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Asunto: Permiso de Liberacion al Ambiente de Algodén
Genéticamente Modificado Liberty Link® x GlyTol® (evento ACS-
GH@W1-3 x BCS-GHGI2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y
glufosinato de amonio, de la solicitud 076_2012, presentada por Bayer
de México, S.A. de C.V., a liberarse en los estados de Chihuahua,
Coahuila, Durango y Zacatecas.

MVZ Hugo Fragoso Sanchez, Director General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera y
Dr. Francisco Javier Trujillo Arriaga, Director General de Sanidad Vegetal del Servicio Nacional de
Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, Organo Administrativo Desconcentrado de la Secretaria
de Agricultura, Ganaderfa, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién, con fundamento en los Articulos 10
fraccién 11, 12 fraccion I, 13 fracciones II y 111, 34 fraccién 1, 33, 36, 37 y 44 de la Ley de Bioseguridad
de Orgamsmos Genéticamente Modificados; 35 fraccién IV de la Ley Orgédnica de la Administracién
Piblica Federal, y 2 Inciso D fraccién VII del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 25
de abril de 2012, 49 fraccién XXVII, 50 y 54 fraccion 1V, del Reglamento Interior de la Secretarfa de
Agricultura, Ganaderfa, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién publicado en el Diario Oficial de la
Federacién el 10 de julio de 2001 en relacién con el OCTAVO transitorio del Reglamento Interior de la
Secretarfa de Agricultura, Ganaderfa, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 25 de abril de 2012; Articulo 3 fraccién I, Inciso b, Numerales i, ii, iii, ivy 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
liberacién EXPERIMENTAL al ambiente en de algodén genéticamente modificado Liberty Link® x
GlyTol® (evento ACS-GHOWJ1-3 x BCS-GHOJ2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y
glufosinato de amonio presentada por la empresa Bayer de México,. S.A. de C.V., en lo siguiente
Promovente, a través de la Ing. Bitia Osorio Trejo, apoderado legal de la persona moral solicitante, de
conformidad con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Con fecha 14 de septiembre de 2012, la Ing. Bitia Osorio Trejo, apoderado legal de la persona
moral solicitante, presentd en la Ventanilla de Oficialia de Partes de la Direccién General de Inocuidad
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, en lo subsecuente la DGIAAP, la Solicitud de Permiso (en
adelante la Solicitud) para importacién y liberacion EXPERIMENTAL, algodén (Gossypium
hirsutum) genéticamente Liberty Link® x GlyTol® (evento ACS-GH@J1-3 x BCS-GH@D2-5),
tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, en los estados de Chihuahua, Coahuila,
Durango y Zacatecas para la liberacién al ambiente de 30,000 (TREINTA MIL HECTAREAS) con
un miximo de 510,000 (QUINIENTOS DIEZ MIL KILOGRAMOS) de semilla, para el afio 2013.
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Dicha Solicitud recibié el nimero de folio 076_2012 y se procedié a revisar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en los Articulos 42 y 43 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados; 5, 6, 7 y 16 de su Reglamento.

2. Con fecha 28 de Septiembre de 2012, la Ing. Bitia Osorio Trejo apoderada legal de la
promovente, entregé a la DGIAAP informacién aclaratoria referente al numeral anterior.

3. Con fecha 26 de septiembre de 2012, la DGIAAP envié a la Direccién General de Sanidad
Vegetal (DGSV) mediante oficio B00.04.03.-8359 la Solicitud para que sea evaluada con fundamento en
el articulo 13 fraccién 11 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

4, Con fecha 26 de septiembre de 2012, la DGIAAP mediante oficio B00.04.03.-8380, remitid la
Solicitud a la Secretaria Ejecutiva de la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos
Genéticamente Modificados (CIBIOGEM), para efectos de su inscripcion 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.

5. Con fecha 25 de septiembre de 2012, la DGIAAP a través de la Direccién de Bioseguridad para
Organismos Genéticamente Modificados (DBOGM), mediante oficio B00.04.03.-493/12 remitié a la
Direccién General de Impacto y Riesgo Ambiental (DGIRA) de la 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 I
y tltimo pérrafo, y 66 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

6. Con fecha 19 de octubre de 2012, la DGIAAP remitié mediante oficio. B00.04.03.-8382 de fecha
26 de septiembre de 2012 a la Direccién del Servicio Nacional de Inspeccién y Certificacién de Semillas
(SNICS), la Solicitud para efecto de que emita comentarios.

7. Con fecha 26 de septiembre de 2012, la DGIAAP mediante oficio B00.04.03.-8381 remitié a la
Direccién General de Productividad y Desarrollo Tecnolégico (DGPDT), la Solicitud para efecto de
que emita comentarios.

8. Con fecha 4 de octubre de 2012, la DGIAAP remitié mediante oficio B00.04.03.-8384 de fecha
26 de septiembre de 2012 a la Comisién Nacional para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad
(CONABIO) informacién para responder la consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

9. Con fecha 4 de octubre de 2012, la DGIAAP remitié mediante oficio B00.04.03.-8386 de fecha
26 de septiembre de al Instituto Nacional de Ecologia y Cambio Climiético (INECC), informacién para
responder la consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados.

10. Con fecha 1 de octubre de 2012, la DGIAAP remitié mediante oficio B00.04.03.-8383 de fecha
26 de septiembre de 2012 a la Direccién General del Instituto Nacional de Investigaciones Forestales,
Agricolas y Pecuarias (INIFAP) de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacién, informacién para responder la consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
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11. Con fecha 4 de octubre de 2012, la DGIAAP remitié mediante oficio B00.04.03.-8387 de fecha
26 de septiembre de 2012 al Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), informacién para
responder la consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la Ley de Bioseguridad
de Organismos Genéticamente Modificados.

12. Con fecha 10 de octubre de 2012, la DGIAAP remitié mediante oficio B00.04.03.-8385 de
fecha 26 de septiembre de 2012 a la Direccién General de la Comisién Nacional Forestal (CONAFOR),
informacién para responder la consulta en torno al Articulo Quinto Transitorio del Reglamento de la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

13. Con fecha 2 de octubre de 2012, el SENASICA puso a disposicién del publico en general la
Solicitud para su consulta piblica a través de su pagina electrénica, atendiendo lo dispuesto en el
Articulo 33 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

14. Con fecha 25 de octubre de 2012, la DGSV mediante oficio B00.01.04-10810, remitié a la

DGIAAP, requerimiento de informacién, referente al numeral 3.

15. Con fecha 29 de octubre de 2012, el Promovente mediante escrito BCS-BS-MX 089/2012
remitié a la DGIAAP alcance a la solicitud.

16. Con fecha 16 de noviembre de 2012, la DGIAAP notificé a la Promovente mediante oficio
B00.04.03.02-10040/2012 requerimiento de informacién al que se refiere el numeral 14.

17. Con fecha 5 de noviembre de 2012, la DGIAAP remitié mediante oficio B00.04.03.02.-543/12
a la DGIRA alcance de informacién a la solicitud el que se refiere el numeral 15.

18. Con fecha 13 de noviembre de 2012, la DGIAAP remitié mediante oficio B00.04.03.02.-
1040872012 a la DGSV alcance de informacién a la solicitud al que se refiere el numeral 15.

19. Con fecha 22 de noviembre de 2012, la DGIAAP remitié mediante oficio B00.04.03.02.-
10409/2012 al SNICS alcance de informacion a la solitud al que se refiere el numeral 15.

20. Con fecha 12 de noviembre de 2012, la DGIAAP remitié mediante oficio B00.03.03.02.-
10410/2012 a la DGPDT alcance de informacién a la solicitud al que se refiere el numeral 15.

21. Con fecha 27 de noviembre de 2012 la DGSV, mediante oficio B00.01.04-12044 remiti6 a la
DGIAAP solicitud de aclaracién de informacién referente al numeral 18.

22. Con fecha 3 de diciembre de 2012, la IBQ. Bitia Osorio Trejo apoderada legal de la
Promovente, entregé a la DGIAAP mediante escrito BCS-BS-MX 099/2012 informacién referente al
numeral 16.

23. Con fecha 6 de diciembre de 2012, la DGIAAP envié a la Direccién General de Sanidad
Vegetal (DGSV) mediante oficio B00.04.03.02-590/2012 informacién referente al numeral 21 para que
la Solicitud sea evaluada con fundamento en el articulo 13 fraccién 11 de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados.
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24, Con fecha 14 de diciembre de 2012, la DGSV mediante oficio B00.01.04-12752, remitié a la
DGIAAP, cometarios referentes el numeral 23.

25. Con fecha 7 de enero de 2013, la DGIAAP notificé mediante oficio B00.04.-00003/2013 al

Promovente aclaracién referente a la fecha de integracién de la solicitud citada en el numeral 23.

26. Con fecha 17 de enero de 2013, el promovente remitié a la DGIAAP mediante escrito BCS-
SEEDS-MX 003/2013 respuesta a la aclaracién referente al numeral anterior.

27. Con fecha 17 de enero de 2013 el promovente remitié a la DGIAAP mediante escrito BCS-
SEEDS-MX 001/2013 alcance de informacién referente al numeral 22.

28. Con fecha 21 de enero de 2013 la DGIAAP remitié a la DGSV mediante oficio B00.04.03-
024/2013 escrito al que se refiere el numeral 14.

29. Con fecha 22 de enero de 2013, la DGIAAP remitié mediante oficio B00.04.03.- 027 /2013 a

la DGSV la respuesta enunciada en el numeral 24.

30. Con fecha 7 de enero de 2013, la DGSV mediante oficio B00.01.04.-13004 emite opinién

referente al numeral 3.

31. Con fecha 7 de diciembre de 2012, el SNICS mediante el Oficio Nam. C00.02.4034, remitié a
la DGIAAP informacién a la que se refiere el numeral 6.

32. Con fecha 12 de octubre de 2012, la DGPDT remitié a la DGIAAP y a la DGSV mediante

oficio 311.3442, requerimiento de informacién referente al numeral 7.

33. Con fecha 30 de octubre de 2012, la DGIAAP solicito mediante oficio B00.04.03.02.-
9690/2012, aclaracién de informacién a que se refiere el numeral anterior.

34, Con fecha 27 de noviembre de 2012, la DGPDT remitié mediante oficio 311.02.3963 a la
DGIAAP, informacién aclaratoria a que se refiere el numeral anterior.

35. Con fecha 16 de noviembre de 2012, la DGIAAP notificé mediante oficio B00.04.03.02.-
9581/2012 a la Promovente requerimiento de informacién al que se refiere el numeral 32.

36. Con fecha 03 de diciembre de 2012, el promovente remitié mediante escrito
BCS.BS.MX.098.2012 a la DGIAAP informacién para subsanar el requerimiento de informacion al
que se refiere el numeral 35.

37. Con fecha 10 de diciembre de 2012, la DGIAAP remitié mediante oficio B00.04.03.02.-
591/2012 a la DGPDT informacién adicional a la que se refiere el numeral anterior.

38. Con fecha 15 de enero de 2013 la DGPDT a través de la Direccién de Insumos para la
Produccién mediante oficio 311.02.4133/2012, remitié comentarios que se refiere al numeral anterior.

- ‘
&lﬁiliu mo Pérer Valenzuela No. 127, 1. Col. Del Carmen Coyoucan Mexico, DA CPL 04100

“Tel. 30903000, ext. ST500, 1501 ¥ S1502 www senasivagob.me .
1

Pagina 4 de 15



S~z

Servicio Nacional de Sanidad,

% & @ A Rg}) /ﬁi\ Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
SECREIARIA DF AGRICUL T TIRA,

GANADERIA, DESARROLLO RURAL,
PESCAY ATEMY NIACION

Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria,
Acuicolay Pesquera

Direccién General de Sanidad Vegetal

1

N° de Oficio B00.04.03.02.01.0 4 156 /2013

39. Con fecha 25 de octubre de 2012, la CONABIO remitié mediante oficio DTAP/383/2012, a la
DGIAAP y ala DGSV opinién a que se refiere el numeral 8.

40. Con fecha 23 de noviembre de 2012, el INEGI mediante Oficio Ndm. 1102./635/2012, remitié
ala DGIAAP opinién a la que se refiere el numeral 11.

41. Con fecha 22 de octubre de 2012, la CONAFOR mediante oficio CGCR-/964/12, remitié a la
DGIAAP opinién a la que se refiere el numeral 12.

42. Con fecha 02 de abril de 2013, fa DGIRA solicité mediante oficio S.G.P.A/D.G.I1.R.A/D.G./
02066 a Ia DGIAAP y a la DGSV se amplien los plazos de requerimiento de informacién y de emisién
del Dictamen Vinculante.

43, Con fecha 08 de abril de 2013, la DGIAAP solicité mediante oficio B00.04.03.02.01.-118/2013

a la Direccién General Juridica (DGJ) opinién a que se refiere el numeral anterior.

44. Con fecha 23 de mayo de 2013, la DGIAAP remitié a la 'DGJ mediante oficio
B00.04.03.02.01.- 03343/2013 de fecha 22 de mayo de 2013 alcance al oficio que se refiere el numeral
anterior.

45. Con fecha 10 de mayo de 2013, la DGIAAP mediante oficio B00.04.03.02.01.-03111/2013
solicit6 a la DGIRA de la SEMARNAT estatus que guarda la emisién del Dictamen Vinculante al que

se refiere el numeral 5

46. Con fecha 14 de junio de 2013, la DGIAAP recibié el oficio S.G.P.A./DGIRA/DG/00818,
emitido por el titular de la Direccién General de Impacto y Riesgo Ambiental de la SEMARNAT, que
conticne el Dictamen Vinculante relativo a la Solicitud de Permiso de Liberacién al Ambiente
076_2012, en el que se trascribe “e/ dictamen de bioseguridad para la solicitud, que pretende liberar al
ambiente en fase experimental algodsn genéticamente modificado del evento Glytol® X LibertyLink®
(evento BCS-GHO002-5 X ACS-GHO01-3), el cual confiere tolerancia a los herbicidas glifosato y
glufosinato de amonio, es FAVORABLE para los estados de Chilwahua, Coahuila, Durango y
Zacatecas”.

CONSIDERANDO

L Que 1a DGIAAP y la DGSV procedieron a analizar la informacién presentada por el Promovente,
as{ como a evaluar los posibles riesgos a la sanidad vegetal por la liberacion al ambiente en ctapa
experimental de algodén genéticamente modificado Liberty Link® x GlyTol® (evento ACS-GH@@1-3
x BCS-GH@@2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio (Anexo 2), a liberarse
en los Estados de Chihuahua, Coahuila, Durango y Zacatecas, determindndose lo siguiente:

a) El algodén Liberty Link® (LL25) x GlyTol® (GHB614) porta los genes bar y 2mepsps los
cuales le confieren tolerancia a la aplicacién de los herbicidas Glufosinato de Amonio y
Glifosato. Es decir, cuenta con dos eventos: i) el evento LLCotton25 cuenta con un organismo
donador que es la'bacteria Streptomyces hygroscopicus, cepa ATCC21705, donadora del gen

bar con su promotor asociado 35S y el terminador nos 3’, que codifica la sintesis de la enzima

arillernis Péres Valenzoela No. 127, B Col. Del Carmen Covoucin Mexico, DT, CLE. Q000
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b)

c)

d)

e)

PAT (phosphinothricin acetyltransferase) que metaboliza el componente fosfinotricina a un
derivado acetilado inactivo. Esta bacteria es una bacteria saprofitica, segura y comtn en el suelo
sin ninguna evidencia de efectos patogénicos, téxicos o alergénicos para humanos y animales  ii)
el evento GlyTol GHB614 cuenta con la secuencia del gen 2mepsps del organismo donador,
maiz (Zea mays L). Este gen fue generado a través de la introduccién de dos mutaciones
puntuales en el gen de tipo silvestre epsps clonado del maiz utilizando técnicas in vitro. Estos
cambios al gen dieron como resultado la produccién de la enzima EPSPS doble mutante
(2mEPSPS) confiriendo tolerancia al herbicida glifosato. Unicamente el gen 2mepsps fue
transferido al organismo receptor (Gossypium hirsutum L).La expresion del gen estd regulada
bajo el promotor del gen histona H4 de Arabidopsis thaliana, el primer intrén del gen II de la
variante histona H3.IIT y la regién no-traducida 3°del gen histona H4.

La generacién del evento apilado no involucré modificacion genética, sino el cruzamiento
convencional de los eventos LLcotton 25 y GlyTol. Para la generacién de los eventos
individuales, el organismo receptor es la planta de algodén Gossypium hirsutum variedad Coker
312, lIa cual ha sido modificada genéticamente mediante la utilizacion de cultivo de tejidos e
ingenierfa genética con el gen que codifica la sintesis de la enzima PAT, tolerante a glufosinato
de amonio y con el gen que codifica la sintesis de la enzima 2mEPSPS, tolerante a glifosato.

Para el evento LL25, el inserto esti completamente caracterizado como parte del vector
pGSV71. La estabilidad del inserto fue demostrada por medio de segregacion Mendeliana, asi
como también por medio de Southern blot. Para el evento GlyTol el método de transformacién
se utilizé como organismo vector la bacteria Agrobacterium tumefaciens mediante el pldsmido
pTEM2. La incorporacién 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.

Las variedades de Gossypium hirsutum (algodén) genéticamente modificado LL25 expresan la
proteina PAT, que las hace tolerante al glufosinato de amonio, asi como también expresan la
proteina 2mEPSPS que las hace tolerante al glifosato. Aparte de las secuencias reguladoras, no
se encuentra alguna otra secuencia incluida en el casette de expresién y sélo una copia de éste se
encuentra integrada en el genoma del algodén LL25 x GlyTol.

El riesgo a la sanidad vegetal por el uso intensivo de un herbicida en el control de la maleza que
afecta los cultivos esta determinado con la probabilidad de que se presente el desarrollo o
evolucién de la resistencia de la maleza a estos productos. No obstante, existe 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 seleccién 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 dependerd de la reserva de semillas en el banco del suelo
de dicho biotipo que manifieste resistencia, para que en ciclos agricolas posteriores pudiesen
incrementar esta poblacién que manifieste tolerancia al herbicida en control.

Para el caso del herbicida glufosinato de amonio este es un producto de contacto parcialmente
no selectivo a la maleza, de aplicacién post-emergente y de amplio espectro, no selectivo, con
accién acropétala en la maleza. El ingrediente activo es altamente especifico por su efecto

tillennso Péres Valenzuela No. 127, .8, Cobl Del Carmien Coyoucitn Mesico, LU CLL 04100
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herbicida sobre las plantas, pero son seguros para los humanos y animales y son biodegradados
ripidamente en el ambiente.

g) Para el caso del herbicida glifosato este es un producto no selectivo a la maleza, de aplicacién
post-emergente y de amplio espectro de accién, con accién acropétala en la maleza, asi como es
un ingrediente activo que al entrar en contacto con el suelo se absorbe a las arcillas presentes y se
inactiva en un cortp plazo, por lo que su persistencia en el ambiente es reducida.

h) El algodén, es un cultivo que es atacado por un amplio espectro de maleza, tanto de hoja ancha
({pomoea purpurea, Helianthus ciliaris, Parthenium hysterophorus, Solanum elacagnifolium,
Xhanthium strumarium., entre otras), como de hoja angosta (Cyperus esculentus, Sorghum
halepense, entre otras), lo cual conlleva a la aplicacién de diversos herbicidas con diferentes
modos de accién, en la etapa de post-emergencia, puesto que éstos no son selectivos al algodén.
El costo por el control de la maleza en el cultivo del algodonero es de alrededor del 30% del
costo de total de plaguicidas aplicados.

i) Por lo anterior, el riesgo a la sanidad vegetal derivado del uso del cultivo del Gossypium

hirsutum algodén genéticamente modificado Libertylink® (LLL25) x GlyTol (GHB614), ha sido

clasificado como bajo, puesto que su uso conlleva la aplicacién de los herbicidas glufosinato de

amonio y glifosato, los cuales acorde a sus caracteristicas de herbicidas de amplio espectro y dado

que el algodén manifiesta una tolerancia al mismo activo, se prevé que facilite las labores

agricolas de los productores, ya que cuentan con la oportunidad de la aplicacién en un periodo
mds amplio puesto que se puede aplicar en post-emergencia al cultivo y a la maleza.

i) No obstante, existe un riesgo bajo para €l desarrollo de maleza que manifieste tolerancia a los
herbicidas glufosinato de amonio y glifosato, por lo manifestado en el inciso “¢” de este numeral,
para lo cual se deberd desarrollar un estudio de dindmica poblacional de maleza presente en Ja
regién, 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
glufosinato de amonio y/o glifosato, durante el desarrollo del ciclo del cultivo.

k) Por otra parte, existen estrategias para el manejo de la resistencia eficientes que hacen manejable
dicho riesgo, si es que se presentara en un futuro, como son: la rotacién de herbicidas con
diferente modo de accién y mecanismo de accion al del glufosinato de amonio y glifosato; la
rotacién del cultivo del algodén dentro del predio detectado con problemas de maleza en el cual
se realicen otras précticas culturales para la eliminacién de dicha maleza; aplicacién de herbicidas
no selectivos a la presiembra del algodén genéticamente modificado.

1. Que la DGIRA siendo competente para resolver el Dictamen Vinculante con nimero de oficio
5.G.P.A/DGIRA/DG/00818 (Anexo 1), recibido el 14 de junio de 2013, determiné una resolucién
FAVORABLE, con base en opiniones técnicas, resultantes de realizar los respectivos andlisis de riesgo
que aplican para este caso, misma que estd condicionada con la aplicacién de medidas de bioseguridad y
monitoreo, asi como las condicionantes que deberdn cumplirse, antes, durante y posterior a realizar la
liberacién al ambiente de algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Liberty Link® x
GlyTol® (evento ACS-GH@J1-3 x BCS-GH@B2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato

de amonio, a liberarse en los estados de Chihuahua, Coahuila, Durango y Zacatecas.

Fel A0 3000, ext. 51560, 51501 v S1502 www penasicagob.my
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HI. Con fundamento en el articulo 115 fracciones I y II de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados, la SAGARPA a través del SENASICA en el dmbito de su competencia,
podré ordenar alguna o algunas medidas de bioseguridad segtin lo indicado en dicho articulo, cuando se
presente alguna de las situaciones siguientes:

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

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

Con base en lo anterior, y con fundamento en los Articulos 10 fraccién II, 12 fraccién I, 13 fraccién 111,
de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; 35 fraccién IV de la Ley
Orgénica de la Administracion Publica Federal, y 2 Inciso D fraccién VII de Reglamento Interior de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 25 de abril de 2012, 49 fraccion XXVII, 50 y 54 fraccién IV, del Reglamento
Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién publicado en
el Diario Oficial de la Federacién el 10 de julio de 2001 en relacién con el OCTAVO transitorio del
Reglamento Interior de la Secretarfa de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 25 de abril de 2012, 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 del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria y en sus Directores
Generales de Salud Animal, Sanidad Vegetal, ¢ Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera”:

RESUELVEN

PRIMERO: Con fundamento en los Articulos 34 fraccién I, 44 y 66 de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados; Articulo 3 fraccién I, Inciso b, Numerales i, ii, iii, 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 expide al Promovente, el permiso de liberacién
EXPERIMENTAL al ambiente de algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Liberty
Link® x GlyTol® (evento ACS-GH@J1-3 x BCS-GH@D2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y
glufosinato de amonio, a liberarse en los estados de Chihuahua, Coahuila, Durango y Zacatecas,
incluyendo su importacién para dicha actividad; para liberacién al ambiente de:

Cultivo: Algodén (Gossypium hirsutum)
Pais de origen de la semilla: Estados Unidos de América
Evento genético: ACS-GHOJ1-3 x BCS-GHO@2-5
. . .. " .. Tolerante a los herbicidas glifosato fufosinato de
Tipo de modificacién genética adquirida: . g Y 8
amonio
/dilh:a'nm Péres Valenzuela No, 127, P.B. Col. Del Carmen (.?o_"x‘).xc.’m' Mexdeo, DI, PO 04100
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30,000.00 Hectireas (Ver Cuadro 2)

Superficie maxima de siembra permitida:

Cantidad de semilla permitida: 510,000.200 Kilogramos (Ver Cuadro 2)

Sitios de liberacién permitidos: Poligono de Chihuahua-Comarca Lagunera (Anexo 1).

Propietario del permiso:

Bayer de México, S.A de C.V.

Ubicacién
liberacién:

geografica del sitio de Ver Cuadro 1

Vigencia del permiso: Ciclo Agricola 2013

Cuadro 1. Ubicacién geogrifica del poligono permitido para la liberacién al ambiente de algodén
genéticamente modificado Liberty Link® x GlyTol® (evento ACS-GHOW1-3 x BCS-GH@©2-5),
tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, a liberarse en los estado de Chihuahua,
Coahuila, Durango y Zacatecas.

Poligono Chihuahua-Comarca Lagunera

Vértice Latitud Longitud X Y Zona
0 26.72654 | -102.89225 709652.64 2957882.41 | 13.0
1 25.47148 | -101.47392 251269.49 2819466.02 | 14.0
2 2491158 | -102.24906 777864.25 2757968.37 | 13.0
3 25.21280 | -103.21644 679685.91 2789702.72 | 13.0
4 25.64806 | -103.79625 620830.78 2837259.10 | 13.0
5 25.73200 | -104.16181 584075.40 2846272.08 | 13.0
6 26.03964 -104.18123 581914.80 2880330.67 13.0
7 26.07155 | -103.67965 632064.62 2884276.42 | 13.0
8 26.17713 | -103.73110 626803.88 2895919.59 | 13.0
9 26.36752 | -103.54998 644669.52 2917198.52 | 13.0
10 26.42901 | -103.35039 664498.69 2924249.57 | 13.0
11 26.64120 | -103.37083 662161.40 2947729.80 | 13.0
12 27.04619 | -103.35791 662866.82 2992612.64 | 13.0
13 27.09613 | -103.97394 601717.23 2997497.46 | 13.0
14 26.78324 | -104.10798 588673.13 2962738.50 | 13.0
15 26.92711 | -104.75754 524071.25 2978385.10 | 13.0

/-’
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16 26.84540 -105.52520 447820.68 2969420.04 13.0
17 27.31160 -105.30901 469426.38 3020986.39 13.0
18 27.38532 -105.42282 458193.54 3029185.09 13.0
19 27.94794 -105.78050 423221.08 3091680.53 13.0
20 28.55245 -105.93300 408734.98 3158757.73 13.0
21 28.43797 -106.30116 372581.62 3146409.15 13.0
22 29.56833 -106.48039 356597.68 3271868.68 13.0
23 29.36382 -107.35668 27123421 3250602.67 13.0
24 30.46257 -108.40160 749481.12 3372912.87 12.0
25 30.46465 -108.54053 736132.84 3372844.70 12.0
26 30.68211 -108.55201 734506.06 3396929.88 12.0
27 30.91462 -108.74721 715282.75 3422314.82 12.0
28 31.31361 -108.71666 717291.49 3466609.63 12.0
29 31.31133 -108.58549 729783.00 3466623.01 12.0
30 31.77617 -108.18957 766150.88 3519065.35 12.0
31 31.76337 -106.47093 360700.29 3515148.92 13.0
32 30.83957 -105.25473 475641.28 3411850.23 13.0
33 30.06409 -105.68580 433897.93 3326085.26 13.0
34 29.29365 -105.24480 476224.16 3240545.07 13.0
35 29.54342 -104.81224 518191.36 3268209.03 13.0
36 30.31480 -104.84057 515327.90 3353679.33 13.0
37 30.34833 -104.81679 517608.16 3357398.37 13.0
38 29.51334 -104.31036 566837.15 3265059.62 13.0
39 29.25215 -104.34341 563796.73 3236100.82 13.0
40 29.16819 -104.32956 565195.61 3226805.76 13.0
41 28.44691 -103.46755 650057.99 3147666.53 13.0

Cuadro 2. Cantidad de semilla y superficie total permitida para la liberacién al ambiente de algodén
genéticamente modificado Liberty Link® x GlyTol® (evento ACS-GH@J1-3 x BCS-GHOB2-5),
tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, a liberarse en los estados de Chihuahua
Coahuila, Durango y Zacatecas.

L
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SITIOS DE LIBERACION PERMITIDOS: Poligono de Chihuahua-Comarca Lagunera
NUMERO DE HECTAREAS (has) TOTALES: 30,000.00
CANTIDAD TOTAL DE SEMILLA A IMPORTAR (Kg.): 510,000.200

PARA LIBERAR AL AMBIENTE: 510,000.000 Kg.
PARA EL MUESTREO EN OISA: 0.200 Kg.
TOTAL: 510,000.200 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, deberd cumplir las medidas de monitoreo,
prevencién, control y seguridad de los posibles riesgos durante la realizacion de la liberacién experimental
al ambiente de algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Liberty Link® x GlyTol®
(evento ACS-GH@@1-3 x BCS-GH@B2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de
amonio, que se presentan de las paginas 5 a la 9 del DICTAMEN SAGARPA 076_2012 (Anexo 2), asi
como a las solicitadas por ta Direccién General de Sanidad Vegetal las cuales deberén ser supervisados y
validados por una Institucién de Educacién Superior y/o Centro de Investigacién Cientifica:

Protocolo Descripcion

| objetivos siguientes:
Tolerancia a herbicidas (TH)

1. Evaluacién de la

Este protocolo deberd contener las especificaciones que permitan cumplir con los

efectividad
biolégica

1. Evaluar la respuesta de las malezas y ¢l cultivo GM a la aplicacién de los

herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, comparado contra su
contraparte convencional.

Evaluar la dindmica de malezas que incluya la descripcién de las especies
presentes, antes, durante y después de la aplicacién del herbicida y previo
a la cosecha.

Este protocolo deberd contener las especificaciones que permitan cumplir los
objetivos siguientes:

2. Evaluacién de la 1. Evaluar que el o los atributos biotecnolégicos conferidos no modifican
equivalencia las caracteristicas fenotipicas y agronémicas del cultivo GM respecto a su
Agronémica control convencional, (capacidad de adaptacién, dispersién, desarrollo

Fenotipica fenoldgico, latencia, germinacion, etc.)
2. Evaluar la susceptibilidad del algodén GM a plagas no objetivo

(primarias y secundarias) y enfermedades del cultivo (factores biéticos) y
a factores abi6ticos (sequia, heladas, granizadas, vientos, nutricién).

igﬁi? itivenso Péres Valenznela No, 137, P Col, Del Carnaen Covoneitn Mo o, L1, CP 08100
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Este protocolo deberd contener las especificaciones que permitan cumplir los
objetivos siguientes:

3. Evaluacién de . - . . .
) 1. Generar informacién sobre la presencia y abundancia de los organismos

Riesgos .. . 7, .
S8 no blanco presentes en el sitio de liberacién. Los artrépodos encontrados
Potenciales a las , . .. L. -
. serin clasificados taxonémicamente y ecolégicamente (funcién en el
Interacciones . . .S
. agroecosistema; depredador, parasitoide, polinizador).
Ecolégicas.

2. Comparar a partir de fuentes de informacién oficial la presencia y
abundancia de plantas presentes en el sitio de liberacion

Este protocolo deberd contener especificaciones que permitan cumplir con el
objetivo de estimar o evaluar la tasa de entrecruzamiento (frecuencia por
distancia), incluyendo los datos de condiciones del medio ambiente (velocidad y
direccién del viento). Cuando no hayan antecedentes de esta informacion en la
ecorregi6n solicitada.

4. Evaluacién de
Otros riesgos.

5. Reporte de Este protocolo deberd contener las especificaciones que permitan informar sobre
insumos asociados | los insumos utilizados con base a las pricticas agronémicas regionales
a la produccién. | recomendadas por el INIFAP o alguna institucién de investigacion.

TERCERO: Las condicionantes establecidas en el Anexo 2, que deberd cumplir el Promovente en los
plazos que el mismo anexo indica, por la liberacién experimental de algodén (Gossypium hirsutum)
genéticamente modificado Liberty Link® x GlyTol® (evento ACS-GH@WP1-3 x BCS-GH@J2-5),

tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio; son las citadas de las pdginas 9 a 1a 10.

CUARTO: Las medidas de bioseguridad, monitoreo y condicionantes establecidas por la DGIRA en su
Dictamen Vinculante, mediante oficio S.G.P.A/DGIRA/DG/00818, que deberd cumplir el
Promovente, en los plazos que el mismo dictamen indica, por la liberacién en etapa experimental de
algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Liberty Link® x GlyTol® (evento ACS-
GH@@1-3 x BCS-GH@@2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, son las
citadas en el Anexo 1 de las piginas 1 a la 12.

QUINTO: Con fundamento en el Articulo 49 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados, el Promovente, deberd presentar aviso por escrito a la DGIAAP, de cada
liberacién en etapa experimental, dentro de los diez dias hdbiles siguientes al cierre de fecha de siembra
de los sitios permitidos, proporcionando la informacién de la superficie sembrada de algodén
(Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Liberty Link® x GlyTol® (evento ACS-GH@J1-3 x
BCS-GH@@2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio y un balance de semilla
importada, sembrada y remanente para dichos sitios de liberacién.

SEXTO: 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

Pol. SOUU-3008h wxt, Y1500, 51
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(Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Liberty Link® x GlyTol® (evento ACS-GH@J1-3 x
BCS-GH@2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, el Promovente deberi
notificar por escrito a la DGIAAP 10 dias previos a que esto ocurra, cumpliendo con los requisitos
establecidos en los tratados y acuerdos internacionales de los que México sea parte, asi como los que
exijan las autoridades del pais de destino de los Organismos Genéticamente Modificados.

SEPTIMO: Con fundamento en el articulo 59 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados, en caso de liberacién accidental de algodén (Gossypium
hirsutum) genéticamente modificado Liberty Link® x GlyTol® (evento ACS-GH@J1-3 x BCS-
GHG@2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, el Promovente deberd
comunicar al correo electrénico libaccidentalogm.dgiaap@senasica.gob.mx, dicha situacién 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 deberd presentar un aviso por escrito a la Secretaria que le
expidié el permiso, que contendri:

1. Datos de identificacién del permiso;

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

HI. Circunstancias y fecha estimada de la liberacién accidental;

IV. Cantidades estimadas del OGM que fue liberado accidentalmente;

V. Informacién de que disponga el permisionario sobre los posibles efectos adversos para la diversidad
bioldgica y la salud humana;

V1. Medidas de atencién y control de riesgo que aplico y aplicari el permisionario, y

VII. Nombre y teléfono de la persona que fungird como punto de contacto.

OCTAVO: Con fundamento en el Articulo 46 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 de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, el
Promovente, al término del ciclo agricola respectivo, deberé presentar por escrito a la DGIAAP un
reporte de resultados de las liberaciones realizadas (original y copia impresa y seis copias en formato
digital), de algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Liberty Link® x GlyTol® (evento
ACS-GHOD1-3 x BCS-GH@D2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, en
relacion con los posibles riesgos al medio ambiente, a la diversidad biolégica y a la sanidad vegetal.

NOVENO: Con fundamento en los articulos 13 fraccion VI y 69 de la Ley de Bioseguridad de
Organismos Genéticamente Modificados las actividades de liberacién al ambiente de algodén
(Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Liberty Link® x GlyTol® (evento ACS-GH@Z1-3 x
BCS-GH@@2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio, se sujetaran a lo previsto
en el protocolo suplementario de Nagoya-Kuala Lumpur sobre responsabilidad y compensacién del
Protocolo de Cartagena, se entiende por dafio como el efecto adverso en la conservacién y utilizacién
sostenible de la diversidad biolégica, por lo que respecto a la modificacion de la vigencia del presente
permiso, esta se suscribird a lo fundado y motivado entre otras no excluyentes a los siguientes supuestos:

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

p
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b) Se cuente con informacién cientifica o técnica de los que resulten dafios graves e irreversibles de
acuerdo a la definicién de dafio antes descrita’y

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

DECIMO: Con base en lo dispuesto en los Articulos 45 y 47 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados, si durante la realizacién de las liberaciones en etapa experimental
permitidas, ocurre cualquier situacién que pudiera incrementar o disminuir los posibles riesgos para el
medio ambiente, la diversidad biolégica, la salud humana y/o la sanidad vegetal, el Promovente, deberd
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 electrénico 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;

¢) Adoptar las medidas de bioseguridad necesarias para contender la situacin particular, en tanto
se determinan las medidas de seguridad o de urgente aplicacién que procedan.

DECIMO PRIMERO: El presente Permiso se otorga con independencia de que el Promovente,

cumpla con la regulacién fitosanitaria aplicable al cultivo de algodén (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, serd 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, deberd notificarlo a la DGIAAP y la DGSV del SENASICA en un
plazo méximo de 5 dias hibiles posteriores a la notificacién del Permiso de Liberacién al Ambiente en
etapa experimental para el cultivo de algodén (Gossypium hirsutum) genéticamente modificado Liberty
Link® x GlyTol® (evento ACS-GHOY1-3 x BCS-GH@J2-5), tolerante a los herbicidas glifosato y

glutosinato de amonio. y

De no recibir la mencionada desestimacién el SENASICA entenderd que el Permiso referido estd siendo
ejercido y que las condicionantes y medidas de bioseguridad adicionales impuestas, estin siendo
implementadas a cabalidad, por lo que esta autoridad se reserva el derecho de realizar las actividades de
inspeccién y vigilancia, asi como la aplicacién de las sanciones administrativas en términos de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados en el tiempo y lugar que corresponda con
previa notificacién al Promovente.
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DECIMO CUARTO: Notitiquese la presente resolucién 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, Delegacién Coyoacin, C.P. 04100, en esta Ciudad de Meéxico, Distrito Federal.

ATENTAMENTE
EL DIRECTOR GENERAL DE INOCUIDAD EL DIRECTOR GENERAL
AGROALIMENTARIA, ACUICOLAY DE SANIDAD VEGETAL

En los términos que seiiala Ja LBOGM en sus
articulos 32 fracc. I, 34 fragf. 1, 42 fracc. Iy 60
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