibido de que en caso de no entregar lo
solicitado en el plazo de 20 (veinte) dias naturales, la SAGARPA
suspenderd o revocara el permiso que expida, de conformidad con lo
previsto por el Articulo 38, 69 de la LBOGM y 37, 38 del RLBOGM vy
demas relativos y aplicables.

Que por todo lo antes expuesto y con sustento en las disposiciones legales
aplicables y existentes al momento de la emision del presente dictamen, asi
como de los ordenamientos invocados y dada su aplicacién en este caso y para
esta solicitud, esta Direccion General en el ejercicio de sus atribuciones y con
fundamento en el Articulo 15 fraccion | y ultimo parrafo del RLBOGM declara
que una vez analizado y evaluado el presente dictamen de la liberacion al
ambiente en programa Piloto del organismo genéticamente modificado Algodon |
Solucién Faena Flex® (evento MON-88913-8), tolerante al herbicida glifosato
presentado por la promovente es FAVORABLE AMBIENTALMENTE, por lo
que:

RESUELVE

PRIMERO - Que 'de cohformidad con el Articulo 66 de la LBOGM, el presente
dictamen se emite en sentido FAVORABLE para Ia solicitud nimero 0058/2009
para la liberacién al ambiente en programa PILOTO de Algodon Solucion
Faena Flex® (evento MON-88913-8) tolerante al herbicida glifosato, presentada
por la Empresa Monsanto Comercial, 5. A. de C. V.

SEGUNDO.- Que la promovente debera dar cumplimienfo a lo establecido en
los Considerandos 8, 9,10 y 12 del presente dictamen.

TERCERO.- Que |la SAGARPA debera remitir a esta DGIRA copia del reporte
de resultados establecido en el Considerando 11, una vez que la promovente
se lo presente como resultado de su liberacion en programa piloto.

CUARTO.- Notificar a la SAGARPA el presente dictamen para su conocimiento
y efectos legales conducentes.

QUINTO.- Que no se omite sefialar, que la SAGARPA debe dar cumplimiento

a lo establecido en el Articulo 86 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados, ya que con ello estaria dando fehaciente .
% cumplimiento a lo establecido en el Articulo Quinto Transitorio del Reglamento

“Dictamen Vinculante DGIRA-SEMARNAT de fa soficitud 0056/2009"
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de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados: lo
anterior resulta aplicable, toda vez que ain no se emite el acuerdo
intersecretarial que debera expedir la SAGARPA y la SEMARNAT en el que se
determinen los centros de origen y de diversidad genética.

SEXTO.- Notificar para su conocimiento el contenido de la presente resolucion
a la Delegacion Federal de la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente
(PROFEPA) en los Estados de Baja California y Sonora.

ATENTAMENTE. ,
“SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION®
EL DIRECTOR GENERAL.

/
y 77
DirEceidn CErEnaL

ING. EDUARDO ENRIQUE GONZALEZ HERNANDEZ. o {ner.pr..

Y RIELED e

LIS §

Ccsgp ing. Sandra Denissa Hemem Flores.- Subsecretaria de Fomento y Normalividad Ambiental.- Fara su conodmiento .

Mauricio Limén Aguire.-Subsacratario de Geslion para la Proteccitn Amblental - Prasants

Dr. Ernesto Chrstian Enkerin Hoeflich.- Presidente de la Comisién Nacional de areas Naturales Protegidas.- Fresenle

Dr. Eduarda Sejo Garza Aldape.- Presidente Del Instituto Nacionat De Estadlstica, Geografla £ Informalica. Héroe de Nacozar Sur #2301

Frace, Jardines dei Parque, CP. 20276.- Para su conocimiento.

M. en G. Javier Enrique Sosa Escalante - Direclor General de inapeccitn y Vigilancia de Vida Sivestre, Recursos Marinas y Ecosislemas Cosleros de
FROFEPA - Para su conocimiento y efectos comespondientes,

Ing. Victor Javier Gulierrez Avedoy.-ODirector Generat del Cenlro Nacionat da tnvestigasian y Capacilacitn Ambiental - Par su Conocimiento

Lic. Luis Alfonse Torres Torms - Delagedo Federal da le SEMARNAT en el Estado de Beja Catiformia.- Para su conocimiento.

C.P. Rodolfo Flores Hurtado.- Delegado Federal de ta SEMARNAT an el Estado de Sonora.- Para su conocimiento

M. en Adm. Maritza Mufioz Vargas - Oelegada de PROFEPA Baja Califomia.- Para su canotimiento

Lic. Rafael Carios Quiroz Narvaez .- Delegada ce PROFEPA Sonera.- Para &0 conacingento.

Dra, Adrana Otera Amalz - Coordinadora de Andlisis de Riesgo y Binseguridad del INE.- Presenta -
Lra. Francisca Acevedo Gasman. - Cogrfinadora oa Andlisis de Rizsgo y Bisseguridad de CONABYO.- Para tu Conecimiama

Expediente de la Qireccidn Genaral de Impactn y Riesgo Ambiental; DOS&/2008

DGIRA 1000832

eroH?g{( '
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LIBERACION AL AMBIENTE
DE ALGODON GM. SOLICITUD 0058_2009

m M Lo, 2a)e DICTAMEN DE SAGARPA: 054 2009

DICTAMEN DE SIEMBRA DE ALGODON GENETICAMENTE MODIFICADO

Wpa'vez realizado el ANALISIS DE RIESGO: AR.054_2009 en funcién de la SOLICITUD 0058_200% por la Direccién de
Bibseguridad para Organismos Genéticamente Modificados de la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y
Pesquera (DGIAAP) del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), sobre los posibles
riesgos que implica la fiberacion al ambiente en etapa piloto de ALGODON SOLUCION FAENA FLEX® (MON 88913-8) con
tolerancia al herbicida Glifosato, que presento la promovente Monsanto Comercial S.A'de C.V. con fecha 9 de octubre de
2009, y pretendida ubicacidn en el Estado de Baja California y Sonora durante et Ciclo: Agracola Primavera-Verano {PV)
2010 en los Municipios de Mexicali y San Luis Rio Colorado, y considerando las opiniones de la Consulta Puablica
realizadz de dicha solicitud, la consulta realizada al SNICS y la aplicacion.de! Articule Quintg’ Transitorio de la Ley de
Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados v, bajo la salvedad del articiilo ‘]15 fracc1on 'y Il de la misma Ley,
el presente dictamen se emite en sentido:

FAVORABLE

para la SOLICITUD 0058_2009 de liberacion al ambiente en etapa plloto de ALGODON SOLUCION FAENA FLEX® (MON
88913-8) cuyas datos se indican a continuacion:

Del interesado:

.. DATOS DEL PROMOVENTE
NOMEBRE O RAZON SOCIAL: Monsanto Cometcial S.A de GV,
DIRE CCION: Prolongacion Paseo de la Reforma 1015 Torre A'Piso 21, Desarrollo Santa Fe
MUNICIPIO O DEL.EGACION: Alvaro Obregon '
ENTIDAD FEDERATIVA: Distrlto Federal } C'. ‘P.: 01376
TELEFONOQ Y FAX: 5552450600 Y04
"NOMERE DEL ENCARGADO O:REPRESENTANTE LEGAL: Dr. Jests Eduardo Pérez Pico
TELEFONO: 5552450600 Y 04, .. .. | CORREO ELECTRONICO: jose javier.gandara@monsanto.com

Del OGM sujeto a Ii.beracic'm:

DATOS DEL OGM

PRODUCTO GM 7 ORGAN!SN‘EO DONADOR ORGANISMO RECEPTOR AGENTE VECTOR

" NOMBRE CIENTIFICO: Agrobactenum sp. cepa CP4 Gossypium hirsutum L., PV-GHGT35
NOMBRE COMUN: - - : ‘| Agrobacterium sp. cepa CP4 Algoddn PV-GHGT35

EVENTC: MON-88813-8

GENE {5): cp4 epsps -

ORIGENO PROCEDENCIA DE LA SEMILLA: Estados Unidos de América

FENOQTIPO ADQUIRIDO: Tolerancia a las aplicaciones foliares de glifosato

NOMBRE COMERCIAL: Solucién Faena Flex®

"IDENTIFICADOR DE LA OCDE: MON-88913-8

FRONTERA DE INGRESO AL PAIS: Agencias aduanaies de Calexico - Mexicali, Nogales- Nogales o El Paso- Cd. Juarez

OBJETIVO Y PROPOSITO DE LA LIBERACION AL AMBIENTE:
- Avanzaren el proceso regulatorio a una autorizacion al ambiente en elapa piloto

l1|Pagina
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De las cantidades de algodon en semilla y superficie autorizadas para siembra de material GM por protocolo y sitio
de liberacidn;:

SITIOS) DE LIBERACION(ES) PROPUESTO(S): Municipios de Mexicali y San Luis Rio Colorado, Estado de Baja California

y Sonora
SUPERFICIE AUTORIZADA PARA SIEMBRA: 1620 Hectareas

CANTIDAD DE SEMILLA A IMPORTAR: 35640.4 Kilogramos
PARA PROTOCOLQ UNICO: 35640.0 Kg
PARA LDOGM-SAGARPA: 0.2 Kg
PARA EL MUESTREO EN OISA: 0.2 Kg
: TOTAL: 35640.4 Kg

*Solo se incluye la superficie y la cantidad de semilla correspondiente a ALGODON MON B8B913-8

| VIGENCIA: | Ciclo Agricola Primavera-Verano (PV) 2010 | FECHA DE ELABORACGION-. | 8 de diciembre del 2009 |

SOL_0058_2008 Poligone Unico

Nota: [as partes en las que el paligono trazado excede Ios limltes del terntorio mexmano estan delimitadas por la linea fronteriza con !os

EUA.
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LIBERACION AL AMBIENTE
DE ALGODON GM. SOLICITUD 0058_2009

MEDIDAS DE BIOSEGURIBAD ADICIONALES A LAS ESTABLECIDAS EN LA SOLICITUD PARA LA
LIBERACION DE SEMILLA DE ALGODON GENETICAMENTE MODIFICADO

La liberacion de Algodon {Gossypium hirsufum L.) genéticamente modificado evento MON-88913-8, debera llevarse a caho
cumpliendo las medidas de bioseguridad asi como las condicionantes esiablecidas en el presente dictamen, mismas que son
adicionales a las instituidas por la promovente en su solicitud de liberacién al ambiente de semilla de algodon GM.

lL.a promovente debera:
PREVIO A LA LIBERCION AL AMBIENTE

1. Cumplir con todas las medidas de bioseguridad que se establecen en la solicitud del perm:so de ]:beracmn cfe algodon GM
referentes a ias actividades previas de liberacion al ambiente. -

2. Informar y/o entregar al SENASICA como minimo con 10 dias héabiles de an_ticipacif)n: lo sigui.e_nyé.:.

o Fecha de importacion y sitio de ingreso al pais de la semilla GM.

o Mapa donde detalle 1a ruta de movilizacién de la semilla algodon GM: desde la aduana o puerto de entrada hasta el
lugar de aimacenamiento temporal y el sitic de [lberacuon de la semilla e

» Identidad de los agricultores cooperantes. S i

e Sitios exactos de liberacion con coordenadas geografcas (grados decnmales) mcluyendo la superficie a sembrar de
cada predio (en archivo electrénico en Excel). 3 e

e  Actividad actual de los predios aledafios a los sitios de l|berac:[on

» Copia de las constancias de los cursos de: capamtac:ton ‘que recmio todo el personal involucrado en el procesa de
produccién con relacién al manejo de:algodén GM; con'el _objeto de que tada persona relacionada con el cultivo
conozca las posibles implicaciones, riesgos, y benefi cms de[ uso y manejo de este producto.

e« Fecha de siembra de fa semilla. . g

« Calendario de practicas agronémicas -

« Fecha probable de cosecha -:

e Fecha probable de despepite

3. Asegurarse de que los empaques"o saéds.‘ que conterngan la semilia de algodén GM a importar, estén debidamente
identificados con etigquetas declarando que tipo ‘de, material es y que modificacion genética posee. Los empaques o 5acos
deberan ser de un matenal resastente a rupturas y adicionalmente, estos deberan ser franspertados en un contenedor
cerrado. i S

4, Evitar cualguier desviacién de s_emi!la de algodon GM fuera de ia superficie autorizada, y asumir |a responsabilidad técnica,
financiera y.legal de las afectaciones negativas al ambiente y a Ia sanidad vegetal que se pudieran presentar por desviacidn o
uso indebido de dicha semilla, para.lo cual deberd establecer los controles necesarios para gue los agricultores cumplan con
las presentes medidas de bioseguridad para el control, prevencion y manejo del organismo genéficamente modificada.

5. Como mammo 5 dias habiles posteriores a la importacién del material GM, entregar al SENASICA 200 gramos de harina de
semilla de algodén (Gossyprum hirsutum L) genéticamente modificada con el evento MON-88913-8.

6. Comunicar por escrito a los agricultores sobre la obligacion de ubicar jos predios de cultive de algodon GM a no menos de
un kilametra de distancia de cualquier Area Natural Protegida (ANPY,

7. En case de liberacion accidental de material GM, como méaximo con 12 horas posteriores a dicho suceso, notificar al
SENASICA, y tomar todas las medidas de bioseguridad necesarias para impedir que el material GM se propague o disemine;
la promovente deberd realizar la recuperacion total del material GM en estos casos.
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DURANTE LA LIBERACION AL AMBIENTE

8. En caso de que existan poblaciones de algodén convencional, poblaciones silvesires o parientes cercanos en las
inmediaciones de los sitios de liberacion del evento MON-88913-8, debera existir una distancia minima de aislamiento de 500
m.

9. Entregar una vez concluida la siembra y como maximo 5 dias posteriores, un informe con la cantidad de semilla GM
sembrada, la cantidad de semilla GM remanente, ubicacidn del sitio de almacenamiento de esta semilla y las medidas de
bioseguridad asociadas al sitio de almacenamiento.

10. Proporcionar asistencia técnica a los agricultores cooperantes a través de personal técnico especializado y capacitado en
el manejo de algodon (Gossypim hirsutum L.) genéticamente modificade MON-B8913-B, conh.la finalidad de que se
proporcicne la asesoria necesaria para el desarrollo correcto def cultivo y verifique 1a evolucmn de! mismo durante el ciclo
agricoia. ‘

1. Incluir y reportar al menos una variedad de algodon convencional en la Iiberaciéh (en una: perD'rc':i't'm GM:onvencicnal de
56:4). El reporte del seguimiento, evaluacion y resultado de |la comparacion: éntre el matenal GM y el convencional debera
adjuntarse al reporte final en los tiempos establecidos en el presente dlctamen :

12. Desarrollar un listado de las malezas presentes en la zona donde se Itberaré en material GM y en los bordes {15 m), asi
como un estudio de la dinamica poblacional de dichas malezas el cual lncluya la meiodolog[a a utilizar, periodicidad del
muestirec, malezas a considerar (especificando la densidad de cada especie evaluada) v la superficie muestreada. Este
estudio deberd ser realizado por una Institucion de muestlgacmn recnncc:lda por esta Secretaria y deberd adjuntarse al
reporte final en los tiempos establecidos en el presente dlctamen “ :

13. Hacer reconecimientos periddicos de las zonas: aledanas y a cu[tlvos vecinos para detectar dispersion y establecimiento
de plantas de algodon del evento MON-88913-8'y proceder con acciones de control en caso necesario, esta informacidon
debera estar registrada en los documentos generados porla promovente y se deberd entregar en el reporte final de
resultados de la liberacion de dicho evento enlos tlempos establecidos en el presente dictamen.

14. Llevar un registro de los insumos agricolas utiﬁzados 'por productor (ingrediente activo y dosis utilizada por hectarea). El
reporte de esta actividad debera adjuntarse aI reporte 'ﬁnal en los tiempos establecidos en el presente dictamen.

15. Celebrar contrato con empresas despepltadoras con la finalidad de garantizar que la semilla cosechada no sea enajenada
a terceros, y debera informar &l ‘SENASICA de dicho contrato como méximo 10 dias habiles posteriores a la celebracion de
dicho evento; sin embargo, al momento_ c!g la__cosecha, ta promovente ya deberd de haber celebrado el contrato e informado
al SENASICA mediante copia de dicho contrato.

16. Informar al SENASICA con 10 dias habiles previos:

o |.afecha de cosecha por sitio de liberacion (esto en caso de que por alguna eventualidad o reprogramacion cambie
la fecha ya reportada.origihalmente), ¥

« Un mapa donde detalle la ruta de movilizacion de la cosecha, desde las parcelas donde se sembro material GM
hasla la despepitadora.

e Un mapa donde se detalle la ruta de movilizacion de la semilla, desde la despepitadora hasta el sitio o disposician
final. :

17. Proporcionar al SENASICA, un informe trimestral, medianie el cual se muestre e cumplimiente de las medidas de
bioseguridad gque se establecen en este dictamen, estos reportes parciales deberédn adjuntarse al reporte final.

POSTERIOR A LA COSECHA

18. Si por alguna eventualidad, la fecha de movilizacion de la cosecha GM no se lleva cabo el mismo dia de la cosecha, la
promovente informara de ello al SENASICA par escrito al dia siguiente de dicho evento.
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18 Tnformar al SENAS?CA como maximo & dias habiles posteriores a la realizacion de la cosecha, la cantidad de semilla
cosachada y el destino final de dicha semilia.

20. Destruir todos los residuos obtenidos de la cosecha de algodén GM y convencional, ast como las muestras para el
andlisis de calidad de la fibra v 1a semillas; debiendo informar al SENASICA dicha aclividad con 10 dias habiles de
anticipacion.

21. Asegurar gque se lleve a cabo la rotacion de cultivos, asi como la implementacion de las practicas de manejo incluidas en
la solicitud y en el plan de monitoreo y manejo de resistencia de malezas.

22, Identificar plantas voluntarias en las zonas agricolas sembradas asi como en toda la ruta de movilizacion de la cosecha,
independientemente que haya o no desviacion de uso de semilla, al menos por un ciclo agricola subsecuente, procediendo en
caso de su deteccion a la destruccion correspondiente, de elio debera entregar reporte al SENASICA una vez concluido dicho
periodo. s :

CONDICIONANTES:

I. Solo se permite la liberacion al ambiente de semilla de algoddn (Gussypiu_h? hirsutum L) genéticamente modificada MON-
88913-8 dentro de las coordenadas geograficas sefialadas en el apéndice 1 de-este dictamen. .

Il. Sélo se permite |a liberacion si se implementan las medidas de. blosegundad necesarias para contener los posibles riesgos
asociados a la liberacion al ambiente del material GM c:[tadas en’ este dlctamen y fas establecidas par ia promovenie en su
solicitud de liberacion entregada al SENASICA. : .

. Solo se permite la liberacion durante el ciclo agricola prim_avera—_v_eran'b""(F'._\_/) 2010,' a nivel piloto.

IV, Solo se permite [a liberacién al ambiente de se'rn:il‘la Eié‘é'algod'é'r\ GMsila err‘i—presa establece un programa de monitoreo de
plantas veluntarias por lo menos durante un ciclo, agricola’ 5|gu|ente aI de liberacion, debiendo entregar al SENASICA el
informe completo de la actividad una vez cumphdn d:cho plazo. -

V. Sclo se autoriza a la promovente la |mportac|on de 35640.4 Kaiogramos de semilla de algodan (Gossypium hirsutum L)
genéticamente modificado MON-88913-8 y la liberacion de!35640.0 Kilogramos, considerando que se dictaminé como
procedente su liberacion en el sitio propuesto q’ue se ind'ica_ en el apéndice 1 de este Dictamen.

V1. Sélo se permite la Ilberacaon si Ea empresa asegura que la superficie total de los predios (apendice 1) donde pretende
hacer la liberacian con algodon GM estan hbres de:cualquier otro cultivo sexualmente compatible y de acuerdo a las medidas
de bipseguridad |mpuestas en el presente dlctamen

VH. Sélo se perm:te Ia hberaclon s, en caso de diseminacion o dispersion no intencional de la semilla, la promovente realiza
la busqueda ¥ destrucclon de OGM en el sitic donde se llevo a cabo dicho suceso a través del monitoreo de plantas en un
radio de 1000 m, esto por- Io menos durante &l afic siguiente a la diseminacidn o dispersion no intencional, y entregara reporle
anual de la actividad,

Vill. La empresa.debera enitregar al SENASICA una vez concluida la siembra con material GM, como maximo 5 dias
posteriores a dicho evento, el reporte de la semilla remanenie de [a liberacién, la cual serad incinerada.

iX. La promovente deberd proporcionar al SENASICA, en un plazo no mayor a 30 dias hébiles al término de la cosecha, el
reporte final de la liberacion con los resultados obtenidos a partir del objetivo planteado, adicionalmente el reporie incluira
todas las actividades previas, durante y posteriores a la liberacién, un estudio de coste-beneficio lotal sobre el proceso de
produccién de semilla de algodon GM, todos los elementos proporcionados en los informes parciales que para el efecto haya
enviado la promovente, asi como o dispuesto por el Ariiculc 18 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad para Organismos
Genéticamente Modificados (un original, una copia en fisico y tres copias digitales en disco).

X. Las interpuestas por la SEMARNAT en el Bictamen Vinculante.
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APENDICE 1

POLIGONOS

LATITUD {N)

LONGITUD (0)

Unico

31,563088719

-115 5356588

31,99925005

-115,6301989

3262892613 -115,8733689
32,71545489 -114,7233608
32,404850854 ~ -114,8148514
32,36727182 -114,4114601
32,00829490 - -114,7704134
32,09963139 -114,8558564

32,17132997"

-114,9471785°

32,12319540

-114,9903943

32,09177289 -114,9756575
32,00731603" -114,9766380
31,98178292 -114,9982455
31,97982092 --:-115,2309903
31,84134638 -115,1917122
31,75689280 -115,0915411

-115,0915421

31,563395828
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