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#2010, Aho de la Patria. Bicentenario def inicio de Iz independencia
¥ Centopario del inicie de fa Rovolucitn™

#iéxico, D.F., a 24 de marzo de 2010.

ING. JAVIER GANDARS ESPINGSA

APODERADO LEGAL

MONSANYO COMERCIAL, S.A. DECY.
PROLONGACION PASEG DE LA REFORMA No. 1015
TORRE A, PISD 21, COL. DESARROLLO SANTAFE
C. P. §1376. MEXICO, DISTRITO FEBERAL

Asunto: Resolucidn a la peticién de reconsideracién 2 Iz Resolucién de Selicitud de
Permiso de Liberacién al Ambiente de Algedén Bollgard 11®/Solucién Faena Flex®
(Evento MON-15985-7 x MON-88813-9) Gendficamente Modificado, resistente a
insectos lepidéptercs y tolerante al hesbicida glifosato, de lz soficid 0082_2009,
presentada por Monsanto Comercial, SAA. de C.V., a liberarse en las Regiones
Algodoneras de la Comarca Lagunera.

MVZ. Octavio Carranza de Mendoza, Director General de Inhocuidad Agroalimentaria, Acuicola v Pesquera v Dy, Francisco Javier
Trufilic Asriaga, Director General de Sanidad Vegetal del Servicic Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroatimentaria, Organo
Administrative Desconcentrado de la Secretaria de Agricultura, Ganaderfa, Desarrolio Rural, Pesca ¥ Alimentacion, con fundamento en los
Articulos 8, 14 y 16 de la Constifucién Polftica de los Estados Unidos Mexicanos; 35 fraccién I de [z Ley Orgénica de i= Administracion
Piblica Federal; 3, 9, 12y 54 de Ia Ley Federal de Procedimientc Administrativo; 10 fraccién i, 12, fraccién 1, 13, fraccionies I v lll, 34
fraccion il Inciso A, B y C; 87 fraccitn | de la Ley de Bicseguridad de Organismos Genéticamente Modificados: 33, 35 y 36 dei Reglamento
de la Ley de Bioseguridad de Organismes Genéticamente Modificadss: 3 Traccién 1, 48 fraccin XXV, 50 y 54 fraccitn 1V, del Reglamento
Interior de iz Secrataria de Agricultura, Ganaderia, Desamolio Rural, Pesca y Alimentecion; Ariculo 3 fraccion 1, inCiso b, Mumerales i, i, iii,
vy v, ¥ & del Acusrdo por o que se Delegan en &l Tiular dei Servicio Nacional de Sanidad, Inocuided v Calidad Agroalimentaria y en sus
Directores Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, e inocuidad Agrealimentaria, Acufcoia v Pesguera, se procede a resolver la
peticién de reconsideracion a lz Resolucién de Permiso de Liberacidn al Ambiente de Algadén Bollgard 11%/Solucién Faena Flex® (Evento
MON-15885-7 x MON-88913-8) Genéticamente Madificada, resistente a insecfos lepiddpteros v tolerante 2l herbicida giffosato, de la
solicitud 0082_200¢, presentada por Monsante Comercial, S A de C.¥., z liberarse en las Regiones Algodoneras de iz Comaroa Lagunera,
en lo siguiente Promovente, & wavés del C. ing. Javier Gandara Espinosa representante tegal de la persona moral soficitante, de
conformidad con los siguientas:

AHNTECEDENTES

1. Con fecha 04 de marzo de 2010, la Direccicn General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y [z Direccién General de
Sanidad Vegetal mediante oficic B00.04.03.02.01 -1320 emitieron resolucidn de la soficitud 0062_2008, neganda el permiso citado,
materia de esta resolucién. -

2. Con fecha B de marzo fue recibida en la Dirsccidn General de Inoouidad Agroalimentariz, Aculcois v Pesausra y ta Dirececion
General de Sanidad Vegstal, Ia peticidn de Raconsideracion a Ja Resolucion de Permiso de Liberacidn al Ambiarte de Algoddn
& pom g ez LB P s - 3 - za5 :
. Bollgerd 11"/Solucitn Faena Flax® (Fvenio MON-150985-7 x MON-B8913-8) Gendlicamante Mo

cads, resistente & insectos
ioleranie al herbicida gifossto, suscritz por &l apoderado legal de Monsante Comerclal, SA da C. V.

Que mediante oficio B00.04.03.02.01.-1634 la Direccion General de Inocuidad Agroalimentariz, Acuicola v Pesguerza v la Direccion
General de Sanidad Vegetal, remitieron fa solicitud a que se refiere el numeral inmediato anterior, a Ia Direccién General de impacte
vy Riesgo Ambiental de Iz Secretaria de Medio Ambiente ¥ Recursos Nahurales.
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2.
CONSIDERANDO

PRIMERG. Que la Resolucién a que se reflere e} numeral uno def capitulo de antecedentes de esta resolucién, tuve come sustento, entre
otros, el Dictamen vinculante en sentido desfevorable 2 la soliciiud de! irferesads, emiido por la Direccién General de Impacto y Riesgo
Ambiental de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, en el que medularmente se expresd:

“4.

Por lo antetior, este DGIRA concluye gue en lo referents al Reporie de Resufiados {...) no confiene informacion relativa a
los riesgos al medio ambiente y la diversidad biclégica, como resultade de la liberacion o liberaciones experimentales
previas; asimismo, no se da cumplimientc a lo previsto en las fracciones Il y Vi def articulo 18 det REBOGM, en cuanto a
que el reporte contendré informacitn relative z los efectos de los genes de seleccidn ¥ posides efectos sobre la
biodiversidad, asf como lss posibles efectos el ambiente v a la diversidad biclégica por la feeracién det OGH, diuyendo el
protocolo utilizado para establecer estos efecios, ya que aln dentro de la informacién presentada hace diversas -
manifestaciones, de fas cuales no se desprende informacién alguna que refiere el protocolo utilizade para establecer los
efectos al medio ambiente y la diversidad biclégica {...) esia DGIRA no cuenta con informacién relativa al repode de
resultedos de la liberacién ai amblente en programa pilolo del giclo primavera-verano 2008 con pimero de autorizacion

B00.04-1275; asimismo. no se cusnta con los repories correspondientes 2 liberaciones experimentales previas”.

Camo se desprende de la transcripcidn, el argumento de ia Secretaria obligada a dictaminar en términos de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, se circunscribié a la nsuficiencia de la informacién necesaria relativa al Reporte de Resuitados,

-esto es, en el momento de la emisidn del Dictamen no se cortaba con elementas de conviccién suficierntes para pronunciarse sobre los
posibles riesgos al medio ambienie gue representaria la liberacitn al ambienie del organismo genéticamente madificado.

Ahora bien, e artfculo 33 del Reglamanto de 1a Ley de Siﬁsegm&ad de Organismos Genélicamenie Modificados sefiala;

“Articulo 33. Pars el supuesto que se esiablece en los articulos 67 ¥y 98 de Ia Ley, iz sclickud de reconsideracion de una
resolucion negafive sobre un permisce o sobre una autorizacién deberd ser presentada dnte la autoridad que ia emitié,
debiendo aporiar los elementos en los que se sustente I pretension del promovente en el mismo escritc de
reconsideracién.

En el escrito de reconsideracién, &l promovente debers indicar:

I. Los datos de identificacion de la resolucién v fa fecha en que fus emiiida Y

li. Los argumentos y elementos gue demussiren que su soficitud se apegs a los supuesios previstos en el articulo 67 de fa
Ley”.

Los extremos contenidos en el numera! franscrito, fueron satisfechos en la especie por el promovente, al haber adjuntado la ampliacidn del
Reporte de Resultades, gue contiene la informacién relativa a los rflesgos al medic amblente y fa diversidad bisidgica, como resultade de la
liberacién o liberaciones experimentales previas. Asimismo, se aporté la informacién relativa a los efecios de los genes de seleccién v
posibles efectos sobre Iz biodiversidad, asf como los posibies efectos al ambiente y & fa diversidad bicldgica por la liberacitn del organismo
genéticamente modificado.

SEGUNDO. Que Iz Direccién Genersl de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicole y Pesquera v la Direccién General de Sanidad Vegetal
procedieron a analizar la informacion presentada por la Empresa Monsanto Comercial, S.A. de C.V., asf como z evaluar los posibles riesgos
2 la sanidad vegetal por Iz liberacién en programa piloto de algoddn genéticamente modificado (Evento MON-15985-7 x MON-8891 3-9),
resistente a insectos lepiddpteros y talerante al herbicida glifosato, en las Regiones Algodoneras de la Comarca Lagunera, estados de
Coahulla y Durango, determinandose o siguienie:

a)  Ei slgoddn gendticamenie modificadoe cusnia con dos evenios: i el evenic MON-15985-7 cuents con un organismo denador
que es Iz bacteria Bacius thuringiensis subssp. fursfald gen cryiAc y «ry2Ab que codifica pare iz sintesis de la proteine

. CrytAc y Cry2Ab, con sfecto de control en insectos lepidéptercs. Esta bacteriz es gram positiva y anaerohia facuttztiva; y et i)

Ef evento MON-88813-8 cuenta con un organismoe donador que es la bacteriz Agrobacterfum sp. cepa CF4 con el gen cp4
epsps que codifice la sintesis de fa enzima CP4 EFSPS tolerante a! herbicids glifosato. Esta bacteriz =5 un microorganismo
presente cominmente en el suelo v en la rizésfera de las planias. Unicamente e gen cpd epsps de este bacteria fue transferido
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al organismo receptor (Gossypium hirsutum L.). Asimismo, el gen np#l aislado de! transposon bacteriano Tn5 codifica la
sintesis dei marcador selectivo en células vegetaies neormicina fosfolransferasa It (NPTH).

El organismo recepior es = plania de aigoddn Gossypium hirsutum variedad Coker 312, la cual ha sido modificada
genélicamente, insertando el gen que codifica la sinfesis de les proteinas CrylAc, Cry2Ab y 2l gen que codifica la sintesis de Ia
enzima CP4-EPSPS tolerante al herbicida glifosato.

La transformacion del evento MON-15985-7 (Bollgard ®ll}, se realizé utilizando el método de biobalistica mediante el plasmido
PV-GHBK?11. Este sistema de transformacién integra los genes cry2Ab y uidA.

La transformacién del evento MON-88913-8 (Solucién Faena Flex®), se realizé utiizando como organismo vector la bacteria
Agrobacterium tumefaciens mediante el pldsmido PV-GHGT35. Este sistema de trasformacién integra ! gen cp4 epsps..

La expresion del gen cpd epsps es regulada por ol premetor CMoVb vy el terminador £9 3. La incorporacion del ADN externo
dentro del genoma vegetal fue confirmado mediante hibridacidn Southern blot. Los nuevos caracieres fransferidos se heredan
de forma Mendsliana de manera estable.

La trasformacién de las variedades de Gossypium hirsutem {algoddn) genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-88913-
8 (Bollgard® {i/Solucién Faena Flex®), que expresan las proteinas CryiAc y Cry2Ab de Bacillus thuringiensis, que le confiere
resistencia a lepidépteros y la proteina CP4-EPSPS de Agrobacterium sp. cepa CP4, que proporciona tolerancia al glifosato,
fue realizada mediante cruzamiento convencional = partir de los eventos MON-15985-7 (Bollgard®!i) y MON-88913 (Solucién
Faena Flex®). :

El riesgo a la sanidad vegetal identificado por el uso Gossypium hirsutum (algodén) genéticamente modificado MON-15985-7 X
MON-88913-8 (Boligard®!i/Solucitn Fasna Flex®), por expresar las proteines CrylAc y Cry2Ab que e confiere resistencia a
insectos y Iz proteina CP4-EPSPS de Agrobacierium sp. cepa CP4 que las hace foleranies ai glifosato, esta directamente

‘relacionada con fa exposicién continua de las plagas, gusano bellotero (Hsficoverps zea), guseno rosado (Pectinophora

gossypiella) y gusanc tabacalero {Hefiothis virescens), a la endoloxina de las proteinas CrylAc y Cry2Ab. Situacién que se
presenta con fa produccién a lo large de todo el ciclo de vida del algodan genéticamente modificado v de las proteinas CrytAc
y Cry2Ab, a través de los tefides de Ia planta, Io cual propicia que Iss plagas a controlar se encuerniren en continus exposicion
con la consecuente posibitidad del desarmrolic de Iz resistencia de éstas. Asf como, al uso infensivo def herbicida glifosato en el
control de Ja maleza que afecta al algodén gendticamente modificado, esta determinado con le probabiidad de gue se presente
el desarrollo o evolucién de a resistenciz de la maleza a estos productos.

Las plagas a las cuales va dirigido f uso dei Gossypium hirsutum (algodén) gendticaments modificads MON-15085-7 x MON-
88913-8 (Boligard®!i/Sniucion Faena Flex®), son de importancia econdmica deniro de la produccidn del algoddn que se cuitiva
en la regién agricola de la Comarca Lagunera, especificamente para izs plagss, gusano balioters {Hslivoverpa zea), gusano
rosado {Peclinophora gossypiella) y gusano tabacalers {Heliothis virescens), asi como e complejo de maleza tanto de hoja
ancha (lpomose purpurea, Helfanthus cifiaris, Parthenium hysterophorus, Solanum elaeagnifolium, Xbanthium strumerium.,
entre otras), como de hoja angosta (Cyperus esculentus, Sorghum halepense, enire otras).

Dado el riesgo a la sanidad vegetal por el uso de Gossypium hirsutum (glgodén) genéticamente modificads, MON-15885-7 x
MON-88913-8 (Boligard®Il/Soiucién Faena Flex®}, en primer término por el posible desarmolio de |a resistencia de las plagas
que confrolan las proteinas CrylAc y Cry2Ab, existen estrategias para mitigar su desarollo, las cuales se describen a
continuacion:

La primer eshrategia es ol uso de refugios, l2 cual consiste 2n sembrar alrededor del Gossypium hirsutum (algodén)
genélicamente modificade MOM-15885-7 ¥ MON-8891328 {Boligard@il/Selucién Fsena Flex®), variedades de algodén
convencional no modificado, en &l cual se desarrollen plagas de lepiddpteros gue no han sido expuesias al efecto de las
proteinas CrylAc y Cry2Ab para que se puedan cruzar con las plagas que se han desarrollado dentro dei algodon
genéticamente modificado, con Iz finalidad de buscar 8U apareamiento y que su descendencia produzca individuos
susceptibles z las proteinas CryiAc y Cry2Ab.

Existen dos modalidades de refugio, l2 denominada 8020, en la cual se siembra el 80% de la superficie con algodén
genéticamente modificado MON-15985-7 ¥ MON-88013-8 {Boligard® [l/Solucidn Faena Flex®), v of 20% restznte de algodon
convencional, en este (iimo se aplican plaguicidas convencionales para e confrol de lepiddptercs que atacan ai algodon,
excepto ¢! uso de insecticidas bioidgicos = base Bacilus thuringiensis. La olra modalidad es la denominada 96:4, la cual
consiste en sembrar & 96% con aigoddn gendlicamente modificads y et 4% restante con algodén convencional, en el cual se
prohibe la aplicacion de cualguier plaguicida gue conircle fas plagas, gusanc befloterp {Helicoverpa zea), gusanc rosado
(Pectinophora gossypiella) Y gusano tabacalero (Heliothis virescens), asi como a base de Bacillus thuringiensis.

La segunda estrategia, que ademas tiene que aplicar conjuntamente con la de los refugios, es el desarrollo de un programa de
menitores de la resistencia, el cuai deberd ser dirigido & la deteccion oportuna de la resistencia de le plage & la que va dirigide
el algodén gendticamente modificade MON-15885.7 x MON-88913-8 (Bollgard ®'l/Solucidén Faena Flex®}, en este caso sobre
las plagas, gusanc beliotero (Heficoverps zeg), gusano rosade (Psctinophora gossypielia) y gusanec tabacalerc (Hsliothis
virescens), en la regién agricola de la Comarca Lagunera. Este moenitoreo deberé contar con el desarrollo de unz linea de
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susceptibilidad que indique el grado de respuesta inicial de la plaga hacia las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que expresa algoddén
genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-88913-8 (Bollgard li®/Solucién Faena Flex®).

) Como experiencia de México, el monitoreo de Is resistencia se ha desarrollade desde 1838, ef cual tiene ya una aplicacion y
consecucion de resultados de 12 afios. En dicho perfodo de uso de este algodén genéticamente meodificado se ha monitoreado
la respuesta de las poblaciones sometidas a presién de seleccién por las protefnas CrytAc y Cry2Ab, sin encontrar cambios lo
que indica que siguen siendo susceplibles a Ia toxina que expresan las variedades gque se han comercializado en México
(Aguitar-iMedel y Redrigusz-Maciel, 2004, Nava-Camberos et. al., 2002., Martinez-Carrilio y Diaz-Lépez, 2005).

m)  Asimismo, tos faciores clave para Iz demora en fa aparicion de resistencia son probablemente: los refugios, las bajas
frecuencias iniciales de ios genes de resistencia, I herencia recesiva de la misma, los costos asociados con el desarrollo de la
resistencia, que reducen la aptitud de las individuos resistentes en relacién a los individuas susceptibles sobre los cultives Bt y
las desventajas suffidas por las cepas resistentes sobre los hospedantes Bt en relacidn z su desempefio sobre cultivos no Bt.
La importancia relativa de estos faciores varfa enfre los sistemas de las plagas v los culiives BE

n)  Otro factor inherente al uso del algodén genéficaments modificads MON-15985-7 x MON-BBS13.8 {Boligard ®H/Solucién Faena
Flex®), es la raduccién del nimero de aplicaciones de insecticidas convencionales para el control de las plagas a las cuales va
dirigida, situacién que se ve propiciada con la disminucién en e ambiente de la cantidad de plaguicidas que se aplica en este
cultivo.

o)  Por lo anterior, el riesgo a la sanidad vegetal derivado del uso del cultive de Gossypium hirsufum (algodbn) genédlicamente
modificade MON-15985-7 x MON-88913-8 (Boligard®li/Solucién Faena Fiex®), resistente a insectos lepidépteros ha sido
clasificado como bajo, por existir medidas de bioseguridad eficientes para reducir ef desanollo de resistencia de las plagas,
gusano belloterc (Heficoverpa zea), gusano rosado (Pectinophora gossypiella) y gusano tabacalerc {(Hefiothis virescens), hacia
las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab. .

p) Como factor de riesge & considerar esta la posibilidad del desarrolic de Ia resistencie de las plagas, gusano bellotero
(Helicoverpa zea), gusano rosado (Pectinophora gossypislfa) y gusano iabacalero (Hefiothis virescens), que es objeto de
control de Gossypium hirsutum (algoddn) genéticamente modificado MON-15085-7 x MON-88513-8 {Boligard® 1l/Solucion
Faena Flex®), razdn por fa cuai se deberdn establecer medidas de bicseguridad relacionadas con = establecimiento de
refugios deniro de las liberaciones en la regién agriccla de la Comarca Lagunera, de fa modalidad de! 80:20 o 96:4, para el
fotal de la superficie; ademas, de realizar v continuar con el monitoreo de la resistencia para ias plagas indicadas en este
inciso, con Iz finalidad de evaluar la susceptibilidad de las mismas proteinas Cry1Ac y Cry2Ab.

q)  Con relacién al riesgo a Ja sanidad vegetal por el uso de Gossypium hirsutum {algodén) genéticamente modificado MON-
15985-7 x MON-88913-8 (Bollgard®Il/Solucién Faena Flex®), relacionade con el posible desarrollo de resistencia de la maleza
que esté expuesta a presién de seleccién por el conirol ejercide por el herbicida glifosato, habréd que considerar que este
producio esia clasificads come no selectivo 2 1= maleza, de aplicacion post-emergenie ¥ de amplio espactre de accidn, con
accién acropeiala. Asi como, es un ingredienie zctivo gue al enfrar en comtacio con &l suslo se adsorbe en las arcillas
presentes y se inactiva en un periogo de fiempo corlo, por lo gue su persistencia en el ambiente es reducida. No obstante,
existen de manera natural biotipes de maleza en porcentaje bajo con resistencia 2! modo de accién de algin herbicida, por lo

"que si la poblacién de maleza se somete 2 una presién de seleccion por el uso de herbicida con ese modo de accién especifico
durante varios ciclos de cultivo, existe la probabilidad del desarrollo de resistencia. Esta situacion dependersd de fa reserva de
semillas en el banco del suelo de diche biotipo que manifieste tolerancia, para que en ciclos agricolas postericres pudiesen
incrementar esta poblacion gue manifieste tolerancia al herbicida en cuestién.

8} Por lo anterior, el riesgo & la sanidad vegetal derivado def uso del culfivo de Gossypium hirsufum (algoddn) genéticamente
modificado MON-15885-7 x MON-88913-8 (Boiigard 11@/Solucidn Faena Flex®), con tolerancia al herbicida glifosats, ha sido
clasificado como bajo, por existir medidas de bioseguridad eficientes para reducir la posibilidad al desarrollo de resistencia de la
maleza que es confrolada por el herbicida glifosato. Entre las cuales se encuentra: el desarroliar un estudio de dinamica
poblacional de maleza presente en Iz regién, el cual incluya ia metodelogia a uiilizar, pericdicidad del muestreo, maleza a
considerar (especificando la densidad de cada especie evaluada}, superficie & muestrear, que tenga por objetive detectar
oportunamente en el caso de que se pudiers presentar maleza tolerante &t glifosato durante el desarrolio del ciclo del cultivo.

s}  Asi como, existen esirategias adicionales para el manejo de fa resistenciz eficientes que hacen manejable dicho riesgo, si es
que se presentard en un fulure, son: rotecién de herbicidas con diferente modo de seaidn y mecanismo de accidén al del
glifosato; ta rotacion det cuttive de algodén dentro det predio detectads con problemas de maleza, en el cual se realicen ofras
practicas culturales para la eliminacién de dicha maleze; aplicacion de plaguicidas no selectivos 2 Iz presiembra def algoddn
genéticamente modificado.

TERCERO. Que mediante oficio B00.04.03.02.01.-1634 fa Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquerz, v la
Direccién General de Sanidad Vegetal, remitieron z la Direccién General de Impacto y Riesge de la Secretaria de Medic Ambiente y

N
N
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Recursos Naturales, la soliciiud de reconsideracién de mérito en términos del articulo 35 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Gendlicaments Modificados.

CUARTO. Con fundamento en las consideraciones anteriores y en ! articulo 36 de ia Ley de ia materia, esta autoridad determina
procedente para el case que nos ocupa, la aplicacion de las siguientes medidas de bioseguridad y condicionantes: -

A)

Lo CONDICIONANTES GENERALES

PREVIC A LA LIBERACION Al AMBIENTE DEL ORGAMISMO GENETICAMENTE MODIFICADO

A esta autoridad resoluiora:

1.
2.

Bj

El promovente deberéd presentar e disefio del programa pilote de la solicitud 0062 2009.

Enviar ai laboratorio de Biclogia Molecular de OGMs del Ceniro Nacional de Investigacién y Capacitacién Ambiental (CENICA)
del INE, 500 grs., de material de referencia del algodén del evento MON-88813-8 x MON- 15885-7, que posibilita con contar con
controles para los anélisis de laboratorio para la identificacién especifica de dicho evenio en caso necesario.

El promovente deberd de informar la idenfidad de les productores cooperantes y los sitios exactos de liberacién, asi como la
actividad actual de los predics aledafios en un plazo ne mayor a un mes posterior z la siembra. .

El promovenie deberd presentar el contenido de los cursos de capacitacién de las medidas de bicseguridad asi como los datos
del capacitador y de los agricultores cooperantes

El promovente deberd asegurarse gue los agricullores cooperantes sstablezcan las zonas de refugio en una proporcion 96:4 6
80:20.

DURANTE LA LIBERACION AL AMBIENTE DEL ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO

A esta auforidad resoiutora:

1.

El promovente deberd reporiar i balance general de la cantidad de semilla imporiada, sembrada (Kg.), densidad de siembra
(Kg./ha) y remanente, respecio a esta ultima donde se pretende almacena asta y ias medidas de seguridad ascciadas al sitio de
almacenamiento.

Debers incluir y reportar & menos una veriedad de algodén convencional en el experimentio (Zonas de refugio).

Proporcionar un listado floristico de las malezas presentes en lz zona donde se reslizard Iz liberacién ¥ en los bordes (15
metros).

Presentar un listado de los insectos presentes en el cultivo genéticamente modificade ¥ en el convencional (Lepidépteros e
insectos no blanco).

Deberé lievar un regisiro de los insumos agricoias utilizados, de ser posible por productor (ingrediente active por hectédrea y dosis
comercial)

El promovents debera comunicar por escrito a los agricultores sobre la cbiligacién de ublcar ios predios de algodén con el evento
MCON-88813-8 » MON- 15885-7 2 no menos de 1 Km de distancizs de las dreas naturales profegidas.

Se deberan realizar reconocimientos peritdicos de planias voluntarias en las zonas aledafias 2 los canales do riego vecinos al
cultivo, se deberédn entregar los resultados de este reconocimiento v de las medidas de controt aplicadas si fueron necesarias, en
un periodc no mayor @ un mes posterior z la cosecha.

Debera realizar monitoreo e identificacién de plantas voluntarias en lz rute de mdvilizacién de semilles desde la parcelas de -
siembra hasta las despepltaderas.

POSTERIOR A1 A LIBERACION &1 AMEBIFNTE DEL ORGANISMD CENETICAMENTE MODIEICADD
A este autoridad resciutora:

Demostrar que las regiones flanco de los insertos Gue constituyen ef evento apilade se mantiene estable como en los parentales
o dar infermacién sohre los cambios en caso de presentarse.

El promovente deberd elaborar un maps donde detalle Iz ruta de movilizecién de la parcela donde se sembrd hasta la
despepltadora que incluya carreleras, camincs de terraceria, estados, municipics, poblados, efc., en un plezo no mayor a un mes
posterior a fa cosecha.

Asegurarse que se lleve a cabo la rotacién del cultivo.

Eireperte debe de identificarse por el niimers de solicitud 0062_2009 = ia que hace referencia y al nimero de permiso ctorgado.
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i CONDICIOMANTES ESPECIFICAS

1. Del promovente:

: DATOS DEL PROMOVENTE
NOMBRE O RAZON SOCIAL: Monsanto Comercial SA de C.V.
DIRECCION: Prolongacion Paseo de ta Reforma 1015 Torre A Piso 21, Desarrollo Santa Fe
MURNICIPIO O DELEGACION: Alvarc Obregon
ENTIDAD FEDERATIVA: Distrito Federal i C.P.: 01376
TELEFONO Y FAX: 5552459600 Y 04
NOMBRE DEL ENCARGADO O REPRESENTANTE LEGAL: Ing. José Javier Géndara Espinosa
TELEFOMO: 5552458600 y 04 : CORREC ELECTRONICO: jose javier.gandara@monsanto.com

2. Del OGM sujeto a liberacidn:

DATCS DEL CGM
PRODUCTO GM ORGANISMO DONADOR ORGANISMO RECEPTOR AGENTE VECTCOR
£ . Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki Gossypium hirsutuim PV-GHBK11
NOMBRE CIENTIFICO: Agrobacterium tumefaciens cepa CP4
g Bt Algodon . Sin informacion
NOMBRE COMUN: Agrobacterium sp. cepa CP4

EVENTO: MON 15885-7 x MON 88913-8

GENE (S): cry1Ab, uidA

ORIGEN O PROCEDERNCIA: Estados Unidos de América

FENOTIPO ADQUIRIDO: Resisiencia al ataque de insectos y tolerancia al herbicida glifosato

NOMBRE COMERCIAL: Aigoddn Bollgard 1i®/Solucién Faena® FLEX

IDENTIFICADOR DE LA OCDE: MON 15985-7 x MON 88913-8

3. De las cantidades de algoddn en semilla y superficie autorizadas para siembra de material GM por protocolo y sitio de
fiberacion:

SITIC(S) DE LIBERACION(ES) PROPUESTO{S):- Municipios de Francisco I Madero, Matamoros, Parras, San Pedrc, Tormedn y
Viesca en el Estado de Coahuita, asi como Gémez Palacio, Lerdo, Mapim! v Tlahuatio en el estado de Durango.

SUPERFICIE AUTORIZADA PARA SIEMBRA: 15312 Hectareas

' CANTIDAD DE SEMILLA A IMPORTAR: 260,304 .0 Kilogramos

PARA PROTOCOLO UNICO: 260,304.0 Kg
PARA LDOGHM-SAGARPA: b e B2 Kg
PARA SEMARNAT: 0.5 Kg
PARA EL MUESTREC £ OI%A: 0.2 Kg

TOTAL: 260,304.8 Kg

K *Sole se incluye la superficie y ta cantidad de semilia correspondiente 2 ALGODON MON 15985-7 x MON 889132-8
AN
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4. Poligono Unico de liberacién

e MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD ADICIONALES A LAS ESTABIFCIDAS EN LA SOLICITUD PARA LA
LIBERACION DE SEMILL A DE ALGODON CENETICAMENTE BOMFICADC

La liberacién de algodén (Gossypium hirsutum L) genéticamente modificado evento MON 15985-7 x MON 8891 3-8, deberd llevarse a
cabo cumpliends las medidas de bicseguridad, asi como las condicionantes establecidas, mismas que son adicionales a las propuestas por
el promovente en su soliciiud de liberacién al ambiente de semilla de algoddn GM.

El promovente debera:

A} PREVIO A LA LIBERACION AL AMBIENTE DEL ORGANISHWO CENETICAMENTE MODIFICADO

1. Cumplir con todas las medidas de bioseguridad gue se establecen en iz solicitud det permiss de iberacién de algodén GM
referentes a las actividades previas de liberacién 2t ambiente,

2. Informar y/o entregar al SENASICA como minimo con 10 dias nébiles de ant ipacitn o siguiente:

Fecha de importacion y site de ingreso al pais de Iz semi
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Sitios exactos de liberacion con coordenadas geograficas (grados decimales) incluyendo la superficie a sembrar de cada predio
(en archivo electrénico en Excel)
Actividad actual de los predios aledafios z los sitios de liberacitn
Copia de las constancias de los cursos de capacitacion que recibié todo e personal involucrado en ef process de produccién con
refacion al mansjo de algodén GM, con e objeto de que toda persona relacionada con el culivo conozea les posibles
implicaciones, riesgos y beneficios del uso y manejo de esie producto
Fecha de siembra de la semilla
Calendaric de practicas agrondmicas
Fecha probable de cosecha
Fecha probable de despepite
Asegurarse de que los empaques o sacos gue contengan la semilla de algodén GM a importar, estén debidamente identificados
con etiquetas declarando que tipo de material es y que modificacién genélica posee. Los empaques o sacos deberén ser de un
material resistente a rupturas y adicionaiments, estos deberdn ser transportados en un contenedor cefrado.
Evitar cualquier desviacién de semilla de aigoddn GM fuera de la superficie autorizada, y asumir la responsabilidad técnica,
financiera y fegal de las afectaciones negativas al ambiente ¥ a la sanidad vegetal que se pudieran presentar por desviacién o
uso indebido de dicha semilia, para lo cual debera establecer los coniroles necesarios para que los agricultores cumplan con las
presentes medidas de bioseguridad para el control, prevencion y manejo del organismo genédticamente modificado. )
Como méximo 5 dias habiles postericres a la importacién del material GM, entregar al SENASICA 200 gramos de harina de
semilla de algodén (Gossypium hirsutum L) genéticamente modificada con e evento MON-15985-7 x MON-88913-8, asf como
300 gramos de harina para hacer entrega a fla SEMARNAT del mismo material GM.
En caso de liberacién accidental de material GbA, como méximo con 12 horas posteriores a dicho suceso, nofificar at SENASICA,
y tomar todas las medidas de bioseguridad necesarias para impedir que el material GM se propague ¢ disemine; Ia promovente
debera realizar la recuperacién total de! material GM en estos casos.

DURARNTE LA LIBERACION AL ANIBIENTE DEL ORGANISMO GENET ICAMENTE MODIFICADO

En caso de que existan poblaciones de algodén cenvencionzl, poblaciones silvestres ¢ parientes cercanos en las inmediaciones
de los sitios de liberacién del evento BAON-15885-7 x MON-8301 3-8, deberd existir una distancia minima de aislariento de 500
m.

Eniregar al SENASICA, una vez concluida Ia siembra y como maximo 5 dias posteriores, un informne con la cantidad de semilla
GM sembrada, ia cantidad de semilla G remanente, ubicacion del sitio de aimacenamienio de ssta semilla y ias medidas de
bicseguridad asociadas al sitio de almacsnamienio.

Proporcionar asistencia técnica a los agricultores cocperantes a fravés de personal técnico especializado v capacitade en el
manejo de algodén {Gossypium hirsutum L) genéticamente modificado MON-15885-7 % MON-88813-8, con la finalidad de que
se proporcione la asesoria necesaria para el desarrollo correcto del cultivo y verifigue la evolucién del mismo durante el ciclo
agricola.

Desarrollar un listado de las malezas presentes en la zona donde se liberard en material GM y en los bordes (15 my, asi como un
estudio de fa dindmica poblacional de dichas malezas el cual inciuya la metodologia & ulilizar, periodicidad del muestreo,
malezas a considerar {especificando la densidad de cada especie evaluada) y Ia superficie muesireada. Este estudio debera ser
realizade por unz institucién de investigacion reconccida por esta Sacretaria y deberd adjuntarse al reporte final.

Desarroliar y establecer un programa 22 moniioreo de la resistencia = insscios lepiddpleros de importancia econémica presentes
en el cuftivo de algoddén GM, en el que se incluya fa metodolegia a wifizar, periodicidad del muestreo y ntimero de muestras a
censiderar. Dicho monitorec deberd realizarse en toda la superficie autorizada y por una Institucién de investigacién reconocida
por la Secretaria, los datos obtenidos deberan adjuntarse al reporte final.

Hacer reconscimientos periddicos de las zones aledafias ¥ a culives vecinos para defecter dispersién v establecimiento de
plantas de aigodén del evento MOMN-15985-7 x MON-88013-8 ¥ proceder con acciones de conirol en case necesario, esta
informacion deberd estar registrada en los documeniss generadsos por s promovente y se deberd entregar en el reporie final de
resultadcs de fa fiberacitn de dicho svenin.

Celebrar confrate con empresas cespepitadaras con Iz finalidad de garantizar ia semilla cosechada np ses enajenada a
terceres, y deberd informar al SENASICA de dicho contrato como manimo 10 dizs iles posteriores a fa celsbracion de dicho
evento; sin embarge, al momentoc de fa casecha, ia promovenie ya deberd de haber celebrade ef contrato e informado al
SENASICA mediante copia de diche contrato.

Informar at SENASICA con 10 dias habiles prevics:
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La fecha de cosecha por sitic de liberacion (esto en caso de que por alguna eventualidad o reprogramacién cambie la fecha ya
repoitada originalmente), y
Un mapa donde detalle la ruta de movilizacién de la cosecha, desde las parcelas donde se sembré material GM hasta la
despepitadora. .
Un mapa donde se detalle la ruta de movilizacion de fa semillz, desde Ia despepitadora hasta ef sitio o disposicién final.
Proporcionar ai SENASICA, un informe trimestral, medianie ef cual se muestre el cumplimiento de las medidas de bioseguridad,
estos reportes parciales deberan adjuntarse al reporte final.

POSTERIOR A LA COSECHA

Si por alguna eventualidad, la fecha de movilizacién de la cosecha GM no se lleva cabe el misme diz de la cosecha, la
promovente informard de ello al SENASICA por escrite al dia siguiente de dicho svento.

Informar ai SENASICA como maxime 5 dias habiles postericres 2 la realizacion de la cosecha, la cantidad de semilla cosechada
y el destino final de dicha semilia.

Destruir todos los residuos obtenidos de la cosecha de slgoddn GM y convencional, asi comoe ias muestras bara el analisis de
calidad de la fibre y Ja semillas; debiendo informar al SENASICA dicha actividad con 10 dias hébiles de anticipacion.

Solo se permite la liberacién al ambiente de semilla de algodén {Gossypiurm hirsutum L) genélicamente modificada MON-15985-
7 x MON-88913-8 deniro de las coordenadas geograficas sefialadas en el apéndice 1.

8élo se permite la liberacién si se implementan las medidas de bioseguridad necesarias para contener los posibles riesgos
asoclados a la liberacién al ambiente del material GM vy las establecidas por la promovente en su solickud de liberacion
entregada al SENASICA.

Sélo se permite la liberacidn durante el ciclo agricola primavera-verano {PV} 2010, a nivel piloto.

Sdlo se permite ia liberacion 2! ambiente de semilla de algodén GM si la empresa establece un programa de monitoreo de
piantas voluntarias por io menos durante un ciclo agricola siguiente al de liberacién, debiendoc entregar al SENASICA el informe
completo de la actividad una vez cumplido dicho plazo.

Sdlo se autoriza & la promovente la importacién de 26400.9 Kilogramos de semilla de algodén (Gossypium hirsutum L)
genéticamente modificade MON-15885-7 x MON-88913-8 y la liberacién de 26400 Kilogramos, considerando gue se dictaminé
como procedente su liberacién en el sitio propuesto que se indica en el apéndice 1.

Sélo se permite la fiberacién si la empresa asegura que la supeificie fotal de los predios (apéndice 1) donde pretende hacer la
liberacién con algoddn GM estdn libres de cualguier ofre cuffivo sexualmente compatible y de acuerdo z las medidas de
bioseguridad impuestas.

Solo se permite Ia liberacion si, en caso de diseminacion o dispersion no intencional de a semilla, la promovente realiza Ia
busqueda y destruccién de OGM en 2! sitic donde se flevé a cabo dicho suceso a través del mortitoreo de plantas en un radio de
1000 m, esto por lo menos durante el afho siguiente a fa diseminacién o dispersién no intencional, y entregara reperte anual de Ia
actividad.

El promovente debera entregar al SENASICA una vez concluida la siembra con material GM, comeo maximo 5 dias postericres a
dicho evento, el reporte de Iz semilla remanente de Iz liberacién, la cuat seré incinerada.

El promovente deberd proporcionar al SENASICA, en un plazo no mayor a 30 dias habiles al término de la cosecha, el reporte
final de la fiberacion con los resultados obtenidos a partir del objetive planteado, adicionalmente el reporie inciuira todas las
actividades previas, durante y posteriores a la liberacion, un estudio de costo-beneficio totg! sobre =l processo de producsién de
semifia de =slgoddn GM, todos los elemenios proporcionados en los informes perciales que para el efecio haya enviado la
promovente, asi come lo dispuesto por el Articulo 18 del Reglamentoc de a Ley de Bioseguridad para Organismos
Genéiicamente Modificados (un origingt, una capia en fisico y tres copias digitales en disco).

APENDICE 1. POLIGONG DE LIBERACION

POLIGONOS LATITUD {N) LONGITUD (0}
28,80901523 © -103,2862758
Unico 26,51320345 -103,0744813
26,72741518 -102,8824388
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L 025,51 716387 -102,7731733
25,21219533 -103,2167877
25,64885966 -103,7977157
25,73150741 -104,1622614
26,03911520 -104,1811511
26,07651665 -103,6796921
26,17582124 -103,7304980
26,36630534 -103,5500655
26,42963972 -103,3500745
26,64963558 -103,370073%

Con base en las consideraciones antes descritas, les Direcciones Generales de Inccuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, y de
Sanidad Vegetai:

RESUELVEN

PRIMERO. Resulté procedente la peticion de reconsideracién a la Resolucién de Soficitud de Permisc de Liberacién al Ambiente de Algodén
Bollgard 11®/Solucion Faena Flex® {Evento MON-15885-7 x MON-88513-9) Genélicamente Modificado, resistente z insectos lepiddpteros v
tolerante al herbicida glifosato, de la soliciiud 0062 2008, presentada por el promovente, a fiberarse en las Regiones Algodoneras de la
Comarca Lagunera.

SEGUNDO. Se modifica el sertido de la resolucién con niimero de folic B00.04.03.02.01.-1320, procediendo a otorgar el permiso de ia
liberacién @l ambiente en programa piloto' de Algoddn Boligard #%/Solucion Faena Flex® (Evento MON-15985-7 x MON-8821 3-9)
Genéticamente Modificado, resistente a insectos lepiddpteros v tolerante al herbicida glifosato, de lz solicitud 0062_2008, presentada por el
promoverite, a liberarse en las Regiones Algodoneras de la Comarca Lagunera incluyende su importacion para dicha activided, para
liceracién al medic ambients del:

Cuitivo: . Algoddn (Gossypium hirsutum)

Pais de origen Estados Unidos de América

Tipo de modificacién genética: Resistente a insectos lepiddpteros y tolerante al herbicida glifosato

Superficie maxima de siembra 15,312.00 Hectéreas

autorizada:

Canfidad de semillz autorizads: 280,304 8 Kilogramos

Sitio de Liberacion: Regiones Algodoneras de la Comarca Laguners, Estades de Coahuila y Durango

Propietaric Monsanio Comercial, S.A de C.V.

Ubicacion gecgréfica de los sitios Apéndice 1.

liberacion:

Yigencia del permisc Primavera-Verane (P-V) 2010, La vigenciz del parmiso durard hasta el momento de |
cosecnz del cullive dentio de ciclo agricole autorizado.
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TERCERQD: Con fundamenio en io dispuesto en el Articulo 37 de la LBOGM, ol promovente deberd cumplir las siguientes medidas de
monitoreo, prevencion, control y seguridad de los posibles riesgos durante Ia realizacién de la liberacién en programa piloto de algodén
(Gossypium hirsutur) genéticamente modificado (Evento MON-15985-7 x MON-88913-9) resistente a insectos lepiddptercs y tolerante al
herbicida glifosato, que se describen en el considerando tercero de esta resolucién.

CUARTO: Con fundamentc en el Articulo 49 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, Ia Empresa Monsanto
Comercial, 8.A de C.V., debera presentar aviso, por escrito, a la Direccién General de lhocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y a la
Direccion General de Sanidad Vegetal, de la liberacidn en programa pilote, dentro de los diez dias habiles sigiientes al clerre de fecha de
siembra de los predios autorizados, proporcionando la informacién de la superficie sembrada de Algodén (Gossypium  hirsutum)
genéticamente modificado (Evenio MOMN-15885-7 x MON-88913-0) resistente a insectos lepidépteros y tolerante al herbicida glifosato y un
balance de semilla importada, sembrada y remanente para dichos sitios de fiberacion.

QUINTO: Con fundamente en el Articulo 53 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genélicamente Maodificados, en relacién con el
Articulo 42 fraccién IHl, de la misma Ley, Monsanto Comercial , S.A de €.V, af términe del cicle agricola respectivo, deberé presentar por
escrito a la Direcci6n General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquers v a la Direccién General de Sanidad Vegetal, un reporte de
resultades de las liberaciones realizadas (original y ires copias en formato digital), en relacion con los posibles riesgos al medio ambiente, a
la diversidad biolégica y a la sanidad vegetal.

SEXTG: Con base en ia dispuesto en los Articulos 53 y 54 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, si durante
la realizacién de las liberaciones en programa piloto permitidas de Monsanto Comercial, S.A de C.V., ocurre cualquier situacién que pudiera
incrementar o disminuir los posibles riesgos para e medio ambiente, Iz diversidad biolégica, la salud humana y/o la sanidad vegetal, ésta
debera llevar a cabo las siguientes acciones:

a) Informar a la Direccién General de Inccuidad Agreafimentaria, Acuicola y Pesguera y {2 Direccion General de Sanidad
Vegetal, en las doce horas siguientes al surgimienio de las situaciones;

b) Revisar las medidas de monitoreo y bisseguridad especificadas en la documentacién acompanada a la solicitud de
permisc, y

¢) Adopter las medidas de bisseguridad necesarias para contender la situacién patrticular, en tanto se determinan las
d) medidas de seguridad o de urgente aplicacién que procedan.

SEPTIMO: El presente permiso se oforga sin mencscabo de las obligaciones 2 cargo del promovente respecto de la regulacién fitosanitaria
aplicable al algodén (Gossypium hirsutum).

OCTAVO: En caso de que el promovente se encuentre imposibilitade para ejecutar las condicionantes y las medidas de bioseguridad
adicionales y presentes en este permiso, o por razonés de su representada decidan desistirse, deberd nofificar en un ptazo méximo de 5
dias habiles posteriores a su notificacion, sobre dicha desestimacién del Permiso de Liberacién af Ambiente en programa pilote para el
cultivo de Algodén {Gossypium hirsutur) gendticamente modificado (Events MON-15085-7 x MOM-88813-9) resisiente a insectos
lepidopteros y tolerante al herbicida glifosato.

De no recibir el mencionado desistimisnto, Iz SABARPA tendrd por gjercido ef permisc y, en consacuencia, que las cendicicnantes y
medidas de bioseguridad adicionales impuestas, estén siende implementadas y cumplidas a cabalidad, por io que esta autoridad se
reserva el derecho de realizar las actividades de inspeccidn y vigilancia, asi como la aplicacién de las sanciones administrativas en
términos de la Ley de Bioseguridad de Orgenismos Genéticamente Modificados en el tiempe v lugar que corresponda con previa
notificacion al Promovente.

!
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NOVENO: Notifiquese fa presente resolucion conforme a lo establecido en el Ariicule 36 de fa Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
Ei expediente base de la presente resolucién se encuentra y puede ser consultado por la Empresa Monsanto Comercial, SAde CV., enla
Calle Guillermo Pérez Valenzuela niimero 127, Colonia Del Carmen, Delegacién Coyoacan, C.P. 04100, en esta Ciudad de México, Distrito
Federal.

Asi lo resolvieron y firmaron en Ja Ciudad de México, Distritc Federal a los 24 dias del mes de marzo del 2010, con fundamento en los
Articulos 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 35 fraccién IV de la Ley Orgénica de la Administracion
Pablica Federal; 3, 9, 12 y 54 de la Ley Federal de Procedimiento Administrative; 10 fraccion H, 12, fraccién |, 13, fracciones It y Ill, 34
fraccion 1 Inciso A, By C; 67 fraccitn | de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificades; 33, 35 y 36 del Reglamento
de la Ley de Bioseguridad de Crganismos Genéticamente Wodificados; 3 fraccién 11, 49 fraccién XXVii, 50 y 54 fraccion 1V, del Reglamentio
Interior de fa Secretaria de Agricuitura, Ganaderia, Desarrolio Rural, Pesca y Alimentacién; Articulo 3 fraccion |, Inciso b, Numerales i, i, i, iv
y v, Y & del Acuerdo por ef que se Delegan en el Titular del Servicio Nacional de Sanidad, inccuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus
Directores Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, e Inccuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera. Conste.—————ameemeeeev. -

ATENTAMENTE

EL DIRECTOR GENERAL 3 EL DIRECTOR GENERAL
DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA, ACUICOLA Y DE SANIDAD VEGETAL
' PESQUERA
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Por ausencia dei Diresfor Gengral de Sanidad Vegetal y con fundamento
en lo previsio en el articulo 82 del Reglamento Interior de la Secretaria
=-ge-Agricuitura, Ganaderia; Desarrolio Rural, Pesca y Alimentacion; firma
erisuplencia El Ing. ipsé Abel Lopez Buenifil en su caracter de Director
! det Cenifo Nacional de Referencia Fiiosanitaria




