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4 Asunto: Permiso de Liberacién al Ambiente de Algodén Genéticamente
Modificado Boligard 1I®/Solucidon Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-
88913-8) resistente a insectos lepiddpteros y tolerante al herbicida glifosato, de la
solicitud 115_2011, presentada por Bayer de México, S.A. de C.V., a liberarse en
los estados de Coahuila y Durango.

MVZ. Octavio Carranza de Mendoza, Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y Dr.
Francisco Javier Trujillo Arriaga, Director General de Sanidad Vegetal de! Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria, Organo Administrativo Desconcentrado de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo
Rural, Pesca y Alimentacién, con fundamento en los Articulos 10 fraccion If, 12 fraccion |, 13 fracciones Il y 11I, 34 fraccién I,
36 y 52 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 35 fraccion IV de la Ley Organica de la
Administracién Publica Federal, y 3 fraccion I, 49 fraccion XXVIl, 50 y 54 fraccién IV, del Reglamento Interior de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion; Articulo 3.fraccién |, Inciso b, Numerales |, i,
ili, iv y v del Acuerdo 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, se procede a resolver la Solicitud de Permiso de importacién y liberacion al ambiente en Programa Piloto de
algodon genéticamente modificado Bollgard 1I®Soluciéon Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8),
resistente a insectos lepidopteros y tolerante al herbicida glifosato, presentada por Bayer de México, S.A. de C.V., en
lo siguiente Promovente, a través del la C. Ing. Bitia Osorio Trejo representante legal de la persona moral solicitante, de
conformidad con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Con fecha 19 de octubre de 2011, ia C. Ing. Bitia Osorio Trejo, representante legal de la persona moral solicitante,
present6 en la Ventanilla de Oficialia de Partes de la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y
Pesquera, en lo subsecuente la DGIAAP, la Solicitud de Permiso (en adelante la Solicitud) para importar y liberar al
ambiente en PROGRAMA PILOTO, algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Bollgard 11®/Solucién
Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8) resistente a insectos lepidopteros y tolerante al herbicida
glifosato en los municipios de Sierra Mojada, Cuatro Ciénegas, Francisco . Madero, Torreon, Matamoros,
Parras y Viesca en el estado de Coahuila y Gomez Palacio, Lerdo, Mapimi, San Pedro y Tiahualilo en el estado
de Durango para la siembra de 25,000 (VEINTICINCO MiL HECTAREAS) con un maximo de 425,000
(CUATROCIENTOS VEINTICINCO MIL KILOGRAMOS) de semilla, y sélo durante el ciclo Primavera-Verano (P-V)
2012. Dicha Solicitud recibié el nimero de folio 115_2011 y se procedi6 a revisar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en los Articulos 50 y 51 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 6, 7, 5,
17 y 18 de su Reglamento.

2. Con fecha 28 de noviembre de 2011, la DGIAAP envi6 a la Direccién General de Sanidad Vegetal (DGSV) mediante
oficio B00.04.03.02.01.-10939 la Solicitud para que sea evaluada con fundamento en el articulo 13 fraccion H de la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
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Con fecha 24 de noviembre de 2011, la DGIAAP y la DGSV mediante oficio B00.04.03.02.01.-10880, remitieron la
Solicitud a la Secretaria Ejecutiva de la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente
Modificados (CIBIOGEM), para efectos de su inscripcién y publicidad respectivas en el Registro Nacional de
Bioseguridad para los Organismos Genéticamente Modificados, en los términos del Articulo 33 de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue entregado el dia 1 de diciembre de 201 1.

Con fecha 15 de noviembre de 201 1, la DGIAAP a través de la DBOGM mediante oficio B00.04.03.02.01.- 0655/11
remitio a la Direccion General de Impacto y Riesgo Ambiental (DGIRA) de ia Secretaria de Medio Ambiente y
Recursos Naturales (SEMARNAT), la Solicitud junto con la informacién anexa, a efecto de que dicha Direccién
General emita el Dictamen Vinculante conforme a lo dispuesto en los Articulos 15 fraccion | y Ultimo parrafo, y 66 de
la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 24 de noviembre de 2011, la DGIAAP y la DGSV mediante oficio B00.04.03.02.01.-10881 remitieron a la
Direccién del Servicio Nacional de Inspeccién y Certificacion de Semillas (SNICS), la Solicitud para efecto de que
emita comentarios. Dicho oficio fue entregado el dia 7 de diciembre de 2011.

Con fecha 24 de noviembre de 2011, la DGIAAP y la DGSV mediante oficio B00.04.03.02.01.-10879 remitieron a la
Direccién General de Vinculacién y Desarrollo Tecnolgico (DGVDT), la Solicitud para efecto de que emita
comentarios. Dicho oficio fue entregado el dia 1 de diciembre de 2011,

Con fecha 24 de noviembre de 2011, la DGIAAP y la DGSV mediante oficio B00.04.03.02.01.-10887 remitieron a la
Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad (CONABIQ) informacién para responder la
consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue entregado el dia 1 de diciembre de 2011.

Con fecha 24 de noviembre de 2011, la DGIAAP y la DGSV mediante oficio B00.04.03.02.01.-10889 remitieron al
Instituto Nacional de Ecologia (INE), informacion para responder la consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio
del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho oficio fue entregado el
dia 1 de diciembre de 2011.

Con fecha 24 de noviembre de 2011, la DGIAAP y la DGSV mediante oficio B00.04.03.02.01.-10890 remitieron a la
Direccién General del Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias (INIFAP) de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrolio Rural, Pesca y Alimentacion, informacién para responder la consulta
en torno al Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados. Dicho oficio fue entregado el dia 5 de diciembre de 2011.

Con fecha 24 de noviembre de 2011, la DGIAAP y la DGSV mediante oficio B00.04.03.02.01.-10891 remitieron al
Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), informacion para responder la consulta en torno al Articulo
Quinto Transitorio del Reglamento de Ia Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. Dicho
oficio fue entregado el dia 1 de diciembre de 2011 .

Con fecha 24 de noviembre de 2011, la DGIAAP y la DGSV mediante oficio B00.04.03.02.01.-10888 remitieron a la
Direccién General de la Comision Nacional Forestal (CONAFOR), informacion para responder la consulta en torno al
Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 7 de diciembre de 2011, el SENASICA puso a disposicién del publico en general la Solicitud para su
consulta publica a través de su pagina electronica, atendiendo lo dispuesto en el Articulo 33 de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
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Con fecha 16 de diciembre de 2011, la DGIAAP, recibié mediante oficio No. B00.01.04.-12738 emitido por la DGSV,
comentarios en torno a la solicitud.

Con fecha 31 de octubre de 2011, la DGIAAP y la DGSV, mediante oficio B00.04.03.02.01.-9805 notificaron al
Promovente requerimiento de informacidn conforme a o dispuesto en el Articulo 5 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 11 de noviembre de 201 1, el Promovente presento informacion a la DGIAAP vy a la DGSV a que se refiere
el numeral anterior.

Con fecha 5 de enero de 2012, la DGIAAP mediante oficio B00.04.03.02.01.-00037 remitié a la DGSV informacién a
que se refiere el numeral anterior. :

Con fecha 17 de enero de 2012, la DGIAAP recibié mediante oficio No. B00.01.04.-00326 emitido por la DGSYV,
comentarios en torno al requerimiento a que se refiere el numeral anterior.

Con fecha 14 de febrero de 2012, la DGIAAP y la DGSV mediante oficio B00.04.03.02.01.-00909 notificaron al
Promovente requerimiento de informacién conforme a lo dispuesto en el Articulo 5 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Con fecha 24 de febrero de 2012, el Promovente presento informacién a la DGIAAP y a la DGSV a que se refiere el
numeral anterior.

Con fecha 14 de diciembre de 2011, la DGVDT mediante oficio 31 1.3863, remitié a la DGIAAP y ala DGSV opinién a
que se refiere el numeral 6.

Con fecha 14 de diciembre de 201 1, el INE mediante oficio DGIOECE.-592, remitié a la DGIAAP y ala DGSV opinién
a que se refiere el numeral 8.

Con fecha 13 de enero de 2012, el INEGI mediante oficio 1102./055/2012, remitié a la DGIAAP y a la DGSV opinién
a que se refiere el numeral 10.

Con fecha 21 de febrero de 2012, la CONABIO mediante oficio DTAP/066/2012, remitié a la DGIAAP y a la DGSV
opinion a que se refiere el numeral 7.

Con fecha 26 enero de 2012, la DGIAAP recibi6 el oficio S.G.P.A./D.G.1.R.A./D.G./0754, de fecha 25 de enero de
2012, emitido por el titular de la Direccién General de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, que contiene el
Dictamen Vinculante relativo a la Solicitud de permiso 115_2011, en el que se dictamina “...que una vez analizada y
evaluada la Solicitud de la liberacién al ambiente en PROGRAMA PILOTO de algodén genéticamente modificado
Bollgard 1i®/Solucién Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8) resistente a insectos lepidépteros y
tolerante al herbicida glifosato presentado por el Promovente es FAVORABLE...”.

CONSIDERANDO
Que la DGIAAP y la DGSV procedieron a analizar la informacién presentada por el Promovente, asj como a evaluar
los posibles riesgos a la sanidad vegetal por la liberacion al ambiente en programa piloto de algodon genéticamente

modificado (evento MON-15985-7 x MON-88913-8), resistente a insectos lepidopteros y tolerante al herbici,da
glifosato, a liberarse en los municipios de Sierra Mojada, Cuatro Ciénegas, Francisco |. Madero, Torreén,
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estado de Durango, determinandose lo siguiente:
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El algodén genéticamente modificado cuenta con dos eventos: i) el evento MON-15985-7 cuenta con un
organismo donador que es la bacteria Bacillus thuringiensis subesp. kurstaki gen cry1Ac y cry2Ab que codifica
para la sintesis de la proteina Cry1Ac y Cry2Ab, con efecto de control en insectos lepiddpteros. Esta bacteria es
gram positiva y anaerobia facultativa; y el ii) El evento MON-88913-8 cuenta con un organismo donador que es la
bacteria Agrobacterium sp. cepa CP4 con el gen cp4 epsps que codifica la sintesis de la enzima CP4 EPSPS
tolerante al herbicida glifosato. Esta bacteria es un microorganismo presente comunmente en el suelo y en la
rizésfera de las plantas. Unicamente el gen cp4 epsps de esta bacteria fue transferido al organismo receptor
(Gossypium hirsutum L.). Asimismo, el gen nptll aislado del transposon bacteriano Tn5 codifica la sintesis del
marcador selectivo en células vegetales neomicina fosfotransferasa |l (NPTH).

El organismo receptor es la planta de algodén Gossypium hirsutum variedad Coker 312, la cual ha sido
modificada genéticamente, insertando el gen que codifica la sintesis de las proteinas Cry1Ac, Cry2Ab y el gen
que codifica la sintesis de la enzima CP4-EPSPS tolerante al herbicida glifosato.

La transformacion del evento MON-15985-7 (Boligard lI®), se realizé utilizando el método de biobalistica
mediante el plasmido PV-GHBK11. Este sistema de transformacién integra los genes cry2Ab y uidA. La
transformacién del evento MON-88913-8 (Solucion Faena Flex®), se realizo utilizando como organismo vector la
bacteria Agrobacterium tumefaciens mediante el plasmido PV-GHGT35. Este sistema de trasformacion integra el
gen cp4 epsps. La expresion del gen cp4 epsps es regulada por el promotor CMoVb y el terminador E9 3. La
incorporacion del ADN externo dentro del genoma vegetal fue confirmado mediante hibridacién Southern blot.
Los nuevos caracteres transferidos se heredan de forma Mendeliana de manera estable.

La trasformacién de las variedades de Gossypium hirsutum (algodén) genéticamente modificado MON-15985-7 x
MON-88913-8 (Boligard 1|®/Solucién Faena Flex®), que expresan las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab de Bacillus
thuringiensis, que le confiere resistencia a lepidopteros y la proteina CP4-EPSPS de Agrobacterium sp. cepa
CP4, que proporciona tolerancia al glifosato, fue realizada mediante cruzamiento convencional a partir de los
eventos MON-15985-7 (Boligard 1I®) 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 (Bollgard li®/Solucién Faena Flex®), por expresar las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab
que le confiere resistencia a insectos y la proteina CP4-EPSPS de Agrobacterium sp. cepa CP4 que las hace
tolerantes al glifosato, esta directamente relacionada con la exposicion continua de las plagas, gusano beliotero
(Helicoverpa zea), gusano rosado (Pectinophora gossypiella) y gusano tabacalero (Heliothis virescens), a la
endotoxina de las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab. Situacion que se presenta con la produccién a lo largo de todo el
ciclo de vida del algodén genéticamente modificado y de las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab, a través de los tejidos
de la planta, lo cual propicia que las plagas a controlar se encuentren en continua exposicion con la consecuente
posibilidad del desarrollo de la resistencia de éstas. Asi como, al uso intensivo del herbicida glifosato en el
control de la maleza que afecta al algodén genéticamente modificado, esta determinado con la probabilidad de
que se presente el desarrollo o evolucién de la resistencia de la maleza a estos productos.

Las plagas a las cuales va dirigido el uso del Gossypium hirsutum (algodén) genéticamente modificado MON-
15985-7 x MON-88913-8 (Boligard H®/Solucion Faena Flex®), son de importancia econémica dentro de la
produccion del algodén que se cultiva en las regiones agricolas de Coahuila y Durango, especificamente para las
plagas, gusano bellotero (Helicoverpa zea), gusano rosado (Pectinophora gossypieild) y gusano tabacalero
(Heliothis virescens), asf como el complejo de maleza tanto de hoja ancha (lpomoea purpurea, Helianthus ciliaris,
Parthenium hysterophorus, Solanum elaeagnifolium, Xhanthium strumarium., entre ofras), como de hoja angosta
(Cyperus esculentus, Sorghum halepense, entre otras).
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Dado el riesgo a la sanidad vegetal por el uso de Gossypium hirsutum (algoddn) genéticamente modificado
MON-15985-7 x MON-88913-8 (Bollgard 11®/Solucién Faena Flex®), en primer término por el posible desarrolio
de la resistencia de las plagas que controlan las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab, existen estrategias para mitigar su
desarrollo, las cuales se describen a continuacién:

La primer estrategia es el uso de refugios, la cual consiste en sembrar alrededor del Gossypium hirsutum
(algoddn) genéticamente modificadoc MON-15985-7 x MON-88913-8 (Bollgard 11®/Solucién Faena Flex®),

desarrollado dentro del algodén genéticamente modificado, con la finalidad de buscar su apareamiento y que su
descendencia produzca individuos susceptibles a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab.

Existen dos modalidades de refugio, la denominada 80:20, en la cual se siembra el 80% de la superficie con
algodén genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-88913-8 (Bollgard l1®/Solucién Faena Flex®), y el 20%
restante de algodon convencional, en este ultimo se aplican plaguicidas convencionales para el control de
lepidépteros que atacan al algodén, excepto el uso de insecticidas biclégicos a base Bacillus thuringiensis. |_a
otra modalidad es la denominada 96:4, la cual consiste en sembrar el 96% con algoddén genéticamente
modificado y el 4% restante con algodén convencional, en el cual se prohibe la aplicacidn de cualquier plaguicida
que controle las plagas, gusano bellotero (Helicoverpa zea), gusano rosado (Pectinophora gossypielia) y gusano
tabacalero (Heliothis virescens), asi como a base de Bacillus thuringiensis. La segunda estrategia, que ademas

a de la plaga a la que va dirigido el
algodon genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-88913-8 (Bollgard 1I®/Solucién Faena Flex®), en este
caso sobre las plagas, gusano bellotero {Helicoverpa zea), gusano rosado (Pectinophora gossypiella) y gusano
tabacalero (Heliothis virescens), en las regiones agricolas de Coahuila y Durango. Este monitoreo debera contar
con el desarrollo de una linea de susceptibilidad que indique el grado de respuesta inicial de la plaga hacia las
proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que expresa algoddn genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-88913-8
(Bollgard 11®/Solucién Faena Flex®).

Como experiencia de México, el monitoreo de la resistencia se ha desarrollado desde 1996, el cual tiene ya una

aplicacion y consecucién de resultados de 12 afos. En dicho periodo de uso de este algodon genéticamente

proteinas Cry1Ac y Cry2Ab, sin encontrar cambios Io que indica que siguen siendo susceptibles a la toxina que
expresan las variedades que se han comercializado en México (Aguilar-Medel y Rodriguez-Maciel, 2004, Nava-
Camberos et. al., 2002., Martinez-Carrillo y Diaz-Lépez, 2005). Asimismo, los factores clave para la demora en la
aparicién de resistencia son probablemente: los refugios, las bajas frecuencias iniciales de los genes de
resistencia, la herencia recesiva de la misma, los costos asociados con el desarrollo de la resistencia, que
reducen la aptitud de los individuos resistentes en relacién a los individuos susceptibles sobre los cultivos Bt y las
desventajas sufridas por las cepas resistentes sobre los hospedantes Bt en relacién a su desemperfio sobre
cultivos no Bt. La importancia relativa de estos factores varia entre los sistemas de las plagas y los cultivos Bt.

Otro factor inherente al uso del algodon genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-88913-8 (Bollgard
II®/Soluciéon Faena Flex®), es la reduccion del numero de aplicaciones de insecticidas convencionales para el
control de fas plagas a las cuales va dirigida, situacion que se ve propiciada con la disminucion en el ambiente de
la cantidad de plaguicidas que se aplica en este cultivo.

Por lo anterior, el riesgo a la sanidad vegetal derivado del uso del cultivo de Gossypium hirsutum (algodon)
genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-88913-8 (Boligard 11®/Solucién Faena Flex®), resistente a
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insectos lepidopteros ha sido clasificado como bajo, por existir medidas de bioseguridad eficientes para reducir el
desarrollo de resistencia de las plagas, gusano bellotero (Helicoverpa zea), gusano rosado (Pectinophora
gossypiella) y gusano tabacalero (Heliothis virescens), hacia las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab.

m) Como factor de riesgo a considerar esta la posibilidad del desarrollo de la resistencia de las plagas, gusano
bellotero (Helicoverpa zea), gusano rosado (Pectinophora gossypiella) y gusano tabacalero (Heliothis virescens),
que es objeto de control de Gossypium hirsutum (algodén) genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-
88913-8 (Bollgard 1I®/Solucién Faena Flex®), razén por la cual se deberan establecer medidas de bioseguridad
relacionadas con el establecimiento de refugios dentro de las liberaciones en las regiones agricolas de Coahuila
y Durango, de la modalidad del 80:20 o 96:4, para el total de la superficie; ademas, de realizar y continuar con el
monitoreo de la resistencia para las plagas indicadas en este inciso, con la finalidad de evaluar la susceptibilidad
de las mismas proteinas Cry1Ac y Cry2Ab.

n)  Con relacién al riesgo a la sanidad vegetal por el uso de Gossypium hirsutum (algodén) genéticamente
modificado MON-15985-7 x MON-88913-8 (Bollgard 1i®/Solucion Faena Flex®), relacionado con el posible
desarrollo de resistencia de la maleza que esté expuesta a presién de seleccién por el control ejercido por el
herbicida glifosato, habra que considerar que este producto esta clasificado como no selectivo a la maleza, de
aplicacion post-emergente y de amplio espectro de accién, con accién acropétala. Asi como, es un ingrediente
activo que al entrar en contacto con el suelo se adsorbe en las arcillas presentes y se inactiva en un periodo de
tiempo corto, por lo que su persistencia en el ambiente es reducida. No obstante, existen de manera natural
biotipos de maleza en porcentaje bajo con resistencia al modo de accién de algun herbicida, por lo que si la
poblacién de maleza se somete a una presion de seleccion por el uso de herbicida con ese modo de acciéon
especifico durante varios ciclos de cultivo, existe la probabilidad del desarrolio de resistencia. Esta situacion
dependera de la reserva de semillas en el banco del suelo de dicho biotipo que manifieste tolerancia, para que
en ciclos agricolas posteriores pudiesen incrementar esta poblacidn que manifieste tolerancia al herbicida en
cuestion.

o)  Por lo anterior, el riesgo a la sanidad vegetal derivado del uso del cultivo de Gossypium hirsutum (algoddn)
genéticamente modificado MON-15985-7 x MON-88913-8 (Boligard H®/Solucién Faena Flex®), con tolerancia al
herbicida glifosato, ha sido clasificado como bajo, por existir medidas de bioseguridad eficientes para reducir la
posibilidad al desarrollo de resistencia de la maleza que es controlada por el herbicida glifosato. Entre las cuales
Se encuentra: el desarrollar un estudio de dinamica poblacional de maleza presente en la region, el cual incluya
la metodologia a utilizar, periodicidad del muestreo, maleza a considerar (especificando la densidad de cada
especie evaluada), superficie a muestrear, que tenga por objetivo detectar oportunamente en el caso de que se
pudiera presentar maleza tolerante al glifosato durante el desarrolio del ciclo del cultivo.

p)  Asi como, existen estrategias adicionales para el manejo de la resistencia eficientes que hacen manejable dicho
riesgo, si es que se presentara en un futuro, son: rotacion de herbicidas con diferente modo de accién y
mecanismo de accién al del glifosato; la rotacion del cultivo de algodén dentro del predio detectado con
problemas de maleza, en el cual se realicen otras practicas culturales para la eliminacién de dicha maleza;
aplicacion de plaguicidas no selectivos a la presiembra del algodén genéticamente modificado. Por los anterior,
el Promovente debera cumplir con todas las medidas de bioseguridad y condicionantes establecidas en el
presente permiso para contrarrestar los posibles riesgos que implique la liberacién al ambiente de algodén
genéticamente modificado Bollgard l®/Solucién Faena Flex®.

Que la DGIRA siendo competente para resolver el Dictamen Vinculante con numero de oficio
S.G.P.A/D.G.LR.A/D.G./0754 {Anexo 1), recibido el 26 de enero de 2012, determiné una resolucién FAVORABLE,
con base en opiniones técnicas, resultantes de realizar los respectivos analisis de riesgo que aplican para este caso,
misma que esta condicionada con la aplicacion de medidas de bioseguridad y monitoreo, asi como las condicionantes
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que deberan cumplirse, antes, durante y posterior a realizar la liberacion al ambiente de algodén (Gossypium
hirsutum) genéticamente modificado (evento MON-15985-7 x MON-8891 3-8), resistente a insectos lepidépteros y
tolerante al herbicida glifosato, a liberarse en los municipios de Sierra Mojada, Cuatro Ciénegas, Francisco I. Madero,
Torreén, Matamoros, Parras y Viesca en el estado de Coahuila y Gémez Palacio, Lerdo, Mapimi, San Pedro y
Tlahualilo en el estado de Durango.

Hl.  Con fundamento en el articulo 115 fracciones | y Il de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, la SAGARPA a través del SENASICA 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, que pudieran causar dafos o efectos adversos y significativos
a la salud humana o a la diversidad biol6gica o a la sanidad animal, vegetal o acuicola; o

b) Se causen dafos o efectos adversos y significativos a la salud humana o a la diversidad biolégica o a la
sanidad animal, vegetal o acuicola.

Con base en lo anterior, y con fundamento en los Articulos 10 fraccion I, 12 fraccion |, 13 fraccion I, de la Ley de

Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 35 fraccion IV de la Ley Organica de la Administracién Publica

Federal, y 3 fraccion I, 49 fraccion XXVIl, 50 y 54 fraccién 1V, del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura,

Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, el Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera,

y el Director General de Sanidad Vegetal, con sujecién y en cumplimiento a las facultades delegadas a cada uno de ellos

por el “Acuerdo por el que se Delegan en el Titular de! 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 |, 52 y 66 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados; Articulo 3 fraccién I, Inciso b, Numerales i, i, iii, iv y v; ¥ 5 del Acuerdo 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, se expide al Promovente, el permiso de
liberacion al ambiente en PROGRAMA PILOTO de algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Bollgard
l®/Solucién Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8), resistente a insectos lepiddpteros y tolerante al herbicida
glifosato, a liberarse en los municipios de Sierra Mojada, Cuatro Ciénegas, Francisco |. Madero, Torreén, Matamoros,
Parras y Viesca en el estado de Coahuila y Gémez Palacio, Lerdo, Mapimi, San Pedro y Tlahualilo en el estado de
Durango, incluyendo su importacidn para dicha actividad; para la liberacion al ambiente de:

Cultivo: Algododn (Gossypium hirsutum)
Pais de origen de la semilla; Estados Unidos de América
V\ Evento genético: MON-15985-7 x MON-88913-8
\ ;:j%(:jﬁ?dr;odlflcaCIon genetica Resistente a insectos lepiddpteros y tolerante al herbicida glifosato

Superficie maxima de siembra .

permitida: 25,000 Hectareas (Ver Cuadro 2)

Cantidad de semilla permitida: 425, 000.200 Kilogramos (Ver Cuadro 2)
Sierra Mojada, Cuatro Ciénegas, Francisco . Madero, Torredn, Matamoros, Parras

Sitios de liberacion permitidos: Vigsca en el estado de Coahuilla y Gémez Palacio, Lerdo, Mapimi, San Pedro y
Tlahualilo en el estado de Durango.

Propietario del permiso; Bayer de México, S.A de C.V.

Ubicacién geografica del sitio de

liberacién: Ver Cuadro 1

Primavera-Verano (P-V) 2012, la vigencia del permiso duraré hasta el momento de la
cosecha del cultivo dentro de ciclo agricola autorizado.
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Cuadro 1. Ubicacién geografica de los sitios permitidos para la liberacion al ambiente de algodén genéticamente
modificado Bollgard I1®/Solucién Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8), resistente a insectos lepiddpteros y
tolerante al herbicida glifosato, en los municipios de Sierra Mojada, Cuatro Ciénegas, Francisco |. Madero, Torredn,
Matamoros, Parras y Viesca en el estado de Coahuila y Gémez Palacio, Lerdo, Mapimi, San Pedro y Tlahualilo en el estado
de Durango.

VERTICE COORDENADAS GEOGRAFICAS
LATITUD LONGITUD
0 26.72654 -102.89225
1 25.60654 -102.78084
2 25.56793 -102.75825
3 25.56598 -102.77857
4 25.51807 -102.77218
5 25.2128 -103.21644
6 25.64806 -103.79625
7 25.732 -104.16181
8 26.03964 -104.18123
9 26.07155 -103.67965
10 26.17713 -103.7311
11 26.36752 -103.54998
12 26.42901 -103.35039
13 26.6412 -103.37083
14 26.80907 -103.29698
15 26.51382 -103.07547

Cuadro 2. Cantidad de semilla y superficie total permitida para la liberacién al ambiente de algodon genéticamente
modificado Bollgard Il®/Solucion Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8), resistente a insectos lepidépteros y
tolerante al herbicida glifosato, en los municipios de Sierra Mojada, Cuatro Ciénegas, Francisco |. Madero, Torreon,
Matamoros, Parras y Viesca en el estado de Coahuila y Gémez Palacio, Lerdo, Mapimi, San Pedro y Tlahualilo en el estado
de Durango.

SITIO(S) DE LIBERACION(ES) PERMITIDO(S): Sierra Mojada, Cuatro Ciénegas, Francisco |. Madero,
Torreén, Matamoros, Parras y Viesca (Coahuila) y Gémez Palacio, Lerdo, Mapimi, San Pedro y Tlahualilo
Durango).

NUMERO DE HECTAREAS (has) TOTALES: 25,000

CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR (Kg.): 425,000.200

PARA LIBERAR AL AMBIENTE: 425,000.000 Kg.

PARA EL MUESTREO EN OISA: 0.200 Kag.
TOTAL: | 425,000.200 Kg.

SEGUNDO: Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 37, 38 y 39 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados, el Promovente, debera cumplir las medidas de monitoreo, prevencién, contro! y seguridad de
los posibles riesgos durante la realizacién de la liberacion en programa piloto de algodon (Gossypiurn hirsutum)
geneticamente modificado Bollgard 1l®/Solucion Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8), resistente a insectos
lepidopteros y tolerante al herbicida glifosato, que se presentan de las paginas 3 a la 7 del DICTAMEN SAGARPA
115_2011 (Anexo 2).
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TERCERO: Las condicionantes establecidas en el Anexo 2, que debera cumplir el Promovente en los plazos que el mismo
anexo indica, por la liberacion en programa piloto de algodon (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Bollgard
II®/Solucién Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-8891 3-8), resistente a insectos lepiddpteros y tolerante al herbicida
glifosato; son las citadas de las paginas 8 a la 10.

CUARTO: Las medidas de bioseguridad, monitoreo y condicionantes establecidas por la DGIRA en su Dictamen
Vinculante, mediante oficio S.G.P.A./D.G.I.R.A./D.G./0754, que deberd cumplir el Promovente, en los plazos que el mismo

- dictamen indica, por la liberacién en programa piloto de algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Bollgard
l1®/Solucién Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8), resistente a insectos lepidépteros y tolerante al herbicida
glifosato, son las citadas en el Anexo 1 de las paginas 1 ala 13.

QUINTO: Con fundamento en los articulos 13 fraccion VI y 69 de la Ley de Bioseguridad de QOrganismos Genéticamente
Modificados las actividades de liberacion al ambiente de algodon (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Bollgard
lI®/Solucién Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8) resistente a insectos lepidépteros y tolerante al herbicida
glifosato, estaran en funcién del protocolo suplementario de Nagoya-Kuala Lumpur sobre responsabilidad y compensacion
del Protocolo de Cartagena, se entiende por dano como el efecto adverso en la conservacion y utilizacién sostenible de la
diversidad bioldgica, por lo que respecto a la modificacién de la vigencia del presente permiso, esta se suscribira a lo
fundado y motivado entre otras no excluyentes a los siguientes supuestos:

a) La modificacién de las condiciones bajo las cuales fue otorgado el presente permiso, que para el caso de
SENASICA sera bajo la atencién obligatoria de volantes ingresados en la ventanilla oficial de este Servicio
Nacional.

b) Se cuente con informacién cientifica o técnica de los que resulten danos graves e irreversibles de acuerdo a la
definicion de dafio antes descrita y

c) El promovente manifieste su interés de no seguir usando la tecnologia del evento genético permitido para la
liberacion en el presente permiso o por motivos declarados por el propio promovente o por los resultados de que
su eficacia bioldgica sea ineficaz.

SEXTO: Con fundamento en el Articulo 53 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, y de
conformidad con los requisitos previstos en el articulo 18 del Reglamento de la misma Ley, el Promovente, al término del
ciclo agricola respectivo, debera presentar por escrito a la DGIAAP un reporte de resultados de las liberaciones realizadas
(original y copia impresa y seis copias en formato digital), en relacién con los posibles riesgos al medio ambiente, a la
diversidad bioldgica y a la sanidad vegetal.

SEPTIMO: Con el objeto de llevar a cabo actividades de monitoreo, inspeccién y vigilancia a que se refieren los articulos
37, 38 y 39 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados el Promovente debera presentar aviso
por escrito a la DGIAAP, de cada liberacién en programa piloto, dentro de los diez dias hébiles siguientes al cierre de fecha
de siembra de los sitios permitidos, proporcionando la informacién de la superficie sembrada de algodén (Gossypium
hirsutum) genéticamente modificado Bollgard I1®/Solucién Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8) resistente
a insectos lepiddpteros y tolerante al herbicida glifosato y un balance de semilla importada, sembrada y remanente para
dichos sitios de liberacion.

OCTAVO: Con fundamento en lo establecido en los articulos 72 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados y 42 de su Reglamento, en caso de exportacién de algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado
Bollgard 11®/Solucién Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-8891 3-8) ) resistente a insectos lepidopteros y tolerante
al herbicida glifosato, el Promovente debera notificar por escrito a la DGIAAP 10 dias previos a que esto ocurra, cumpliendo
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con los requisitos establecidos en los tratados y acuerdos internacionales de los que México sea parte, asi como los que
exijan las autoridades del pafs de destino de los Organismos Genéticamente Modificados.

NOVENO: Con base en lo dispuesto en el Articulo 54 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, si durante la realizacién de las liberaciones en programa piloto permitidas, ocurre cualquier situacién que
pudiera incrementar o disminuir los posibles riesgos para el medio ambiente, la diversidad bioldgica, la salud humana y/o la
sanidad vegetal, el Promovente, debera llevar a cabo las siguientes acciones:

a) Informar a la DGIAAP y la DGSV, en las 24 horas siguientes al surgimiento de las situaciones, al correo
electronico libaccidentalogm.dgiaap@senasica.gob.mx.

b) Revisar y aplicar las medidas de bioseguridad y monitoreo especificadas en la Solicitud y en el presente
Permiso y;

c) Adoptar las medidas de bioseguridad necesarias para contender la situacidn particular, en tanto se determinan
las medidas de seguridad o de urgente aplicacion que procedan.

DECIMO: Con fundamento en el articulo 59 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, en caso de liberacion accidental de algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Bollgard
II®/Solucién Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8) resistente a insectos lepiddpteros y tolerante al herbicida
glifosato, el Promovente debera comunicar al correo electronico libaccidentalogm.dgiaap@senasica.gob.mx, dicha situacion
al SENASICA, dentro de las veinticuatro horas siguientes a que se tenga conocimiento de la misma. Para lo cual,
adicionalmente a esta comunicacién, dentro de los tres dias habiles siguientes a que haya tenido conocimiento de la
situacion, el permisionario o quien realice actividades de utilizacién confinada debera presentar un aviso por escrito a la
Secretaria que le expidié el permiso o recibio el permiso, que contendra:

I. Datos de identificacion del permiso o del aviso;

II. El poligono donde ocurrié la liberacién accidental, ubicado en coordenadas UTM;

llI. Circunstancias y fecha estimada de la liberacién accidental;

IV. Cantidades estimadas del OGM que fue liberado accidentalmente;

V. Informacion de que disponga el permisionario o quien realice actividades de utilizacién confinada sobre los posibles
efectos adversos para la diversidad biolégica y la salud humana;

VI. Medidas de atencién y control de riesgo que aplicé y aplicara el permisionario o quien realice actividades de utilizacion
confinada, y

VH. Nombre y tetéfono de la persona que fungira como punto de contacto.

DECIMO PRIMERO: E! presente permiso de liberacion al ambiente se otorga sin menoscabo de las obligaciones a cargo
del Promovente respecto de la regulacion fitosanitaria aplicable al cultivo de algodon (Gossypium hirsutum).

DECIMO SEGUNDO: Con fundamento en el articulo 120 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
(LBOGM), quien incurra en alguna de las infracciones mencionadas en el articulo 119 de dicha Ley, en este caso el
Promovente, sera sancionado administrativamente por la SAGARPA a través del SENASICA como corresponda.

DECIMO TERCERO: En caso de que el Promovente, se encuentre imposibilitado para ejecutar las condicionantes y las
medidas de bioseguridad establecidas en el presente Permiso, o por razones de su representada decidan desestimarlo,
debera notificarlo a la DGIAAP y la DGSV del SENASICA en un plazo méximo de 5 dias hébiles posteriores a la notificacién
del Permiso de Liberacién al Ambiente en programa piloto para el cuitivo de algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente
modificado Bollgard 1®/Solucion Faena Flex® (evento MON-15985-7 x MON-88913-8), resistente a insectos lepiddpteros y
tolerante al herbicida glifosato.
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De no recibir la mencionada desestimacién el SENASICA entendera que el Permiso referido esta siendo ejercido y que las
condicionantes y medidas de bioseguridad adicionales impuestas, estan siendo implementadas a cabalidad, por Ip que esta

autoridad se reserva el derecho de realizar las actividades de inspeccién y vigilancia, asi como la aplicacion de las
sanciones administrativas en términos de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados en el tiempo y

lugar que corresponda con previa notificacidn al Promovente

DECIMO CUARTO: Notifiquese la presente resolucion conforme a lo establecido en el Articulo 36 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo. El expediente base de la presente resolucién se encuentra y puede ser consultado por el
Promovente, en Calle Guillermo Pérez Valenzuela nimero 127, Colonia Del Carmen, Delegacion Coyoacéan, C.P. 04100, en

esta Ciudad de México, Distrito Federal.
ATENTAMENTE

EL DIRECTOR GENERAL
DE SANIDAD VEGETAL

EL DIRECTOR DE BIOSEGURIDAD PARA
ORGA
2 MODIFICADOS

GENETICAMENTE
Por ausencia del Director General de Inocuad MEdEriasAcuicola y Pesquera
R p-efi gl articulo 82 del Reg o Interior
Partianetd Hel Ejecutivo Federal,
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MVZ. ENRIQUE SANCHEZ CRUZ. Director en Jefe del SENASICA. Presente.
MVZ, OCTAVIO CARRANZA DE MENDOZA. Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Aculcola y Pesquera. Presente.

Cep.
LIC. ROBERTO AGUILERA HERNANDEZ. Director General Juridico del SENASICA. Conocimiento.
M.C. ALFONSO FLORES RAMIREZ. Director General de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT. Conocimiento
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