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SOLICITUD DE PERMISO PARA LIBERACION AL AMBIENTE EN ETAPA COMERCIAL DEL
ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO ALGODON BOLLGARD®I/SOLUCION FAENA
FLEX® (MON-15985-7 x MON-88913-8) EN LAS REGIONES ALGODONERAS DE TAMAULIPAS
NORTE.

Art. 5° RLBOGM.

I NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL
PROMOVENTE Y, EN SU CASO, NOMBRE DEL REPRESENTANTE
LEGAL,;

Monsanto Comercial, S.A. de C.V.
Representante legal

Dr. Jesus Eduardo Pérez Pico.

Ing. José Javier Gandara Espinosa.
M. en C. Luis Adrian Castillo Ledn.
Biol. Giovani Medina Palacios.

Ing. César Adrian Espinosa Mancinas.

Il.  DOMICILIO PARA OIR Y RECIBIR NOTIFICACIONES, ASi COMO
EL NOMBRE DE LA PERSONA O PERSONAS AUTORIZADAS PARA
RECIBIRLAS;

Prolongacién Paseo de la Reforma 1015 Torre A Piso 21
Desarrollo Santa Fe
01376 México, D.F.

Personas autorizadas para recibir las notificaciones:
a) Dr. Jesus Eduardo Pérez Pico.

b) Ing. José Javier Gandara Espinosa.

¢) M. en C. Luis Adrian Castillo Leon.

d) Biol. Giovani Medina Palacios.

e) Ing. César Adrian Espinosa Mancinas.
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. DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO PARA RECIBIR
NOTIFICACIONES, EN CASO DE QUE EL PROMOVENTE DESEE SER
NOTIFICADO POR ESTE MEDIO;

NOMBRE

CARGO

Correo electronico

Dr. Jesus Eduardo
Pérez Pico.

Director de Asuntos
Regulatorios de
Latinoamérica Norte

eduardo.perez.pico@monsanto.com

Ing. José Javier
Gandara Espinosa.

Gerente de Asuntos
Regulatorios

jose.javier.gandara@monsanto.com

M. en C. Luis Adrian
Castillo Leodn

Coordinador de Asuntos
Regulatorios

luis.adrian.castillo@monsanto.com

Biol. Giovani Medina
Palacios

Coordinador de Asuntos
Regulatorios

giovani.medina@monsanto.com

Ing. César Adrian
Espinosa Mancinas.

Coordinador de Asuntos
Regulatorios

cesar.adrian.espinosa@monsanto.com

IV. MODALIDAD DE LA LIBERACION SOLICITADA Y LAS RAZONES
QUE DAN MOTIVO A LA PETICION;

Que por medio de la presente me dirijo a Usted para presentar, con base a los articulos
32 fracciéon I, 36, 55, 57, 58, 59, 70 y 71 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados (LBOGM), los articulos 3, 5, 6, 7, 19, 20 fraccion Il y 22 del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (RLBOGM).

La LBOGM contempla para los cultivos biotecnoldgicos las etapas de liberaciéon
experimental, piloto y comercial. Tomando como base el largo historial de cultivo, de mas de 10
afios, de los algodones Bollgard® (BG), Bollgard®/Solucién Faena® (BGSF) y Solucién Faena®
(SF); y en la experiencia acumulada con las nuevas tecnologias Bollgard®ll (B2), Solucién
Faena Flex® (RF) y Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (B2RF) introducidas desde 2004 en las
regiones algodoneras del norte del pais; solicitamos atentamente el obtener la aprobacion en
ETAPA COMERCIAL para el algodon B2RF. Esto con el objetivo de comercializarlo en la
region de TAMAULIPAS NORTE y cumplir con las expectativas de los agricultores de adquirir
un producto biotecnolégico que provea de proteccidn en caso de presentarse aumentos en la
incidencia de insectos lepidopteros y permita un mejor control de malezas mediante la
aplicacion de glifosato.

Con la finalidad de soportar nuestra solicitud para el avance regulatorio de los
programas de algodén B2RF, se han llevado a cabo estudios sobre organismos no blanco,
toxicidad, manejo de resistencia, beneficios ambientales y econdmicos en las regiones
algodoneras del norte de México. Estos estudios sustentan la seguridad ambiental y los
beneficios econdmicos de dicho algoddn para la produccion de esta especie en México.
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V. SENALAR EL ORGANO DE LA SECRETARIA COMPETENTE, AL
QUE SE DIRIGE LA SOLICITUD;

Conforme al Capitulo I, articulo 10, fracciones | y Il, articulo 11 y articulo 12 de la Ley
de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados y del Capitulo | articulo 2, fraccion
VII. Se dirige esta solicitud a la secretaria(as) competente(s): SAGARPA y SEMARNAT en el
ambito de sus competencias.

VI. LUGARY FECHA,Y
Meéxico, Distrito Federal a 9 de octubre de 2012.

VIl. FIRMA DEL INTERESADO O DEL REPRESENTANTE LEGAL, O
EN SU CASO, HUELLA DIGITAL.

Se anexa copia de los poderes para los representantes legales.

ANEXO 1. REPRESENTANTES LEGALES MOCSA.
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ART. 19 RLBOGM

. DATOS DE IDENTIFICACION DEL PERMISO DE LIBERACION
EXPERIMENTAL Y DEL PERMISO DE LIBERACION EN PROGRAMA
PILOTO, O COPIA SIMPLE DE CADA UNO DE LOS REFERIDOS
PERMISOS;

Tabla 1. Se muestran los datos relacionados con las ultimas liberaciones en fase experimental y piloto
(terminadas con entrega de reportes de resultados) del algodén B2RF en la region de Tamaulipas Norte,
durante los ciclos agricolas PV-2008 (Experimental) y PV-2011 (Piloto). (NiUmero de entrada de la solicitud,
tecnologia y numero y fecha de autorizacion).

ETAPA NUMERO
. DE . NUMERO DE FECHA DE
REGION | REGULATORIA | p\rpapa | TECNOLOGIA AUTORIZACION | AUTORIZACION
TAMAULIPAS Bollgard®II/Squcic'>n 12 de marzo de
NORTE EXPERIMENTAL 0045_2007 Faena Flex® B00.01.04.-02542 2008
TAMAULIPAS Bollgard®lI/Solucion 4 de febrero de
NORTE PILOTO 0068 2010 Faena Flex® B00.04.03.02.01.-0604 2011

Se anexan copias del ultimo permiso de liberacion en Etapa Experimental del ciclo PV-
2008 y permiso de liberacion en Programa Piloto del ciclo PV-2011, otorgados por la autoridad
en las etapas previas para el poligono de Tamaulipas Norte, propuesto para la Etapa
Comercial a partir de el ciclo PV-2013 y posteriores.

ANEXO 2. PLA EXP B2RF TAM NTE PV-2008 (CONFIDENCIAL).
ANEXO 3. PLA PILOTO B2RF TAM NTE PV-2011 (CONFIDENCIAL).

El algodon B2RF, evento MON-15985-7 x MON-88913-8, ha sido liberado en la regiéon
agricola de Tamaulipas Norte durante los ciclos agricolas PV-2004, 2005 y 2008 en Etapa
Experimental y durante los ciclos PV-2011y 2012 en Programa Piloto (Tabla 2).

Los resultados de estas evaluaciones y los antecedentes de la siembra del algodén BG,
BGSF y SF en las regiones agricolas del Norte de México durante el periodo 1998 — 2011 y de
los algodones B2RF y RF, permiten estimar el gran potencial de las variedades de algodon
B2RF como una excelente herramienta para el manejo de plagas y maleza del algodén de una
manera mas econémica y mas amigable con el ambiente, contribuyendo a reducir los costos de
produccion del cultivo, las aplicaciones de insecticidas y herbicidas residuales, asi como las
grandes cantidades de envases de plastico utilizados para contenerlos en el campo, y obtener
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un mejor rendimiento de fibra de algodon. Adicionalmente, durante este periodo de evaluacion
no se ha reportado ningun efecto adverso ambiental en general, asi como tampoco en la
diversidad bioldgica, en la sanidad animal, vegetal y acuicola. Estas observaciones son
consistentes con los resultados obtenidos en todas las regiones agricolas de algodon del
mundo donde se cultivan variedades de algodon biotecnolégico.

Tabla 2. Autorizaciones de liberacion al ambiente, en etapas experimental y piloto previas, de algodén B2RF
en la region algodonera de Tamaulipas Norte.

. SUPERFICIE
NUMERO DE FECHA DE

PERMISO AUTORIZACION AUTORIZACION AUT?:;)ZADA
Certlflc.ado fitosanitario de.llberamon 777 25/02/2004 5
al ambiente (Etapa Experimental)
Certlflc.ado fitosanitario de.llberamon 6416 16/12/2004 14
al ambiente (Etapa Experimental)
prermiso de liberacion al ambiente B00.01.04.- 02542 11/03/2008 200
(Etapa Experimental)
Permiso de IlbleraC|on al ambiente B00.04.- 1119 (No se 18/22/2009 1,400
(Etapa Experimental) sembrd)
prermiso de iberacion al ambiente B00.04.03.02.01.- 0604 |  4/02/2011 6,500
(Programa Piloto)
Permiso de [iberacion al ambiente B00.04.03.02.01.-11629 | 16/12/2011 25,000
(Programa Piloto)

Il. DESQRIPCION DE LA ZONA DONDE SE REALIZARA LA
LIBERACION, LA CUAL CONSISTIRA EN LO SIGUIENTE:

Para los ciclos de cultivo de algodén B2RF Primavera — Verano en Etapa Comercial a
partir del ciclo PV-2013 y posteriores en la region de Tamaulipas Norte, se somete a
consideracion de la autoridad correspondiente un poligono de liberacion que se circunscribe
dentro del utilizado durante el Programa Piloto PV-2012:

o En Tamaulipas Norte, se somete un poligono (Figura 1) similar pero un poco mas
pequeno al del ciclo anterior (PV-2012) en Programa Piloto (Figura 2). Esto porque se
tuvo que recortar un poco dicho poligono debido al crecimiento del ANP Laguna Madre.
Por lo tanto, y respetando el compromiso de Monsanto de no liberar esta tecnologia en
ANPs de acuerdo a la LBOGM, es que se redisend el poligono para no incluir superficie
de traslape con el ANP mencionada.
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e Por otro lado, siendo mas pequefio este poligono propuesto para la Etapa Comercial
(Figura 1), cabe perfectamente dentro del utilizado en Programa Piloto durante el ciclo
PV-2012 (Figura 2), respetando de esta manera el caso por caso.

e El poligono propuesto incluye toda el area permitida de Tamaulipas Norte donde se ha
liberado la tecnologia B2RF y donde se ha demostrado la utilidad y eficacia de dicha
tecnologia (Figura 1). Esto con la finalidad de contar con un poligono consolidado que
abarque las regiones algodoneras de Tamaulipas Norte para un mismo evento (B2RF),
cabe mencionar que este poligono solo aplica para este evento y para esta region.

La semilla de algodon B2RF se sembrara en campos de agricultores participantes en el
Programa Comercial y las practicas culturales y agronémicas se realizaran siguiendo las
practicas comerciales de produccién de algodén y/o las guias técnicas para el cultivo del
algodonero desarrolladas por investigadores del INIFAP en la region (Tabla 3). Ademas, las
areas agricolas de la region de Tamaulipas Norte pertenecientes al poligono propuesto para la
Etapa Comercial a partir del ciclo PV-2013 pertenecen a los mismos Municipios (Figura 3),
Distritos de Desarrollo Rural y Zonas Agricolas (Figura 4) que en los ciclos anteriores en la
region (PV-2008 en Etapa Experimental y PV-2011 y 2012 en Programa Piloto, comparar
con Figura 2). Asimismo, como se puede ver, en el poligono propuesto no se encuentran
Areas Naturales Protegidas (Figura 5).

Se anexa la tabla con las coordenadas del poligono aprobado para el PV-2012 en
Programa Piloto (Tabla 4) (ANEXO 4. Tabla con Coordenadas UTM del Poligono de B2RF
Tamaulipas Norte PV-2012 Piloto) como dato informativo. También se anexa la tabla de
coordenadas del poligono propuesto para la Etapa Comercial al partir del ciclo PV-2013 (Tabla
5) (ANEXO 5. Tabla con Coordenadas UTM del Poligono de B2RF Tamaulipas Norte PV-
2013 Comercial).

Para el ciclo PV-2013 y ciclos posteriores se solicita una superficie potencial para
siembra de 50,000 hectareas (Tabla 6), abarcando el poligono propuesto para la region de
Tamaulipas Norte, donde iniciara la siembra de algodén a partir del mes de febrero de 2013.
Esto debido al compromiso de Monsanto por contribuir al crecimiento de la superficie
algodonera nacional a un total de 400,000 hectareas en los préximos anos. Dicha meta se
refiere al consenso alcanzado con el Consejo Nacional de Productores de Algodon, A. C. y el
Comité Nacional Sistema Producto Algodon, A. C. con lo cual seria posible alcanzar la
autosuficiencia de fibra de algodon en México durante los proximos 3 a 5 afos.
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r’l POLIGONO DE LIBERACION EN ETAPA COMERCIAL DE TAMAULIPAS NORTE PARA
MONSANTO 1; ALGODON B2RF DURANTE EL CICLO AGRICOLA PV — 2013 Y POSTERIORES.

LOCALIZACION GEOGRAFICA.

Ed

Simbologia

1 Poligono B2RF PV-2013
APODACA

NFELeon

MONTEMORELOS

SAN FERNANDO

Figura 1. Localizacion geografica del Poligono propuesto para la liberacion de la tecnologia B2RF en

Tamaulipas Norte para la Etapa Comercial durante los ciclos agricolas PV-2013 y posteriores.

POLIGONO DE LIBERACION EN PROGRAMA PILOTO DE TAMAULIPAS NORTE

MONSANTO @ PARA ALGODON B2RF DURANTE EL CICLO PV-2012.
‘ LOCALIZACION GEOGRAFICA.

N

N
a% Y
N
N
1

Simbologia

L1Poligono B2RF Tamaulipas
Norte PV-2012 PILOTO

Tamaulipas

Figura 2. Localizacion geografica del Poligono autorizado para la liberacion de la tecnologia B2RF en
Tamaulipas Norte para el Programa Piloto durante el ciclo agricola PV-2012.
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POLIGONO DE LIBERACION EN ETAPA COMERCIAL DE TAMAULIPAS NORTE PARA
NS @ ALGODON B2RF DURANTE EL CICLO AGRICOLA PV —2013 Y POSTERIORES.
. MUNICIPIOS.

Simbologia

[ Poligono B2RF PV-2013

7 Municipios

3
b BURGOS. ‘SAH FERNANDO
W wm w
00000 e ——

POLIGONO DE LIBERACION EN ETAPA COMERCIAL DE TAMAULIPAS NORTE PARA
NS @ ALGODON B2RF DURANTE EL CICLO AGRICOLA PV - 2013 ,Y POSTERIORES.
i DISTRITOS DE DESARROLLO RURAL Y ZONAS AGRICOLAS.

N

y N LAREDO
e £

Simbologia

L1 Poligono B2RF PV-2013
B Zonas Agricolas

Figura 3. Municipios comprendidos por el Poligono de liberaciéon durante la Etapa Comercial del algodén
B2RF, correspondiente a Tamaulipas Norte, durante los ciclos agricolas PV-2013 y posteriores.

Figura 4. Distritos de Desarrollo Rural y Zonas Agricolas comprendidos por el Poligono de liberacién
durante la Etapa Comercial del algodon B2RF, correspondiente a Tamaulipas Norte, durante los ciclos

agricolas PV-2013 y posteriores.
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MONSANTO @

POLIGONO DE LIBERACION EN ETAPA COMERCIAL DE TAMAULIPAS NORTE PARA
ALGODON B2RF DURANTE EL CICLO AGRICOLA PV —2013 Y POSTERIORES.
AREAS NATURALES PROTEGIDAS.

&

ANP

Simbologia

1 Poligono B2RF PV-2013

BN ANP Buffer 1 Km

EL SABMIAL

Nuevo Leon

(GURAIAARE S OELTA D150 BRAVO

Figura 5. El Poligono de liberacion durante la Etapa Comercial del algodén B2RF correspondiente a
Tamaulipas Norte, durante los ciclos agricolas PV-2013 y posteriores, no contiene Areas Naturales

Protegidas.

Tabla 3. Practicas agrondmicas para el manejo del cultivo del algodén B2RF y convencional en la region de
Tamaulipas Norte (Hernandez-Jaso et al., 1996; Quifionez-Pando et al., 2000; Machain-Lillingston et al., 1988).

Practicas
agronémicas

Algodon B2RF

Convencional

Preparacion del terreno

Subsoleo

Inmediatamente después de la cosecha
anterior

Inmediatamente después de la cosecha anterior

Barbecho

Inmediatamente después del subsoleo

Inmediatamente después del subsoleo

Rastreo

Inmediatamente después del barbecho

Inmediatamente después del barbecho

Nivelacion

Después del barbecho

Después del barbecho

Epoca de siembra

15 de febrero al 15 de marzo

15 de febrero al 15 de marzo

Método de siembra

Siembra en hiumedo o “a tierra venida”

Siembra en humedo o “a tierra venida”

Densidad de siembra

135 Kglha

13.5 Kg/ha

Riegos

Cinco riegos de auxilio en las etapas
fenolégicas de: inicio de floracion, maxima
produccion de botones florales, maxima
produccion de bellotas e inicio de capullos.
Calendario de riego: a los 60, 80, 100 y 120
dias; o bien a los 50, 70, 90, 110 y 130 dias
posteriores a la siembra

Cinco riegos de auxilio en las etapas fenoldgicas
de: inicio de floracién, maxima produccién de
botones florales, maxima produccion de bellotas
e inicio de capullos. Calendario de riego: a los
60, 80, 100 y 120 dias; o bien a los 50, 70, 90,
110 y 130 dias posteriores a la siembra

Fertilizacion

Al momento de la siembra e inmediatamente
antes del primer riego de auxilio

Al momento de la siembra e inmediatamente
antes del primer riego de auxilio

Labores de cultivo

CONTROL DE MALEZA*

Control de maleza durante el periodo critico
de competencia durante los 30 a 75 dias
después de la emergencia del algodén
mediante la aplicacion total

Control de maleza durante el periodo critico de
competencia durante los 30 a 75 dias después
de la emergencia del algodén mediante el uso
herbicidas preemergentes residuales, herbicidas
postemergentes y control mecanico y/o manual.

postemergente del herbicida Faena
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Practicas

L. Algodoén B2RF
agrondémicas

Convencional

Fuerte con Transorb® complementado
con labores culturales.
Control de plagas
Mediante la accion de la tecnologia

INSECTOS L o s N

LEPIDOPTEROS* genética Bol.lgard | mteg’rada enla Insecticidas
semilla de algodén

Otras plagas Insecticidas Insecticidas

Aplicar el defoliante cuando la planta tenga | Aplicar el defoliante cuando la planta tenga mas

Defoliacion més del 50% de capullos del 50% de capullos
Dos pizcas: la primera a los 25 dias después| Dos pizcas: la primera a los 25 dias después de
Cosecha de la aparicidn de los primeros capullos y la la aparicion de los primeros capullos y la
segunda 25 dias después de la anterior. segunda 25 dias después de la anterior.
Desvare Inmediatamente después de la ultima pizca Inmediatamente después de la ultima pizca

* Estas son las Unicas practicas que difieren en el manejo agronémico del algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® con
relacion al algodén convencional.

Tabla 4. Coordenadas UTM del poligono de Tamaulipas Norte aprobado para el ciclo agricola PV-2012 en
Programa Piloto.

POLIGONO DE LIBERACION APROBADO EN PROGRAMA PILOTO PV-2012
ZONAS AGRICOLAS DE TAMAULIPAS NORTE
Vértice Longitud Latitud X Y

1 -99.2056 26.5499 479520.7452 2936600.538
2 -98.5737 26.1091 542628.3209 2887831.687
3 -98.5766 26.231 542290.9051 2901335.105
4 -98.195 26.0449 580529.517 2880903.528
5 -97.668 26.0027 633307.8504 2876662.274
6 -97.5646 25.923 643756.3735 2867939.725
7 -97.3086 25.9175 669404.7365 2867640.638
8 -97.3956 25.7927 660856.7125 2853705.939
9 -97.3706 25.7734 663391.9131 2851600.097
10 -97.5405 25.5758 646596.7391 2829514.045
11 -97.4768 25.5468 653029.8421 2826373.726
12 -97.6419 25.4503 636549.8982 2815505.875
13 -97.754 25.4285 625300.204 2812981.387
14 -98.0001 24.9768 600921.8768 2762750.717
15 -98.1539 25.04 585356.8031 2769641.615
16 -98.9488 25.0451 505164.6901 2769942.598
17 -98.5649 25.329 543793.2197 2801452.693
18 -99.1838 26.2599 481646.3695 2904479.664
19 -99.4206 26.3941 458048.5441 2919397.567
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Tabla 5. Coordenadas UTM del poligono de Tamaulipas Norte propuesto para algodéon B2RF durante el ciclo
agricola PV-2013 y posteriores en Etapa Comercial.

VERTICE | X (UTM84-14N) | Y (UTM84-14N) LONGITUD LATITUD

1 638836.3281 2817013.682 -97.619 25.4637
2 636549.8982 2815505.875 -97.6419 25.4503
3 625300.204 2812981.387 -97.754 25.4285
4 600921.8768 2762750.717 -98.0001 24.9768
5 585356.8031 2769641.615 -98.1539 25.04

6 505164.6901 2769942.598 -98.9488 25.0451
7 543793.2197 2801452.693 -98.5649 25.329
8 481646.3695 2904479.664 -99.1838 26.2599
9 458048.5441 2919397.567 -99.4206 26.3941
10 479520.7452 2936600.538 -99.2056 26.5499
11 542628.3209 2887831.687 -98.5737 26.1091
12 542290.9051 2901335.105 -98.5766 26.231

13 580529.517 2880903.528 -98.195 26.0449
14 633307.8504 2876662.274 -97.668 26.0027
15 643756.3735 2867939.725 -97.5646 25.923
16 669404.7365 2867640.638 -97.3086 25.9175
17 660856.7125 2853705.939 -97.3956 25.7927
18 663391.9131 2851600.097 -97.3706 25.7734
19 646596.7391 2829514.045 -97.5405 25.5758
20 653029.8421 2826373.726 -97.4768 25.5468
21 651910.3047 2825635.437 -97.488 25.5402
22 647227.0303 2827792.549 -97.5344 25.5602
23 647205.3796 2827802.207 -97.5346 25.5603
24 647156.7997 2827821.708 -97.5351 25.5605
25 647107.2659 2827838.638 -97.5356 25.5606
26 647056.9141 2827852.954 -97.5361 25.5608
27 647005.8821 2827864.605 -97.5366 25.5609
28 646954.3098 2827873.583 -97.5371 25.561

29 646902.3387 2827879.839 -97.5376 25.561

30 646850.1111 2827883.372 -97.5381 25.5611
31 646797.7703 2827884.169 -97.5386 25.5611
32 646745.4596 2827882.221 -97.5392 25.5611
33 646693.3225 2827877.538 -97.5397 25.561

34 646641.5018 2827870.14 -97.5402 25.561

35 646590.1397 2827860.029 -97.5407 25.5609
36 646539.3766 2827847.257 -97.5412 25.5608
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37 646489.3522 2827831.837 -97.5417 25.5606
38 646440.2033 2827813.821 -97.5422 25.5605
39 646392.0645 2827793.255 -97.5427 25.5603
40 646345.068 2827770.201 -97.5432 25.5601
41 646299.3423 2827744.722 -97.5436 25.5599
42 646255.0131 2827716.88 -97.5441 25.5596
43 646212.2017 2827686.756 -97.5445 25.5593
44 646171.0256 2827654.43 -97.5449 25.5591
45 646131.5972 2827619.998 -97.5453 25.5587
46 646094.0252 2827583.55 -97.5457 25.5584
47 646058.4122 2827545.182 -97.546 25.5581
48 646024.8557 2827505.01 -97.5464 25.5577
49 645993.448 2827463.131 -97.5467 25.5573
50 645983.8436 2827449.361 -97.5468 25.5572

a) Ubicacién en coordenadas UTM, del poligono o poligonos donde
podra realizar la liberacion;

En las Figuras 1 y 3-5 se presentan mapas que establecen los limites geograficos del

poligono propuesto para la Etapa Comercial de algodéon B2RF en la region de Tamaulipas
Norte. Para los ciclos de cultivo de algodéon B2RF Primavera — Verano en Etapa Comercial a
partir del ciclo PV-2013 y posteriores en la region de Tamaulipas Norte, se somete a
consideracion de la autoridad correspondiente un poligono de liberacion que se circunscribe
dentro del utilizado durante el Programa Piloto PV-2012:

En Tamaulipas Norte, se somete un poligono (Figura 1) similar pero un poco mas
pequeno al del ciclo anterior (PV-2012) en Programa Piloto (Figura 2). Esto porque se
tuvo que recortar un poco dicho poligono debido al crecimiento del ANP Laguna Madre.
Por lo tanto, y respetando el compromiso de Monsanto de no liberar esta tecnologia en
ANPs de acuerdo a la LBOGM, es que se redisend el poligono para no incluir superficie
de traslape con el ANP mencionada.

Por otro lado, siendo mas pequefio este poligono propuesto para la Etapa Comercial
(Figura 1), cabe perfectamente dentro del utilizado en Programa Piloto durante el ciclo
PV-2012 (Figura 2), respetando de esta manera el caso por caso.

El poligono propuesto incluye toda el area permitida de Tamaulipas Norte donde se ha
liberado la tecnologia B2RF y donde se ha demostrado la utilidad y eficacia de dicha
tecnologia (Figura 1). Esto con la finalidad de contar con un poligono consolidado que
abarque las regiones algodoneras de Tamaulipas Norte para un mismo evento (B2RF),
cabe mencionar que este poligono solo aplica para este evento y para esta region.

Page 17 of 57



INFORMACION CONFIDENCIAL PROPIEDAD DE MONSANTO.
SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE EN ETAPA COMERCIAL.
ALGODON BOLLGARD®II/SOLUCION FAENA FLEX® (MON-15985-7 x MON-88913-8).
REGION AGRICOLA DE TAMAULIPAS NORTE.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

La semilla de algodon B2RF se sembrara en campos de agricultores participantes en el
Programa Comercial y las practicas culturales y agrondmicas se realizaran siguiendo las
practicas comerciales de produccién de algodon y/o las guias técnicas para el cultivo del
algodonero desarrolladas por investigadores del INIFAP en la regién (Tabla 3). Ademas, las
areas agricolas de la region de Tamaulipas Norte pertenecientes al poligono propuesto para la
Etapa Comercial a partir del ciclo PV-2013 pertenecen a los mismos Municipios (Figura 3),
Distritos de Desarrollo Rural y Zonas Agricolas (Figura 4) que en los ciclos anteriores en la
region (PV-2008 en Etapa Experimental y PV-2011 y 2012 en Programa Piloto, comparar
con Figura 2). Asimismo, como se puede ver, en el poligono propuesto no se encuentran
Areas Naturales Protegidas (Figura 5).

Se anexa la tabla con las coordenadas del poligono aprobado para el PV-2012 en
Programa Piloto (Tabla 4) (ANEXO 4. Tabla con Coordenadas UTM del Poligono de
Tamaulipas Norte PV-2012 Piloto) como dato informativo. También se anexa la tabla de
coordenadas del poligono propuesto para la Etapa Comercial al partir del ciclo PV-2013 (Tabla
5) (ANEXO 5. Tabla con Coordenadas UTM del Poligono de Tamaulipas Norte PV-2013
Comercial).

En la Tabla 6 se hace referencia a la superficie solicitada para la Etapa Comercial en
Tamaulipas Norte, asi como a la cantidad de semilla del evento algodon B2RF solicitada
durante los ciclos agricolas PV-2013 y posteriores. Ademas, se indican las fechas propuestas
de importacion.

Tabla 6. Cantidad de OGM (B2RF) a liberar en la region de Tamaulipas Norte.

REGION S.Il.jg.:.i‘:fg:éE FECHA DE, CANTIDAD
PROPUESTA CICLO LOS IMPORTACION | PERIODO DE | DE SEMILLA
PARA EL PREDIOS DE LA SIEMBRA REQUERIDA
PROGRAMA (ha) SEMILLA (kg)
Tamaulipas PV-2013 y 50.000 ENERO DE 2013 FEBRERO DE 676470
Norte posteriores ’ 2013 '

*Densidad de siembra promedio: 13.5 kg/ha en Tamaulipas Norte.

b) Municipio o municipios donde se encuentra cada uno de dichos
poligonos, y

Los municipios que se incluyen en el poligono son: Mier, Miguel Aleman, Camargo,
Gustavo Diaz Ordaz, Reynosa, Rio Bravo, Valle Hermoso, Matamoros, Méndez y San
Fernando en el Estado de Tamaulipas y Doctor Coss, General Bravo y China en el Estado
de Nuevo Leén.
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c) Estado o estados donde se ubica cada uno de dichos poligonos.

El poligono que conforma la region Tamaulipas Norte propuesta para la liberacion al
ambiente en Etapa Comercial del algodén B2RF se localizan en los Estados de Tamaulipas y
Nuevo Leédn.

lll. REFERENCIA Y CONSIDERACIONES SOBRE EL REPORTE DE
LOS RESULTADOS DE LA O LAS LIBERACIONES EXPERIMENTALES
EN RELACION CON LOS POSIBLES RIESGOS AL MEDIO AMBIENTE
Y LA DIVERSIDAD BIOLOGICA Y, ADICIONALMENTE, A LA SANIDAD
ANIMAL, VEGETAL O ACUICOLA.

RLBOGM Articulo 18. Conforme a lo dispuesto en los articulos 46 y 53 de la
Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; asi como
el articulo 18 de su Reglamento. El reporte contendra lo siguiente:

i. Lineamientos del protocolo propuesto para la liberacion experimental o en programa
piloto

ii. Cambios fenotipicos del OGM respecto a su adaptacion al area de liberacion

iii. Efectos de los genes de seleccion y posibles efectos sobre la biodiversidad

iv. Caracterizacion bioquimica y metabdlica de todos los productos del gen novedoso con
relacion a su actividad, productos de degradacion o subproductos, productos
secundarios y rutas metabdlicas

V. Cambios en la capacidad competitiva del OGM en comparacion con la contraparte no
modificada, incluyendo supervivencia y reproduccion, produccién de estructuras
reproductoras, periodos de latencia y duracion del ciclo de vida

Vi. Posibles efectos al ambiente y a la diversidad biolégica por la liberacién del OGM,
incluyendo, el protocolo utilizado para establecer estos posibles efectos

Vii. Efectos de las practicas de uso y aprovechamiento

viii. En su caso, referencia bibliografica sobre los datos presentados

Se entregaron los Reportes de Resultados de acuerdo al Articulo 18 RLBOGM
(Reportes Art18) y los Reportes de Medidas de Bioseguridad y Condicionantes (Reportes
MDByC) de la Etapa Experimental (ciclo PV-2008), de acuerdo al permiso experimental
B00.01.04.-02542 de la solicitud 045_2007, asi como para el Programa Piloto (ciclo PV-2011),
de acuerdo al permiso piloto B00.04.03.02.01.-0604 de la solicitud 068_2010 como requisito
para solicitar el permiso de liberacién al ambiente en Etapa Comercial a partir del ciclo agricola
PV-2013 (Tabla 7). En los CD’s entregados adjuntos a este documento se proporcionan los
archivos electronicos de dichos reportes con sello de recibido de SENASICA (ANEXO 6.
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Reporte Art18 B2RF Experimental sellado; ANEXO 7. Reporte MDByC B2RF Experimental
sellado; ANEXO 8. Reporte Art18 B2RF Piloto sellado; ANEXO 9. Reporte MDByC B2RF
Piloto sellado).

En la Tabla 7 se muestran los datos referentes a la entrega de los Reportes de
Resultados de acuerdo al Articulo 18 del RLBOGM (ART18) y los Reportes Finales de Medidas
de Bioseguridad y Condicionantes (MDBYC) de la Etapa Experimental y Programa Piloto,
concluidos anteriormente en la regién de Tamaulipas Norte. Se muestra la clave del
documento entregado y la fecha de entrega. Se anexan los reportes entregados y sus
anexos en los CD’s que acompanan a este documento.

Tabla 7. Entrega de Reportes de Resultados de acuerdo al Articulo 18 del RLBOGM (ART 18 RLBOGM) y
Reportes de Medidas de Bioseguridad y Condicionantes (MDBYC) de ciclos agricolas en Etapa Experimental
y Programa Piloto anteriores para la region de Tamaulipas Norte.

REGION REPORTE ETAPA DOCUMENTO FECHA DE ENTREGA
REGULATORIA

Ta”,\‘li‘;t'('apas ART 18 RLBOGM Experimental 289-2010-MON-REG5 | 28 de septiembre de 2010

Tam‘:t';pas MBSYC Experimental 289-2010-MON-REG5 | 28 de septiembre de 2010

Ta”,\‘li‘;t';pas ART 18 RLBOGM Piloto 099-2012-MON-REG6 2 de febrero de 2012

Tam‘#;pas MBSYC Piloto 080-2012-MON-REG7 20 de enero de 2012

IV. INSTRUCCIONES O RECOMENDACIONES ESPECIFICAS DE
TRANSPORTE, DE CONFORMIDAD CON LAS NOM A QUE SE
REFIERE EL ARTICULO 76 DE LA LEY, DE ALMACENAMIENTO Y, EN
SU CASO, MANEJO

Ruta de movilizacion:

Monsanto importa la semilla de Estados Unidos de acuerdo a la cantidad especificada
en el permiso correspondiente y se guarda en los almacenes especificados en las solicitudes
de permiso de liberacién al ambiente. En ocasiones hay excedentes de semillas en algunas
regiones y faltantes en otras, por lo que solicitamos atentamente el poder movilizar y
comercializar la semilla entre los almacenes y regiones donde se hayan aprobado permisos de
liberacion por la autoridad. La promovente proporcionara a la autoridad registros actualizados
de inventarios de semilla en las regiones donde se cuente con permiso de liberacion al
ambiente.
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La cantidad de semilla autorizada s6lo se liberara en las areas autorizadas. El balance
final de la semilla de algodén B2RF se reportara a la autoridad una vez que concluya el
proceso de registro de resiembras y devoluciones. Dicho proceso concluye aproximadamente
un mes después de la fecha de cierre de la cosecha.

Lugar de origen de la semilla:

Delta & Pine Land Delta & Pine Land Delta & Pine Land Delta & Pine Land Co.
100 Main St., Scott, | Highway 70 Aiken, TX | 15790 S. Highway 87 | 610 2nd Street
MS 38772 79221 Eloy, AZ 85231 Indianola, MS 38751

Destinos intermedios:

Agencias aduanales.

ADUANA DIRECCION MUNICIPIO LATITUD LONGITUD (-) LATITUD LONGITUD (-)
Aeropuerto Internacional Miguel
Hidalgo.Municipio de Tlajomulco de
1 GUADALAJARA Zufiiga. Guadalajara, Jal. CP 45659 Tlajomulco de Zufiga 20°31'28.98"N 103°17°58.76"W 20.524717° |-103.299656°
Boulevard Miguel Alemén Valdés esq.
Agustin, Millan, Col. San Pedro
Totoltepec, Toluca, Edo. De México. CP
2 TOLUCA 50200 Toluca 19°20°15.90"N 99°34716.60"W 19.337750° |-99.571278°

Carretera Nuevo Laredo-Piedras
Negras Km. 12.5, Puente Internacional
3 NUEVO LAREDO de Comercio Mundial Nvo. Laredo Ill  [Nuevo Laredo 27°35'42.67'N 99°32°41.42"W 27.595186° |-99.544839°

Puente Internacional 2 “Juarez-
Lincoln”, Av. Leandro Valle y 15 de
Junio, Plataforma Fiscal, Sector Centrao,
Nuevo Laredo, Tamps, CP 83000 MNuevo Laredo
Accidn Civica y Division del MNorte s/n,
Col. Doctores. 87340, Matamoros
Tamps. Teléfonos: (01 868) 8 11 01 01; 8
4 MATAMOROS 110130 Matamoros 25°52"47"N 97° 30" 15" W 25.879722° |-97.504167°
Puerto Fronterizo Nogales Ill. Nuevo
Corredor Fiscal Km. 12, 84000, Nogales,
Son. Teléfonos: (01 631) 31103 01; 3 11
5 NOGALES 0302 Mogales 31°19'7"N 1107 56' 45" W 31.318611° |-110.945833°
BLVD. Abelardo L. Rodriguez. Col.
Alamitos, 5/#. CP 21210. Teléfonos: (01
6 MEXICALI 686) 551-52-11 Mexicali
Seccion Aduanera del Puente
Internacional Zaragoza Isleta S/N Col.
7 CD. JUAREZ ‘Waterfil , Cd. Judrez, Chih, Mexico Cd. Juarez Pendiente

Destino final:

Centros de distribucion para la region de Tamaulipas Norte.

Centro de
L . Distribucion . L. . .
Regién MONSANTO Direccion Estado Latitud Longitud

Mexicali, San Km. 12.5 Carretera islas

Luis Rio Agrarias S/N, Col. Abasolo, Baia

Colorado, SAM Logistica Mexicali, Baja California, CP aja 32°38°4.91” N 115° 20’ 54.04” O

California

Sonora Norte 21600.
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Comarca o Luis F.'Garcia Np. 279, ana
Lagunera Accel Logistica '”d”St”a"CLOEr?g?é Coahuila, Coahuila | 25°35'17.62”N | 103°23 47.13" O
o , Ave. Ferrocarril Norte #400 col.
Distribuidora Agricola Lotes Urbanos, Cd. Delicias
H H il . il H o 3 o ) iEl
Chihuahua Miller Chihuahua, CP 33000. Chihuahua 28°12'6.24 N 105° 28 7.18” O
Semillas y Carretera Internacional
Agroproductos Km.1616, Zona Industrial, Los . 0 A ” 0 E ”
Sonora Sur | y1onsanto, S.A. de C.V. | Mochis, Sinaloa CP 81200. Sinaloa 25°47°6.46"N | 108°53°43.78" O
Almacenes de distribuidores para la region de Tamaulipas Norte.
Regién Distribuidor Direccidn Latitud Longitud
Tamaulipas Av. Francisco |. Madero No.
Norte JEMAGO 101 Col. Popular, Cd. Rio 25.98003 -98.07366
Bravo, Tamaulipas. CP 88980
" Av. F il N 4 I
Chinushua | MIRANDAANTILLON | AY: FErooeid Horte #i70, Co
ROBERTO (MILLER) . ’ ’ 28.201503 -105.468721
Chihuahua.
SEMILLAS - .
. Domicilio conocido, Col. El
Chihuahua PRODUCTIVAS, S.A. . L v
DE C.V. (FERTIFUM) Qasis, Municipio de Ojinaga. 28.92701 -104.67381
ALGODONES Carretera Juarez — Porvenir
Chihuahua GUTIERREZ, S.A. DE Km. 45, Municipio de
CV. Guadalupe, Chihuahua. 31.41652 -106.1503
Comarca SOCIEDAD Cuatrociénegas S/N, Parque
COOPERATIVA Industrial Lagunero, Gobmez
Lagunera AGROPECUARIA Palacios, Durango. CP 35070. 25.55623 -103.47279
nsuwos | Caretr e San Lo e
Mexicali AGRICOLAS ’ .
BONATERRA, S.A. Nuevp Lgon,.CoI. Eolvqra, 32.5457 -115.2123
Mexicali, Baja California.
TECNIAGRO DEL RIiO Km. 21 Carretera San Luis —
Mexicali COLORADO, S. DE R||to,' Ej. Lagunitas, San Luis 323538 114.9224
R.L. Rio Colorado, Sonora.
Boulevard Norman Bourlaugh
AGROS DE CAJEME, .
Sonora Sur S.A. DE C.V. #1415 S“Sr(')r?:rfbrego”’ 27.47869 -109.93193
TECNIAGRO DEL RIiO Km. 21 Carretera San Luis —
Sonora Norte COLORADO, S. DE Ruto,' Ej. Lagunitas, San Luis 323538 114.9224
R.L. Rio Colorado, Sonora.
Oficina y Bodega: Blvd.
Macario Gaxiola No. 755-A Pte.
Fraccionamiento El Parque. N 25°47 35.2” W 108° 58’ 29.9”
Los Mochis, Sin. C.P. 81200
Bodega Zona Industrial: Blvd.
Topolobampo S/N Zona
Industrial Jiquilpan. Los Mochis, N 25° 47 35.8” W 108° 57’ 10.6”
Sinaloa AGROPRODUCTOS Sin. C.P. 81255
ALFER, S.A. DE C.V. Bodega Guasave: Av. Nifios
Héroes SIN g?g;g"e’ Sin.CP. |\ Noso3a 4317 | w1080 27 44.0”
Bodega Culiacan: Ferrocarril
del PaC|f|co.#1’2221.Aguaruto, 24 77354 -107.50769
Culiacan, Sin.

Page 22 of 57




INFORMACION CONFIDENCIAL PROPIEDAD DE MONSANTO.
SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE EN ETAPA COMERCIAL.

ALGODON BOLLGARD®II/SOLUCION FAENA FLEX® (MON-15985-7 x MON-88913-8).

REGION AGRICOLA DE TAMAULIPAS NORTE.

DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

AGROSERVICIOS Oficina y Bodega : Blas
Sinaloa CASAS GRANDES, Valenzuela No. 51 Col. Centro. 0an a4 0 0 ”
S.A. DE C.V. Guasave, Sinaloa. C.P. 81000 | N 2%°34'31 W108°27°50.0
Oficina y Bodega: Carretera a
El Dorado Sur No. 4625, 0 A4s " W 107° 26’ 40.8”
Campo El Diez. Culiacan, Sin. | 247417546
NUEVA Bodega Los Mochis: Blvd.
Sinaloa AGROINDUSTRIAS Adolfo Lopez Mateos No. 2095
DEL NORTE, S.A. DE Nte. Col. Las Fuentes, Los N 25° 34’ 38.1” W 108° 27’ 56.2”
C.V. Mochis, Sin. C.P. 81223
Bodega Guasave: Blvd. Central
No. 113‘é’mcg"PEJg’1a(')'2§“asa"e’ N 25°34°38.1” | W 108°27 56.2"
Oficina Los Mochis: Fuente de
INDUSTRIAL Marte No. 375 Local 20 Los N 25°48'29.8" | W 108°58' 53.1"
Mochis, Sin. C.P. 81223
Sinaloa ALGODONERA Bodega Zona Industrial:
COREREPE, S.A. DE 9 , -
cV Carretera Internacional México-
o Nogales km 1,619.5 Los N 25° 47’ 16.6” W 108° 53’ 43.5”
Mochis, Sin.
Oficina: Av. Independencia No. . _
1600, Col. Jardines del Valle Es sdlo oficina
Bodega: Calle 0 y Carretera
. DEL FUERTE Internacional. A. Ruiz Cortinez, 0 A4 ” 049 5 an
Sinaloa COTTON, S.A. DE C.V. Guasave, Sin. N 25°41°54.4 wiogra2' 28
Bodega: Carretera
Internacllonal y Calle 2. A: Ruiz N 25° 42" 1 6" W 108° 42' 3.2"
Cortinez, Guasave, Sin.

Transporte de la semilla.

La semilla serd movilizada por via terrestre mediante camiones y para su manejo se
seguiran las medidas de bioseguridad descritas en el punto 1 (Transporte y almacenamiento de

material

vegetal

experimental

modificado por

ingenieria genética) del

Bioseguridad para Organismos Genéticamente Modificados (OGM).

Empaque de la semilla.

Protocolo de

Las semillas de algodon B2RF seran transportadas en bolsas de papel resistentes a la
manipulacién, selladas para prevenir cualquier derrame desde el origen hasta las bodegas y/o
sitios autorizados para la liberacién al ambiente.

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, mutilacion o dafio fisico de las bolsas. Los envases (bolsas) estaran
claramente identificados mediante etiquetas visibles. Para mayor detalle ver el ANEXO 10.
PROTOCOLO DE BIOSEGURIDAD GENERAL.
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Etiquetado de los envases.

Todos los envases individuales estaran etiquetados con la siguiente informacion en
idioma espafiol:

o Nombre comercial: Algodén Bollgard®ll/Solucion Faena Flex®.

¢ Nombre del evento: El identificador unico de este producto es MON-15985-7 x MON-
88913-8.

e Caracteristica: El algodon Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-
88913-8) se obtuvo mediante cruza convencional a partir de los eventos MON-15985-7
y MON-88913-8. El algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® contiene los genes cry1Ac
y cry2Ab de Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki que le confieren resistencia al ataque
de insectos del complejo bellotero (Heliothis virescens Fabricius y Helicoverpa zea
Boddie), gusano rosado (Pectinophora gossypiella Saunders), gusano soldado
(Spodoptera exigua Hubner) y gusano cogollero (Spodoptera frugiperda Smith), y dos
copias del gen cp4 epsps de Agrobacterium tumefaciens cepa CP4 que le confieren
tolerancia al herbicida Faena Fuerte con Transorb®.

¢ Tipo de material que se envia: Semilla.

e Contenido neto: Dependiendo del tamano de la semilla, cada bolsa contiene 250,000
semillas con un peso que varia de 21 a 25 kg/bolsa.

¢ Nombre, direccion y teléfono del proveedor de la semilla:

Si se utiliza un envase secundario (embalaje) éste también se etiquetara de manera
visible con la informacion descrita arriba y especificara la cantidad de envases individuales que
contiene.

Documentacion para el transporte de la semilla de algodén B2RF.

Lista de inventario de todos los envases, embalajes y materiales que se enviaran
especificando la fecha de envio. Ademas, todo el personal involucrado en el manejo de la
semilla biotecnologica contara con la capacitacién adecuada para estas labores. Para mayor
detalle ver el ANEXO 10. PROTOCOLO DE BIOSEGURIDAD GENERAL.

Guia original de transporte especificando claramente la fecha de envio.

La guia de transporte y la lista de inventario deben enviarse via fax o correo electronico
a la persona autorizada para recibir la semilla con anticipacion al envio. El exportador
mantendra copias de todos los documentos que acompanan el envio, incluyendo copia del
permiso de importacion y del certificado fitosanitario internacional. Todos los documentos
relacionados con el transporte de la semilla de algodéon B2RF deberan mantenerse bajo
resguardo.
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Recepcion de los materiales transportados.

Se garantiza que el empaque de la semilla no sera abierto sino hasta que se encuentre
en el sitio en donde se llevara a cabo la liberacién en campo.

Verificacion de la lista de inventario.

Los materiales deben mantenerse en un lugar seguro hasta que se confirme que la lista
de inventario enviada coincide fisicamente con los materiales recibidos. Se debe verificar el
estado de los envases y confirmar que los sellos de seguridad no fueron abiertos. En caso de
que los envases hayan sido abiertos, se debe comprobar que no se haya perdido el material,
verificando el peso o cantidad de semilla enviada’.

El material biotecnoldgico se transportara en forma de semilla. No habra ningun otro
material bioldgico que acompafe al producto manipulado durante su movilizacion. Para mayor
detalle ver el ANEXO 10. PROTOCOLO DE BIOSEGURIDAD GENERAL.

Con relacién a las bolsas donde se envasa la semilla de algodén B2RF, como practica
comun los agricultores las destruyen mediante incineracién, al igual que las bolsas de semilla
convencional que se utiliza para la siembra de las areas de refugio, ya que se trata de bolsas
de papel reforzado que una vez abiertas no tienen ninguna utilidad.

Medidas en caso de una liberaciéon accidental durante el transporte.

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 compania Monsanto sea notificada. Ademas, se notificaria
a todas las personas autorizadas y con capacidad de decision con relacion al algodéon B2RF.
Se debera notificar a la autoridad competente acerca de la liberacién accidental.

Por otra parte, se realizarian todos los esfuerzos por recuperar el material liberado y
destruirlo inmediatamente. También se identificaria plenamente el sitio del accidente y se
estableceria un programa de monitoreo por un periodo de un afio para identificar la presencia
de plantulas y proceder a su destruccion inmediata por métodos mecanicos o quimicos
(herbicidas). Se documentaran todas las acciones anteriores incluyendo la hora y la fecha de
cada acciéon y se informara a la autoridad competente sobre el plan de accion que se
implementara (ANEXO 10. PROTOCOLO DE BIOSEGURIDAD GENERAL).

' Cuando se trate de un OGM de importacion se debe considerar que en las inspecciones que realiza la SAGARPA en las aduanas
se toman muestras para analisis fitosanitario.
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Cosecha del algodén B2RF.

Las empresas despepitadoras firmaran un convenio en los mismos términos que los
agricultores. Esto para que la semilla de algodon B2RF cosechada se destine a su
procesamiento industrial aprobado o a la alimentacién de ganado, y asegurarse de que no se
destine a usos no autorizados.

Despepites autorizados en la region Tamaulipas Norte:

Regién Despepite Direccién Latitud Longitud
Carretera 120 km 92. Ejido

Union de Alvaro Obregén, Valle
Tamaulipas Norte | algodoneros Las gon. v 25.57267 97.81892
Yescas Hermoso, Tamaulipas.

C.P. 87500

Descripcién del calendario propuesto de liberacion.

La liberacion al ambiente del algodon B2RF esta sujeta al periodo oficial de siembra
establecido por la Delegacién Estatal de la SAGARPA en la regién de Tamaulipas Norte. Las
fechas de siembra en que se obtienen los mejores rendimientos estan consideradas entre el 15
de febrero y el 15 de marzo (Tabla 8). Por lo anterior, el calendario de liberacién al ambiente
comprendera el periodo oficial de siembra para el cultivo de algoddn en la region.

La cosecha se realiza generalmente en dos pizcas: la primera a los 25 dias después de
la aparicion de los primeros capullos y la segunda 25 dias después de la anterior. El periodo de
cosecha del algoddn en la regién de Tamaulipas Norte comprende desde el mes de agosto
hasta finales de noviembre.

Tabla 8. Fenologia del cultivo del algodén en la regiéon de Tamaulipas Norte.

Unidades Fechas de Siembra
Etapa fenologica Tip.o de calor
variedad desde la 15 febrero 1 marzo 15 marzo 1 abril 15 abril 1 mayo
siembra
Cuadreo 700 20 Abril 26 Abril 5 Mayo 14 Mayo 23 Mayo 4 Junio
Floracién 1100 13 Mayo 17 Mayo 24 Mayo 2 Junio 10 Junio 21 Junio
Maxima floracion
Precoces 1800 14 Junio 18 Junio 23 Junio 1 Julio 7 Julio 17 Julio
Intermedias 2000 22 Junio 26 Junio 1 Julio 8 Julio 14 Julio 24 Julio
Tardias 2200 29 Junio 3 Julio 8 Julio 15 Julio 21 Julio 31 Julio
Fin de floracién
efectiva
Precoces 2400 7 Julio 10 Julio 15 Julio 22 Julio 29 Julio 7 Agosto
Intermedias 2600 14 Julio 18 Julio 22 Julio 29 Julio 4 Agosto 13 Agosto
Tardias 2800 21 julio 25 Julio 29 Julio 4 Agosto 11 Agosto 20 Agosto

Page 26 of 57




INFORMACION CONFIDENCIAL PROPIEDAD DE MONSANTO.

SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE EN ETAPA COMERCIAL.

ALGODON BOLLGARD®II/SOLUCION FAENA FLEX® (MON-15985-7 x MON-88913-8).

REGION AGRICOLA DE TAMAULIPAS NORTE.

DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

Unidades Fechas de Siembra
Etapa fenolégica Tip_o de calor
variedad desde la 15 febrero 1 marzo 15 marzo 1 abril 15 abril 1 mayo
siembra
Defoliacién
Precoces 3000 28 Julio 1 Agosto 5 Agosto 12 Agosto 18 Agosto 27 Agosto
Intermedias 3200 4 Agosto 7 Agosto 12 Agosto 19 Agosto 25 Agosto 4 Sept.
Tardias 3400 11 Agosto 14 Agosto 19 Agosto 26 Agosto 1 Sept. 11 Sept.

Calendario comparativo entre las practicas agronémicas para el OGM y las
practicas agrondémicas comunmente utilizadas con el algodén
convencional.

Para lograr una buena cosecha se requiere de la oportuna aplicaciéon de insumos y una
toma de decisiones adecuada considerando aspectos agrondmicos [variedades, fecha de
siembra, calendario de riegos, fertilizacion, y aplicacion de agroquimicos de pre cosecha
(acondicionadores y defoliantes)] y fitosanitarios (combate de insectos plaga, maleza vy
enfermedades)], tomando en consideraciéon la interaccién de éstos con las condiciones
agroecoldgicas de la regién. Aun cuando existe cierta variacién en las practicas agronémicas
entre las diferentes regiones algodoneras del pais, las que se realizan comunmente se
describen en la Tabla 9.

Tabla 9. Practicas agrondmicas para el manejo del cultivo del algodén B2RF y convencional en la region de
Tamaulipas Norte (Hernandez-Jaso et al., 1996; Quifionez-Pando et al., 2000; Machain-Lillingston et al., 1988).

Practicas
agronémicas

Algodén B2RF Convencional

Preparacion del terreno
Inmediatamente después de la cosecha

Subsoleo ; Inmediatamente después de la cosecha anterior
anterior
Barbecho Inmediatamente después del subsoleo Inmediatamente después del subsoleo
Rastreo Inmediatamente después del barbecho Inmediatamente después del barbecho
Nivelacion Después del barbecho Después del barbecho

15 de febrero al 15 de marzo
Siembra en humedo o “a tierra venida”
13.5 Kg/ha

15 de febrero al 15 de marzo
Siembra en humedo o “a tierra venida”
13.5 Kg/ha
Cinco riegos de auxilio en las etapas
fenoloégicas de: inicio de floracién, maxima
produccion de botones florales, maxima

Epoca de siembra
Método de siembra
Densidad de siembra

Cinco riegos de auxilio en las etapas fenoldgicas
de: inicio de floracién, maxima produccién de
botones florales, maxima produccion de bellotas

Riegos produccion de bellotas e inicio de capullos. s . .
Calendario de riedo: a los 60. 80. 100 v 120 e inicio de capullos. Calendario de riego: a los
. } go: L y , 60, 80, 100 y 120 dias; o bien a los 50, 70, 90,

dias; o bien a los 50, 70, 90, 110 y 130 dias . . .

. . 110 y 130 dias posteriores a la siembra
posteriores a la siembra
S, Al momento de la siembra e inmediatamente| Al momento de la siembra e inmediatamente
Fertilizacion

antes del primer riego de auxilio antes del primer riego de auxilio

Labores de cultivo
Control de maleza durante el periodo critico
de competencia durante los 30 a 75 dias
después de la emergencia del algodon

Control de maleza durante el periodo critico de
competencia durante los 30 a 75 dias después
de la emergencia del algodén mediante el uso

CONTROL DE MALEZA*
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Practicas

L. Algodon B2RF Convencional
agronomicas
mediante la aplicacion total herbicidas preemergentes residuales, herbicidas
postemergente del herbicida Faena postemergentes y control mecanico y/o manual.

Fuerte con Transorb® complementado
con labores culturales.
Control de plagas
Mediante la accion de la tecnologia

INSECTOS

LEPIDOPTEROS* genética Bol!gard®ll integ’rada en la Insecticidas
semilla de algodén
Otras plagas Insecticidas Insecticidas
Defoliacién Aplicar el defoliante cuando la planta tenga | Aplicar el defoliante cuando la planta tenga mas
mas del 50% de capullos del 50% de capullos
Dos pizcas: la primera a los 25 dias después| Dos pizcas: la primera a los 25 dias después de
Cosecha de la aparicion de los primeros capullos y la la aparicion de los primeros capullos y la
segunda 25 dias después de la anterior. segunda 25 dias después de la anterior.
Desvare Inmediatamente después de la ultima pizca Inmediatamente después de la ultima pizca

* Estas son las Unicas practicas que difieren en el manejo agronémico del algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® con
relacion al algodén convencional.

V. CONDICIONES PARA SU LIBERACION Y COMERCIALIZACION,
EN CASO DE SER NECESARIAS

La semilla de algodon B2RF se sembrara en campos de agricultores participantes en el
Programa Comercial y las practicas culturales y agrondmicas se realizaran siguiendo las
practicas comerciales de produccion de algodén y/o la guia técnica para el cultivo del
algodonero desarrollada por investigadores del INIFAP. Para el ciclo agricola PV-2013 y ciclos
posteriores se tiene contemplado solicitar 50,000 hectareas en la regién de Tamaulipas Norte,
a partir del mes de febrero de 2013. En la Tabla 6 se describen los datos sobre superficie,
cantidad de semilla y fechas de importacién y siembra para Tamaulipas Norte.

El manejo de las semillas del evento de algoddn biotecnoldgico B2RF incluye el uso de
empaques resistentes y de un adecuado etiquetado. Ademas, todo el personal involucrado en
el manejo de este evento u otros eventos contaran con una capacitacion adecuada en estricto
apego al Protocolo de Bioseguridad General (ANEXO 10. PROTOCOLO DE BIOSEGURIDAD
GENERAL). Para mayor informacién ver el punto IV de esta solicitud sobre transporte,
almacenamiento y manejo del OGM.

Las semillas de algodén B2RF soélo se liberaran en las zonas autorizadas por la
autoridad en el permiso correspondiente y de ninguna manera seran liberadas en Areas
Naturales Protegidas (Figuras 1 y 3-5).

Los agricultores cooperantes firman un contrato con la promovente por el cual
adquieren una licencia para adquirir semillas de algodén biotecnolégico. En apego a
dicho contrato se obligan a seguir las instrucciones de la promovente en cuanto al uso
de la tecnologia. Ademas, la promovente provee asesoria técnica en la forma de una
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Guia Técnica del Uso de la Tecnologia (ANEXO 11. GUIA TECNICA DEL USO DE LA
TECNOLOGIA) y un plan de capacitaciones. En todo momento los agricultores tienen
acceso a informaciéon por parte de técnicos especializados. Por lo tanto, en caso de
incumplimiento de las medidas establecidas en la guia técnica, cursos de capacitacion o
lineamientos establecidos por la promovente en cuanto al uso de la tecnologia por parte
de algun cooperante, la promovente cancelaria indefinidamente su licencia y notificaria a
la autoridad competente. Ademas, Monsanto se compromete a proporcionar toda la
informacion necesaria para que la autoridad evalie la situacion y aplique la o las
sanciones correspondientes de ser necesario.

VI. CONSIDERACIONES SOBRE LOS RIESGOS DE LAS
ALTERNATIVAS TECNOLOGICAS CON QUE SE CUENTE PARA
CONTENDER CON EL PROBLEMA PARA EL CUAL SE CONSTRUYO
EL OGM, EN CASO DE QUE TALES ALTERNATIVAS EXISTAN

Algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex®

El algodon B2RF, evento MON-15985-7 x MON-88913-8, se obtuvo mediante cruza
convencional a partir de los eventos MON-15985-7 y MON-88913-8. El algodén B2RF contiene
los genes cry1Ac y cry2Ab de Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki que le confieren resistencia
al ataque de insectos del complejo bellotero (Heliothis virescens Fabricius y Helicoverpa zea
Boddie), gusano rosado (Pectinophora gossypiella Saunders), gusano soldado (Spodoptera
exigua Hubner) y gusano cogollero (Spodoptera frugiperda Smith), y dos copias del gen cp4
epsps de Agrobacterium tumefaciens cepa CP4 que le confieren tolerancia al herbicida Faena
Fuerte con Transorb®.

Aparte de la resistencia a insectos y tolerancia al herbicida conferidas por la insercion
de los eventos MON-15985-7 y MON-88913-8, no hay diferencias fenotipicas que arrojen
caracteristicas biologicamente significativas entre el algodon B2RF y su contraparte
convencional. Este evento apilado consiste en la combinacion, por métodos tradicionales, de
dos lineas parentales genéticamente modificadas derivadas de MON-15985-7 y MON-88913-8,
que subsecuentemente hereda las caracteristicas de resistencia a lepidopteros y tolerancia a
glifosato de MON-15985-7 y MON-88913-8, respectivamente.

Especificidad de las proteinas Cry en el Manejo de Plagas en algodén
biotecnolégico.

No hay razén para pensar en un riesgo de las proteinas Cry hacia insectos benéficos o
no blanco. Esto debido a que para desencadenar la actividad insecticida de las proteinas Cry,
son necesarios los receptores de membrana especificos para cada una de estas proteinas.
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La especificidad de las proteinas Cry define la sensibilidad relativa del algodén Bt al
dafio por plagas determinadas. En Bollgard®ll (B2), se han insertado genes que codifican y
promueven la produccion, dentro de la planta, de proteinas Cry que son toxicas para ciertos
tipos de larvas de plagas del algodoén y otros cultivos (Perlak et al., 1990). Una caracteristica
clave es la alta especificidad de las proteinas Cry; cada una es toxica para un numero
relativamente limitado de grupos de insectos (Hofte y Whitely, 1989). Las dos familias
particulares de proteinas Cry en B2 (Cry1 y Cry2) tienen excelente actividad contra larvas del
orden de insectos Lepidoptera (polillas y mariposas), pero muy pequefia o nula actividad contra
otros 6rdenes de insectos (Hofte y Whitely, 1989; Mcintosh et al., 1990; Sims, 1997; Dankocsik
et al., 1990). Ello implica que tanto B2 como el algodén no-Bt deberian ser igualmente
susceptibles al dafio producido por plagas que no son lepidopteros. Esto incluye a miembros de
ordenes de insectos no-lepidopteros como los coledpteros (escarabajos) o heterdpteros
(Hemiptera (“bichos verdaderos”); Homoptera (mosquita blanca, afidos).

Wolfenbarger et al. (2008) evalu6 45 estudios de especies no blanco y dividid los taxa
de acuerdo a “gremios” de funcionalidad ecolégica (omnivoros, depredadores, parasitoides,
herbivoros, detritivoros) y examind maiz, algodén y papa Bt. En algoddn, los herbivoros no-
lepidopteros, que pueden ser definidos como plagas no blanco, no fueron afectados por
algodén Bt (proteinas Cry1Ac y Cry2Ab, eventos sencillos y apilados) no asperjado con
insecticida cuando se compard con controles de algodon no-Bt también sin aplicacién de
insecticida. Casi todos los gremios funcionales, incluyendo los herbivoros no-lepiddpteros
aumentaron en todos los cultivos Bt cuando se compararon con los cultivos no-Bt tratados con
insecticidas. En particular, los picadores-chupadores del orden Heteroptera (Hemiptera;
Homoptera) eran mas abundantes en algodén Bt no asperjado con insecticida cuando se
comparé con algodon no-Bt rociado con insecticida (Whitehouse et al., 2005; Wu et al., 2002).

Se ha demostrado que la reduccion de aplicaciones de insecticidas en algoddn Bt ha
mejorado el control bioldgico de plagas no-blanco debido a la preservacion de los insectos
benéficos como los depredadores (Head et al., 2005). En estudios donde tanto el algodén Bt
como el no-Bt fueron rociados con insecticidas para plagas no-blanco, la abundancia de todos
los gremios fue similar (Wolfenbarger et al., 2008). En conclusion, no existen riesgos directos
demostrables del uso de cultivos Bt, como B2 o B2RF, relacionadas a plagas no-blanco,
aunque cambios en los regimenes de aplicacién de insecticidas si influyen en la abundancia
global de artropodos no-lepiddpteros, plagas e insectos benéficos de forma similar.

Impacto del algodén resistente a insectos en el manejo de plagas.

Gianessi y Carpenter (1999) mostraron una reduccién de dos millones de libras de
insecticidas comparando las libras de ingrediente activo usado antes y después de la
introduccién del algodén Bollgard® (BG). Fernandez-Cornejo y McBride, (1999) del Servicio de
Investigaciones Econdmicas del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (Economic
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Research Service/USDA, por sus siglas en inglés) encontraron algo similar en un estudio que
realizaron.

El algodon BG y B2 no sélo reduce el numero de aplicaciones necesarias, también
impacta los costos de produccién asociados al control de insectos. La tecnologia hace posible
que un productor de algodén disminuya sus inversiones en suministros, equipo y labores
(Benedict y Altman, 2000; Redesus et al., 1997; Benedict, 1996; Benedict et al., 1996). Por
cada aplicacion eliminada, un productor reduce el numero de viajes al campo y el combustible
utilizado para ello, maquinaria y costos de labor. Esto se traduce en menores requerimientos de
préstamos anuales potenciales para sobrellevar los costos de produccidon y menos intereses
con los bancos cada afio (Benedict, 2000).

Los lugares donde los agricultores plantan algoddon también son factores en el uso de
algodones Bt. Superficies que han sido dificiles de cultivar con variedades convencionales y
regimenes de aplicacidbn de insecticidas, como también hectareas que se encuentran
adyacentes a areas medioambientalmente sensibles, areas urbanas o suburbanas o barrios
rurales son ahora manejables. De acuerdo con lo publicado por Redesus et al. (1997), escoger
las areas de cultivo de algodén biotecnolégico es una decision fundamental para los
agricultores ya que las caracteristicas de las parcelas determinan las variedades que se
plantaran. Algunos agricultores han dicho en encuestas que usan la tecnologia BG en campos
donde es dificil la aplicacion de insecticidas por la configuracién de la parcela o la distancia de
traslado del equipo.

La tecnologia BG y B2 permite que los agricultores siembren en terrenos irrigados, que
se ponen lodosos y limitan la capacidad de aplicar insecticidas cuando las condiciones son
humedas y la actividad de insectos es alta. En areas sensibles medioambientalmente, el
algodén BG es particularmente atractivo cuando hay incidencia de plagas como el gusano
rosado, pero estan prohibidas las aplicaciones de insecticidas (Benedict, 1996). Estas areas
incluyen parcelas cerca de corrientes de agua o cerca de lagos donde el uso de insecticidas
sintéticos es reducido o eliminado y en areas prohibidas alrededor de casas y negocios donde
no se pueden aplicar insecticidas foliares.

El algodon BG ha provisto de control efectivo de las tres mayores plagas en larva del
algodén (Jenkins et al., 1993). Los agricultores de Estados Unidos opinaron que obtenian un
mejor control sobre el gusano tabacalero (77%), gusano rosado (57%) y gusano cogollero
(66%) (Marketing Horizons, 1999) cuando compararon el uso de BG con sistemas de control
convencional de plagas. En Texas, Moore et al. (1997) estimd que las variedades de algodoén
BG proveian de 95% de control sobre el gusano tabacalero, 90% sobre el gusano cogollero y
99% sobre el gusano rosado.

Para la mayoria de los agricultores, las aplicaciones de insecticidas dependen del nivel
de infestacion de ciertas plagas. A ciertos niveles de infestacién, no es econdmicamente viable
aplicar insecticidas aunque la actividad de estos insectos disminuya el rendimiento. La
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tecnologia BG y B2 provee proteccion a las plantas toda la temporada independientemente del
nivel de infestacion. Por lo tanto, el rendimiento que un agricultor normalmente perderia por
infestaciones bajas se mantiene con el uso de algodones Bt y esto resulta en un mejoramiento
general del rendimiento para el productor (Benedict, 1996; Benedict et al., 1989). En general,
las infestaciones por encima del umbral econdmico de plagas blanco se desarrollan mas lento o
no se desarrollan en algodén BG y B2, en comparacion con los convencionales (Adkisson et
al., 1999).

Dada la mejora en el control de insectos blanco del evento B2 en relacion a su linea
parental, la variedad DP 50 B (Bollgard®), se anticipa que esas mejoras en el control de plagas
continte, especialmente en areas donde hay infestaciones grandes de lepidopteros o cuando
se presenten infestaciones de gusano soldado, donde el desempefio de B2 en relacion a BG
es mas significativo.

Entre las principales plagas lepidépteras del algodonero en México se encuentran el
complejo bellotero (Heliothis virescens Fabricius y Helicoverpa zea Boddie), el gusano rosado
(Pectinophora gossypiella Saunders), gusano soldado (Spodoptera exigua Hubner) y gusano
cogollero (Spodoptera frugiperda Smith). El control de estas plagas se ha basado
tradicionalmente en el uso de insecticidas quimicos de amplio espectro, los cuales han tenido
un impacto negativo en el ambiente y el uso irracional de estos productos ha generado
resistencia en las plagas a un gran numero de insecticidas. Durante el periodo de mas de 10
afios de evaluacién precomercial de la tecnologia BG y 8 afos de B2RF en México, se ha
observado una reduccién consistente en la cantidad de insecticidas utilizados en la produccion
de algodoén.

La reduccién en el uso de insecticidas contribuye a conservar los combustibles que de
otra manera tendrian que consumirse para el transporte y aplicacion de insecticidas. Las
materias primas y grandes cantidades de agua necesarias para manufacturar y aplicar
insecticidas también pueden ser conservadas. Recursos para transporte y espacio previamente
utilizado en la aplicacién de insecticidas también son liberados para otros usos. La reduccién
en el uso de insecticidas en algodén B2RF contribuye a reducir la posibilidad de contaminacion
del suelo, agua y aire y disminuye significativamente las grandes cantidades de envases de
plastico en el campo. La tecnologia B2RF es totalmente compatible con los principios del
manejo integrado de plagas (MIP), debido a que este evento controla Unicamente insectos
lepidopteros, por lo cual muchos insectos benéficos ademas de no ser afectados por la
tecnologia son beneficiados por la reduccion en el uso de plaguicidas en el cultivo (Ver
carpetas de Organismos No blanco).

En adicién a los beneficios econdmicos, el algodén B2RF ahorra tiempo para el
productor, simplifica el manejo del cultivo y aumenta la seguridad al disminuir el uso de
plaguicidas altamente toxicos (principalmente organofosforados y piretroides), tanto para la
persona que maneja el cultivo como por los beneficios de no utilizar substancias mas toxicas.
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Manejo del Riesgo de Resistencia en poblaciones de insectos blanco.

Las plantas modificadas tolerantes a insectos, como el algodon BG y B2 (que es parte
de B2RF), representan una nueva herramienta para el control de dafios causados por plagas y
proporcionan beneficios importantes para el agricultor, para el consumidor y para el medio
ambiente. Para alcanzar estos beneficios, es importante que esta nueva herramienta sea
implementada y manejada apropiadamente. Existen dos aspectos clave para el manejo de esta
nueva herramienta. El primero es la utilizaciéon de técnicas de manejo de plagas que permiten
que el agricultor maximice la capacidad de estas plantas de controlar las plagas-blanco -
desarrollo e implementacion de un paquete total de manejo de insectos que sera centrado en la
nueva herramienta, el algodéon BG y B2, tomando en consideracion la variacion local del
complejo compuesto de plagas, cultivos y practicas agricolas. El segundo es el uso de
estrategias apropiadas que maximicen la durabilidad del producto y la utilidad del algodén BG y
B2 - desarrollo e implementacion de estrategias dirigidas para la prevencion de la evolucién de
resistencia de los insectos a los principios activos producidos por estas plantas, las proteinas
Cry1Ac y Cry2Ab. Una vez que ambos aspectos de manejo pueden afectar la forma como las
plantas tolerantes a insectos son utilizadas por el agricultor, estos dos tipos de manejo, manejo
de plagas total y manejo de resistencia de insectos, estan interconectados.

El manejo de resistencia no es una cuestién particular de las plantas genéticamente
modificadas para tolerancia a insectos. La resistencia de insectos a las estrategias de control
es un fendmeno que se desarrolla naturalmente, posible de ocurrir con cualquier plaga que se
encuentre bajo fuerte presién de seleccion por cualquier herramienta utilizada para su control
(Georghiou y Lagunes-Tejeda, 1991). El uso indiscriminado de insecticidas convencionales
como organoclorados, organofosforados y piretroides contribuye al desarrollo de resistencia a
estas clases de productos en centenas de especies de artrépodos. Para maximizar la
durabilidad y la utilidad de cualquier herramienta utilizada para el control de insectos, es
esencial que las estrategias de manejo de resistencia sean adoptadas para retardar o evitar la
evolucion de la resistencia.

La evolucion de la resistencia a insecticidas (tanto insecticidas convencionales como
proteinas insecticidas producidas por plantas genéticamente modificadas) depende de
aspectos genéticos (base genética de la resistencia, frecuencia inicial de alelos de resistencia
en la poblaciéon de insectos-blanco), aspectos biolégicos/ecolégicos (competitividad de los
individuos resistentes en campo) y aspectos operacionales (practicas agricolas y estrategia de
manejo de la resistencia) (Georghiou y Lagunes-Tejeda, 1991; Shelton et al, 2002). La
tecnologia de control de insectos que utiliza genes cry en plantas y expresa proteinas
insecticidas, como B2 (en este caso los genes cry1Ac y cry2Ab y las proteinas Cry1Ac vy
Cry2Ab, respectivamente), necesita de medidas proactivas para evitar o retardar la evolucion
de la resistencia de los insectos a estas proteinas. Esta accion es fundamental para mantener
la eficiencia y la durabilidad del producto. Entretanto, las plantas resistentes a insectos (GM)
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ofrecen algunas opciones Unicas en manejo y resistencia de plagas, que no estan disponibles
con herbicidas tradicionales.

Monsanto viene evaluando la resistencia de insectos por medio del desarrollo de
plantas genéticamente modificadas que confieren tolerancia a insectos (como plantas
modificadas con el gen cry1Ac) por varios afios en laboratorio y en estudios de campo (Stone y
Sims, 1993; Roush, 1994). Con base en estos estudios iniciales, consulta de paneles de
especialistas establecidos para cada cultivo, instituciones académicas y organizaciones
cientificas, Monsanto adopté una estrategia corporativa para el manejo de resistencia de
insectos como pre-requisito para la comercializacion de plantas genéticamente modificadas con
genes provenientes de Bacillus thuringiensis (Bt). Esta estrategia corporativa refleja las
iniciativas conjuntas de buenas practicas para el manejo de resistencia recomendada por
entomologos especializados y agencias regulatorias, y adoptadas por la industria en diversos
paises donde esta tecnologia viene siendo utilizada comercialmente (Gould, 1998; ILSI, 1999;
EPA, 1999; Shelton, 2000). La estrategia corporativa de Monsanto y las buenas practicas para
el manejo de resistencia incorporan los siguientes elementos:

e Adopcion de un plano especifico para el manejo de resistencia que incluye: dosis
adecuada del principio activo contra el insecto-blanco y refugio estructurado (80:20 o
96:4) utilizando plantas de algodon RF tolerantes a glifosato que no contienen las
proteinas Cry1Ac y Cry2Ab, con base en conocimientos sobre la biologia y ecologia
del(os) insecto(s)-blanco, mecanismos de resistencia, impacto en las plagas
secundarias e interacciones entre cultivos y potencial de resistencia cruzada;

e Programa de Monitoreo - determinacidon de una linea base de susceptibilidad y
vigilancia de las alteraciones en la susceptibilidad de lo(s) insecto(s)- blanco;

¢ Implementacion de practicas de Manejo Integrado de Plagas (MIP);

¢ Introduccién de nuevos productos con nuevos y multiples modos de accion;

e Plano de mitigacion — acciones que seran tomadas si o cuando la resistencia
localizada ocurra; e

¢ Implementacion de un Programa Educacional - comunicacién, educacién e
incentivos para que los agricultores adopten y apliquen efectivamente el plano de
manejo de resistencia.

Este plano debe ser flexible, actualizado con frecuencia de acuerdo con la evolucion del
conocimiento y experiencia adquirida, debe implementar variaciones de acuerdo con la
geografia, plagas e interacciones cultivo-plaga, ademas de considerar la penetracion en el
mercado de productos relacionados. Principalmente, el plano debe ser practico, tomando en
consideracion las practicas agricolas y las necesidades de los agricultores con un balance
adecuado entre los beneficios para el medio ambiente y para el agricultor y el riesgo de
desarrollo de resistencia.
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Refugio, Manejo Integrado de Plagas (MIP), monitoreo y programas educacionales son
elementos clave del plano de manejo de resistencia. Un refugio estructurado tiene la funcion de
establecer un sistema en el cual una porcion de la poblacién de insectos blanco es expuesta a
las plantas que expresan un nivel adecuado de la proteina insecticida, en tanto que otra parte
de la poblacién es mantenida en refugio donde los insectos no son expuestos a la proteina. Un
area de refugio puede ser implementada dentro o fuera del cultivo o puede existir naturalmente.
De esta manera, una poblacion de insectos susceptibles es mantenida para que estos insectos
se crucen con insectos resistentes y los alelos susceptibles dentro de una poblacién sean
conservados.

Esta estrategia puede reducir el potencial para que la resistencia aparezca en el campo,
una vez que: (1) la resistencia a los Bt es recesiva y conferida por un locus unico con dos
alelos, resultando en tres genotipos: homocigoto susceptible (SS), heterocigoto susceptible
(RS) y homocigoto resistente (RR); (2) los genes que confieren la resistencia son raros; (3) el
refugio mantiene un nimero adecuado de insectos susceptibles; (4) el area de refugio esta lo
suficientemente préxima para facilitar el cruzamiento por azar; y (5) la dosis de la proteina
insecticida expresada en la planta es adecuada para controlar los insectos heterocigotos
susceptibles (RS). La estrategia considera que es mas probable que los raros individuos
resistentes (RR) se crucen con individuos susceptibles (SS) que escapan de la exposicién a las
plantas expresando la proteina insecticida en el area de refugio con otros individuos
resistentes. El resultado es que los genes resistentes serdn mantenidos en genotipos
heterocigotos (RS), que, por definicion, serian susceptibles a la dosis-adecuada. (Carriére et
al., 2001).

En conjunto con la estrategia de refugio, la aplicacion de un Manejo Integrado de Plagas
(MIP) es esencial para mantener la susceptibilidad de los insectos blanco y preservar la
tecnologia. El uso del algodén B2 no es una tactica unica o panacea para el control de las
plagas de algodon. Décadas de experiencia ensefiaron a los entomologos que las poblaciones
de insectos se adaptan a los mejores insecticidas, muchas veces rapidamente, si estos no son
manejados correctamente. El concepto de Manejo Integrado de Plagas fue desarrollado
principalmente como resultado de las experiencias con insecticidas convencionales. Los
mismos principios y practicas de MIP que fueran desarrollados para convencionales pueden ser
aplicados para plantas genéticamente modificadas. EI MIP puede ser definido como la
utilizacion de multitaticas de control, con modos de accién distintos, que mantienen las
poblaciones de insectos blanco por debajo del nivel de dafio econdmico sin eliminarlos,
estimulando la diversidad ecoldgica (Ebora y Sticklen, 1994). Los componentes pertinentes de
MIP incluyen tanto resistencia natural de la planta, control biolégico, insecticidas
convencionales y practicas agricolas apropiadas, como la incorporacion de proteinas
insecticidas con diferentes modos de accion en plantas, entre otras (ANEXO 12. Plan de
manejo de la susceptibilidad de lepidopteros blanco).
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Uno de los grandes beneficios de la adopcion de BG y B2 es la drastica reduccion de
insecticidas de amplio espectro (Davis et al., 1995; Bacheler et al., 1997; Bryan et al., 1997,
Redesus et al. 1997; Roof y Durant, 1997; Stark, 1997; Mullins y Mills, 1999). Esta reduccion
promueve el mantenimiento de poblaciones de insectos benéficos como depredadores y
parasitos y propicia un control biolégico natural que efectivamente puede controlar la poblacion
plaga. Una poblacion de insectos benéficos promueve la primera linea de defensa contra
insectos resistentes a la proteina Cry1Ac. En caso de que una larva sea resistente a la proteina
Cry1Ac, la presencia de varios enemigos naturales contribuird a la eliminacién del individuo
resistente y del(os) gene(s) que confieren la resistencia a la poblacion.

De todas las tacticas de control de insectos, los insecticidas convencionales
proporcionaran a los agricultores y los consumidores los mayores éxitos y también las mayores
desilusiones. Esto porque habia una dependencia de los agricultores en un unico método de
control que lo abarcaba todo. Los insecticidas convencionales continuaran teniendo una utilidad
esencial en el cultivo de algodén BG y B2 para el control de insectos no blanco, pero seran
usados de una manera mas estratégica, una vez que las practicas de MIP intentan disminuir el
uso de control quimico y enfatizar métodos de control biolégico. Entretanto se debe recordar
que la utilizacion de un Manejo Integrado de Plagas no altera la frecuencia del alelo de
resistencia dentro de la poblacion, sino que contribuye para la longevidad del método de control
por la reduccion del tamafo de la poblacion seleccionada con resistencia a la proteina Cry.

Una disminucion significativa en la frecuencia de individuos resistentes podra ser
alcanzada con expresién de dos o mas principios activos (ejemplo, proteinas Cry) en la misma
planta con modos de accién distintos. El potencial para que individuos sean seleccionados con
resistencia simultdnea a los multiagentes es extremamente bajo. Esta es una de las tacticas
mas prometedoras para retardar o evitar la evolucién de la resistencia. Esta area esta
siendo extensivamente investigada por Monsanto, y la nueva generacién de productos (que
incluyen la tecnologia B2) que expresa dos proteinas Cry (B2RF) con modos de accion
distintos han sido introducidas al mercado.

El monitoreo acompafia coordinadamente la efectividad del programa de manejo de
resistencia. Este componente del plano de manejo de resistencia tiene como base la
caracterizacion de la linea base de susceptibilidad y la variabilidad genética entre diferentes
poblaciones. La informacion debe ser desarrollada sistematicamente durante un periodo de
varios afios para que los posibles cambios en el patron de susceptibilidad de las poblaciones
en respuesta a la presion de seleccion de las proteinas Cry puedan ser identificadas. El
monitoreo sistematico permitira la identificacion y validacion de fallas observadas en el control
de insectos blanco o un aumento en la frecuencia de genotipos resistentes dentro de la
poblacion. ElI monitoreo también permitira la implementacién coordinada de medidas
mitigadoras para atender registros o sospechas de resistencia.
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El plano de mitigacion considera las acciones que seran tomadas si o cuando la
resistencia localizada ocurra. En el momento, no existen medios para confirmar o refutar la
presencia de insectos resistentes en el campo. El mejor indicador de resistencia en las
populaciones de insectos blanco de B2 sera el “nivel de dafios mas severos de lo esperado”.
Monsanto investigara las causas determinantes de falla de control y determinara la accion
requerida. Se anticipan varios escenarios en los cuales la falla en la eficacia puede ocurrir por
razones de practicas agrondmicas, ademas de la presencia de individuos resistentes. Después
de considerar todas las razones potenciales de falla en la eficacia y confirmacion de expresion
de las proteinas insecticidas en las plantas afectadas, se tomara una accién rapida y proactiva
para la contencién de la resistencia. Las acciones incluiran: intensificacion del monitoreo
alrededor de la localidad donde se observé la resistencia para definir el limite del area afectada;
evaluacion de las razones potenciales causantes de la resistencia (practicas agricolas,
adherencia al plano de resistencia dentro del area afectada) y recomendacion de tacticas
alternativas para el area afectada, con el objetivo de reducir y controlar la poblacién resistente
(las recomendaciones pueden incluir uso de insecticidas convencionales, agentes bioldgicos,
practicas agricolas etc.).

Después del analisis inicial de los hechos, se informara a los productores, las agencias
gubernamentales competentes y los especialistas; se recolectaran insectos de la poblacion
resistente para bioanalisis; se recomendaran métodos de control alternativos para las proximas
temporadas en la regién afectada (incluso suspensién del uso de la tecnologia en areas
afectadas) y se implementaran modificaciones en la estrategia de refugio, con base en el
conocimiento actualizado.

El programa educacional es la base del plano de resistencia. El entendimiento por parte
del agricultor sobre la utilidad (beneficios sociales, econdmicos y ambientales), la importancia
del uso adecuado de la tecnologia y adherencia al Plano de Manejo de Resistencia es
fundamental. El programa educacional del Plano de Manejo de Resistencia adoptado por
Monsanto en todos los paises donde esta tecnologia va siendo comercializada se orienta
continuamente y comparte la responsabilidad para la implementacion del plano de resistencia
con el agricultor (ANEXO 12. Plan de manejo de la susceptibilidad de lepidépteros blanco).

El manejo de resistencia de insectos (MRI) que sera implementado por Monsanto
en México después la liberacion comercial de BG y B2RF y adoptara los elementos de
buenas practicas elaborados encima con adaptaciones apropiadas para las condiciones
y practicas de cultivo regionales. E| plano considera H. virescens, y P. gossypiella como
insectos blanco e incorpora los siguientes elementos:

Areas de refugio. El plano recomendara 4-20% de drea de refugio utilizando Ila tecnologia
Solucién Faena Flex® (RF). Esta recomendacion fue establecida tomando en consideracion
los aspectos bioldgicos de las especies objetivo, caracteristicas agronomicas y las experiencias
de los agricultores y distribuidores, teniendo como base para la determinacion de la proporcion
del refugio premisas conservadoras.
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Manejo Integrado de Plagas (MIP). Se recomendara un programa de manejo integrado de
plagas dentro de las practicas usuales previstas en el MIP.

Monitoreo. Los usuarios, bien como técnicos envueltos en su comercializacion y asistencia
técnica, seran instruidos en como monitorear los niveles de poblaciones de plagas vy la eficacia
de BG y B2RF, asi como para evaluar la efectividad del plano de MRI en el mantenimiento de
la frecuencia génica de la resistencia de insectos blanco.

Plano de mitigacion. En caso de niveles de infestacién imprevistos y de dafos a plantas de
algodén BG y B2RF, Monsanto investigara las causas determinantes de la falla de control e
implementara tacticas mitigadoras para minimizar la propagacion de individuos resistentes para
campos y regiones vecinas.

Programa educacional. Se establecera un programa educacional continuo y Monsanto proveera
asistencia técnica al agricultor para orientarlo sobre la utilizacidén correcta de la tecnologia. Este
programa sera implementado en sociedad con érganos de investigacion y ensefianza, servicios
de extension y productores/distribuidores de semillas.0

Monsanto actuard de modo que la utilizacion del algodon BG y B2RF por los
agricultores sea conforme a las bases establecidas en el plano de MRI. Los trabajos para la
implementacion del plano de MRI seran realizados en sociedad con agricultores, érganos de
investigacion, servicios de extensién y cooperativas. Los nuevos conocimientos y experiencias
adquiridos durante el uso de la tecnologia que auxilien en su preservacion, bien si promueven
la maximizacién de sus beneficios, seran ensefiados a los usuarios finales por medio de un
proceso educacional continuo. Nuevas estrategias podran ser adicionadas al plano de MRI
durante la utilizacién de la tecnologia en el pais, conforme la evolucion del conocimiento. El
plano de manejo de resistencia de insectos para BG y B2RF en México abarca la biologia de
los insectos blanco y consideraciones sobre los componentes que forman la base de este plano
(ANEXO 12. Plan de manejo de la susceptibilidad de lepidopteros blanco).

Para el algodéon B2RF (MON-15985-7 x MON-88913-8), al igual que los otros eventos
que contienen tecnologia BG (MON-531-6) o B2 (MON-15985-7), se identifica como riesgo
potencial el que las poblaciones de plagas objeto de control puedan desarrollar resistencia. En
México, el algodén B2 se empezo a evaluar a nivel experimental y de laboratorio desde el 2002
para evaluar la posibilidad de aparicion de resistencia a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab.

En el reporte “SUSCEPTIBILIDAD A LAS PROTEINAS Cry1Ac y Cry2Ab DE Bacillus
thuringiensis BERLINER EN POBLACIONES MEXICANAS DE Helicoverpa zea BODDIE (1998-
2010)” (ANEXO 13. Monitoreo H. zea Cry1Ac y Cry2Ab 2010), se presentan los datos de la
respuesta observada en bioensayos desde 1998 a 2010 en nueve poblaciones de campo del
gusano elotero, Helicoverpa zea (Boddie), a la dosis diagndstica de la proteina Cry1Ac
(5pg/ml) de Bacillus thuringiensis Berliner. Durante este periodo, la mortalidad fue del 18.3 al
27.8%, ninguna de las larvas expuestas alcanzaron el tercer instar y se observo del 98 al 99%
de reduccion del peso de las larvas expuestas en relacion al testigo sin tratar. No se
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observaron diferencias estadisticas significativas en la respuesta a la d-endotoxina Cry1Ac en
H. zea durante los once afios de evaluacion.

En 2002-2004 y 2007-2010 se realiz6 la evaluacion de la respuesta de cinco
poblaciones de campo de H. zea a la toxina Cry2Ab que produce el algodonero biotecnoldgico
Bollgard®ll (B2). La dosis diagndstica usada en los bioensayos también fue de 5 pg/ml. Los
porcentajes de mortalidad registrados fueron del 31.7 al 42.5%, ninguna larva expuesta a la
dosis diagnostica se desarroll6 al tercer instar, y el peso de las larvas que lograron sobrevivir a
la toxina se redujo en mas del 98%. No hubo diferencias estadisticas significativas en la
respuesta a la proteina Cry2Ab en H. zea durante los anos de evaluacion.

En base a estos resultados, se asume que las poblaciones de H. zea que han sido
monitoreadas siguen siendo susceptibles a las toxinas Cry1Ac y Cry2Ab que produce el
algodon biotecnolégico Bollgard®Il.

Durante el PV-2011 también se realiz6 este estudio en poblaciones de campo de
algodonero, sin embargo, la incidencia de las plagas blanco de la tecnologia fue minima
en la regiéon de Tamaulipas Norte, por lo que no fue posible establecer una colonia para
su evaluacién. Sin embargo se discuten los resultados de este estudio durante 2011 para
las demads regiones.

En el reporte “SUSCEPTIBILIDAD A LAS PROTEINAS Cry1Ac y Cry2Ab DE Bacillus
thuringiensis BERLINER EN POBLACIONES MEXICANAS DE Helicoverpa zea BODDIE (1998-
2011)” (ANEXO 14. Monitoreo Susceptibilidad H. zea Cry1Ac y Cry2Ab 2011), se presentan
los datos de la respuesta observada en bioensayos desde 1998 a 2011 en diez poblaciones de
campo del gusano bellotero Helicoverpa zea (Boddie) a la dosis diagnéstica de la proteina
Cry1Ac (5ug/ml) de Bacillus thuringiensis Berliner. Durante este periodo, la mortalidad fue del
18.3 al 27.8%, ninguna de las larvas expuestas alcanzaron el tercer instar y se observé del 98
al 99% de reduccion del peso de las larvas expuestas en relacion al testigo sin tratar. No se
observaron diferencias estadisticas significativas en la respuesta a la d-endotoxina Cry1Ac en
H. zea durante los doce afios de evaluacion.

En 2002-2004 y 2007-2011 se realiz6 la evaluacion de la respuesta de cinco
poblaciones de campo de H. zea a la proteina Cry2Ab que produce el algodonero transgénico
Bollgard®ll. La dosis diagnéstica usada en los bioensayos también fue de 5 pg/ml. Los
porcentajes de mortalidad registrados fueron del 31.7 al 42.5%, ninguna larva expuesta a la
dosis diagnostica se desarroll6 al tercer instar, y el peso de las larvas que lograron sobrevivir a
la toxina se redujo en mas del 98%. No hubo diferencias estadisticas significativas en la
respuesta a la proteina Cry2Ab en H. zea durante los anos de evaluacion.

En base a estos resultados, se asume que las poblaciones de H. zea que han sido
monitoreadas siguen siendo susceptibles a las toxinas Cry1Ac y Cry2Ab que produce el
algodén biotecnolégico Bollgard®Il.
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En el reporte “Monitoreo de la susceptibilidad de Spodoptera frugiperda Smith en
el periodo 2007-2010 a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que produce el algodonero
Bollgard®ll” (ANEXO 15. Monitoreo S. frugiperda 2010), se presentan los resultados de los
bioensayos de la dosis diagnéstica para monitorear la susceptibilidad del gusano cogollero
Spodoptera frugiperda Smith, a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab de Bacillus thuringiensis que
produce el algodonero Bollgard® (BG) y Bollgard®ll (B2).

Las poblaciones monitoreadas fueron: Juarez y Ojinaga (Chihuahua), La Laguna, Valle
del Yaqui (Sonora) y la colonia susceptible. EI método de bioensayo utilizado fue el de la
contaminacion superficial de la dieta. Las concentraciones usadas fueron de 5y 50 ug/ml para
las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab, respectivamente. En los bioensayos se usaron larvas neonatas,
las cuales se expusieron durante cinco dias en condiciones controladas: temperatura de
27+1°C, humedad relativa del 70% y fotoperiodo de 14:10 horas-luz. Los parametros evaluados
fueron: a) porcentaje de mortalidad, b) inhibicion de desarrollo al tercer instar y c¢) reduccion del
peso de larvas tratadas respecto al testigo. Los porcentajes de mortalidad en la dosis
diagnostica de la proteina Cry1Ac fluctuaron entre el 12.7 y 14.8%, y con la proteina Cry2Ab
fueron de 14.7 a 18.5%. Las larvas que sobrevivieron a las respectivas dosis diagnosticas no
se desarrollaron al tercer instar, mientras que en los respectivos testigos, mas del 81%
alcanzaron este estado de desarrollo. El peso de estas larvas se redujo mas del 95%. Los
resultados registrados en las poblaciones de campo fueron similares a los de la poblacién
susceptible, y no se detectaron cambios en la respuesta de las poblaciones de 2007 a 2010.

Estos resultados indican que las poblaciones de S. frugiperda evaluadas siguen
siendo susceptibles a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que produce el algodonero
biotecnolégico Bollgard®ll (B2).

Durante el PV-2011 también se realizé6 este estudio en poblaciones de campo de
algodonero, sin embargo, la incidencia de las plagas blanco de la tecnologia fue minima
en la regién de Tamaulipas Norte, por lo que no fue posible establecer una colonia para
su evaluacion. Sin embargo se discuten los resultados de este estudio durante 2011 para
las demas regiones.

En el reporte “Monitoreo de la susceptibilidad de Spodoptera frugiperda Smith en
el periodo 2007-2011 a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que produce el algodonero
Bollgard®ll” (ANEXO 16. Monitoreo Susceptibilidad S. frugiperda 2011), se presentan los
resultados de los bioensayos de la dosis diagndstica para monitorear la susceptibilidad del
gusano cogollero Spodoptera frugiperda Smith, a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab de Bacillus
thuringiensis que produce el algodonero Bollgard® y Bollgard®II.

Las poblaciones monitoreadas fueron: Juarez y Ojinaga (Chihuahua), La Laguna
(Comarca Lagunera), Valle del Yaqui (Sonora) y la colonia susceptible. EIl método de bioensayo
utilizado fue el de la contaminacion superficial de la dieta. Las concentraciones usadas fueron
de 5y 50 pg/ml para las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab, respectivamente. En los bioensayos se
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usaron larvas neonatas, las cuales se expusieron durante cinco dias en condiciones
controladas: temperatura de 27+1°C, humedad relativa del 70% y fotoperiodo de 14:10 horas-
luz. Los parametros evaluados fueron: a) porcentaje de mortalidad, b) inhibicién de desarrollo al
tercer instar y c) reduccién del peso de larvas tratadas respecto al testigo. Los porcentajes de
mortalidad en la dosis diagndstica de la proteina Cry1Ac fluctuaron entre el 11.6 y 15.5%, y con
la proteina Cry2Ab fueron de 14.7 a 18.5%. Las larvas que sobrevivieron a las respectivas
dosis diagndsticas no se desarrollaron al tercer instar, mientras que en los respectivos testigos,
mas del 78% alcanzaron este estado de desarrollo. El peso de estas larvas se redujo mas del
95%. Los resultados registrados en las poblaciones de campo fueron similares a los de la
poblacion susceptible, y no se detectaron cambios en la respuesta de las poblaciones de 2007
a 2011.

Estos resultados indican que las poblaciones de S. frugiperda evaluadas siguen
siendo susceptibles a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que produce el algodonero
biotecnolégico Bollgard®Il.

En el reporte “Monitoreo de la susceptibilidad del gusano soldado Spodoptera
exigua Hubner a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que produce el algodonero
biotecnolégico Bollgard®ll” (ANEXO 17. Monitoreo S. exigua 2010), se presentan los
resultados de los bioensayos de la dosis diagnostica para monitorear la susceptibilidad del
gusano soldado, Spodoptera exigua Hibner, a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab de Bacillus
thuringiensis que produce el algodonero biotecnoldgico Bollgard® y Bollgard®Il.

Las poblaciones evaluadas fueron: Juarez (region Chihuahua), La Laguna y Valle del
Yaqui y se uso una colonia de laboratorio como referencia de susceptibilidad. EI método de
bioensayo fue el de la contaminacion superficial de la dieta con las dosis diagnésticas de las
proteinas, y se usaron larvas neonatas las cuales se expusieron durante cinco dias en
condiciones controladas: temperatura de 27+1°C, humedad relativa del 70% y fotoperiodo de
14:10 horas-luz. Las dosis diagnésticas usadas fueron de 5y 10 ug/ml de las proteinas Cry2Ab
y Cry1Ac, respectivamente. En el caso de la proteina Cry2Ab, los porcentajes de mortalidad
variaron del 28.3 al 31.1%; el 70% de las larvas que sobrevivieron a la dosis diagnéstica no se
desarrollaron al tercer instar y su peso se redujo en un 89%. En el caso de la proteina Cry1Ac,
los porcentajes de mortalidad que se registraron variaron del 11.8 al 14.3%. El 85% de las
larvas que sobrevivieron tampoco se desarrollaron al tercer instar y su peso se redujo en un
89%. Actualmente no es posible detectar cambios en la susceptibilidad de esta especie debido
a que solo se tienen resultados de un afio. En caso de existir variacién en la susceptibilidad a
estas proteinas, estas seran detectadas cuando se tengan resultados por lo menos de dos
afios de monitoreo.

Durante el PV-2011 también se realiz6 este estudio en poblaciones de campo de
algodonero, sin embargo, la incidencia de las plagas blanco de la tecnologia fue minima
en la regién de Tamaulipas Norte, por lo que no fue posible establecer una colonia para
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su evaluacién. Sin embargo se discuten los resultados de este estudio durante 2011 para
las demads regiones.

En el reporte “Monitoreo de la susceptibilidad del gusano soldado Spodoptera
exigua Hubner a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que produce el algodonero
biotecnolégico Bollgard®ll” (ANEXO 18. Monitoreo Susceptibilidad S. exigua 2011), se
presentan los resultados de los bioensayos de la dosis diagndstica para monitorear la
susceptibilidad del gusano soldado Spodoptera exigua Hubner, a las proteinas Cry1Ac y
Cry2Ab de Bacillus thuringiensis que produce el algodonero biotecnolégico Bollgard® y
Bollgard®Il.

Las poblaciones evaluadas fueron: La Comarca Lagunera (Durango y Coahuila),
Ojinaga (Chihuahua) y Valle del Yaqui (Sonora). Se us6 una colonia de laboratorio como
referencia de susceptibilidad. El método de bioensayo fue el de la contaminacion superficial de
la dieta con las dosis diagnosticas de las proteinas, y se usaron larvas neonatas las cuales se
expusieron durante cinco dias en condiciones controladas: temperatura de 27+1°C, humedad
relativa del 70% y fotoperiodo de 14:10 horas-luz. Las dosis diagndsticas usadas fueron de 5y
10 pyg/ml de las proteinas Cry2Ab y Cry1Ac, respectivamente. En el caso de la proteina
Cry2Ab, los porcentajes de mortalidad variaron del 28.3 al 31.1%; el 70% de las larvas que
sobrevivieron a la dosis diagndstica no se desarrollaron al tercer instar y su peso se redujo en
un 97%. En el caso de la proteina Cry1Ac, los porcentajes de mortalidad que se registraron
variaron del 11.8 al 14.3%. El 85% de las larvas que sobrevivieron tampoco se desarrollaron al
tercer instar y su peso se redujo en un 89%.

No se registraron diferencias significativas entre los ciclos 2010 y 2011 en los
parametros evaluados (mortalidad, desarrollo al tercer instar y reduccion de peso), lo que indica
que estas poblaciones siguen siendo susceptibles a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab de B.
thuringiensis expresadas en el algodonero biotecnolégico Bollgard®Il.

Manejo de maleza en algodén.

La maleza limita la calidad del algodén y puede afectar el rendimiento del cultivo hasta
en 50% de su capacidad, especialmente cuando la infestacién ocurre en las primeras seis
semanas del establecimiento del cultivo (Salgado, 1996). Adicionalmente, la maleza ocasiona
dafos en forma indirecta al dificultar la cosecha e influir en la incidencia de pudriciéon de
bellotas inferiores, implicando también el control de maleza en las fases finales de desarrollo
del cultivo (Hernandez et al., 1996). Para evitar el dafio ocasionado por la maleza el productor
asigna gastos para su control a través de métodos manuales (azaddn), mecanicos (escardas) y
quimicos (herbicidas).
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El control quimico de la maleza en las areas productoras de algodon consiste en una
aplicacion total de herbicida en preemergencia, asi como aplicaciones dirigidas de herbicidas
postemergentes. La aplicacion de herbicidas preemergentes generalmente incluye la mezcla de
un producto para el control de maleza de hoja ancha y otro para zacates, debido a que el
espectro de accion de cada producto en la mezcla no les permite eliminar todas las especies de
maleza que se presentan en el algodonero. Por otro lado, los herbicidas postemergentes que
se comercializan actualmente presentan problemas de selectividad y su aplicacion requiere del
uso de equipos especiales de aspersion con el objeto de reducir el riesgo de fitotoxicidad al
cultivo por el uso de herbicidas totales, otra desventaja de este tipo de aplicaciones es que con
este método no se elimina la maleza presente en la hilera del cultivo, lo cual indica que el
método de control quimico convencional depende aun de las escardas mecanicas y del control
manual para lograr un eficiente control de maleza, incrementando los costos de produccion
para el productor de algodon.

Una estrategia para reducir costos de produccion por concepto de control de maleza es
la utilizacion de variedades de algodén B2RF tolerantes al herbicida glifosato, con lo cual se
reduce el riesgo de accidentes por mala aplicacion del herbicida, se logra un control mas
eficiente de la maleza y se evita al productor la inversién en nuevos equipos de aplicacion.

Desde la introduccion del algodén Solucién Faena® (una copia del gen cp4 epsps) en
1997, combinado con el uso de los herbicidas Faena®, se ha convertido en el programa de
manejo de malezas para algodon estandar (ANEXO 19. Plan de manejo de deficiencias de
control y resistencia de malezas). El glifosato, ingrediente activo de la familia de herbicidas
Faena® (Roundup®), provee un amplio espectro de control para hierbas anuales y perennes y
malezas de hoja ancha. Estos herbicidas se pueden aplicar postemergentemente al algodén SF
desde la emergencia hasta la cuarta hoja verdadera y a B2RF también después de la quinta
hoja verdadera.

En 2002, el algodon GM se planté en aproximadamente 59% del area total de algodon
en Estados Unidos (USDA-NASS, 2003b). La principal ventaja para los agricultores que usan
algodon tolerante a glifosato es la facilidad de las aplicaciones postemergentes para controlar
un amplio espectro de malezas con excelente proteccién del cultivo (Wilcut et al., 2003).
Algunos beneficios adicionales incluyen simplicidad y conveniencia, asi como sistemas
reducidos de labranza (Baldwin y Baldwin, 2002).

Las investigaciones no han demostrado que el sistema de algodén GM produce un
mejor control de maleza que el que se obtiene normalmente con algodén convencional y
sistemas tradicionales de herbicidas. Sin embargo, los algodones SF y RF han aumentado las
opciones de los agricultores para el manejo de maleza y facilitado la mecanica de control de
maleza y ahorrado capital (Wilcut et al., 2003). Especificamente, los agricultores han reportado
que realizan menos recorridos en los campos para aplicar herbicidas (Gianessi et al., 2002a).
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De cualquier forma, los agricultores utilizan una variedad de herbicidas con diversos
modelos de accién en la produccion de algodén SFy RF. En 2001, el glifosato era el herbicida
mas utilizado en algodon en términos del volumen y area de aplicacion (USDA-NASS, 2002).
Sin embargo, se utilizaron otros herbicidas como trifluralina y pendimetalina en casi el 50% del
area sembrada con algodén para controlar malezas de hoja ancha y hierbas. Ademas, se
utilizaron diuron, prometryn, fluometuron y linuron (Byrd Jr., 2003).

Desde la aparicién del algodon SF, las encuestas de la USDA sobre uso de herbicidas
demuestran una disminucion general en la cantidad total de ingrediente activo de herbicida
usado por acre para la mayoria de los estados (Gianessi et al., 2002a). Ahorros en costos de
produccion de 8 a 20 ddlares por acre en el delta del Mississippi y ahorros en control manual de
maleza de hasta 150 ddlares por acre en California (Gianessi et al., 2002a; Vargas et al., 1996).
En general, se ha estimado que los agricultores han ahorrado 132 millones en control de
maleza debido a la introduccién de la caracteristica de tolerancia al herbicida (Gianessi et al.,
20023, b).

La adopcién del sistema de cultivo SF y RF favorece la adopcion de practicas de
labranza de conservacion. Se ha estimado que por cada dos acres de SF o RF, en un acre se
utilizé labranza de conservacion (Kalaitzandonakes y Suntornpithug, 2001). Un sistema de
labranza de conservacién puede proveer un rango de beneficios econdmicos, agrondmicos y
ambientales incluyendo menores costos de combustible, reduccién en inversiones en
maquinaria, conservacion de la humedad en el suelo, disminucion de la compactaciéon del
suelo, disminucion de la erosion por viento y agua, mejor infiltracién de agua, mejora en la
calidad del agua superficial, mejor secuestro de carbono y aumento en poblaciones y
diversidad de vida silvestre en y alrededor de los campos (Baker y Laflen, 1979;
Hebblethewaite, 1995; CTIC, 1998, 2000; Kay, 1995; Phatak et al, 1999; Reicosky, 1995;
Reicosky y Lindstrom, 1995).

El algodon B2RF es un producto mejorado para el manejo de malezas. Las aplicaciones
foliares de glifosato al evento Solucién Faena® se pueden realizar desde la emergencia hasta la
etapa de cuarta hoja verdadera. Debido a la pérdida de bellotas potencial, retraso de la
madurez y pérdida de rendimiento, las aplicaciones desde la quinta hoja verdadera hasta el
deshoje deben ser aplicadas directamente a las malezas tratando de minimizar el contacto con
la planta de algoddn; se deben dejar 10 dias entre aplicaciones y la planta debe tener un
crecimiento de al menos dos nudos entre aplicaciones.

Debido al incremento en la tolerancia al glifosato de sus tejidos reproductivos, B2RF
demuestra un mayor margen de retencion de frutos y seguridad del cultivo. Esto permite una
mayor ventana de aplicaciones foliares de glifosato, que se extiende desde la emergencia
hasta el deshoje. El control de maleza en las etapas tempranas e intermedias de crecimiento
del algodén es critico para eliminar el potencial de las malezas de competir por agua, luz y
nutrientes. El agricultor serd mas capaz de manejar mas efectivamente su control de malezas
utilizando aplicaciones foliares en comparacion con aplicaciones postemergentes dirigidas.
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Estas aplicaciones requieren equipo especializado que es a menudo susceptible de mal
manejo, debe operarse a velocidades bajas y requiere mas recorridos por acre. Algunos
beneficios adicionales anticipados de usar B2RF incluyen incremento en la eficiencia del cultivo
al combinar, en una sola aplicacién, glifosato y otros productos quimicos agricolas. Por
ejemplo, varios insecticidas foliares pueden combinarse con herbicidas Faena® durante la
temporada para plagas secundarias como trips y afidos, dependiendo de los umbrales
econdmicos. Adicionalmente, se pueden usar reguladores de crecimiento para reducir
crecimiento vegetativo e incrementar la retencion de frutos.

Manejo de plantas voluntarias.

El término “plantas voluntarias” se refiere a aquellas plantas que han germinado,
emergido y se han establecido no intencionalmente. Las voluntarias generalmente vienen de
semillas que caen al suelo de la cosecha anterior. La ocurrencia de voluntarias depende de la
labranza después de la cosecha y de la severidad del invierno. El control mecanico y los
herbicidas han sido tradicionalmente los métodos mas comunes de control de voluntarias.
Ambos requieren que las plantas de algodén hayan germinado y emergido antes del control. Si
las voluntarias contienen el gen de tolerancia a glifosato, el uso de este herbicida solo no
controlara estas plantas. Entonces, se requerira el control mecanico como alternativa (Roberts
et al., 2002).

Debido a la practica actual de plantacién continua de algodoén y la gran area plantada de
algoddn SF y RF, se esperaria que la mayoria de las voluntarias de estos algodones
biotecnoldgicos ocurriera en el siguiente ciclo. En Estados Unidos, las voluntarias de algodon
incluyendo plantas SF y RF han sido encontradas poco frecuentemente en campos donde se
utiliza la rotacion de cultivos. Las voluntarias, cuando aparecen, lo hacen usualmente en
sistemas con labranza de conservacion donde la labranza no se usa para control de vegetacion
previo a la siembra o después de la emergencia del cultivo. Muchos investigadores han
recomendado control de voluntarias efectivos y econdémicos por labranza de conservacion y
herbicidas alternativos (Roberts et al., 2002).

La labranza mecanica previa a la siembra es un método efectivo y eficiente para
controlar plantulas voluntarias de algoddn, incluyendo voluntarias de SFy RF. Esto se logra en
la mayoria de las condiciones edaficas porque las raices e hipocotileos de las plantulas de
algodon se destruyen facilmente por el proceso de cultivo. Cualquier dano por debajo de los
cotiledones mataria a la planta porque no quedarian yemas de crecimiento de los cuales la
planta podria recuperarse (Roberts et al., 2002). El cultivo mecanico también controlara otras
malezas, pero tiene la desventaja de pérdida de humedad en condiciones aridas y la posibilidad
de incrementar la erosion del suelo.

Alternativamente, el uso de herbicidas distintos al glifosato (como dicamba o
flumioxazina) como tratamiento presiembra eliminaria las voluntarias emergidas (Murdock et
al., 2002; Montgomery et al., 2002; Roberts et al., 2002). En la mayoria de las situaciones,
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estas medidas presiembra son suficientes, y no existe la necesidad de controles adicionales
especificos para voluntarias de algoddn. En los casos raros donde se requieren medidas
adicionales, estos pasos presiembra generalmente incrementan la efectividad de medidas de
control de malezas en el cultivo y de plantulas voluntarias. En el algodén emergido, la labranza
mecanica en forma de cultivo estandar se ha usado tradicionalmente en el siguiente cultivo
para remover malezas y voluntarias efectivamente.

En cuanto a la condicionante relativa a las plantas voluntarias de algodonero
B2RF y debido a que sélo SEMARNAT, y no SENASICA, contempla esta condicionante
para la ETAPA COMERCIAL, Monsanto expone las siguientes razones para su peticion
de eliminacién de dicha condicionante en el Permiso de Liberaciéon en Etapa Comercial:

En cuanto al riesgo de plagas del algodonero:

o La Direccion General de Sanidad Vegetal lleva a cabo la Campana contra plagas
reglamentadas del algodonero como parte del control fitosanitario. Esto incluye
todo el algodén (convencional y biotecnholdgico).

e Sanidad Vegetal da seguimiento a las plantas voluntarias ubicadas en los
caminos y carreteras y reduce el riesgo fitosanitario a través de la aplicacion de
plaguicidas, dentro de la Campana contra plagas reglamentadas del algodonero.

e La NOM-026-FITO establece la responsabilidad del productor de vigilar los
canales, periferia de terrenos asi como su terreno agricola.

En cuanto a la posibilidad de introducir material genético de algoddn cultivado comercial
(G. hirsutum o G. barbadense) a especies diploides como G. aridum u otras especies silvestres
diploides, en México se considera extremadamente baja por las siguientes razones:

o EIl algoddén cultivado y las poblaciones sustanciales de especies silvestres estan
generalmente aisladas geograficamente. Por ejemplo, los habitats no perturbados,
donde las especies silvestres prosperan, no se encuentran generalmente cerca de los
campos de cultivo.

o El flujo de polen en algodén se considera bajo. El polen del algodonero es pesado y
pegajoso, lo que lo hace dificil de dispersar por el viento. Esto ha sido demostrado en
estudios cientificos en muchas partes del mundo, incluyendo a México. La reproduccion
del algodén ocurre por autopolinizacion o entrecruzamiento, pero la autopolinizacion es la
manera predominante. Ademas, la época de floracién y polinizacién de especies como G.
aridum y otras especies silvestres (diploides) no son sincrénicas con las del algodén
cultivado comercial, disminuyendo asi la probabilidad estimada de polinizacién aleatoria
exitosa.

¢ La mayoria de las especies silvestres de algodén en México, incluyendo G. aridum
tienen genomas diploides. Si una especie diploide del género Gossypium fuera
polinizada por una especie tetraploide comercial, el hibrido interespecifico resultante seria
estéril (Stewart, 1994). Las barreras a este tipo de cruza incluyen porcentajes bajos de
semilla hibrida viable debido al aborto de embriones tras la fertilizacion y esterilidad de las
plantas F1 debido a los genomas triploides desbalanceados (Avila y Stewart, 2004). Estas
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barreras son bien conocidas por las extensas investigaciones para intentar introducir
caracteristicas beneficiosas de especies silvestres, incluyendo G. aridum, a las
variedades comerciales de algodén en programas de mejoramiento genético (Liang et al.,
2002; Avila y Stewart, 2004; Sacks y Robinson, 2009). Sélo se han logrado cruzas
exitosas de especies diploides y tetraploides de algoddon a través de una extensa
manipulacién en laboratorio y técnicas como el uso de colchicina para suplicar los
genomas y el uso de técnicas de “puenteo de lineas” (bridging breeding lines) (Sacks y
Robinson, 2009) para realizar retrocruzas.

° Con respecto a los rasgos genéticos introducidos al algodén cultivado G. hirsutum, ni la
resistencia a insectos por las proteinas Cry1Ac o Cry2Ab, ni la tolerancia a glifosato por la
CP4 EPSPS confieren ninguna ventaja competitiva en ambientes no agricolas. Un hibrido
interespecifico conteniendo uno 0 mas de estos rasgos no tendria ventajas en términos
de supervivencia comparado con las mismas plantas sin estos rasgos. Muchas
caracteristicas que permiten que una especie silvestre prospere en la naturaleza han sido
eliminadas de las variedades comerciales, ya sea intencionalmente o no, para mejorar su
desempefio como especie cultivada. Es poco probable que una especie cultivada posea
material genético capaz de aumentar las ventajas competitivas de un hibrido
interespecifico en un habitat natural.

Conclusion

La tecnologia B2RF representa un sistema totalmente nuevo para proteger a las plantas
de algodon de ataque de larvas de diversas especies de lepidopteros, al mismo tiempo que
permite a la planta tolerar la aplicacion directa del herbicida glifosato eliminando la maleza sin
dafiar al cultivo. El uso de la tecnologia B2RF, dentro de un programa de manejo integrado de
plagas y maleza, promueve un adecuado balance entre la economia del productor y el
ambiente, ademas de que contribuye a disminuir significativamente el volumen de plaguicidas
aplicados para el control de plagas y maleza.

VI. EN SU CASO, LA INFORMACION QUE DISPONGA EL
SOLICITANTE SOBRE LOS DATOS O RESULTADOS DE
COMERCIALIZACION DEL MISMO OGM EN OTROS PAISES

La superficie total sembrada con algoddén biotecnolégico en el mundo durante el periodo
1996-2011 superd las 150 millones de hectareas, con 36 millones de hectareas so6lo en 2011
(James, 2011). Durante 2010, aumenté a 29 el numero de paises que siembran cultivos
biotecnoldgicos, siendo los mas importantes Estados Unidos, Brasil, Argentina, India, Canada y
China (James, 2010). Los paises mas importantes que sobresalen por su superficie sembrada
son la India, Estados Unidos, China, Pakistan y Australia (James, 2010). Durante 2011 se
sembraron 161,500 hectareas con algoddn biotecnoldgico en México que corresponde a un
nivel de adopcion del 87% (James, 2011).
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En 2010 se cumplieron los primeros 15 afos de siembra ininterrumpida de cultivos
biotecnoldgicos en el mundo desde su introducciéon comercial en 1996 (James, 2010). En el
estudio de Brookes y Barfoot (2010) se analizdé el impacto ambiental que los cultivos
biotecnoldgicos proporcionan a las sociedades, asi como la contribucién para reducir el uso de
plaguicidas y disminuir la emisién de gases de invernadero durante este periodo. El analisis
muestra que ha habido un impacto ambiental significativo acumulado para los paises,
consistente en una reduccién en el uso de plaguicidas de al menos 170.2 millones de
kilogramos de ingrediente activo y en el uso de herbicidas de al menos 181.9 millones de
ingrediente activo. De esta manera, el uso de la tecnologia ha reducido las aplicaciones de
plaguicidas en 352 millones de kilogramos (8.4%) y, como resultado se ha disminuido el
impacto ambiental asociado al uso de herbicidas e insecticidas en estos cultivos.

En el caso especifico del algodén biotecnoldgico, durante el periodo 1996-2008 se ha
reducido la aplicacién de por lo menos 140.6 millones y 6.3 de kilogramos de insecticidas y
herbicidas por la siembra de algodon resistente a insectos y tolerante a herbicidas,
respectivamente (Brookes y Barfoot, 2010).

En el caso de México, se cuenta con la informacion generada de la evaluacion
agrondémica de las variedades de algodén Bollgard® (BG) y Bollgard®ll (B2) durante el periodo
1996-2008. La informacion acumulada en este periodo indica que se ha obtenido una reduccién
importante en el uso de insecticidas para la produccion de algodén de al menos 767,700
kilogramos de ingrediente activo, una reduccion de 8.3% de peso y una reduccion de
8.5% en el cargo EIQ. La reduccion en las aplicaciones de insecticidas contribuye a disminuir
su efecto negativo en las poblaciones de insectos benéficos y otros organismos no blanco.

La siembra de cultivos biotecnolégicos también ha contribuido significativamente a
reducir 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 aplicacién, al tiempo que la adopcion
de cultivos tolerantes a herbicidas facilitan la adopcién de sistemas como la labranza de
conservacion, contribuyendo a su vez con el ahorro de energia necesaria para el laboreo del
suelo. Brookes y Barfoot (2010) estimaron una reduccién global en la emisién de dioxido de
carbono de 61 millones de kilogramos por la siembra de algodon biotecnolégico resistente a
insectos. La tecnologia también ha contribuido a reducir significativamente la emision de gases
de invernadero de estas areas agricolas, que en 2008, fue equivalente a remover 6.9 millones
de autos de la circulacion.

En el estudio de Traxler y Godoy-Avila (2004) realizado en La Laguna se analizaron los
aspectos econémicos y ambientales de la tecnologia Bollgard® (BG) en nuestro pais. Los
resultados del estudio indican que el algodon BG es una importante herramienta para la
produccion de algoddn contribuyendo a la reduccién en el uso de insecticidas al menos en un
50% con relacién al algodén convencional y generando importantes beneficios econémicos
para los agricultores. En este estudio los investigadores determinaron que aproximadamente el

Page 48 of 57



INFORMACION CONFIDENCIAL PROPIEDAD DE MONSANTO.
SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE EN ETAPA COMERCIAL.
ALGODON BOLLGARD®II/SOLUCION FAENA FLEX® (MON-15985-7 x MON-88913-8).
REGION AGRICOLA DE TAMAULIPAS NORTE.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

85% de los beneficios generados por la utilizacién de la tecnologia fueron para los agricultores.
Los agricultores que utilizaron la tecnologia BG han obtenido un beneficio econdmico promedio
de $2,950/ha superior al obtenido por los agricultores que sembraron algodén convencional. El
algodén BG ha contribuido a elevar la competitividad del cultivo en México y ha disminuido el
riesgo de fallas en el cultivo por el ataque de insectos. Adicionalmente, el uso de la tecnologia
BG ha contribuido significativamente al éxito de la campafa binacional México-Estados Unidos
para la erradicacién del gusano rosado (Pectinophora gossypiella Saunders) (Traxler y
Godoy-Avila, 2004).

Los resultados reportados en el estudio de Traxler y Godoy-Avila (2004) son
consistentes con los obtenidos en otras regiones algodoneras del mundo. En Argentina,
reportan una reduccion en las aplicaciones de insecticidas de 50% con relacion al algodén
convencional, principalmente de insecticidas altamente téxicos, con el beneficio
correspondiente para el ambiente y la salud de los agricultores. Adicionalmente los agricultores
que adoptaron la tecnologia BG obtuvieron un rendimiento significativamente superior al
obtenido en algoddn convencional. La estimaciéon econométrica realizada demuestra que se
necesitarian duplicar las aplicaciones de insecticidas en algodén convencional para poder
alcanzar los niveles de rendimiento por hectarea obtenidos en el algodon BG.

Estudios realizados durante 1998 y 1999 en estados Unidos demuestran claramente
que el algodén Bollgard®ll (B2), evento MON-15985-7, ha aumentado la eficiencia del control
de insectos lepidopteros en relacién con el algodon BG. Los resultados mostraron que el tejido
de hojas de algodén B2 fue menos atacado que el tejido de algodén BG por gusano rosado
(Pectinophora gossypiella), y este a su vez menos atacado que el algodén convencional. Por lo
tanto, aunque BG proporciona buen control en condiciones de campo, los datos demuestran
que el evento B2 y las tecnologias que lo contienen (como el algodén B2RF) son una mejor
opcion que ofrece un excelente control del gusano rosado.

El gusano tabacalero (Heliothis virescens) es otra plaga importante del algodén que es
completamente controlada por el algodén BG. Sin embargo, la eficacia relativa de BG a B2 se
evaluo en el laboratorio en 1998 y los resultados mostraron que el tejido de B2 proporciona una
mayor eficacia contra esta plaga.

Esto se explica facilmente porque el algodén B2 contiene, adicionalmente a la proteina
Cry1Ac presente en BG, una segunda proteina insecticida: Cry2Ab. La presencia de dos o mas
proteinas Cry en un producto biotecnolégico aumenta su rango de efectividad.

El principal impacto al ingreso de los productores ha sido el aumento en el rendimiento
de entre 6 y 9% en los ultimos 6 anos. Ademas, han existido ahorros importantes en los costos
de produccion (menores costos de aplicacion de plaguicidas). En general, el aumento neto
anual de la rentabilidad de los productores estuvo en el rango de $104-354 ddlares/ha entre
1996 y 2008. A nivel Estados Unidos, el beneficio de los productores en 2008 fue superior a los
10 millones de ddlares y el impacto en la produccién total algodonera fue un incremento del
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5.2%. De manera acumulativa, el beneficio de los productores ha sido de 76.4 millones de
dolares desde 1996. En términos de valor afadido, el efecto combinado del aumento del
rendimiento y menores costos de produccion sobre el ingreso de los productores en 2008 fue
equivalente a un incremento en la productividad de 5.4%.

En el caso de los cultivos tolerantes a herbicidas:

Los cultivos tolerantes a herbicidas permiten un manejo mas flexible y conveniente que
proviene de la combinacion de la facilidad del uso de herbicidas de amplio espectro y de la
ampliacion de la ventana de tiempo para aplicar el herbicida. Esto, ademas de liberar tiempo
para gestionar otras actividades de cultivo, amplia el rango de actividades con potencial de
ingresos econdmicos fuera de la practica agricola. En los cultivos convencionales, el control
post emergente de la maleza depende de aplicaciones de herbicidas antes de que tanto la
maleza como el cultivo estén bien establecidos. Como resultado, el cultivo puede sufrir reveses
en su crecimiento derivados de los efectos del herbicida. En los cultivos tolerantes a herbicidas,
este problema se evita debido a su inherente tolerancia y a que la aplicacion puede realizarse
en una etapa posterior cuando el cultivo ya puede tolerar algun efecto negativo.

Los cultivos tolerantes a herbicidas facilitan la adopcion de sistemas de labranza de
conservacion. Esto proporciona ahorros adicionales como labores de labranza y costos de
combustible reducidos, mayor retencion de humedad y reduccién en los niveles de erosion del
suelo. Un mejor control de la maleza ha contribuido en la reduccion de costos de cosecha —
cultivos mas limpios resultan en menores tiempos de cosecha. Asi mismo, ha significado una
mayor calidad de cosecha, lo que se ha traducido en venta a un mejor precio. Los cultivos
tolerantes a herbicidas han permitido la eliminacién del dafo potencial en cultivos
subsecuentes asociado al uso de herbicidas residuales. Los cultivos tolerantes a herbicidas
también contribuyen a una mejora general en la seguridad a los trabajadores del campo debido
a la reduccion a la exposicién a herbicidas y el cambio a productos mas amigables con el
medio ambiente.

Las variedades comerciales del género Gossypium no se consideran plantas dafiinas o
malezas porque no son eficientes en invadir ecosistemas establecidos. El algoddén no es una
planta con caracteristicas de maleza porque no posee ninguno de los atributos comunmente
asociados a éstas como larga persistencia en el suelo, habilidad de invadir y volverse
dominante en ambientes nuevos o diferentes o habilidad de competir bien con la vegetacion
nativa. Aunque se reconoce que en algunos sistemas agricolas el algodon puede aparecer
como planta voluntaria en el siguiente ciclo, estas plantas son facilmente controladas por
métodos mecanicos o quimicos.

Los estudios realizados al algodon RF, evento MON-88913-8, y algoddn convencional
evaluaron la dormancia y germinacion de semilla, crecimiento y desarrollo y caracteristicas
reproductivas en cuanto a alteraciones que pudieran causar un impacto en el potencial de las
plantas de volverse malezas, en particular el potencial de planta invasora. Los resultados de los
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estudios permiten concluir que la introduccion de la caracteristica de tolerancia al glifosato o
altera las caracteristicas evaluadas en comparacion con el algodon convencional. De esta
manera los resultados permiten concluir que no hubo un aumento del potencial del algodon RF
de convertirse en una planta invasora comparado con el convencional. Ademas, el monitoreo
pos-cosecha extensivo de las parcelas experimentales plantadas con algodén RF no revelaron
diferencias en la capacidad de supervivencia o persistencia. Estos datos sugieren que el
algoddn RF no presenta un mayor potencial de convertirse en maleza que el algodén
convencional. Uno de los factores en los que se basa esta conclusion, es que en varios afos
de uso comercial del algoddn RF en diversos paises no han existido reportes de que el algodoén
biotecnoldgico se haya convertido en una maleza.

VIll. 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 PAIiS DE ORIGEN, AL MENOS PARA SU
LIBERACION COMERCIAL, TRADUCIDA AL ESPANOL.

A continuacion se presenta la documentacidon que acredita que el OGM esta permitido
en el pais de origen para su liberacién al ambiente:

a) Desregulacion del algodén Bollgard®ll (MON-15985-7) por parte de la Agencia de
Proteccion Ambiental de los Estados Unidos (EPA, por sus siglas en inglés) el 8 de
septiembre de 2008 (ANEXO 20. Bollgard®ll EPA).

b) Desregulacion del algodén Bollgard®ll (MON-15985-7) por parte de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) del 8
de septiembre de 2008 (ANEXO 21. Bollgard®ll FDA).

c) Desregulacion del algodén Bollgard®ll (MON-15985-7) por parte del Departamento de
Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés) del 8 de septiembre de
2008 (ANEXO 22. Bollgard®ll USDA).

d) Desregulacion del algodén Solucién Faena Flex® (MON-88913-8) por parte de la
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus
siglas en inglés) del 8 de septiembre de 2008 (ANEXO 23. Solucién Faena Flex®
FDA).

e) Desregulacion del algodén Solucion Faena Flex® (MON-88913-8) por parte del
Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés) del 8
de septiembre de 2008 (ANEXO 24. Solucién Faena Flex® USDA).
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IX. LA SECRETARIA COMPETENTE, DE CONSIDERARLO
NECESARIO, PODRA REQUERIR COPIA SIMPLE DE LA
LEGISLACION APLICABLE VIGENTE EN EL PAiS DE EXPORTACION
TRADUCIDA EN ESPANOL;

X. LA INFORMACION QUE EN CADA CASO DETERMINEN LAS
NOM

VIGENCIA DEL PERMISO PROPUESTA POR LA PROMOVENTE
MONSANTO COMERCIAL, S.A. DE C.V. PARA EL ALGODON
BIOTECNOLOGICO BOLLGARD®II/SOLUCION FAENA FLEX® (B2RF).

Por tratarse de una solicitud en Etapa Comercial, de conformidad con el tercer parrafo
del Articulo 22 del RLBOGM, conceder a mi representada Permiso de Liberacion al Ambiente
con VIGENCIA INDEFINIDA.
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