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DEL ALGODON GENETICAMENTE MODIFICADO
BOLLGARD II®/SOLUCION FAENA FLEX®
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Solicitud de permiso paralaliberacion al ambiente del algodén Bollgard 11®/Solucién Faena
Flex® en programa piloto en el norte de Tamaulipas durante el ciclo agricola 2015.

Bayer CropScience

1. Nombre, denominacién o razdn social de quien promueve.

Bayer de México S.A. de C.V.

RFC: BME820511SU5

Divisién CropScience

Miguel de Cervantes Saavedra No. 259

Col. Ampliacién Granada, Del. Miguel Hidalgo
11520, México, D.F.

Tel. (55) 57 28 30 00

2. Nombre de los responsables del seguimiento a las pruebas de campo (Se autoriza
de acuerdo al articulo 5 del reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados para recibir notificacidn via electronica).

Ing. Bitia Osorio Trejo

Tel. (55) 5728 3000 Ext 2786
Tel cel: (55) 41 92 22 96

Email: bitia.osorio@bayer.com

Ing. Nicolas Diaz L6pez

Tel. (55) 5728 3000 Ext 2726

Tel. Cel: (55) 54 33 17 97

E-Mail: nicolas.diaz@bayer.com

M. Sc. Josefina Perea Diaz

Tel. (55) 5728 3000 Ext 2731

Tel cel: (55) 48 80 30 10

E-Mail: josefina.perea@bayer.com

M.C. Nahum Torres Arredondo

Tel. (55) 5728 3000 Ext 2770

Cel: (55) 61 11 60 61

E-Mail: nahum.torres@bayer.com

Ing. Salvador De la Cruz Epigmenio

Tel. (55) 5728 3000 Ext 2772

Cel: (55) 60 66 58 01

E-Mail: salvador.delacruz@bayer.com
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Otras personas involucradas en las pruebas de campo y que tengan capacidad de
decisiéon sobre éstas

Ing. Abraham Sandoval Rodriguez

Tel. (55) 5728 3000 Ext 2744

Tel cel: (55) 32 3257 00

E-Mail: abraham.sandoval@bayer.com

Personas que desarrollaron el producto y que pueden ampliar la informacion

Linda Trolinder Ph.D. Cotton Development Manager
Tel.: +1 806 7658844
E-Mail: linda.trolinder@bayer.com

Curriculum Vitae DE LOS INVOLUCRADOS EN LA LIBERACION DEL OGM.
IBQ. Bitia Osorio Trejo — Gerente de Seeds & Traits México y Centroamérica

A partir de 2004 ha trabajado en Regulacién de Agroquimicos de acuerdo a la normatividad
mexicana, los primeros tres afios en la COFEPRIS-SSA como responsable en la evaluacion y
otorgamiento de registros de plaguicidas y los ultimos cuatro en la Industria, desempefiando
funciones de Especialista en Regulacion para la obtencién de registros, permisos de importacion,
dictdmenes técnicos de efectividad bioldgica y diversas autorizaciones para agroquimicos. Desde
2010 se desempefi6 como gerente de regulacion y cumplimiento en el Departamento de
Biotecnologia (Seeds and Traits) de la division CropScience de Bayer de México, S.A.de C.V.ya
partir de 2014 es responsable de la Unidad de Negocio de semillas de Bayer CropScience en
México y Centroamérica.

Formacién Académica
e Diplomado en Sistemas Integrados de Gestion bajo el contexto de la Responsabilidad
Social Empresarial: Universidad Tecnoldgica de Wismar, Alemania. 2006
e Ingeniero Bioquimico: Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas. Instituto Politécnico
Nacional, México. 2002

Experiencia Profesional
e Gerente de Negocio Seeds México y Centroamérica: Bayer de México S.A. de C.V.,
division CropScience. Mayo 2014 — a la fecha
e Gerente de Regulacion en Biotecnologia: Bayer de México S.A. de C.V., divisién
CropScience. Agosto 2010 — Mayo 2014
e Especialista de Registros: Bayer de México S.A. de C.V., division CropScience. Junio
2007 — Julio 2010
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e Gerente de Registro de Plaguicidas: Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios- SSA, Enero 2005 - Mayo 2006

e Evaluador Quimico de Registro de Plaguicidas: Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios- SSA, Enero - Diciembre 2004.

Ing. Nicolas Diaz Lépez - Gerente de Regulacion Seeds & Traits.

Cuenta con experiencia en regulaciéon de biotecnologia y agroquimicos por mas de 16 afios en
procesos de Stewardship, registros, permisos para siembra, monitoreo de resistencia de
insectos, evaluacion y avance de variedades de algoddn y soya biotecnoldgicos. Ha trabajado en
la Direccion General de Sanidad Vegetal como Asesor Técnico de Registros de Agroquimicos y
Productos Biotecnoldgicos, en la compafiia Monsanto Comercial, S.A. de C.V. como Coordinador
de Registros de Agroquimicos y Biotecnologia y como Gerente de Tecnologia de Cultivo
(algodoén, sorgo, soya), actualmente se desempefia como Gerente de Regulatorio para
Biotecnologia en la compafiia Bayer de México, S.A. de C.V.

Formacién Académica
e Ingeniero Agrobnomo Especialista en Parasitologia Agricola. Universidad Auténoma
Chapingo. Departamento de Parasitologia Agricola. 1995.

Experiencia Profesional

e Gerente de Regulatorio para Biotecnologia. Bayer de México, S.A. de C.V. 2014

e Gerente de Tecnologia de Cultivo — Algoddn, Sorgo Soya. Monsanto Comercial, S.A. de
C.V. 2007 - 2013

e Coordinador de Registros de Agroquimicos y Biotecnologia. Monsanto Comercial, S.A.
de C.V. 1998 — 2007

e Asesor Técnico de Registros de Agroquimicos y Productos Biotecnoldgicos. Direccion
General de Sanidad Vegetal. 1996 — 1997.

M. Sc. Josefina Perea Diaz — Especialista de Regulacion y Cumplimiento Seeds & Traits.

Con una experiencia de 20 afios en regulacién de agroquimicos. Trabaj6é dentro de la Direccion
General de Sanidad Vegetal (DGSV) en regulacion de insumos fitosanitarios y posteriormente
con la empresa Cuproquim de México. En otros periodos como Consultor Externo con empresas
como Chemtura o Cheminova. Asimismo, fue Gerente del Comité Estatal de Sanidad Vegetal del
Distrito Federal y también Gerente de Regulacion en Sumitomo de México. Ha trabajado
también como Inspector en Origen en E.E.U.U. y como asistente de investigacién en Alemania.
Recientemente fue Gerente de Fitosanidad para el cultivo de Jatropha en la peninsula de
Yucatén.
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Formacion Académica
e Maestria en Ciencias de Agricultura; en la Universidad Hebrea de Jerusalem.1999-2000.
e Ingeniero Agronomo especialista en Parasitologia Agricola: Universidad Autonoma
Chapingo. Departamento de Parasitologia Agricola. 1993.

Experiencia Profesional

e Gerente de Fitosanidad en Jatropha en la peninsula de Yucatan. 2011-2013

e Asistente de laboratorio en investigacién en la Universidad de Wirzburg. Alemania.
2007-2010.

e Gerente de Regulacién en Sumitomo. 2006.

e Gerente técnico en el Comité Estatal de Sanidad Vegetal. 2005-2006.

e Consultor Externo en regulacion de agroquimicos con Cheminova y Chemtura. 2004-
2006

e Secretaria Técnica en la DGSV durante Feb-Nov 2003.

e Inspector en Origen en E.E.U.U. durante 2001.

e Especialista de registros en Cuproquim de México. 1995-1999

Ing. Abraham Sandoval Rodriguez — Gerente de Calidad y Desarrollo Seeds & Traits

Formacién Académica
Ingeniero Agrénomo Especialista en Parasitologia Agricola. Universidad Autbnoma Chapingo.
Departamento de Parasitologia Agricola. 2006.

Experiencia Profesional
2010 — Actual Bayer de México en la Division de Seeds and Traits
Asesor Técnico de Servicios
e Coordinacién en campo de los ensayos de algodon establecidos para su desarrollo.
e Promocién y mercadeo de productos.
2009 Direccion de Organismos Genéticamente Modificados del Servicio Nacional de Sanidad
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA)
e Encargado del Departamento de Regulacion de OGM’s.
e Coordinacién del proceso de Regulaciéon y andlisis de solicitudes de OGM, asi como la
emision de permisos de liberacién al ambiente y su seguimiento.
2008 Centro Nacional de Referencia Fitosanitaria del Servicio Nacional de Sanidad Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria (SENASICA)
Enlace de Epidemiologia Cuarentenaria
e Sustentar criterios de control y erradicacion de plagas.
e Desarrollo e implementacién de sistemas de Bases de Datos.
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I. Datos de identificacion del permiso de liberacion experimental o copia

simple del referido permiso;

Las variedades de algod6n de Bayer de México, S.A. de C.V. con tecnologia Bollgard 11®/Solucion
Faena Flex® (B2F) han sido liberadas en la region agricola del Norte del estado de Tamaulipas a

partir del afio 2009.

El permiso experimental otorgado a Bayer para el ciclo agricola inmediato anterior que ha

concluido, se identifica en el cuadro siguiente:

Cuadro 1. Permiso experimental otorgado a Bayer de México, S.A. de C.V. para la liberacién de

algodén Bollgard 11®/Solucién Faena Flex® en el norte de Tamaulipas.

) o Fecha de Superficie
No. Permiso No. Solicitud Etapa o )
emision Autorizada (Ha)
B00.04.03.02.01.- 10594 0041_2009 Experimental | 11-Dic-2009 13, 333

El permiso citado se encuentra en la carpeta de Anexos y Referencias de los dispositivos
electronicos (Anexo 2) que acompafian la presente solicitud, asi mismo se adjunta la portada en

versién impresa.

IIl. Referencias y consideraciones sobre el reporte de los resultados de la o las
liberaciones experimentales realizadas en relacién con los posibles riesgos
al medio ambiente y la diversidad bioldgica y, adicionalmente, a la sanidad

animal, vegetal o acuicola;

De conformidad con lo establecido en los Articulos 5, 17 y 18 del Reglamento de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados y en la Guia para la Integracion de
Solicitudes de Permisos de Liberacion al ambiente de Organismos Genéticamente Modificados en
Programa Piloto, competencia de la SAGARPA: Caso Algoddn; se anexa a la presente solicitud el
acuse impreso del Reporte de Resultados de una de las liberaciones experimentales previas, el
correspondiente al permiso No. B00.04.03.02.01.- 10594 relativo a la solicitud No. 0041_2009 y
en los dispositivos electronicos que acompafian la presente solicitud, en la carpeta de Anexos y

Referencias (Anexo 3).
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De la misma manera, se enlistan los estudios realizados en el norte de Tamaulipas en afios
anteriores y presentados como sustento en los reportes de resultados de las liberaciones previas

y en la solicitud aqui presentada:

Rosales R. E. 2009. Evaluacion de cinco variedades transgénicas y dos variedades
convencionales de algodonero bajo las condiciones de Rio Bravo, Tamaulipas, ciclo O-I
2008-2009. INIFAP “Campo Experimental Rio Bravo” (Anexo la).

Rosales R. E. 2009. Malezas presentes en ensayos de algoddn genéticamente modificado Bayer

en rio Bravo, Tamaulipas en 2009. INIFAP “Campo Experimental Rio Bravo” (Anexo 1b).

Rosales R. E. 2010. Evaluaciéon de los beneficios de la tecnologia Bollgard® Il/Solucién Faena
Flex® en el ciclo agricola O-1 2010 en Tamaulipas. INIFAP “Campo Experimental Rio

Bravo” (Anexo 1c).

Rosales R. E. 2011. Evaluacién de los beneficios de la tecnologia Bollgard® Il/Solucién Faena
Flex® en el ciclo agricola O-1 2011 en Tamaulipas. INIFAP “Campo Experimental Rio

Bravo” (Anexo 1d).

Rayas M. V. 2012. Analisis costo - beneficio de la biotecnologia agricola de algodon en México en
2012. Universidad Autébnoma Chapingo (Anexo 1e).

Ramirez S. J. 2012. Monitoreo de malezas presentes en el cultivo de algodonero en el norte de
Tamaulipas, 2012. CONAPRO (Anexo 1f).

Osada V. H., Castillo M. E., Solis A. J., Orrantia O. M. 2012. Resultados del analisis de datos de
las poblaciones de artrépodos en el cultivo de algoddn convencional y algodén

transgénico en el estado de Tamaulipas durante el ciclo 2012. Uach (Anexolg).

Osada V. H., Castillo M. E., Solis A. J., Orrantia O. M. 2013. Reporte del monitoreo de la eficacia
de la tecnologia Bollgard® 1l/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) y
efecto sobre la entomofauna asociada al cultivo de algodonero (Gossypium hirsutum) en

el ciclo agricola P-V 2013 en el norte del estado de Tamaulipas. Uach (Anexo 1h).

Por lo tanto, sometemos a su amable consideraciéon que la evaluacién de la presente solicitud
tome en cuenta que con base en los resultados de las liberaciones previas y estudios realizados,
cuyo permiso correspondiente fue citado en el cuadro 1 del apartado |, se han obtenido las

siguientes conclusiones:
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= Cambios fenotipicos del OGM respecto a su adaptacion al area de liberacion

Se han efectuado diversas comparaciones del comportamiento agronémico de las variedades de
algodoén con tecnologia Bollgard 11®/Solucién Faena Flex® con su contraparte convencional y se
ha determinado el efecto de la modificacion genética en la capacidad de germinacion de las
plantas de algodén B2F, asi como en diferentes etapas fenoldgicas del cultivo, componentes de

rendimiento y calidad de fibra.

Rosales (2009), realiz6 una comparacion de cinco variedades transgénicas de algodon y dos
variedades convencionales en Rio Bravo, Tamaulipas (Anexo 1a). En esta evaluacion determind
gue las caracteristicas fenotipicas y agronémicas no se ven influenciadas por la modificacion
genética. Por ejemplo, el porcentaje de emergencia y el vigor fueron similares en la mayoria de
las variedades evaluadas, con una tendencia a ser menores en variedades convencionales. Sin
embargo, esto es atribuible a que la semilla convencional estuvo almacenada durante un afio,
antes de ser sembrada, lo que originé una disminucién natural en el porcentaje de germinacion.
De igual manera, los componentes fenoldgicos (dias a cuadro de 1/3, dias a flor, dias a apertura
de bellotas, nudos vegetativos, nudos por planta, altura de la planta), componentes de
rendimiento (ramas vegetativas, ramas fructiferas, No. de capullos y peso medio de capullo),
algoddén hueso, algodon pluma, porcentaje de fibra, calidad de fibra (micronaire, longitud,
uniformidad, resistencia) fueron similares y las diferencias observadas fueron dependientes de la

variedad evaluada y no de la modificacion genética como tal.

Como puede observarse, las caracteristicas antes mencionadas no han sido alteradas, pues
aparte de la capacidad para tolerar aplicaciones del herbicida glifosato y la proteccién que tiene
contra el ataque de insectos lepiddpteros, el algodén Bollgard 11®/Solucidon Faena Flex® es

indistinguible del algod6n convencional.

= Efectos de los genes de seleccion y posibles efectos sobre la biodiversidad

Para la seleccion de plantas genéticamente modificadas con el evento Bollgard® Il/Solucién
Faena Flex® se utilizaron los genes nptll, que codifican a la enzima neomicina fosfotransferasa
tipo Il y uidA, el cual codifica a la enzima beta glucuronidasa (GUS) como marcadores de
seleccion. Ambos genes son ampliamente utilizados como marcadores de seleccién en las

primeras etapas (laboratorio) para la obtencién de plantas genéticamente modificadas.
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Los dos genes que funcionan como marcadores de seleccion en el algodéon B2F no muestran
actividad diferente a la ya descrita ni interfieren en las caracteristicas de tolerancia a la aplicacion
del herbicida glifosato y proteccion contra el ataque de insectos lepidopteros por lo que la
posibilidad de que tengan algun efecto sobre la biodiversidad es nula.

= Caracterizacion bioquimica y metabdlica de todos los productos del gen novedoso
con relaciéon a su actividad, productos de degradacién o subproductos, productos

secundarios y rutas metabdlicas

El algoddn Bollgard® 1l/Solucién Faena Flex® posee tolerancia al herbicida glifosato y resistencia
a insectos lepidépteros conferida por la expresiéon de los genes CP4 EPSPS de Agrobacterium
sp. cepa CP4 y CrylAc y Cry2Ab de Bacillus thuringiensis, respectivamente. La proteina CP4
EPSPS asi como las proteinas CrylAc y Cry2Ab no tienen efectos sobre el metabolismo normal
de la planta. No se espera que la expresion de las caracteristicas acumuladas en las variedades
de algoddn Bollgard® 1l/Soluciéon Faena Flex® produzcan efectos interactivos o sinérgicos sobre
el metabolismo de las plantas porque involucran distintos mecanismos de accion. La proteina
CP4 EPSPS pertenece a la familia de las sintasas EPSPS, las cuales son enzimas involucradas
en la pendltima fase de la ruta bioquimica del shikimato para la produccién de aminoacidos
aromaticos en los cloroplastos de las plantas es tolerante a glifosato y las proteinas Cry actian
mediante accion toxica selectiva en el intestino de insectos blanco; cada una de las proteinas
Cry tiene un receptor especifico diferente y tienen distintos sitios de ubicaciéon en la célula
vegetal (la proteina CP4 EPSPS y la Cry2Ab tienen localizacion en cloroplasto y la CrylAc en

citoplasma).

La introduccién de variedades de algodén Bollgard® 1l/Solucién Faena Flex® tolerantes al
herbicida glifosato no posee ningln riesgo de provocar reacciones alérgicas. El aceite de la
semilla de algodon es el producto mas utilizado para el consumo humano y los antecedentes que
reportan el andlisis del aceite derivado de variedades Bollgard® Il/Solucion Faena Flex®
confirmaron que no existe proteina CP4 EPSPS detectable en el aceite para uso industrial
(Fuchs et al., 1993). Con base en estos resultados no se espera un consumo humano
significativo de esta proteina. Adicionalmente, la secuencia de aminoacidos de la proteina CP4
EPSPS no muestra homologia con ninguna de las secuencias de los alérgenos en las tres bases

de datos de proteinas actuales (Mitsky, 1993; Genpet, Pir protein y Swissprot) y, por lo tanto, se
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concluye que la proteina CP4 EPSPS no presenta ningun potencial de alergenicidad para los

humanos.

= Cambios en la capacidad competitiva del OGM en comparacion con la contraparte
no modificada, incluyendo supervivencia y reproduccién, produccién de

estructuras reproductoras, periodos de latenciay duracidn del ciclo de vida

De la misma manera, durante el estudio realizado en 2009 en Rio Bravo, Tamaulipas (Anexo
1a), no se observaron cambios en la supervivencia y reproduccion de este algodén comparado
con la variedad convencional. La produccion de estructuras reproductivas y los periodos de
latencia son iguales, asi como el ciclo de vida. Las variedades que poseen la modificacién

genética no presentan un ciclo de vida diferente a su contraparte convencional (Rosales, 2009).

Se concluye que la modificaciébn genética no le confiere al algodon cambios en la capacidad
competitiva. Sin embargo, si le confiere ventajas competitivas para el manejo fitosanitario del
cultivo al contar con dos proteinas Bt para el control de lepidépteros plaga y tolerancia al
herbicida glifosato, para el manejo de maleza de hoja ancha y angosta.

= Posibles efectos al ambiente y a la diversidad biolégica por la liberacién del OGM,

incluyendo, el protocolo utilizado para establecer estos posibles efectos

El algodon B2F se ha liberado de manera comercial desde 2004 en varios paises. Estados
Unidos fue el primer pais en otorgar la aprobacion comercial para este evento. Al presente no se
han detectado efectos adversos al ambiente y la diversidad bioldgica por la introduccion del
algoddn B2F. El algodon con caracteristicas de resistencia al atague de insectos lepidopteros y

tolerancia al uso de herbicida glifosato tiene una historia larga de uso seguro.

Durante los afios 2012 y 2013 (Anexos 1g y 1h), se realiz6 un analisis de la dinamica poblacional
de los artropodos asociados al algodén B2F y convencional en el norte del estado de
Tamaulipas. Durante el primer afio de evaluacion las poblaciones de los grupos funcionales:
(Hemipteros depredadores, coledpteros depredadores, dipteros depredadores, neurdpteros
depredadores, depredadores en general (arafias), dipteros polinizadores, dipteros parasitoides y
plagas primarias y secundarias (Epitrix sp., Bemisia sp., Diabrotica spp., Anthonomus grandis.)

fueron estadisticamente iguales (Osada et al., 2012). De igual manera, en el segundo afio los

BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V. — INFORMACION CONFIDENCIAL Pagina 10 de 31



Solicitud de permiso paralaliberacion al ambiente del algodén Bollgard [1®/Solucion Faena
Flex® en programa piloto en el norte de Tamaulipas durante el ciclo agricola 2015.

grupos funcionales (hemipteros depredadores, coledpteros depredadores, neurépteros
depredadores, dipteros depredadores, depredadores en general (arafias), hymendpteros
parasitoides, dipteros parasitoides, plagas primarias y plagas secundarias), tuvieron poblaciones
estadisticamente iguales en ambos tipos de cultivo (Osada et al., 2013).

Respecto a la dinamica poblacional de malezas, tampoco se detectaron diferencias significativas
en los estudios realizados en 2010 y 2011 (Anexos 1c y 1d). Las principales malezas
encontradas en ambos tipos de cultivo para el primer afio de evaluacion, fueron: Sorghum
bicolor, Urochloa texana, Urochloa reptans, Solanum elaeagnifolium, Amaranthus palmeri y
Helianthus annuus y para el segundo: Croton leucophyllus, Helianthus annuus, Parthenium
hysterophorus, Ipomoea hederacea, Sorghum bicolor y Urochloa fasciculata (Rosales, 2010 y
2011).

Por otra parte, la estabilidad de la modificaciébn genética contenida en el algodén B2F se ha
estudiado en al menos cinco generaciones y no se ha observado pérdida del fenotipo de

tolerancia a glifosato o rearreglo de los elementos genéticos transferidos.

El entrecruzamiento entre variedades comerciales de Gossypium hirsutum es bajo y ocurre
exclusivamente a través de insectos. De tal manera que la frecuencia de polinizacién cruzada
entre variedades de algoddn depende de las poblaciones de insectos y su actividad migratoria al
momento de la polinizacién. Por lo anterior, la probabilidad de que ocurra entrecruzamiento entre
especies comerciales y silvestres de algodonero es muy baja. La dispersién no es por viento, ya
gue los granos de polen son pesados y estan cubiertos de un material viscoso que los adhiere
entre si. Su dispersion o viabilidad decrece rapidamente después de los 12 metros. Por tanto, la

distribucién del polen también decrece con el incremento de la distancia.

= Andlisis costo - beneficio de la tecnologia Bollgard® ll/Soluciéon Faena Flex®

Rosales (2010 y 2011) realiz6 un andlisis econdémico del uso del algodon con tecnologia B2F y
algodon convencional en predios localizados en el norte del estado de Tamaulipas. En ambos
afios observé una ganancia mayor por el uso de la tecnologia Bollgard® Il/Solucién Faena Flex®,
debida a un incremento de rendimiento en la variedad GM, aun cuando el costo de semilla y

control de malezas fue superior que en el algodén convencional (Anexos 1c y 1d).
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Rayas (2012), realiz6 un estudio similar en las principales zonas algodoneras del pais: Baja
California, Chihuahua, Comarca Lagunera, Sonora y Tamaulipas, que tuvo como objetivos:
conocer la situacién de las regiones algodoneras, determinar el nivel de competitividad del
algoddén mexicano, conocer el grado de aceptacion de la biotecnologia en las areas de estudio y
conocer las diferencias entre la semilla transgénica y convencional de algodén a través de sus

ventajas comparativas.

Para el caso de los insumos comerciables encontr6 que las cantidades/ha de fertilizantes,
semilla, servicios contratados fueron equivalentes para ambos tipos de cultivo, la diferencia
estuvo en los plaguicidas utilizados y las dosis/ha. En el algodon GM se redujo la cantidad de
insecticidas como cipermetrina, endosulfan, malation, metomil, clorpirifos etil; reguladores y
defoliantes como Cloruro de mepiquat, butifos, etephon + ciclanilida y herbicidas como
trifluralina, thidiazurén. La cantidad de Glifosato aumenté, sin embargo, este incremento fue

compensado por todas las reducciones anteriormente mencionadas.

En los factores internos también existid disminucién en el nimero de jornales/ha y los insumos

indirectamente comercializables (labores culturales) fueron equivalentes.

También podemos observar dentro de este estudio, que las plagas asociadas a cada tipo de
cultivo, se agrupan principalmente dentro de los érdenes: Lepid6ptera, Hemiptera, Thysandptera,
y Coleoptera. Haciendo una comparacién podemos ver claramente que en el cultivo
convencional los lepidopteros representan el principal problema en todas las zonas algodoneras
del pais, esto debido al tipo de dafio y a la estructura que afectan, lo cual repercute fuertemente
en el rendimiento. En adicion a lo anterior y debido a las caracteristicas propias de estos insectos
y al largo historial de uso indiscriminado de insecticidas muchas especies han desarrollado
resistencia a una gran cantidad de ingredientes activos, lo que obliga a los productores a realizar
aplicaciones continuamente para tratar de mantener la sanidad del cultivo. En cambio, se
observa que en los cultivos genéticamente modificados este problema es relativamente menor y
solo se realizan algunas aplicaciones para mantener bajas las poblaciones de plagas

secundarias como: pulgones, mosquita blanca, chinches, picudos, trips, etc.

De acuerdo a este estudio, los beneficios obtenidos por el uso de algodén B2F son: eficiencia en

el control de malezas (41%), reduccion de costos (29%), ahorro de tiempo (26%) y otros (2%).
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De esta manera se entiende claramente que la reduccion en los costos y la eficiencia en el
control de malezas esta ligada directamente a la reduccién en la cantidad de agroquimicos

utilizados, asi como a su uso de manera mas eficiente (Anexo 1e).

Osada et al. (2013), observaron que en el cultivo de algodén genéticamente modificado se tuvo
una ganancia mayor en comparacion con el algodén convencional por unidad de superficie (ha).
En el rubro de insecticidas existié6 una diferencia de uso, puesto que en el cultivo transgénico
(BMF) se utilizé $739.00 pesos/ha para la compra de tales insumos para control de plagas
ocasionales, mientras que en el convencional (BCF) estos gastos ascendieron a $1,399.00. En el
caso de herbicidas se gastaron $1, 520.00 en el cultivo transgénico y 1, 220.00 en el
convencional. En el apartado de labores manuales los gastos hechos en ambos cultivos fueron
similares utilizando $2780.00 en el cultivo transgénico y $2, 980.00 en el convencional. Por otra
parte, en las labores mecanizadas se erogaron $7, 925.00 y $9, 325.00 en el cultivo transgénico

y convencional correspondientemente.

En base a lo anterior, los costos de control de maleza de manera manual, mecéanica y control de
plagas no objetivo fueron los principales factores que hicieron que se obtuviera una menor

ganancia neta en el cultivo convencional (Anexos 1h).

= Efectividad bioldgica del herbicida glifosato y tolerancia del cultivo.

Ramirez (2012) y Osada et al. (2013), encontraron que el herbicida glifosato (Faena®) aplicado
en dosis de 2 I/ha ejercioé un buen control contra malezas de hoja ancha y angosta presentes en
los predios sembrados con algodén B2F evaluados. Las principales malezas presentes fueron:
Solanum elaegnifolium, Echinochloa colona, Sorghum halepense, Helianthus annuus,
Amaranthus sp., Sida collina, Digitaria sp., Physalis sp. y Cyperus sp. Adicionalmente, no se
observé ningun efecto fitotdxico provocado por el herbicida glifosato en el cultivo de algodén B2F
(Anexos 1f y 1h).

= Efectos de las practicas de uso y aprovechamiento

El algoddn biotecnol6gico ha sido ampliamente adoptado en el mundo desde su introduccién
comercial en Estados Unidos en 1996. Clive (2013), reporta que en 2012 el algodén

biotecnoldgico alcanzé una superficie total de 24.3 millones de hectareas equivalente al 81% del
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area global destinada a este cultivo, sobresaliendo por su superficie sembrada los paises de
India, Estados Unidos, China y Pakistan. En el caso de México, de acuerdo con cifras del
Servicio de Informacién Agroalimentaria y Pesquera (SIAP, 2013), durante el ciclo 2013 se
sembr6 un total de 124,788 ha de algoddn, destacando los Estados de Chihuahua y Baja
California (Anexo 5). Durante este periodo de 18 afios y en la superficie sembrada a nivel global,
no se tiene evidencia de efectos o variaciones en las practicas de uso y aprovechamiento del

cultivo con relacion al algodén convencional.

El principal producto del cultivo del algodén una vez despepitado es la fibra, la cual es destinada
a la industria textil para la elaboracién de hilo y prendas de vestir. La semilla despepitada queda
recubierta por una pubescencia llamada linter, la cual puede ser comercializada para consumo
animal como complemento alimenticio por su alto contenido energético, o bien, cuando es
separado el linter de la semilla, es utilizado en la elaboracién de colchones, almohada, etc. De la
semilla de algodon se extrae aceite comestible utilizado principalmente para el procesamiento de
alimentos a nivel industrial como papas fritas, o0 mediante su hidrogenacion para la produccién de

margarinas.

Con relacién al manejo agronémico, la adopcién de algodén biotecnol6gico ha contribuido a la
adopcion de mejores practicas agricolas que han redundado en importantes beneficios

economicos y ambientales (Brookes y Barfoot, 2012):

e Reduccion significativa en el uso de insecticidas

e Menor impacto en las poblaciones de insectos benéficos y otros organismos no blanco.

e Reduce la presion de seleccién de insectos resistentes a los insecticidas quimicos.

e Mayor flexibilidad en el control de maleza comparado con el uso de herbicidas en el
algoddn convencional.

e Eliminacion de labores de control manual y aplicaciones tempranas dirigidas de
herbicidas que requieren equipo especial para su aplicacion.

e Compatibilidad con practicas de manejo integrado de plagas (MIP) y maleza.

e Reduccion de la emision de gases de efecto invernadero por las actividades agricolas. La
disminucion en las aplicaciones de insecticidas y herbicidas ha permitido una reduccion en

el uso de combustibles necesarios para su fabricacion, transporte y aplicacion.
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1. Cantidad del OGM a liberar;

La superficie solicitada y la cantidad de semilla a sembrar se describen a continuacion:

Superficie solicitada Densidad de siembra Cantidad de semilla
(ha) (kg/ha) solicitada (kg)
50,000 17 850,000

La liberacion del algodon B2F se realizara Unicamente en el poligono que se incluye en la
presente solicitud (Anexo 6) y a méas de 1 km de distancia del Area Natural Protegida “Laguna
Madre y Delta del Rio Bravo”. En el Anexo A se detalla el protocolo de los estudios planeados a
realizarse durante la liberaciéon al ambiente en programa piloto, incluyendo los objetivos y la

metodologia a utilizar.

IV. Condiciones de manejo que se daran al OGM;

Bayer de México S.A. de C.V. tiene un protocolo para la movilizacién de material genéticamente
modificado que es llevado a cabo en forma muy rigurosa antes de proceder a cualquier envié.
Este protocolo toma en cuenta todos los requisitos relevantes para cumplir con las leyes y
tratados nacionales e internacionales como el protocolo de Cartagena y el CODEX Alimentarius.
También incluye medidas para garantizar la calidad de la semilla que se va a mandar al paisy la

trazabilidad de dicha semilla ya que representa obligaciones legales para la empresa.

La orden de embarque es un documento proveniente del pais destino del material que incluye el
tipo de material a ser enviado (Lista de variedades y eventos) el tipo de recepcion (si es para uso
oficial, pruebas o para la venta), el documento legal o aprobacién del pais para la importacion
(permiso de liberacién al ambiente), y la firma de la persona responsable en el pais destino. Sin

este documento no inicia el proceso de envié.

El protocolo incluye consideraciones de la propiedad intelectual y legal del pais al que se enviara
el material. Asimismo, consideraciones de aseguramiento de calidad como: limpieza de la
semilla, pureza genética, tratamientos requeridos en la semilla permitidos o aceptados en el pais

destino, presencia del evento de interés, ausencia de otros eventos, etc.
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Finalmente el protocolo de envié/embarque incluye consideraciones fitosanitarias. Casi todos los
paises requieren un certificado fitosanitario que atestigiie que el material esta libre de patégenos.
Los requisitos varian por pais y cultivo. Solamente autoridades competentes del pais de origen
(Estados Unidos para el caso de la semilla de algodén) pueden expedir un certificado

fitosanitario, el cual es requisito para su introduccién a México.

El tipo de informacién que acompafara el embarque dependera del material (cultivo del que se
trata), el pais de origen y pais de destino, el propdsito (para laboratorio, campo, etc.) y de si sera
para uso comercial o no comercial. Por lo general los documentos que se incluyen son: factura
Pro forma, certificado fitosanitario, documento de aduana, lista de contenido del embarque del
agente aduanal donde se especifica el nimero de lote, variedades de semilla y el evento que
contienen, este documento debe hacer referencia al permiso de liberacion al ambiente o permiso
de importacion del material GM. También acompafiaran al embarque: el permiso de liberacion al

ambiente y el certificado de origen del material.

El procedimiento y medidas de bioseguridad a ser utilizadas para prevenir el escape y

diseminacién del producto manipulado durante su movilizacién incluyen:

o El producto estara perfectamente empacado y sellado para evitar el escape al momento
de las maniobras.

o El material GM serda transportado en forma de semilla empacada en bolsas de papel
cartén. No habra ningln otro material biolégico durante su movilizacién previa.

o Como medida preventiva, se realizard la limpieza y la eliminacion de residuos vegetales
de todos los vehiculos e instalaciones donde se movilice o tenga contacto la semilla.

o En la aduana de entrada al pais, el producto manipulado sera recibido, por el Agente

Aduanal de Bayer de México, cuya direccion y contacto es:

Contacto: Lic. Elizabeth Rincén

C& E Agentes Aduanales, S.A. de C.V.
Paseo Triunfo de la Republica 2416-9
Col. Partido Escobedo

Cd. Juérez, Chihuahua

Tel. (656) 613 8300
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Retiro de la Semilla

A partir de la llegada del material al agente aduanal, el material pasa a ser responsabilidad del

pais destino. Solo personal de Bayer o autorizado por la compafiia puede retirar las semillas de

la aduana luego de la liberacion. Previo traslado del material, el responsable de traslado

constatara que:

No se produjeron perdidas accidentales durante el proceso de descarga y liberacién. En
el caso que hubieran ocurrido derrames, el personal de la empresa informara
inmediatamente a la empresa Bayer de México S.A. de C.V., al nimero (55) 5728 3000
Ext 2726. Si el derrame es menor y manejable, se procedera a recuperar la semillay a
sellar las bolsas dafiadas. Se documentara el incidente con fotografias al momento y
después de que éste sea resuelto. Se asegurara que los envases no sufrieron deterioros
gue impidan su transporte y que éstos estén correctamente identificados.

El movimiento de la semilla ser& realizado el mismo dia de la liberacién de aduana. En
caso que no hubiera posibilidad de movilizar la semilla ese mismo dia, la misma sera
almacenada temporalmente en instalaciones aprobadas por Bayer para tal fin.

Una vez que el embarque pasa la frontera de Cd. Juérez, Chihuahua o de Nuevo Laredo,
Tamaulipas, el material sera transportado internamente en el pais. Todos los
documentos firmados deberan ser mandados al pais origen de que el material se ha
recibido.

La orden de embarque, factura pro forma, certificado fitosanitario, permiso de liberacion
al ambiente, documento de aduana y el documento de embarque con firma de recibido,
seran archivados en la empresa Bayer, en el pais origen y destino para que puedan ser
consultados por cualquier persona autorizada. Una copia de estos documentos
escaneados son archivados también en la base de datos del departamento legal de

Bayer.

Ruta de movilizacion de la semilla GM y medidas de bioseguridad para su traslado

La ruta de movilizacién, sera por tierra a partir del origen de la semilla en los Estados Unidos de

América. Posteriormente entrara a México a través de una aduana en Cd. Juarez, Chihuahua o

Nuevo Laredo, Tamaulipas; en caso necesario y solo para hacer mas eficiente la introduccién a

México, se buscaria otra aduana, como Matamoros, Reynosa, o Mexicali. De la aduana se

transportara por carretera directamente al almacén de Bayer, ubicado en la siguiente direccion:
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Almacén Delicias

- Km 3 Carr. Panamericana Sur
- S/N Sector Oriente
- 33019 Cd. Delicias, Chihuahua.

- Tels. 01 (639) 474-3368, 467-7411; Cel 045 (639) 549-6062

- Responsable del AlImacén: Oscar Uranga.
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El Sueco — Sacramento 126 km,
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Figura 1. Ruta de movilizacién de Cd. Juarez a delicias, Chihuahua.

Las medidas de bioseguridad que se van a utilizar durante las diferentes etapas de la

movilizacién son:

Embarqgue de la semilla

1. Las semillas de algodon GM seran transportadas en bolsas de papel resistentes a la

manipulacion, selladas para prevenir cualquier derrame desde el origen hasta las

bodegas y/o sitios autorizados para la liberacion al ambiente (Anexos 7'y 8).
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Al documentar los embarques de semilla, se haran todas las especificaciones
pertinentes a la compafiia transportadora para que el material sea maniobrado con
cuidado y evitar rompimiento de las bolsas.

Los envases (bolsas) estaran claramente identificados mediante etiquetas visibles
(Anexo 9).

En caso de derrame accidental de semilla durante el transporte, la empresa
transportadora tendra indicaciones para que se recoja la semilla derramada y
mantengan el material bajo resguardo hasta que la empresa Bayer de México sea
notificada al nimero (55) 5728 3000 Ext 2627. El procedimiento incluye:

— Hacer todos los esfuerzos por recuperar el material liberado y destruir por medio de
incineracion el material que permanece derramado.

— Se identifica el sitio del accidente y se establece un programa de monitoreo por un
periodo de un afio para identificar la presencia de plantulas y proceder a su
destruccién inmediata por métodos mecanicos o quimicos (herbicidas).

— Notificar a la autoridad competente al correo electrénico:

libaccidentalogm.dgiaap@senasica.gob.mx, de acuerdo a lo establecido en el

Articulo 59 del Reglamento de la LBOGM, dentro de las 24 horas siguientes que se
tenga conocimiento de la misma e informar de manera oficial en un maximo de 3
dias habiles a la ventanilla de la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria,
Acuicola y Pesquera.

— Se deben documentar exhaustivamente todas las acciones anteriores incluyendo la
hora y la fecha de cada accioén.

— Informar a la autoridad competente sobre el plan de accion que se implementara.

Etiguetado de los envases

Todos los envases individuales estaran etiquetados con la siguiente informacion:
Nombre del evento: Bollgard® I/ Solucién Faena Flex® (B2F).

Tipo de material que se envia: Semilla de algod6n para siembra.

Compaiiia transportadora.

Contenido neto.

Nombre, direccidn y teléfono del proveedor de la semilla.
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Si se utiliza un envase secundario (embalaje) este también se etiquetar4 de manera visible con
la informacidn del inciso anterior y especificara la cantidad de envases individuales que contiene.
En los Anexos 7 y 9 se muestra la evidencia fotogréafica del empaque y etiquetado de las bolsas
en las que es transportada la semilla. Cabe sefalar que en el reporte de resultados de la
liberacion en etapa experimental precedente, se proporciond informaciébn sobre las

especificaciones del material de empaque.

Documentacion para el transporte de la semilla de algodén GM.

e Lista de inventario de todos los envases, embalajes y materiales que se envian
especificando la fecha de envio.

e Guia original de transporte especificando claramente la fecha de envio con la lista de
inventario anexa.

e La guia de transporte y la lista de inventario debe enviarse via fax o correo electrénico a
la persona autorizada para recibir la semilla con anticipacion al envié.

e Todos los documentos relacionados con el transporte de la semilla de algodén GM deben
mantenerse bajo resguardo.

e Las empresas transportistas seran provistas de una Hoja de datos de seguridad para
transporte, desarrollada especificamente para semillas genéticamente modificadas
(Anexo 16).

V. Identificacion de la zona o zonas donde se pretenda liberar el OGM:

a) Superficie total del predio o predios donde se realizara la liberacion;

La superficie solicitada y la cantidad de semilla a sembrar se describen a continuacién:

Superficie solicitada Densidad de siembra Cantidad de semilla
(ha) (kg/ha) solicitada (kg)
50,000 17 850,000

b) Ubicacién, en coordenadas UTM, del poligono donde se realizara la liberacién.

e En el cuadro 2 se indican las coordenadas del poligono donde se efectuara la liberacion

del algod6n Bollgard® 11/Solucién Faena Flex® (Anexo 18).

BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V. — INFORMACION CONFIDENCIAL Pagina 20 de 31



(2
IBAYER
| E/

o Solicitud de permiso para la liberacion al ambiente del algoddn Bollgard 11°/Solucién Faena

Bayer CropScience Flex® en programa piloto en el norte de Tamaulipas durante el ciclo agricola 2015.

Cuadro 2. Vértices del poligono propuesto para la liberacién al ambiente de algodén Bollgard®

[l/Solucién Faena Flex® en programa piloto en el Norte de Tamaulipas.

Poligono de liberacion del Norte de Tamaulipas

Coordenadas

Vértice Geogréficas UTM

Latitud
26.00278

Longitud
-97.66805

633302.7554

Y
2876671.072

25.77341

-97.37064

663387.8876

2851601.142

25.55966

-97.55446

645211.0716

2827710.876

25.42995

-97.7534

625359.0467

2813142.529

25.0398

-08.12578

588191.0594

2769639.526

25.04615

-08.94885

505159.6025

2770058.851

25.50283

-08.33928

566400.0908

2820792.122

25.49593

-98.55895

544326.1973

2819936.637

26.23106

-98.57656

542293.8799

2901341.749

26.04489

-98.19504

580529.517

2880903.517

En la Figura 2 se puede apreciar geograficamente el Poligono propuesto para la liberacion en
programa piloto del algodén B2F en el Norte de Tamaulipas, el cual se encuentra también en

la carpeta de Anexos y Referencias del dispositivo electrénico (Anexo 6).
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ANEXO: POLIGONO DE LIBERACION PROPUESTO PARA NORTE DE TAMAULIPAS

MUNICIPIOS CUBIERTOS MAPA GENERAL Y CLAVE DE ECORREGIONES
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Figura 2. Poligono propuesto para la liberacion de algodén Bollgard® Il/Solucién Faena Flex® en
programa piloto en la regién agricola del Norte de Tamaulipas.

c) Descripcion de los poligonos donde se realizara la liberacién y de las zonas vecinas a

éstos en un radio segln las caracteristicas de diseminaciéon del OGM de que se trate:

El poligono donde se realizara la liberacién esta ubicado en la regién agricola del Norte del
estado de Tamaulipas.

1. Listado de especies sexualmente compatibles y de las especies que tengan interaccion

en el area de liberacién y en zonas vecinas a éstos en el radio sefialado en este inciso;

No existen parientes silvestres o0 especies compatibles sexualmente con el algodén en el area de
liberacién y en zonas vecinas. El Gnico cultivo con el cual podria cruzarse son otros cultivos
comerciales de algodén, para lo cual Bayer de México S.A. de C.V. propone una serie de

medidas de monitoreo y bioseguridad que se mencionan en la seccion VI.
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2. Descripcién geografica,

El poligono donde se realizard la liberacion esta ubicado en la region algodonera del Norte del
estado de Tamaulipas, en los municipios de: Reynosa, Rio Bravo, Valle Hermoso, Matamoros,

Méndez, San Fernando y Burgos.

La liberacion del algodén Bollgard [1®/Solucién Faena Flex® se hara exclusivamente dentro del
poligono especificado en la solicitud, el cual se encuentra a una distancia considerable del
Area Natural Protegida Laguna Madre y Delta del Rio Bravo; no obstante y con fundamento
en lo establecido en el Articulo 89 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados y los articulos 48 y 49 de la Ley General de Equilibrio Ecoldgico y Proteccion al
Ambiente, Bayer de México, S.A. de C.V. se compromete a establecer los controles y cumplir
con las medidas de bioseguridad necesarios para que la liberacién de algodon genéticamente
modificado no se realice en las zonas nicleo del Area Natural Protegida Laguna Madre y

Delta del Rio Bravo y a menos de 1 km de distancia de la misma.

3. Plano de ubicacién sefialando las principales vias de comunicacion.

En la Carpeta de Anexos y Referencias contenida en los dispositivos electronicos que
acompafian esta solicitud (Anexo 6), se presenta el poligono propuesto para la liberacion. En el
mapa principal de dicho anexo, se pueden observar lineas rojas y naranjas que corresponden a
las carreteras federales y estatales. Adicionalmente en el mapa de carreteras y caminos de la
SCT del estado de Tamaulipas, se puede observar con mayor detalle las principales vias de
comunicacion en el area de liberacion propuesta (Anexo 4).

VI. Medidas de monitoreo y de bioseguridad a realizar:

a) Medidas de monitoreo:

1. Plan de monitoreo detallado;

Se efectuard un monitoreo comprensivo durante la liberacion y la cosecha del algodén B2F.

Las actividades incluyen:
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e Efectuar una localizacién georreferenciada de los lotes de los agricultores
cooperantes que siembren el algodén B2F con el propdsito de tener un control sobre
los sitios de liberacion y de esa manera evitar que se siembre en zonas no
autorizadas.

o Realizar un monitoreo de canales de riego y drenes adyacentes a los predios con el
fin de detectar el posible establecimiento de plantas en sus orillas.

e Realizar una capacitacion a todo el personal involucrado en el proceso de produccion
con el objeto de que toda persona relacionada con el cultivo conozca las posibles
implicaciones, riesgos y beneficios de uso y manejo del algodén B2F. Ademas, todo
el personal involucrado debera saber que debido a que el algodén B2F tiene como
caracteristica la tolerancia a la aplicacion del herbicida glifosato y resistencia a
insectos lepiddpteros, es posible detectarlo con facilidad con respecto a otro tipo de
algodones.

Cuadro 3. Plan de capacitaciones en el norte del estado de Tamaulipas.

Grupo a Responsable de la capacitacion Fechade la
capacitar capacitacion
Distribuidores .
) y Personal de Asuntos Regulatorios vy 2day 3ra
personal regional .
de Baver Representantes de Desarrollo Comercial | Semana de Enero
.y de BCS — Seeds and Traits. de 2015.
CropScience

Personal de Asuntos Regulatorios vy

Técnicos locales . 2day 3ra
) Representantes de Desarrollo Comercial
y agricultores . . Semana de Enero
de BCS — Seeds and Traits, asi como
cooperantes de 2015.

Distribuidores (Socios Comerciales).

e Proporcionar la asistencia técnica necesaria a los agricultores para un adecuado

manejo del cultivo por parte de un investigador o técnico reconocido de la zona.

En el Anexo 10 se presenta el material relativo al programa de capacitacion, enfocado a:
Bioseguridad de organismos genéticamente modificados, manejo de resistencia de insectos,
responsabilidades individuales de los involucrados en la liberacién, ecorregiones y areas

naturales protegidas.

BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V. — INFORMACION CONFIDENCIAL Péagina 24 de 31



Solicitud de permiso paralaliberacion al ambiente del algodén Bollgard [1®/Solucion Faena
Flex® en programa piloto en el norte de Tamaulipas durante el ciclo agricola 2015.

2. Estrategias de monitoreo posteriores ala liberacion del OGM, con el fin de detectar
cualquier interaccién entre el OGM y especies presentes en el area de la zona o zonas

donde se pretenda realizar la liberacién, cuando existan, y

El programa de monitoreo se realizard en las zonas donde se siembre el algodén
biotecnoldgico durante un periodo de un afio, dirigiendo la busqueda a plantas de algodén
voluntarias que puedan expresar el evento Bollgard 11®/Soluciéon Faena Flex® y procediendo a

su destruccion. Se implementaran las siguientes medidas:

e Se debera llevar a cabo un monitoreo voluntario de todos los campos regulados con
el fin de prevenir la presencia en el medio ambiente de un material regulado. Los
voluntarios descubiertos deben ser destruidos, documentados, y no se debe dejar
gue lleguen a la floracién.

e En las zonas donde fueron sembradas las variedades con el evento B2F debera
hacerse monitoreo de voluntarias durante un periodo no menor a los 12 meses
después de la cosecha o de la destruccion del campo experimental de algodén. El
monitoreo debera incluir los bordes.

e Si se siembra otro evento regulado del mismo cultivo en la misma area, el monitoreo
no es necesario hasta que se termine la nueva prueba regulada. Cualquier parcela
de la temporada anterior que no esta sembrada con la nueva prueba regulada debe
ser monitoreado para buscar plantas voluntarias.

e Los monitoreos empezaran después de la cosecha, mensualmente y cuando se
observan plantas voluntarias éstas deberan ser destruidas antes de que floreen, con
una aplicacion dirigida de glufosinato de amonio o de manera manual. Cuando no se
observen voluntarios en dos visitas consecutivas se podra dejar de visitar ese predio.

e Después de la cosecha se elegird la mejor ruta que deba seguir el camion que
transporta el producto para evitar diseminacion de la semilla. También se realizara un
monitoreo de voluntarias sobre esta ruta, con el objetivo de buscar y eliminar las

plantas que puedan establecerse debido a caida de semilla.

Se adjuntan los reportes de monitoreo y destruccion de plantas voluntarias en el Norte de

Tamaulipas durante afios 2012 y 2013 (Anexos 11y 12).
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e Celebrar contratos con empresas despepitadotas para garantizar que la semilla
cosechada no sea enajenada a terceros y se destine a su procesamiento industrial.
Los despepites podran ser monitoreados por representantes de Bayer para asegurar
gue la semilla vaya a uso industrial. El despepite se compromete a destinar la semilla
para este fin y no a su resiembra, almacenamiento, ni comercializacion como semilla.

En el Anexo 14 se muestra un ejemplo de contrato con despepites.

3. Estrategias para la deteccion del OGM y su presencia posterior en la zona 0 zonas
donde se pretenda realizar la liberacion y zonas vecinas, una vez concluida la

liberacion.

Para monitorear la presencia de plantas de algodén Bollgard® Il/Solucién Faena Flex® se
utilizan tiras reactivas (QuickStix® Strips) en muestras de hojas. La utilizacion de tiras
reactivas permite, al igual que en el caso de otros cultivos GM, identificar de forma rapida y
confiable al algodén Bollgard® Il/Solucién Faena Flex®. El método identifica en forma
especifica las proteinas CrylAc/Cry2Ab y CP4 EPSPS (Anexo 15).

v EnviroLogix. QuickStix™ Combo Comb Kit for Bollgard® II/Roundup Ready® Leaf &
Seed.
v/ Catalog Number: AS 046 LS.

Este método esta disponible publicamente y puede ser consultado en la siguiente direccion:

http://www.envirologix.com/artman/publish/article 165.shtml

b) Medidas de bioseguridad:

1. Medidas para la erradicacion del OGM en zonas distintas a las permitidas.

Las medidas y procedimientos de bioseguridad estan disefiados para evitar cualquier
contingencia, de tal forma que existe un riesgo bajo de que cualquier evento de este tipo pueda
ocurrir, sin embargo, en caso de identificar, como resultado de un monitoreo aleatorio de las
zonas algodoneras, predios sembrados con algodén B2F, los cuales no son parte del padron de
agricultores cooperantes, quienes han firmado una licencia de uso de la tecnologia de Bayer de

México S.A. de C.V., se procederd a la integracion de un registro de quien o quienes hayan
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procedido fuera de la ley y se actuard de acuerdo a los procedimientos legales que
corresponden. El hecho se informara a la Direccibn General de Inocuidad Agroalimentario,
Acuicola y Pesquera (DGIAAP).

Si ocurriese una diseminacién accidental durante el transporte de la semilla o de la cosecha, se
tomaran las medidas de bioseguridad necesarias para impedir que el material MON-15985-7 x
MON-88913-8 se propague o disemine, y se realizara la recuperacion total del material regulado.
Asimismo, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 59 del Reglamento de la LBOGM, se

notificara al correo libaccidentalogm.dgiaap@senasica.qgob.mx, dentro de las 24 horas siguientes

gue se tenga conocimiento de la liberacion y se informara de manera oficial en un maximo de 3
dias habiles a la ventanilla de la Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y
Pesquera (DGIAAP)

Como se menciona en el plan de monitoreo, se mantendra un control de los predios por medio
de su ubicacién georreferenciada y de esta manera evitar que se siembre algodon B2F fuera de
los predios autorizados. Para ello, se firmaran licencias de uso de la tecnologia con agricultores
cooperantes (Anexo 13). De ser necesario, se efectuara un monitoreo en zonas vecinas a la de
liberacion del algodén B2F y se utilizaran tiras reactivas para detectar el evento B2F en muestras

de hojas. La deteccién en hojas es la manera mas préctica y eficiente.

2. Medidas para la proteccion de la salud humana y el ambiente, en caso de que ocurriera

un evento de liberacién no deseado.

No aplica. Analisis de riesgo en paises como Australia y los Estados Unidos de América y mas
de seis afios de liberacién en México han permitido concluir que el algodén B2F no posee algun
riesgo para el ambiente, ni para la flora o la fauna. El algodén B2F sélo se distingue de su
contraparte convencional por la tolerancia que tiene al herbicida glifosato y resistencia a
insectos, atributo conferido por la expresion de las proteinas CP4 EPSPS, CrylAc y Cry2Ab,

cuya seguridad ha sido ampliamente demostrada.
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Numero de autorizacién expedida por SALUD, cuando el OGM se destine
para uso o consumo humano, o se destine a procesamiento de alimentos
para consumo humano, o tenga finalidades de salud publica o se destine a
la biorremediaciéon. En caso de no contar con la autorizacion al momento de
presentar la solicitud de permiso, el promovente podra presentarla
posteriormente anexa a un escrito libre en el que se indique el nUumero de

autorizacion;

El evento genético combinado Bollgard 11®/ solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-
8) cuenta con la formal autorizacion No. COFEPRIS / CEMAR / 083300C0042332 / 2008 de

fecha 22 de julio del 2008, expedida por la Secretaria de Salud a través de la Comision Federal

para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

VIII.

En caso de importacion del OGM, copia legalizada o apostillada de las
autorizaciones o documentacion oficial que acredite que el OGM esta
permitido conforme a la legislacion del pais de origen, al menos para su
liberacion en programa piloto, traducida al espafiol. La Secretaria
competente, de considerarlo necesario, podra requerir copia simple de la

legislacién aplicable vigente en el pais de exportacién traducida al espafiol;

Se anexa a la presente solicitud en la carpeta de referencias una copia de la notificacion del

USDA en la que se determina que el algodon B2F ya no es un evento regulado: Non-regulated

status for Bollgard Il Cotton & Roundup Ready Flex Cotton (Anexo 17).

IX.

La propuesta de vigencia del permiso y los elementos empleados para

determinarla.

Se solicita el permiso de liberacion al ambiente del algodén Bollgard® Il/Solucién Faena Flex® en

programa piloto para el afio 2015. Este periodo incluye actividades previas a la siembra del

algodon B2F tales como planeacion de los estudios a realizar e importacion de la semilla, el ciclo

agricola hasta la cosecha (seis meses) y seguimiento al momento y después del despepite.
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X. Calendarios de actividades

ACTIVIDAD 2015
E F M A M J J A S O [N |D
Siembra X X
Conduccion X X X X X X X
Toma de datos X X X X X X
Cosecha X X
Analisis de la informacion X X X X
Informe final X
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