MONSANTO COMERCIAL, S. DE R.L. DE C.V.

SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION
AL AMBIENTE EN ETAPA COMERCIAL

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

11/18/2015

REGION DE CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA - ETAPA COMERCIAL.

Page 1 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

CONTENIDO
ATt 5ORLBOGM. ...t e et e e e e e e e et e e e ee e e e e eseee e e eeeee s er e et ee e e e ee e e e e eanen e e nenenenn 7
I. NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL PROMOVENTE Y, EN SU CASO,
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: ..o oeevoeeeeeeeee oo eeeeeee e eeee e e eeer e es e eeesen e erenes s e eeenenene 7
Il. DOMICILIO PARA OIiR Y RECIBIR NOTIFICACIONES, ASi COMO EL NOMBRE DE LA
PERSONA O PERSONAS AUTORIZADAS PARA RECIBIRLAS: ..ot 7
M. DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO PARA RECIBIR NOTIFICACIONES, EN
CASO DE QUE EL PROMOVENTE DESEE SER NOTIFICADO POR ESTE MEDIO:.........cou........ 8
IV.  MODALIDAD DE LA LIBERACION SOLICITADA Y LAS RAZONES QUE DAN MOTIVO A
LA PETICION: oot e et e e e e e e e e e e e e e e et e e e ee e e s ee e e e eeeee e eeeeeeseeeenseneenneesenenenens 8
V. SENALAR EL ORGANO DE LA SECRETARIA COMPETENTE, AL QUE SE DIRIGE LA
SOLICITUD oo e e e et e et e e et e e e e e ee e s e e s e s e e e et e e s e s e e s e e e e s e e e e s e s e e e er e e ereneren e 30
VI LUGAR Y FECHA, Y oot e e ee e ee e e e e et e e e eeeees et e e e en e s e eeeeneneenenaes 30
VIl.  FIRMA DEL INTERESADO O DEL REPRESENTANTE LEGAL, O EN SU CASO,
HUELLA DIGITAL. oot ee et e e e e e s e e e e s es e e s e s e e s eseseeses e eseseaeseseaeseseseseseanseneneas 30
ART. 1O RLBOGM ..ot e e e e e e et e e e s e e e et e e e ea e e s e s e e s e s e e s er e e s eeee s enenesenenn 30

l. 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; .....ooiieiieiieeiie sttt sttt st sae e snee e sneesnneeneenneeas 30

Il DESCRIPCION DE LA ZONA DONDE SE REALIZARA LA LIBERACION, LA CUAL
CONSISTIRA EN LO SIGUIENTE  ......ooietieceeceeteeeeete e seeteees s esese s eesee s ssnnesesesnnessssanenenesnanenees 31
a) Ubicacién en coordenadas UTM, del poligono o poligonos donde podra realizar la
1 oT=Y =TT o T 38
b) Municipio 0 municipios donde se encuentra cada uno de dichos poligonos, y.........ccccceeeeeee. 39
c) Estado o estados donde se ubica cada uno de dichos poligonos..........ccccvevieiiieiienieenenne 40

. 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. .......ouveieceeeeeecteeee e 40

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

(oTo] ) (=T alo =T (o I=1 o U1 =T o (= SRR 40
1.- MONITOREO DE PLANTAS VOLUNTARIAS. ......oiiiteeeeeeeeeee et ene s esnnens 41
2.- ROTACION DE CULTIVOS......ooieoieceeeeeeeeeeeeeeee s een s ess s ennenenesnenasennenenees 45
Bem REFUGIO ...ttt e et n st e s s s seanssan s nanensanssanensenanenes 47
4.- EJECUCION DE PROTOCOLOS ..ot s en s esn s esn s snnenes s 49

Page 2 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

5.- MONITOREO DE RESISTENCIA DE MALEZAS E INSECTOS. ... 59
B.- CAPACITACIONES ... .o e e 68
7.- ASISTENCIA TECNICA A AGRICULTORES. .....oouiuiiiiiecieieieisessessessssss s 69

V. 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, MANEUJO........cciiiiiiieeie sttt 69
(RTULe= W (=N 0 0 Lo 2= Vo o o S 69
Lugar de origen de 12 Semilla:...........oo i e 70
DestiNOS INTEIMEAIOS: ... et e e e e ab e e e e s enne e e e e ennneeas 70
AGENCIAS AAUANAIES. ...eeietiiiiiee ittt e e s s e 70
=T i oI = SR 71
Transporte de 18 SEMIIIA. .......eei e 73
Empaque de 18 SEMIIA. .........c.eiiiiee e e 74
Etiquetado de 10S ENVASES. ....couuiiiiie e 74
Documentacion para el transporte de la semilla de algoddn B2RF. .........cccccoeveevciieeeeeceee e 74
Medidas en caso de una liberacién accidental durante el transporte. ..........cccceeiieiieiinieeieennns 76
(070 1S=Tol o F= W (=1 IF= 1o o o (o T = 72 S 78
Despepites autorizados en la regién Chihuahua — Comarca Lagunera:........ccccoccveeevvcieeeeeennnnn. 78
Descripcion del calendario propuesto de lIeracion. ... 80
Calendario comparativo entre las practicas agronémicas para el OGM vy las practicas
agronémicas comunmente utilizadas con el algodén convencional. ...........ccoocoeeieiiieenin e 81
V. CONDICIONES PARA SU LIBERACION Y COMERCIALIZACION, EN CASO DE SER
NECESARIAS ...ttt ettt et et e s s e e seesseesaeeeaseeseesseeenseeaseesnseenseenseesnseenseenneeas 81

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.......... 82
Algodon Bollgard®I1/Solucion FAeNa FIEXD ............coweeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeseeseeesesnees s nesnesnens 82
Especificidad de las proteinas Cry en el Manejo de Plagas en algodén biotecnolégico. ............... 83
Impacto del algoddn resistente a insectos en el manejo de plagas. ........ccceeveeeereeiiiine e, 84
Manejo del Riesgo de Resistencia en poblaciones de insectos Blanco. ........cccceevveieeeevcciieee e, 86
Manejo de maleza €N AlgOTON. ..........oiiiiii e 96
Manejo de plantas VOIUNTAIAS. .....eei it enee e 103
Persistencia € iNVASIVIAAQ................ccui it 104

Page 3 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

Caracteristicas de la planta Genéticamente Modificada que pueden causar un efecto adverso

.................................................................................................................................................... 104
Consecuencias potenciales del efecto adverso, Silo hubiera................cccooeeeeciveeeeciieneeecnneen. 104
Probabilidad de que se produzcan efectos adversos potenciales...............cccucceeieceenioeennne. 105
Evaluacién comparativa del potencial de maleza..........c.cocoeeiiiiiiiiiiniencee e 105
Caracteristica de maleza e invasividad del algodon............coocieiiiniiiiiene e 106

Y F=Ta LT o R o[- =1 o T Yo (o] o R 107

1S (g aF=TedTo g I (= I =TT T RS RRRR 109
Potencial de Transferencia GENELICA. ........ccueii i e e 110
Caracteristicas de las plantas derivadas de biotecnologia que pueden causar un efecto adverso
.................................................................................................................................................... 110
Consecuencias potenciales del efecto adverso, Si lo OCUITIEIA...............cccoveeeecvieeeeccieeeeecnneen. 111
Probabilidad de que se produzca el potencial efeCto adVerso ...........ccccccveeeeeeeiicciiiieeeeeaeeen, 111
Tetraploides ¥ DIPIOIES ....cooueie et 112

LI ] 1= o] (oo L= USRS 112
Polinizacion cruzada (flujo de genes mediado por polen) entre plantas de algodén............ 113
Transferencia de genes a las especies cultivadas y SilVESIIES ..........cccueeecvceeiiiccieeeeicieeeeenn, 114
Domesticacion del Algodén Tetraploide y Algodones Ferales. ............cccovooeinioiiiieinieeenene. 116
ESHIMACION I FIESGO ...ttt ettt 120
(070 o] [T (o] o 1SR 130

VI EN SU CASO, LA INFORMACION QUE DISPONGA EL SOLICITANTE SOBRE LOS
DATOS O RESULTADOS DE COMERCIALIZACION DEL MISMO OGM EN OTROS PAISES..130

VIl.  EN CASO DE IMPORTACION DEL OGM, COPIA LEGALIZADA O APOSTILLADA DE
LAS AUTORIZACIONES O DOCUMENTACION OFICIAL QUE ACREDITE QUE EL OGM ESTA
PERMITIDO CONFORME A LA LEGISLACION DEL PAiS DE ORIGEN, AL MENOS PARA SU
LIBERACION COMERCIAL, TRADUCIDA AL ESPANOL. .....c.cveieieieeieeeeecieeieeieie e, 142

IX. LA SECRETARIA COMPETENTE, DE CONSIDERARLO NECESARIO, PODRA
REQUERIR COPIA SIMPLE DE LA LEGISLACION APLICABLE VIGENTE EN EL PAIS DE
EXPORTACION TRADUCIDA EN ESPANOL;.......cvvecueeceeeeeeeeeeeeeeeeeeseeaeeeeeeeesaesesaesesaesenasneneenans 143

X. LA INFORMACION QUE EN CADA CASO DETERMINEN LAS NOM ........cccceovenenee. 143

Page 4 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

TABLAS

Tabla 1. Se muestran los datos relacionados con las liberaciones en fase experimental y piloto,
durante los ciclos agricolas 2009 y 2013 (Experimental) y 2010 y 2014 (Piloto) utilizadas como
antecedentes de la Solicitud Comercial del algodén B2RF en las ecorregiones nivel IV propuestas,

para la regién de Chihuahua y Comarca Lagunera a partir del ciclo 2016.......c..cccceeeevcieeeeecieeeeenee 11
Tabla 2. Cantidad de OGM (B2RF) a liberar en la regién de Chihuahua — Comarca Lagunera.......39
Tabla 3. Especies del género Gossypium, designaciéon de genoma y distribucion”.............cco......... 122

Tabla 4. Razones para la improbable introgresion de rasgos derivados de la biotecnologia de
variedades comerciales de Gossypium hirsutum a especies ferales/silvestres de algoddn tetraploide.

Tabla 5. Comparaciones de caracteristicas de las plantas entre Gossypium hirsutum' silvestre y
Lo o] 3 LT (0%= o o TP 126
Tabla 6. Cambios en la seleccion de caracteristicas del algoddn por el proceso de domesticaciéon a
HrAVES A1 HEMPO. | .ottt ettt ettt n et et ene et ne e enenenees 127

FIGURAS

Figura 1. Poligonos A, By C aprobados para la Etapa Comercial en las regiones de Chihuahua y la
Comarca Lagunera desde el ciclo PV-2012 y su traslape con cuatro ecorregiones nivel IV. Incluyen
areas Yy liberaciones en predios de produccion en 4 ecorregiones nivel IV. .......occooeeveceeecccieeeeee, 12
Figura 2. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo
Experimental PV-2009. En este ciclo se aprobd la venta comercial de semilla de algodén MON-
15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para producciéon comercial de fibra de algodon............. 13
Figura 3. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo Piloto PV-
2010. En este ciclo se aprobd la venta comercial de semilla de algodon MON-15985-7 x MON-
88913-8 a los agricultores para produccién comercial de fibra de algodon..........ccccceevvcieeeeviiieneenee. 14
Figura 4. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo Piloto PV-
2011. En este ciclo se aprobd la venta comercial de semilla de algodén MON-15985-7 x MON-
88913-8 a los agricultores para produccién comercial de fibra de algodén...........cocceeviiiicieienne 15
Figura 5. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo 2012. ..16
Figura 6. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo 2013. ..17
Figura 7. Liberaciones Comerciales en los poligonos D y E de Chihuahua durante el ciclo
Experimental PV-2013. En este ciclo se aprobé la venta comercial de semilla de algodén MON-
15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccién comercial de fibra de algodén............. 18
Figura 8. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo 2014. ..19
Figura 9. Liberaciones Comerciales en los poligonos D y E de Chihuahua durante el ciclo Piloto PV-
2014. En este ciclo se aprobd la venta comercial de semilla de algodon MON-15985-7 x MON-
88913-8 a los agricultores para produccién comercial de fibra de algodén...........ccocoeeviiiiiiienenne 20
Figura 10. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo
Experimental PV-2009. En este ciclo se aprobé la venta comercial de semilla de algodén MON-
15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccién comercial de fibra de algodén............. 21

Page 5 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

Figura 11. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo
Piloto PV-2010. En este ciclo se aprobé la venta comercial de semilla de algodén MON-15985-7 x
MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodon. ..........cccceeeeennnee. 22
Figura 12. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo
Piloto PV-2011. En este ciclo se aprob6 la venta comercial de semilla de algodén MON-15985-7 x

MON-88913-8 a los agricultores para produccién comercial de fibra de algodon..........ccccccveveeenneen. 23
Figura 13. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo
P2 0 OSSR 24
Figura 14. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo
P2 0 T TSR RURRPIN 25

Figura 15. Liberaciones Comerciales en el poligono F de la Comarca Lagunera durante el ciclo
Experimental PV-2013. En este ciclo se aprobé la venta comercial de semilla de algodén MON-

15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccién comercial de fibra de algodén............. 26
Figura 16. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo
P2 0 SRS 27

Figura 17. Liberaciones Comerciales en el poligono F de la Comarca Lagunera durante el ciclo
Piloto PV-2014. En este ciclo se aprobé la venta comercial de semilla de algodén MON-15985-7 x

MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodon. ..........cccceeeeeenneee. 28
Figura 18. Poligonos 1-8, propuestos para la Etapa Comercial de algodén B2RF en Chihuahua y la
Comarca Lagunera a partir del CiClo 201 6.......oueiiiiieeiiie e 29

Figura 19. Zonas agricolas en los ocho Poligonos (1-8) propuestos para la liberacién Comercial de
la tecnologia B2RF, en Chihuahua-Comarca Lagunera durante los ciclos agricolas 2016 y
10153 (=T o (= TSRO P SRR PTRPRR 33
Figura 20. Localizacion geografica de los ocho Poligonos (1-8) propuestos para la liberacion
Comercial de la tecnologia B2RF, en Chihuahua-Comarca Lagunera durante los ciclos agricolas
2016 y posteriores, y su traslape con ecorregiones NIVel IV.........ccoeevvciii e 34
Figura 21. Municipios localizados en los ocho Poligonos (1-8) propuestos para la liberacion
Comercial de la tecnologia B2RF, en Chihuahua-Comarca Lagunera durante los ciclos agricolas
P2 RV o113 (=T o (= T PP P RO P SRR POPRR 35
Figura 22. Distritos de Desarrollo Rural localizados en los ocho Poligonos (1-8) propuestos para la
liberacion Comercial de la tecnologia B2RF, en Chihuahua-Comarca Lagunera durante los ciclos
AQriCOIAS 2016 Y POSLEIIONES. ....c.ueeeuteeiteeeiee ettt ettt ettt e e bt be e eab e e bt e sbeesaneeneesbeesaneeneesnnens 36
Figura 23. En los ocho Poligonos (1-8) propuestos para la liberacién Comercial de la tecnologia
B2RF, en Chihuahua-Comarca Lagunera durante los ciclos agricolas 2016 y posteriores, no se
localizan Areas Naturales Protegidas. .........ccc.veveceeueeeeeereeeeeeeiseeeeseeeeseesenesessessesesessssessssssnssssnssesnseens 37

Page 6 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE EN ETAPA COMERCIAL DEL
ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO ALGODON BOLLGARD®II/SOLUCION FAENA
FLEX® (MON-15985-7 x MON-88913-8) EN LAS REGIONES ALGODONERAS DE CHIHUAHUA -
COMARCA LAGUNERA (EN LAS ECORREGIONES DESCRITAS MAS ADELANTE EN ESTE
DOCUMENTO).

Art. 5°RLBOGM.

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

Monsanto Comercial, S. de R.L. de C.V.
Representantes legales

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;

Av. Javier Barros Sierra No. 540, Torre Il, Pisos 1y 2 Park Plaza.
Col. Santa Fe.

Delegacion Alvaro Obregon.

01210 México, D.F.

Monsanto Comercial, S. de R. L. de C. V.

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

Ing. José Javier Gandara Espinosa.

M. en C. Luis Adrian Castillo Leon.

Biol. Giovani Medina Palacios.
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

Director de Asuntos
Regulatorios de | eduardo.perez.pico@monsanto.com
Latinoamérica Norte
Ing. José Javier | Gerente de Operaciones de
Gandara Espinosa. | Asuntos Regulatorios
Biol. Giovani Medina | Gerente de Asuntos

Dr. JeslUs Eduardo
Pérez Pico.

jose.javier.gandara@monsanto.com

luis.adrian.castillo@monsanto.com

Palacios. Regulatorios
M.C. Luis Adrian | Coordinador de Asuntos | . : .
Castillo Ledn. Regulatorios giovani.medina@monsanto.com

Ing. César Adrian | Coordinador de Asuntos

. . : cesar.adrian.espinosa@monsanto.com
Espinosa Mancinas. | Regulatorios P @

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 fraccion lll, 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 fraccién Ill y 22 del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (RLBOGM).

La Ley de Bioseguridad y Organismos Genéticamente Modificados contempla para los
cultivos biotecnolégicos las Etapas de Liberacién Experimental, Piloto y Comercial. En
consideracién al historial de cultivo de los algodones Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® vy
Solucién Faena Flex® (ambos algodones biotecnolégicos en fase experimental en el periodo
2004-2009 vy piloto en 2010-2011) en las regiones algodoneras que se ubican dentro de las
ecorregiones:

1) Piedemontes y planicies con pastizal, matorral xerdfilo y bosque de encinos y coniferas,

2) Planicies del Centro del desierto Chihuahuense con vegetacion xerdfila microfila-haldfila,

3) Lomerios y sierras bajas del desierto Chihuahuense Norte con matorral xerdfilo micrdfilo-
rosetdfilo, y

4) Lomerios y sierras bajas del desierto Chihuahuense Sur con matorral xerdfilo micrdfilo-
rosetdfilo.
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Ecorregiones en las cuales estos algodones se encuentran en Etapa Comercial desde
el ciclo 2012; Solicitamos atentamente el obtener la aprobacion en ETAPA COMERCIAL para
el algodén BOLLGARD®Il/SOLUCION FAENA FLEX® (B2RF), evento MON-15985-7 x MON-
88913-8, en las regiones algodoneras de las ecorregiones mencionadas.

Esto permitird a los agricultores de las regiones algodoneras de Chihuahua y la
Comarca Lagunera contar con la opcién del algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® para
contender con las plagas objetivo y maleza que se presenten en el cultivo.

ANTECEDENTES QUE SUSTENTAN LA PETICION

1.- La SAGARPA y la SEMARNAT completaron el analisis de riesgo del algodén
Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) para las diferentes etapas
regulatorias de las areas agricolas productoras de algodén en Chihuahua y la Comarca
Lagunera en base a la informacién generada por la promovente durante los ciclos de
evaluacién.

2.- Derivado de lo anterior, las Autoridades expidieron a Monsanto el Permiso en Etapa
Comercial para los poligonos A, By C (Figura 1) de Chihuahua y la Comarca Lagunera a partir
del ciclo agricola Primavera-Verano 2012 y posteriores: Permiso B00.04.03.02.01.-11452
(ANEXO 1). Estos poligonos se localizan a su vez en las ecorregiones nivel IV citadas en la
pagina 8.

3.- La “utilizacion de ecorregiones” nivel IV (region ecolégica) como la unidad del Territorio
Nacional que comparte caracteristicas ecolégicas comunes en nuestro sistema regulatorio para
Organismos Genéticamente Modificados (OGM) se ha formalizado a partir de la publicacion de
la NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013, el viernes 3 de enero de 2014. Antes de dicho
instrumento NO existia referencia ni sustento de instrumento regulatorio alguno del criterio de
utilizacién de ecorregiones como unidad de evaluacién de cultivos biotecnoldgicos. Este criterio
entra en vigor a partir de la publicacion de dicha Norma Mexicana el 4 de marzo de 2014.

4.- La liberacion comercial, es decir, con venta de semilla a los agricultores
independientemente de la etapa regulatoria, de algodén B2RF en los poligonos A, B, C, D, E 'y
F de Chihuahua y la Comarca Lagunera se ha realizado durante varios afios y se han
sembrado comercialmente miles de hectareas cada ano (Figuras 2-17). Estas liberaciones se
localizan en las ecorregiones nivel IV:

a) Piedemontes y planicies con pastizal, matorral xerdfilo y bosque de encinos y coniferas

b) Planicies del Centro del desierto Chihuahuense con vegetacion xerdfila microfila-haldfila

c) Lomerios y sierras bajas del desierto Chihuahuense Norte con matorral xerdfilo microfilo-
rosetdfilo
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d) Lomerios y sierras bajas del desierto Chihuahuense Sur con matorral xerdfilo microfilo-
rosetofilo.

5.- De acuerdo a la definicion de region ecoldgica (evaluacién de tecnologias por ecorregiones
nivel 1V), tenemos que la evaluacion de riesgo del algodéon B2RF en las cuatro ecorregiones
mencionadas ya ha sido realizada, y se han emitido los correspondientes permisos de
liberacién al ambiente en las Etapas Regulatorias Experimental, Piloto y Comercial.

6.- Los poligonos 1-8 para los cuales se solicita Permiso de Liberacién Comercial a partir del
ciclo 2016 y ciclos posteriores, se localizan en las mismas ecorregiones nivel IV que los
poligonos A, B y C que han sido aprobados para la Etapa Comercial (Figuras 18 y 20). Los
antecedentes que sustentan la peticion de la Etapa Comercial para estos ocho poligonos se
describen en la Tabla 1.

Por lo tanto, con base en la aplicacion de Ecorregiones nivel IV como region ecolégica para la
evaluacion y expedicion de permisos de liberacion al ambiente de OGMs en Meéxico,
solicitamos la _aprobacion en Etapa Comercial para las areas agricolas ubicadas en los
poligonos 1-8, que se encuentran en las ecorregiones a) Piedemontes y planicies con pastizal,
matorral xerdfilo y bosque de encinos y coniferas, b) Planicies del Centro del desierto
Chihuahuense con vegetacion xerdfila micrdfila-haldfila, ¢) Lomerios y sierras bajas del desierto
Chihuahuense Norte con matorral xerofilo microfilo-rosetdfilo y, d) Lomerios y sierras bajas del
desierto Chihuahuense Sur con matorral xerdfilo micrdfilo-rosetéfilo (Figuras 18 y 20).
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Tabla 1. Se muestran los datos relacionados con las liberaciones en fase experimental y piloto, durante los ciclos agricolas 2009 y 2013 (Experimental)
y 2010 y 2014 (Piloto) utilizadas como antecedentes de la Solicitud Comercial del algodon B2RF en las ecorregiones nivel IV propuestas, para la region

de Chihuahua y Comarca Lagunera a partir del ciclo 2016.

. . SUPERFICIE Y
: ETAPA NUMERO DE NUMERO DE PERMISO :
REGION REGULATORIA SOLICITUD DE LIBERACION FECHA DE EMISION SEMILLA REPORTE DOCUMENTO/ENTREGA
APROBADA
331-2010-MON-REG7/
Art 18 RLBOGM
B00.04.-1122 18,152 has / (15 de octubre de 2010)
CHIHUAHUA EXPERIMENTAL 0043_2008 «(Poligonos A By C 23 de febrero de 2009 326 735 K
(Poligonos A, By C) 736 kg Medidas de 331-2010-MON-REG7/
Bioseguridad (15 de octubre de 2010)
Art 18 RLBOGM 222‘302""'0(’;"255516/
B00.04.03.02.01.-1969 26,922 has / (24 de mayo de 2011)
CHIHUAHUA PILOTO 0069_2009 +(Poli ABYC 25 de marzo de 2010 485 856
(Poligonos A, By C) 856 kg Medidas de 406-2010-MON-REG7/
Bioseguridad (25 de noviembre de 2010)
662-2013-MON-REG6/
B00.04.03.02.01.- , 25000 has / At 18 RLBOGM (9 de diciembre de 2013)
CHIHUAHUA EXPERIMENTAL 0060_2012 02243/2013 8 de abril de 2013 343521 k™
*(Poligonos D, E y F) , 9 Medidas de 620-2013-MON-REG10/
Bioseguridad (9 de diciembre de 2013)
102-2015-MON-REG4/
B00.04.03.02.01.- Art 18 RLBOGM )
) 50.000 has / (9 de abril de 2015)
CHIHUAHUA PILOTO 0092_2013 1914/2014 14 de abril de 2014 7 042 k™
*(Poligonos D, E y F) 687,042 kg Medidas de 104-2015-MON-REG4/
Bioseguridad (9 de abril de 2015)
311-2010-MON-REG6/
Art 18 RLBOGM
COMARCA B00.04.-1117 7,975 has / (1 de octubre de 2010)
EXPERIMENTAL 0037_2008 oo 18 de febrero de 2009 J
LAGUNERA - (Poligonos A, By C) 135,575 kg Medidas de 311-2010-MON-REGS6/
Bioseguridad (1 de octubre de 2010)
232-2011-MON.REG6/
Art 18 RLBOGM
COMARCA PILOTO 0062 2009 B00.04.03.02.01.-1895 24 de marzo de 2010 15,312 has / (4 de mayo de 2011)
LAGUNERA - *(Poligonos A, By C) 260,340 kg Medidas de 388-2010-MON-REG7/
Bioseguridad (18 de noviembre de 2010)
662-2013-MON-REG6/
COMARCA B00.04.03.02.01.- , 25,000 has / Art18 REBOGIM (9 de diciembre de 2013)
LAGUNERA EXPERIMENTAL 0060_2012 02243/2013 8 de abril de 2013 ; kg -
*(Poligonos D, E y F) 343,521 kg Medidas de 620-2013-MON-REG10/
Bioseguridad (9 de diciembre de 2013)
102-2015-MON-REG4/
. Art 18 RLBOGM .
COMARCA e . 50,000 has / (9 de abril de 2015)
PILOTO 0092_2013 1914/2014 14 de abril de 2014 - -
LAGUNERA *(Poligonos D, E y F) 687,042 kg Medidas de 104-2015-MON-REG4/
’ Bioseguridad (9 de abril de 2015)

* Corresponden a las areas agricolas de las ecorregiones: a) Piedemontes y planicies con pastizal, matorral xerdfilo y bosque de encinos y coniferas, b) Planicies del Centro del
desierto Chihuahuense con vegetacion xerofila microfila-haldfila, c) Lomerios y sierras bajas del desierto Chihuahuense Norte con matorral xerdfilo micrdfilo-rosetdfilo y, d) Lomerios y
sierras bajas del desierto Chihuahuense Sur con matorral xerdfilo microfilo-rosetofilo.

** Los permisos de 2013 y 2014 incluyen las regiones de Chihuahua y Laguna. En el caso del permiso del 2013, las 25,000 has aprobadas se comparten entre Chihuahua y La
Laguna y en el caso del permiso del 2014, se aprobaron 25,000 has para Chihuahua y 25,000 para La Laguna.
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Figura 1. Poligonos A, B y C aprobados para la Etapa Comercial en las regiones de Chihuahua y la Comarca Lagunera desde el ciclo PV-2012 y su
traslape con cuatro ecorregiones nivel IV. Incluyen areas y liberaciones en predios de produccion en 4 ecorregiones nivel IV.
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Figura 2. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo Experimental PV-2009. En este ciclo se aprobé la venta
comercial de semilla de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodén.
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Figura 3. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo Piloto PV-2010. En este ciclo se aprobo la venta comercial
de semilla de algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodon.

Page 14 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.

DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

110°0"0"W 108°15'0"W 106730 0°W 104°45'0"W 103°00"W
1 1 1 1 1
Ubicacién general | i
z * || z
=) O Hoyston 24 &
o G =
i y L
E A y 2 E
* . ~ - " \ X ]
. “ \\ Méxice
* " |
4 'y * L " !
3 *é * B elmep
% & » s Sources: Esri; HERE, Delorre.
- *» : e R PR S
!‘ { Cap., GEBCO, USGS, FAS! HF%?
gy ~ NRCAN, GecBase, IGN, Kadaster
=Z L z NL, Crdnance Survey, Esri Japan, : =Z
= s By, . $ o
=] SO0 gyt e i
-+ .
& ~
L -
»
= - =
=] =1
oo - » - =
u R 3
S > &
Simbologia
e 4
Evsluaciones Regulatorias 2007 & 2011
= =
= | # Liberaciones comerciales Piloi Chihushus BGIISFF 2011 o
™ |-
& | [J Foligencs Comercisles BZRF * 5]
& : E . &
Ecorregiones Nivel 4 (INEGI & CONABIO, 2008) ‘
10.2.4.1 Planicies del centro del Desierto Chihushuense con vegetacion xerofils microfilo-halofila &
10.24.2 lLomerios y siemss bajas del Desierto Chihushuense Norte con matomal xerofile microfilorosetofilo ‘
10.2.4.6 Lomerios v siemss bajas del Desierto Chihushuense Sur con matom sl xerofile microfile-ros etofilc - 00
12.12.1 Piedemontes y Planicies con pastizal, matorral xerofilo y bos ques de encinos y coniferas \1\{\\ : W Aé!:lnmeters
1 1 1 1 1
110°00"W 108715°0°W 10630 07W 104745°0°W 103°00"W

Figura 4. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo Piloto PV-2011. En este ciclo se aprobo la venta comercial
de semilla de algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodon.
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Figura 5. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo 2012.
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Figura 6. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo 2013.
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Figura 7. Liberaciones Comerciales en los poligonos D y E de Chihuahua durante el ciclo Experimental PV-2013. En este ciclo se aprobé la venta
comercial de semilla de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodén.
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Figura 8. Liberaciones Comerciales en los poligonos A y B de Chihuahua durante el ciclo 2014.
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Figura 9. Liberaciones Comerciales en los poligonos D y E de Chihuahua durante el ciclo Piloto PV-2014. En este ciclo se aprobo la venta comercial de
semilla de algodéon MON-15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodén.
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Figura 10. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo Experimental PV-2009. En este ciclo se aprob¢ la venta
comercial de semilla de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodén.
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Figura 11. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo Piloto PV-2010. En este ciclo se aprob6 la venta
comercial de semilla de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodén.
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Figura 12. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo Piloto PV-2011. En este ciclo se aprob6 la venta
comercial de semilla de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodén.
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Figura 13. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo 2012.
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Figura 14. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo 2013.
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Figura 15. Liberaciones Comerciales en el poligono F de la Comarca Lagunera durante el ciclo Experimental PV-2013. En este ciclo se aprob6 la venta
comercial de semilla de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodén.
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Figura 16. Liberaciones Comerciales en el poligono C de la Comarca Lagunera durante el ciclo 2014.
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Figura 17. Liberaciones Comerciales en el poligono F de la Comarca Lagunera durante el ciclo Piloto PV-2014. En este ciclo se aprob¢ la venta
comercial de semilla de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 a los agricultores para produccion comercial de fibra de algodén.
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Figura 18. Poligonos 1-8, propuestos para la Etapa Comercial de algodéon B2RF en Chihuahua y la Comarca Lagunera a partir del ciclo 2016.
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V. SENALAR EL ORGANO DE LA SECRETARIA COMPETENTE, AL
QUE SE DIRIGE LA SOLICITUD;

Conforme al Capitulo Ill, 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 del Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, se dirige esta solicitud a la Secretarias competentes: SAGARPA y SEMARNAT
en el ambito de sus competencias.

VI. LUGARY FECHA,Y

México, Distrito Federal a 18 de noviembre de 2015.

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 2.
REPRESENTANTES LEGALES MONSANTO COMERCIAL, S. DE R.L. DE C.V.

ART. 19 RLBOGM ) ]

I 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;

Se presenta la Tabla 1 (pagina 11) con los datos de identificacion de los Permisos de
Liberacién Experimental y Piloto, antecedentes que sustentan esta Solicitud de Permiso de
Liberacion Comercial.

Se anexan copias de estos permisos de liberacién en Etapa Experimental y Programa
Piloto, otorgados por la autoridad en las etapas previas para los poligonos de cada region que
componen conjuntamente la region Chihuahua — Comarca Lagunera y que se localizan en las
cuatro ecorregiones nivel IV citadas y que son propuestas para la Etapa Comercial a partir de
2016 y ciclos posteriores.

ANEXO 3. PLA EXP B2RF CHIHUAHUA PV-2009 (CONFIDENCIAL).
ANEXO 4. PLA PILOTO B2RF CHIHUAHUA PV-2010 (CONFIDENCIAL).
ANEXO 5. PLA EXP B2RF LAGUNA PV-2009 (CONFIDENCIAL).

ANEXO 6. PLA PILOTO B2RF LAGUNA PV-2010 (CONFIDENCIAL).
ANEXO 7. PLA EXP B2RF CHIH-LAGUNA PV-2013 (CONFIDENCIAL).
ANEXO 8. PLA PILOTO B2RF CHIH-LAGUNA PV-2014 (CONFIDENCIAL).
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Il. DESQRIPCION DE LA ZONA DONDE SE REALIZARA LA
LIBERACION, LA CUAL CONSISTIRA EN LO SIGUIENTE:

El Principio del Caso Planteado tiene cuatro componentes principales que son: a) el
OGM (algoddn MON-15985-7 x MON-88913-8, Gossypium hirsutum), b) la modificacion
genética (genes y proteinas noveles) y ¢) el ambiente receptor (area de liberacion), y d)
tomando en cuenta el uso que se le dara al OGM (uso agricola).

a) El organismo receptor de la modificacion genética con el evento MON-15985-7 x MON-
88913-8 es el algodon (Gossypium hirsutum).

b) El evento MON-15985-7 x MON-88913-8 incluye los genes cry1Ac, cry2Aby una doble copia
del gen cp4 epsps que codifican para las proteinas Cry1Ac, Cry2Ab y CP4 EPSPS que le
confieren resistencia a algunas especies de insectos lepidépteros y tolerancia al herbicida
glifosato a las plantas de algodon.

c) El ambiente receptor lo constituyen areas agricolas en las ecorregiones Piedemontes y
planicies con pastizal, matorral xerdfilo y bosque de encinos y coniferas, Planicies del Centro
del desierto Chihuahuense con vegetacion xerdfila micrdfila-haldfila, Lomerios y sierras bajas
del desierto Chihuahuense Norte con matorral xerdfilo micrdfilo-rosetofilo y Lomerios y sierras
bajas del desierto Chihuahuense Sur con matorral xerdfilo micrdfilo-rosetofilo donde se ha
sembrado este evento en las etapas previas Experimental y Piloto.

d) El uso que se le dara al OGM es agricola, para produccién de fibra de algodén para la
industria textil y semilla de algodén que se usa en alimento animal.

Para los ciclos de cultivo de algodén B2RF, evento MON-15985-7 x MON-88913, en
Etapa Comercial a partir del ciclo 2016 y ciclos posteriores, en la region de Chihuahua -
Comarca Lagunera, se solicitan ocho poligonos de liberacién (Figuras 18 y 20).

Estos ocho poligonos propuestos abarcan areas agricolas de las ecorregiones nivel |V
Piedemontes y planicies con pastizal, matorral xerodfilo y bosque de encinos y coniferas,
Planicies del Centro del desierto Chihuahuense con vegetacion xerofila micrdfila-haldfila,
Lomerios y sierras bajas del desierto Chihuahuense Norte con matorral xerdfilo microfilo-
rosetofilo y Lomerios y sierras bajas del desierto Chihuahuense Sur con matorral xerdfilo
micrdfilo-rosetdfilo (Figura 18) y fueron disefiados en base a tres criterios de inclusion: a)
ecorregiones de los poligonos con liberaciones previas de evaluacién y de produccion
comercial de algoddn, b) municipios con produccion algodonera de acuerdo al Sistema de
Informacion Agroalimentaria y Pesquera de la SAGARPA (SIAP) y ¢) zonas agricolas de la
region (Figura 19).

En la Figura 20 se muestra la localizacion geogréfica de los poligonos solicitados y su
traslape con cuatro ecorregiones nivel IV. En la Figura 21 se muestran los municipios donde se
localizan los ocho poligonos propuestos para la Etapa Comercial a partir del ciclo 2016, y en la
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Figura 22 se muestran los Distritos de Desarrollo Rural localizados en los poligonos que
abarcan las cuatro ecorregiones nivel IV mencionadas. Ademas, en la Figura 23 se muestra
que en las &reas solicitadas no se localizan Areas Naturales Protegidas. En el ANEXO 9 se
muestran las tablas con las coordenadas geograficas y en UTM de los ocho poligonos
propuestos.

Para los ciclos 2016 y posteriores se solicita una superficie potencial para siembra de
100,000 hectareas, abarcando los poligonos propuestos para Chihuahua-Comarca Lagunera,
donde iniciara la siembra de algoddn a partir del mes de marzo de 2016. Esto debido al
compromiso de Monsanto por contribuir al crecimiento de la superficie algodonera nacional a
un total de 400,000 hectareas en los proximos afnos. Dicha meta se refiere al consenso
alcanzado con el Consejo Nacional de Productores de Algodon, A. C. y el Comité Nacional
Sistema Producto Algodén, A. C. con lo cual seria posible alcanzar la autosuficiencia de fibra
de algodén en México durante los préximos 3 afios y convertir a México en pais exportador de
fibra en 2019.

Derivado de lo anterior, me permito solicitar la aprobacion comercial de algodon
B2RF en las areas de las ecorregiones mencionadas descritas por los poligonos
propuestos.

La semilla de algodén 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 produccion de algodén de la region.

La razon por la cual Monsanto ha decidido unificar una sola regién, y utilizar la
informacion generada en las ecorregiones nivel IV de Chihuahua y la Comarca Lagunera,
para apoyar la presente solicitud, se debe a que se ha liberado la misma tecnologia, algodon
B2RF, en las ecorregiones nivel IV que se traslapan con el area de ambas regiones
(Chihuahua y la Comarca Lagunera), y que los estudios realizados fueron aplicados al mismo
evento (MON-15985-7 x MON-88913-8), demostrando que la tecnologia es sustentable y
funcional independientemente del lugar donde se haya utilizado dentro de las ecorregiones
descritas.
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Chihuahua-Comarca Lagunera durante los ciclos agricolas 2016 y posteriores.
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ciclos agricolas 2016 y posteriores, no se localizan Areas Naturales Protegidas.
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a) Ubicacion en coordenadas UTM, del poligono o poligonos donde
podra realizar la liberacion;

Para los ciclos de cultivo de algodén B2RF, evento MON-15985-7 x MON-88913, en
Etapa Comercial a partir del ciclo 2016 y ciclos posteriores, en la regiéon de Chihuahua -
Comarca Lagunera, se solicitan ocho poligonos de liberacion (Figuras 18-23).

Estos ocho poligonos propuestos abarcan areas agricolas de las ecorregiones nivel 1V
Piedemontes y planicies con pastizal, matorral xerdfilo y bosque de encinos y coniferas,
Planicies del Centro del desierto Chihuahuense con vegetacion xerdfila micrdfila-haldfila,
Lomerios y sierras bajas del desierto Chihuahuense Norte con matorral xerdfilo microfilo-
rosetdfilo y Lomerios y sierras bajas del desierto Chihuahuense Sur con matorral xerdfilo
micrdfilo-rosetdfilo (Figura 18) y fueron disefados en base a tres criterios de inclusién: a)
ecorregiones de los poligonos con liberaciones previas de evaluacién y de produccion
comercial de algodoén, b) municipios con produccion algodonera de acuerdo al Sistema de
Informacion Agroalimentaria y Pesquera de la SAGARPA (SIAP) y ¢) zonas agricolas de la
region (Figura 19).

En las Figuras 18 y 20 se muestra la localizacion geografica de los poligonos solicitados
y su traslape con cuatro ecorregiones nivel IV. En Figura 21 se muestran los municipios
localizados en los ocho poligonos propuestos para la Etapa Comercial a partir del ciclo 2016, y
en la Figura 22 se muestran los Distritos de Desarrollo Rural localizados en los poligonos que
abarcan las cuatro ecorregiones nivel IV mencionadas. Ademas en la Figura 23 se muestra que
en las areas solicitadas no se localizan Areas Naturales Protegidas. En el ANEXO 9 Se
muestran las tablas con las coordenadas geograficas y en UTM de los ocho poligonos
propuestos.

Para los ciclos 2016 y posteriores se solicita una superficie potencial para siembra de
100,000 hectareas, abarcando los poligonos propuestos para Chihuahua-Comarca Lagunera,
donde iniciara la siembra de algoddn a partir del mes de marzo de 2016. Esto debido al
compromiso de Monsanto por contribuir al crecimiento de la superficie algodonera nacional a
un total de 400,000 hectareas en los proximos afos. Dicha meta se refiere al consenso
alcanzado con el Consejo Nacional de Productores de Algoddn, A. C. y el Comité Nacional
Sistema Producto Algodén, A. C. con lo cual seria posible alcanzar la autosuficiencia de fibra
de algoddén en México durante los proximos 3 afos y convertir a México en pais exportador de
fibra en 2019.

La semilla de algodon B2RF se sembrara en campos de agricultores participantes en el
Programa Comercial y las précticas culturales y agronémicas se realizaran siguiendo las
practicas comerciales de produccion de algodén de la region.

En la Tabla 2 se hace referencia a la superficie solicitada para la Etapa Comercial en la
region de Chihuahua — Comarca Lagunera, asi como a la cantidad de semilla del evento
algoddn B2RF solicitada para cada uno de los ciclos agricolas 2016 y posteriores. Ademas, se
indican las fechas propuestas de importacion.
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Tabla 2. Cantidad de OGM (B2RF) a liberar en la region de Chihuahua — Comarca Lagunera.

REGION S En It | FECHADE CANTIDAD
PROPUESTA CICLO LOS IMPORTACION | PERIODO DE | DE SEMILLA
PARA EL PREDIOS DE LA SIEMBRA REQUERIDA
PROGRAMA (ha) SEMILLA (kg)
Chihuahua — 2016 MARZO-MAYO
Comarca oy 100,000 MARZO DE 2016 1°400,000
posteriores DE 2016
Lagunera
Chihuahua 2016y 50,000 MARZO DE 2016 | ABRIL-MAYO 700,000
posteriores DE 2016
Comarca 2016y 50,000 MARZO DE 2016 | MARZO-ABRIL 700,000
agunera posteriores DE 2016

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

Poligono 1: comprende el municipio de Chihuahua en el estado de Chihuahua.

Poligono 2: comprende los municipios de Chihuahua, Ahumada, Coyame del Sotol, Aldama,
Aquiles Serdan, Rosales y Saucillo en el estado de Chihuahua.

Poligono 3: comprende el municipio de Allende en el estado de Chihuahua.

Poligono _4: comprende los municipios de Aldama, Julimes, Ojinaga, Saucillo, La Cruz,
Camargo y Jiménez en el estado de Chihuahua; Tlahualilo y Mapimi en el estado de
Durango; Ocampo, Sierra Mojada, Cuatro Ciénegas, Francisco |. Madero y San Pedro en el
estado de Coahuila.

Poligono 5: comprende los municipios de Mapimi, Lerdo, Nazas y Cuencamé en el estado de
Durango; y Torredn en el estado de Coahuila.

Poligono 6: comprende los municipios de San Pedro, Cuatro Ciénegas, Parras y Viesca en el
estado de Coahuila.

Poligono 7: comprende los municipios de Cuatrociénegas, San Pedro, Parras, Ramos Arizpe y
General Cepeda en el estado de Coahuila.

Poligono 8: comprende el municipio de Parras en el estado de Coahuila.
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c) Estado o estados donde se ubica cada uno de dichos poligonos.

Los poligonos solicitados para las ecorregiones nivel IV de la regién Chihuahua -
Comarca Lagunera propuesta para la liberacion al ambiente en Etapa Comercial del algodén
B2RF a partir del ciclo 2016, se localizan en los Estados de Chihuahua, Coahuila y Durango
(Para mayor detalle ver seccién anterior: b) municipio o municipios donde se encuentra
cada uno de dichos poligonos, donde se describen también los estados donde se ubican
cada uno de los poligonos solicitados).

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 adaptacién al area de liberacién

iil. Efectos de los genes de seleccién y posibles efectos sobre la biodiversidad

iv. Caracterizacién 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 comparaciéon 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 biol6gica 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

En la Tabla 1 (pagina 11) se muestra la entrega de los Reportes de Resultados de
acuerdo al Articulo 18 RLBOGM (Reportes Art18) y los Reportes Finales de Medidas de
Bioseguridad y Condicionantes (Reportes MDByC) de la Etapa Experimental y Programa
Piloto, concluidos anteriormente en las regiones de Chihuahua y la Comarca Lagunera. Se
muestran las claves de los documentos entregados y la fecha de entrega como requisito para
solicitar el permiso de liberacién al ambiente en Etapa Comercial a partir del ciclo agricola
2016.
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Ademas, de la informacion contenida en dichos reportes se describen y discuten a
continuacion algunos temas relativos a la Sanidad Vegetal que son del interés para la Direccion
General de Sanidad Vegetal (DGSV):

1.- MONITOREO DE PLANTAS VOLUNTARIAS.

El término plantas voluntarias se refiere a plantas que han germinado, emergido y se han
establecido de manera no intencional. Las plantas voluntarias generalmente provienen de
semilla que cae al suelo en la cosecha de algoddn anterior y sobrevive al invierno. La
ocurrencia de plantas voluntarias depende de la utilizacion o no de la labranza después de la
cosecha y de la severidad de los inviernos en la regién.

La labranza y el uso de herbicidas han sido tradicionalmente los métodos mas usados para
control plantas voluntarias de algodon. Ambos requieren que las plantas hayan germinado y
emergido para que puedan ser controladas. Si las plantas voluntarias son tolerantes al
herbicida glifosato, entonces se deben utilizar métodos mecénicos o u otros herbicidas como
alternativa (Roberts et al., 2002) que estan ampliamente disponibles.

Algunos ejemplos de otros herbicidas que se pueden utilizar para controlar plantas voluntarias
de algoddn que presentan tolerancia a glifosato son dicamba o flumioxazina como tratamiento
de limpia del predio antes de la siguiente siembra. Cuando han emergido las plantas de
algodoén cultivado y persisten algunas plantas voluntarias se puede usar carfentrazona o
paraquat en aplicaciones dirigidas a las voluntarias en los entresurcos.

Si en la regién se produce algodén continuo (algoddn-algodén), como ocurre en México con el
algodon biotecnolégico a amplia escala, y la mayoria de este algoddn biotecnolégico plantado
es tolerante a glifosato, se espera que las plantas voluntarias contengan esta caracteristica
biotecnolégica. El control de estas plantas voluntarias deberia seguir el método de control
mecanico antes de la siembra y durante el cultivo y métodos quimicos alternativos, es decir,
herbicidas diferentes al glifosato.

Cuando existe rotacion con otros cultivos, se han encontrado plantas voluntarias de manera
infrecuente. Cuando estas ocurren, generalmente es en sistemas de labranza de conservacion,
donde no se realizan cultivos para controlar las plantas voluntarias previo a la siembra del
siguiente ciclo.

El cultivo mecéanico previo a la siguiente siembra es un método efectivo y eficiente para
controlar plantas voluntarias de algoddn incluyendo aquellas que son tolerantes a glifosato.
Esto debido a que la raiz y los hipocétilos de las plantulas de algodon son destruidos faciimente
mediante el proceso de labranza de los campos. Cualquier dafio por debajo de los cotiledones
matara la planta porque ya no tendra puntos de crecimiento y la planta no se podra recobrar
(Roberts et al., 2002).
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Uno de los pilares para el buen uso y acompanamiento de las tecnologias de Monsanto es el
desarrollo de los documentos de mejores practicas (DMPs), que en el caso particular del
monitoreo y destruccién de plantas voluntarias corresponde al DMP-STW-LAN-009 Monitoreo
y destruccion de plantas voluntarias de semilla GM en etapas Reguladas y Confinadas
(ANEXO 10. DMP-STW-LAN-009 Monitoreo de plantas voluntarias).

Liberaciones al Ambiente contenidas (sin venta de semilla).

Durante las liberaciones contenidas de cualquier cultivo genéticamente modificado (GM), en
cualquier fase regulatoria previa a su comercializacion, se implementan las actividades de
monitoreo y destruccién de plantas voluntarias dentro de los predios y areas circundantes a
éstos, que fueron sembrados con semillas GM (ANEXO 10. DMP-STW-LAN-009 Monitoreo de
plantas voluntarias). Esto con la finalidad de evitar la dispersion de un evento regulatorio
nuevo y mantener el material contenido dentro de los predios de evaluacion.

De acuerdo a lo anterior, durante las liberaciones experimentales y piloto del algodén
Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) se generé informacién sobre
las mejores practicas para la contencion de este evento dentro de los predios de evaluacién y
sus areas circundantes, que incluyen la destruccidén de las plantas voluntarias que se generen
al final del ciclo, después de la cosecha.

Liberaciones al Ambiente con venta de semilla.

En el caso de liberaciones al ambiente, en cualquier etapa regulatoria, donde |la autoridad haya
autorizado venta de semilla a agricultores y produccion comercial, Monsanto realiza recorridos
de las principales carreteras y caminos para identificar, y en su caso destruir, las plantas
voluntarias de algodén GM por motivos fitosanitarios.

Aunado a lo anterior, los productores de algodén, cualquiera que sea la opcién tecnologica
utilizada (GM o convencional), deberdn cumplir con la regulacién aplicable al cultivo por
razones fitosanitarias. La Norma Mexicana NOM-FITO-026-1995 indica que “quien siembre
sera el responsable de eliminar las plantas voluntarias en su predio”:

“Numeral 4.4.1.4.1 del control cultural, que sefala que los productores de algodon
quedan obligados a cumplir en los periodos que la delegacion estatal o regional
de la Secretaria establezca, con i) realizar la eliminacion de plantas voluntarias en
su predio en el periodo sin presencia de cultivo’.

Derivado de lo anterior, Monsanto ha realizado trabajos para identificar y destruir las plantas
voluntarias de algodén GM durante varios ciclos de cultivo posteriores a los ciclos 2009 y 2010
y 2013 y 2014 (en las etapas experimental y piloto previas) y continua realizando el control de
dichas plantas al término del ciclo de cultivo en todas las regiones algodoneras de México,
incluyendo Chihuahua y la Comarca Lagunera.
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Comarca Lagunera

Posterior al ciclo 2009, que finalizé en la Comarca Lagunera en noviembre de 2009, se realizé
el monitoreo y control de plantas voluntarias durante los meses de diciembre de 2009 a febrero
de 2010. El objetivo fue identificar, colectar y destruir las plantas de algoddn en las principales
carreteras de la Comarca Lagunera. Para esto se utilizaron 3 vehiculos y se recorrieron 442.5
km de carretera, incluyendo los alrededores de 12 despepites y se colectaron y destruyeron
8,090 plantas de algodon (ANEXO 11. Monitoreo de plantas voluntarias Laguna ciclo 2009).

Posterior al ciclo 2010, que finalizé en la Comarca Lagunera en noviembre de 2010, se realizé
el monitoreo y control de plantas voluntarias durante los meses de noviembre y diciembre de
2010. EIl objetivo fue identificar, colectar y destruir las plantas de algodén en las principales
carreteras de la Comarca Lagunera. Se recorrieron 780 km de carretera y se identificaron y
destruyeron 3,015 plantas de algodon (ANEXO 12. Monitoreo de plantas voluntarias Laguna
ciclo 2010).

Posterior al ciclo 2011, que finalizé en la Comarca Lagunera en noviembre de 2011, se realizd
el monitoreo de plantas voluntarias durante los meses de febrero a abril de 2012. El objetivo fue
identificar, colectar y destruir las plantas de algoddén en las principales carreteras de la
Comarca Lagunera. Para esto se realizaron 4 recorridos en cada uno de los meses de febrero,
marzo y abril de 2012 por las carreteras cercanas a los despepites, donde no se encontraron
plantas voluntarias debido a la falta de lluvias en la regién (ANEXO 13. Monitoreo de plantas
voluntarias Laguna ciclo 2011). La falta de humedad evita la germinaciéon y emergencia de
plantas voluntarias, debido a lo anterior, cuando tenemos ensayos regulados experimentales o
pilotos, realizamos actividades para promover la germinacién y emergencia de las plantulas
mediante riego.

Posterior al ciclo 2013, que finalizé en la Comarca Lagunera en noviembre de 2013, se realizé
el monitoreo y control de plantas voluntarias mediante recorridos para identificar, colectar y
destruir las plantas de algodoén en las principales carreteras de la Comarca Lagunera. Para esto
se realizaron recorridos en las carreteras, ejidos y poblados cercanos a 12 despepites de la
Comarca Lagunera. En total se recorrieron 484 km (ANEXO 14. Monitoreo de plantas
voluntarias Laguna ciclo 2013).

Posterior al ciclo 2014, que finalizé en la Comarca Lagunera en noviembre de 2014, se realizd
el monitoreo y control de plantas voluntarias durante los meses de noviembre y diciembre de
2014. El objetivo fue identificar, colectar y destruir las plantas de algodoén en las principales vias
de transporte alrededor de los predios donde se establecio el algodon GM, y en la periferia de
los despepites de la Comarca Lagunera. Para esto se realizaron recorridos en los ejidos,
poblados y carreteras cercanas a 12 despepites de la Comarca Lagunera. En los 37 recorridos
por la region se localizaron, georreferenciaron y destruyeron 2,543 plantas voluntarias de
algodon. Ademas se tomaron fotografias como evidencia de las actividades de monitoreo y
destruccién (ANEXO 15. Monitoreo de plantas voluntarias Laguna ciclo 2014).

Page 43 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

Chihuahua

Posterior al ciclo 2010, que finalizé6 en la Chihuahua en diciembre de 2010, se realiz6 el
monitoreo y control de plantas voluntarias del 15 al 20 de agosto de 2011. El objetivo fue
identificar, colectar y destruir las plantas de algodén en las principales carreteras de
Chihuahua. Para esto se realizaron recorridos en 8 colonias del estado de Chihuahua: Colonia
Buenavista, Colonia El Valle, Colonia Pestafas, Colonia El Llano, Colonia Oasis, Colonia Las
Bombas, Colonia Nueva Holanda y Colonia El Trébol. Se identificaron las plantas voluntarias en
los principales caminos y alrededor de los despepites y se controlaron de manera mecéanica y
enterradas (ANEXO 16. Monitoreo de plantas voluntarias Chihuahua ciclo 2010).

Posterior al ciclo 2013, que finaliz6 en la Chihuahua en diciembre de 2013, se realizé el
monitoreo y control de plantas voluntarias durante los meses de febrero a abril de 2012. El
objetivo fue identificar, colectar y destruir las plantas de algodén en las principales carreteras
de Chihuahua. Para esto se realizaron 4 recorridos en cada uno de los meses de febrero,
marzo y abril de 2012 por las carreteras cercanas a los despepites, donde no se encontraron
plantas voluntarias debido a la falta de lluvias en la regién (ANEXO 72. Monitoreo de plantas
voluntarias Chihuahua ciclo 2013).

Posterior al ciclo 2014, que finalizé en Chihuahua en diciembre de 2014, se realiz6 el monitoreo
y control de plantas voluntarias durante los meses de febrero a abril de 2012. El objetivo fue
identificar, colectar y destruir las plantas de algoddén en las principales carreteras de
Chihuahua. Para esto se realizaron 4 recorridos en cada uno de los meses de febrero, marzo y
abril de 2012 por las carreteras cercanas a los despepites, donde no se encontraron plantas
voluntarias debido a la falta de lluvias en la regiébn (ANEXO 73. Monitoreo de plantas
voluntarias Chihuahua ciclo 2014).

Conclusiones

Los agricultores cuentan con un amplio rango de control para las plantas voluntarias. Derivado
de lo anterior, las consecuencias agrondmicas y sanitarias de las plantas voluntarias de
algodon serian minimas dado que éstas son controladas facilmente por métodos mecanicos o
por algun otro de los numerosos herbicidas registrados para algodén. Aunado a lo anterior, las
plantas voluntarias se monitorean y destruyen anualmente después de terminadas las
cosechas de algoddén en cada regién. A la fecha, se cuentan con diferentes mecanismos de
control fitosanitario en las principales regiones algodoneras de Mexico sin presentar problemas
fitosanitarios generados por la presencia de plantas voluntarias.
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2.- ROTACION DE CULTIVOS.

Desarrolladores de tecnologias y agricultores tenemos interés compartido por mantener la
viabilidad de las tecnologias que permiten el control eficiente de plagas y maleza por el mayor
tiempo posible.

Para conseguir que las alternativas biotecnolégicas no pierdan eficiencia a través de la
seleccién de poblaciones de insectos objetivo resistentes o de malezas, se han desarrollado los
programas de Manejo de Maleza y de Manejo de la Resistencia en Insectos plaga.

Es muy importante tener presente que el objetivo de los programas para el manejo de la
resistencia de insectos (MRI) de los cultivos Bt, al igual que cualquier otra tecnologia empleada
en el MRI, es disminuir la velocidad a la que la resistencia en los insectos evoluciona. No se
puede esperar que los programas de MRI prevengan la resistencia, sino que permitan
maximizar la vida efectiva del cultivo Bt. El beneficio de esta estrategia es obvio, y una vida util
mas larga de un producto incrementa la posibilidad de que productos de la siguiente
generacion puedan ser desarrollados y comercializados con el tiempo suficiente para
substituirlos, de manera que se tenga una mejora continua de las tecnologias en lugar de un
reemplazo secuencial para lidiar con la resistencia.

Durante el periodo 1998-2014 Monsanto ha monitoreado la susceptibilidad de insectos plaga
objetivo de sus tecnologias (ANEXO 17. Monitoreo Susceptibilidad H. zea 2014; ANEXO 18.
Monitoreo Susceptibilidad S. frugiperda 2014; ANEXO 19. Monitoreo Susceptibilidad S.
exigua 2014). Los resultados de este programa indican que las poblaciones de insectos plaga
objetivo de las diferentes regiones algodoneras siguen siendo susceptibles a las proteinas
Cry1Ac y Cry2Ab. Por lo_anterior, a la fecha no existen poblaciones resistentes de
lepiddpteros a dichas proteinas en México. |os resultados de estos programas de México se
han presentado en foros especializados realizados en México y a nivel internacional (ANEXOS
20-21).

En relacién a la caracteristica biotecnoldgica de Tolerancia a Herbicida (TH) que permite el
control eficaz de la maleza asociada al cultivo del algodonero, de igual manera se ha trabajado
en el desarrollo e implementacion de programas que permitan mantener la utilidad de la
tecnologia por el mayor tiempo posible.

Es importante sefalar que el manejo de malezas es igualmente aplicable a todos los tipos de
sistemas agricolas (convencional o biotecnolégico). La evolucién de maleza resistente a
herbicidas es un desafio continuo en la practica agricola que enfrenta el uso de todos los
herbicidas.

La resistencia a herbicidas es una capacidad obtenida evolutivamente por una poblacién de
maleza inicialmente susceptible y que le permite resistir la aplicacion de un herbicida y
completar su ciclo de vida cuando el herbicida es utilizado en las dosis normales en una
situacion agricola. Las poblaciones de malezas pueden contener naturalmente individuos
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resistentes a herbicidas en muy baja frecuencia como resultado de las mutaciones genéticas
aleatorias de baja frecuencia.

Los cultivos biotecnol6gicos tolerantes a herbicidas son herramientas para el manejo integrado
de maleza que considera el uso de todas las técnicas de control econdmicamente disponibles.
Como opciones del manejo integrado para la maleza tenemos las siguientes recomendaciones:

— Monitorear los predios antes y después de la aplicacién de herbicidas.

— Comenzar con un predio limpio, mediante la aplicacion de un herbicida pre-emergente o
rastreo.

— Controlar las malezas en etapa temprana y cuando son pequefias en tamafo.

— Anadir otro herbicida (por ejemplo un selectivo y/o un residual) y practicas culturales
(por ejemplo barbecho o rotacién de cultivos) como parte del sistema Solucion Faena
Flex® para el programa de control de maleza.

— Controlar escapes de maleza y prevén que la maleza genere semilla.

— Limpiar el equipo antes de moverlo de un predio a otro para minimizar la diseminacién
de la semilla de maleza (asi como nematodos, insectos y otras plagas de algodon).

— Usar semilla comercial nueva lo mas limpia posible de semilla de maleza.

— Usar los herbicidas correctos, en la dosis recomendada y en el tiempo 6ptimo para un
control eficiente.

— Considerar el espectro de malezas presentes, tamano de las poblaciones, dosis del
herbicida, época de aplicacién y practicas culturales.

Por lo anterior, se tiene que los agricultores cuentan con varias opciones utiles, adicionales a la
rotacion de cultivos, para disminuir la probabilidad de seleccionar malezas resistentes, y que se
ponga en riesgo la utilidad de estas herramientas.

Durante las capacitaciones impartidas por Monsanto se informa a los agricultores la
importancia de la rotacién de cultivos como herramienta que puede ser utilizada para el manejo
de maleza en sus predios (ANEXO 22. Guia Técnica de Uso de Tecnologias 2015). Sin
embargo, los productores tienen la libertad de utilizar las estrategias de control que mejor
convengan a sus intereses y a la presencia y abundancia de especies de maleza en sus
predios. Hay mucha variabilidad de especies de maleza y de abundancia de las mismas en los
diferentes predios, esto depende en gran medida de los cultivos que el agricultor haya
producido y de las labores de control de maleza y cultivo especificas de dichos cultivos
utilizados. De esta manera hay predios muy “enmalezados” con un gran banco de semillas de
maleza en el suelo, y otros “muy limpios”, con un banco de semilla de maleza minimo.

A la fecha no se han documentado biotipos de maleza resistente a glifosato relacionadas
con la siembra del algodon biotecnoldgico tolerante a este herbicida.

Page 46 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

Conclusiones

La rotacién de cultivos es una técnica util para evitar la resistencia de malezas y evitar la
permanencia continua de plantas hospederas de plagas, sin embargo, no es la Unica
herramienta disponible para este fin. La decisién de rotar o no a otro cultivo es principalmente
financiera y tomada por cada agricultor. Otros factores pueden incluir un aumento en los
requerimientos de manejo del predio derivado de utilizacion de la rotacidon de herbicidas
asociados a otros cultivos (Bryson et al., 1999). La habilidad de manejar malezas, plagas y
enfermedades pesa mucho en la decision de los agricultores de utilizar la rotacién de cultivos.
El manejo de maleza en algoddén emplea una amplia variedad de herramientas efectivas para
este fin, desde la labranza hasta el uso de una amplia seleccion de herbicidas registrados
empleando diferentes modos de accién y sistemas de manejo de maleza utilizando algodoén
biotecnoldgico tolerante a herbicida. Por consiguiente, la rotacién de cultivos a menudo no es la
primera opcion utilizada por la mayoria de los agricultores para el control de maleza en
algodén.

Juzgamos que los agricultores deben tener la libertad de utilizar cualquier herramienta o técnica
a su alcance, y de acuerdo con sus necesidades y posibilidades, para mitigar el riesgo de
aparicion de resistencia en insectos plaga objetivo y malezas resistentes a herbicidas.

3.- REFUGIO

Continuando con los beneficios observados en el algodén Bt de primera generacion
conteniendo la proteina Cry1Ac (Boligard®, MON-00531-6), la introduccién del algodén MON-
15985-7 x MON-88913 (Bollgard®l), que contiene ademas la proteina Cry2Ab, ha demostrado
en el periodo 2004-2014 que constituye una herramienta funcional para retrasar el desarrollo de
resistencia en insectos lepidopteros en algodoén. Este producto de algodon, en combinacion con
la implementacion de un refugio y los otros componentes del Plan de Manejo de la Resistencia
de insectos de Monsanto, se espera que retrase significativamente el desarrollo de resistencia
en insectos a algoddn conteniendo la proteina Cry1Ac.

En las capacitaciones impartidas por personal de Monsanto a todo el personal relacionado con
la siembra de algodén biotecnolégico, productores y técnicos regionales, se incluye lo
correspondiente a la_siembra del refugio bajo cualquiera de las dos modalidades permitidas
para algodon Bt en México (80:20 6 96:4). Adicionalmente, se les entrega la Guia Técnica de
Uso de las Tecnologias (ANEXO 22) donde se sefalan las opciones y las caracteristicas que
deben tener los refugios, remarcando que es necesaria su siembra para permitir que los alelos
de susceptibilidad se mantengan presentes dentro la poblacion de cada especie objetivo del
algodon Bt, es decir, en caso de que se presenten individuos resistentes, exista una
probabilidad mas alta de entrecruzamiento con individuos susceptibles para que la poblacién
resultante, heterocigota o susceptible a las proteinas, pueda ser controlada de manera efectiva
por el algodén biotecnoldgico.
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Desarrolladores y agricultores tenemos interés compartido por mantener la viabilidad de las
tecnologias que permiten el control eficiente de plagas por el mayor tiempo posible. Por esta
razén, se han desarrollado los programas de Manejo de la Resistencia en Insectos plaga.

Para prevenir la seleccién de poblaciones de insectos objetivo resistentes a la accién de las
proteinas insecticidas que expresa un cultivo biotecnoldgico Bt, se han desarrollado diferentes
estrategias:

a) expresion in planta de diferentes proteinas con diferentes mecanismos de accién y en
niveles suficientes para el control de los insectos objetivo;

b) el establecimiento de refugios estructurados como complemento a los refugios naturales
de las plagas objetivo.

Dentro de las estrategias para preservar la tecnologia Bt, se promueve la siembra del refugio.
En programas comerciales (es decir, con venta de semilla a los agricultores para produccién
comercial de fibra de algodén), los encargados de sembrar dicho refugio son los agricultores.

El establecimiento del refugio en cultivos Bt durante cada ciclo es muy importante para
prolongar la vida util de la tecnologia, retrasando la seleccion de individuos resistentes en las
poblaciones de plagas objetivo, que invaliden su utilidad. Sin embargo, la ubicacién precisa del
refugio dentro de cada predio en etapa comercial, no brinda mayor beneficio a la estrategia de
manejo de la resistencia.

En México se ha cultivado algodén biotecnolégico con la caracteristica de resistencia a insectos
plaga, para los cuales se han implementado los correspondientes programas de manejo de la
resistencia y, a la fecha, tenemos informacion que confirma su utilidad, pues las tecnologias Bt
siguen siendo efectivas en el control de las plagas blanco, las cuales como cualquier otra plaga
de insecto, tiene ciclos donde su presencia puede ocasionar mayor o menor presiéon sobre el
cultivo.

Los andlisis realizados cada ciclo para confirmar que se mantiene la susceptibilidad de las
poblaciones de insectos objetivo a las proteinas expresadas en el algodon Bt (Cry1Ac vy
Cry2Ab), nos indican que desde 1998 a la fecha, éstos siguen siendo susceptibles. Anexo a la
presente se incluyen los reportes de resultados del Programa de Monitoreo de la
Susceptibilidad donde se incluyen los resultados del Programa de Monitoreo de 1998 a 2014
(ANEXO 17. Monitoreo Susceptibilidad H. zea 2014; ANEXO 18. Monitoreo
Susceptibilidad S. frugiperda 2014; ANEXO 19. Monitoreo Susceptibilidad S. exigua
2014). Los resultados de estos programas se han presentado en foros especializados
realizados en México y a nivel internacional (ANEXOS 20-21).
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4.- EJECUCION DE PROTOCOLOS

La liberacién de un cultivo GM en Etapa Experimental o Programa Piloto brinda la oportunidad
de generar informacién para atender las preocupaciones regulatorias sobre su inocuidad al
medio ambiente y a la sanidad vegetal, acuicola y pesquera.

Dentro de las evaluaciones realizadas en la Comarca Lagunera y Chihuahua se ha generado
informacion en Etapa Experimental y Piloto relativa a:

Comarca Lagunera

a) Evaluacion agronémica y fenotipica.

En la evaluacién agronémica y fenotipica del algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-
15985-7 x MON-88913-8) se corrobora que las caracteristicas biotecnologicas conferidas no
modifican al algoddn, excepto por las caracteristicas introducidas intencionalmente (resistencia
a insectos lepidépteros plaga y/o tolerancia a moléculas con accién herbicida).

En el estudio de Evaluacion Experimental de 2004, realizado por el INIFAP en la Comarca
Lagunera (ANEXO 23. Evaluacion Experimental B2RF Laguna 2004), se realizaron
comparaciones agrondémicas y fenotipicas entre el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 y
algodén convencional. Se compararon variables de crecimiento vegetativo, desarrollo fructifero
y precocidad, rendimiento y calidad de fibra. No se presentaron modificaciones en el desarrollo
vegetativo, desarrollo fructifero, rendimiento y calidad de fibra del algodon MON-15985-7 x
MON-88913-8 en comparacién con el control convencional. Por lo tanto, se confirmé la
equivalencia agronémica y fenotipica del algodén MON-15985-7 x MON-88913 con el algodén
convencional.

En el estudio de Evaluacion Piloto de 2011, realizado por el INIFAP en la Comarca Lagunera
(ANEXO 24. Evaluacion B2RF y RF Laguna 2011), se realizaron comparaciones agronémicas
y fenotipicas entre el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 y algoddn convencional. Se
compararon variables de crecimiento vegetativo y desarrollo fructifero. No se presentaron
modificaciones en el desarrollo vegetativo y desarrollo fructifero de cuadros, flores y bellotas
del algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 en comparacion con el control convencional. Por lo
tanto, se confirmd la equivalencia agronémica y fenotipica del algodén MON-15985-7 x MON-
88913 con el algoddn convencional.

En el estudio de Evaluacion Experimental de 2013, realizado por el INIFAP en la Comarca
Lagunera (ANEXO 25. Evaluacion B2RF y RF Laguna 2013), se realizaron comparaciones
agronémicas y fenotipicas entre el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 y algodon
convencional. Se compararon variables de crecimiento vegetativo y desarrollo fructifero. No se
presentaron modificaciones en el desarrollo vegetativo y desarrollo fructifero de cuadros, flores
y bellotas del algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 en comparaciéon con el control
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convencional. Por lo tanto, se confirmé la equivalencia agronémica y fenotipica del algodén
MON-15985-7 x MON-88913 con el algodon convencional.

En el estudio de Evaluacion en Programa Piloto de 2014, realizado por el INIFAP en la
Comarca Lagunera, en la localidad LAG1 localizada en la ecorregion nivel IV Planicies del
desierto Chihuahuense con vegetacion xerdfila micrdfila-haldfila, se evaluaron las
caracteristicas fenotipicas, fenolégicas y de rendimiento del algodon MON-15985-7 x MON-
88913-8 en comparacién del algodon convencional. Se compararon variables como vigor de
plantula, conteo inicial de plantas, dias a cuadreo, nimero de nudos, altura de plantas, dias a
floracion, numero de bellotas y rendimiento, entre otras. Los resultados del estudio indican que
el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 y el convencional se comportaron agronémicamente
muy similares ubicandose dentro de las mismas etapas de desarrollo a lo largo del ciclo de
cultivo y su desarrollo fue muy similar. De las 16 variables agronémicas y fenotipicas solamente
se observaron diferencias en dias a inicio de floracién y conteo final de plantas. Los dias a
inicio de floracion fueron menos para algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 respecto del
algoddén convencional con practicas regionales (61.6 vs 68.2 dias) y el conteo final de plantas
resulté mayor para algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 (126.4 vs 104.4 plantas). Ambas
variedades se han utilizado ampliamente en la region y las diferencias observadas se
encuentran dentro del rango de variabilidad del cultivo en la region. Por lo anterior, las
diferencias observadas no se consideran de relevancia bioldgica en relacion con posibles
cambios en el potencial del cultivo para convertirse en plaga o maleza (ANEXO 26. Evaluacién
Piloto B2RF y RF Chihuahua-Laguna 2014).

b) Dinamica de malezas.

En las evaluaciones sobre dinamica de maleza se identifican en primer término las especies de
maleza presentes en el agroecosistema de la region, se confirma la tolerancia del cultivo a las
aspersiones totales de herbicida (eficacia bioldgica) y se evalla la efectividad del control de la
maleza por las aspersiones.

En el estudio de 2004, realizado por el INIFAP, se verificaron las especies de maleza y su
respuesta a la aplicacion del herbicida glifosato en aplicacion total, a diferentes dosis, sobre el
cultivo de algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 tolerante al herbicida. Se confirmé la eficacia
biologica de este algodon al tolerar las aplicaciones del herbicida sin observarse efectos
fitotéxicos ni modificaciones en su desarrollo vegetativo, desarrollo fructifero, precocidad,
rendimiento, calidad de fibra y efectividad en el control de maleza (ANEXO 23. Evaluacion
Experimental B2RF Laguna 2004). Se obtuvo un 100% de control de todas las especies de
maleza entre los 15 y 45 dias después de la aplicacién de el herbicida Faena®, excepto de la
hierba amargosa (Helianthus ciliaris), que superaba los 20 cm de altura al momento de la
aplicacion. Cuando se presenta este tipo de situacién, se recomienda complementar con otro
tipo de control (mecéanico o manual) para asegurar el buen control de maleza.
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En el estudio de Dinamica de maleza de Laguna 2006, realizado por la UAAAN, se verificaron
las especies de maleza presentes y su respuesta a la aplicacion del herbicida glifosato en
aplicacion total, a diferentes dosis, sobre el cultivo de algodoén tolerante a glifosato. Se confirmé
la eficacia biolégica de este algodon al tolerar las aplicaciones del herbicida sin observarse
efectos fitotoxicos (ANEXO 27. Dinamica de Maleza Laguna 2006). Se concluyé el herbicida
Faena Ultra® a dosis de 3.17 kg/ha aplicado antes y después del primer riego de auxilio
controlé eficientemente la maleza. El glifosato no tiene periodo residual, por lo que se pueden
presentar nuevas generaciones de maleza después de los siguientes riegos de auxilio.

En el estudio de Dinamica de maleza de Laguna 2007, realizado por la UAAAN, se verificaron
las especies de maleza presentes y su respuesta a la aplicacion del herbicida glifosato a dosis
de 3.5 L/ha de producto formulado (Formulacién con 540 g de ingrediente activo/L), antes y
después del primer riego de auxilio, en aplicacién total sobre el cultivo de algodoén tolerante a
glifosato. Se confirmd la eficacia biologica del algoddén MON-15985-7 x MON-88913-8 al tolerar
las aplicaciones del herbicida sin observarse efectos fitotoxicos (ANEXO 28. Dinamica de
Maleza Laguna 2007). Se concluyé el herbicida glifosato a dosis de 3.5 L/ha aplicado antes y
después del primer riego de auxilio controlé eficientemente la maleza. El glifosato no tiene
periodo residual, por lo que se pueden presentar nuevas generaciones de maleza después de
los siguientes riegos de auxilio.

En la Evaluacién del algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8)
y Solucién Faena Flex® (MON-88913-8) en la region agricola de la Comarca Lagunera, durante
el ciclo PV-2011 (ANEXO 24. Evaluacion B2RF y RF Laguna 2011). Las especies de maleza
identificadas fueron: trompillo (Solanum elaeagnifolium), zacate de agua (Echinochloa sp.),
zacate Johnson (Sorghum halepense), correhuela (Convolvulus arvensis), golondrina
(Euphorbia micromera), cadillo (Xanthium strumarium), mezquite (Prosopis laevigata),
verdolaga (Portulaca oleracea) y quelite (Amaranthus spp.).

En la Evaluacién realizada por Monsanto sobre el Programa de algodén Bollgard®ll/Solucién
Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en la Comarca Lagunera, ciclo PV-2013 (ANEXO
25. Evaluacion B2RF y RF Laguna 2013), se identificaron las siguientes especies de maleza
en los predios evaluados: trompillo (Solanum elaeagnifolium), zacate chino (Buchloe
dactyloides), correhuela (Convolvulus arvensis), verdolaga (Portulaca oleracea), quelite
(Amaranthus spp.), hierba amargosa (Helianthus ciliaris), zacate de agua (Echinochloa spp.),
zacate Johnson (Sorghum halepense), malva (Malva sylvestris), cerraja (Sonchus oleraceus),
zacate pegarropa (Panicum texanum) y retama (Retama sphaerocarpa). Se confirmé la eficacia
de la caracteristica de tolerancia a glifosato en el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 y la
eficacia en el control de maleza asociada al cultivo mediante 1 a 3 aplicaciones de glifosato
(Faena Fuerte 360® SC 35.6%, 363 g i.a./L) a dosis de 4 a 5 L/ha de producto formulado,

Durante la evaluacion en Programa Piloto en 2014, en la ecorregién Planicies del centro del
desierto Chihuahuense con vegetacion xerdfila microfila-haldfila, en el predio LAG1 las
principales especies de maleza documentadas fueron Setaria verticillata (zacate pegarropa),
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Portulaca oleracea (verdolaga), Datura stramonium (toloache), Amaranthus palmeri (quelite),
Retama sphaerocarpa (retama), Cyperus rotundus (coquillo) y Chenopodium spp. (voladora).
Las especies mas abundantes en el predio LAG1 fueron Setaria verticillata (zacate pegarropa)
y Portulaca oleracea (verdolaga). Estas especies son competidores muy importantes con el
cultivo de algodoén por nutrientes y agua, por lo que se requiere de control muy eficiente para
reducir su impacto en el rendimiento.

Las medias de los valores de control de maleza, expresado como porcentaje, en LAG1 por
aplicacién del herbicida Faena® sobre el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 respecto del
control convencional, que fue principalmente mecanico y manual, indican que fue mas eficiente.
El control de la maleza para la primera aplicacion en el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8
alos 7,13, 20 y 27 DDA fue de 60.94, 87.38, 95.58 y 94.96%, respectivamente, en tanto que
para el algodén convencional empleando practicas regionales a los 7, 13, 20 y 27 DDA fue de
13.69, 41.67, 58.33 y 33.33%, respectivamente. El porcentaje de control de la maleza para la
segunda aplicacion en el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 a los 8, 15, 21 y 28 DDA fue
de 80.29, 92.34, 92.27 y 95.94%, respectivamente, en tanto que para el algodén convencional
empleando practicas regionales fue a los 8, 15, 21 y 28 DDA fue de 68.75, 39.58, 31.80 y
28.51%, respectivamente.

Los resultados de este estudio confirmaron la eficacia de la caracteristica de tolerancia a
glifosato en el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 y la eficacia en el control de maleza
asociada al cultivo, y la confirmacién de la eficacia en el control de insectos lepidépteros plaga
que son blanco de la tecnologia cuando su presion es la suficiente para ocasionar dafo
cuantificable (ANEXO 26. Evaluacion Piloto B2RF y RF Chihuahua-Laguna 2014).

c) Evaluacién de la susceptibilidad de lepidépteros blanco.

El monitoreo de susceptibilidad a la(s) proteina(s) insecticida(s) que expresa el cultivo de
algodon Bt se realiza con el objetivo de detectar en forma temprana si se comienza a presentar
modificacion en los niveles de susceptibilidad estandar en las especies blanco seleccionadas.
La informacién obtenida de este programa presenta importantes beneficios en la deteccion y
confirmacién temprana de deficiencias en control que podrian proporcionar direccién en las
actividades de mitigacion.

Inicialmente, para la realizacibn del monitoreo es conveniente realizar bioensayos para
determinar la respuesta de la plaga a la proteina insecticida antes de que el cultivo sea
sembrado de manera comercial en grandes extensiones en campo. Con este bioensayo se
determina la linea base de susceptibilidad (que se realiza una sola vez) y se seleccionan las
dosis diagnosticas para cada poblacién de insecto blanco, que estara sujeta a presién de
seleccién en cada temporada de cultivo comercial, para observar la respuesta de las especies
blanco. La colonia del insecto blanco con la que se establece la linea base de susceptibilidad
se mantiene en el laboratorio para uso como referencia en comparaciones subsiguientes.
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El monitoreo realizado cada ciclo para confirmar que se mantiene la susceptibilidad de los
insectos plaga objetivo a las proteinas expresadas en el algodon Bt, nos indican que desde
1998 a la fecha, éstos siguen siendo susceptibles. Se incluyen los reportes de resultados del
Programa de Monitoreo de la Susceptibilidad del periodo 1998-2014 (ANEXO 17. Monitoreo
Susceptibilidad H. zea 2014; ANEXO 18. Monitoreo Susceptibilidad S. frugiperda 2014;
ANEXO 19. Monitoreo Susceptibilidad S. exigua 2014).

Los estudios de monitoreo se han realizado por investigadores de instituciones publicas
mexicanas y los resultados de las diferentes evaluaciones se han presentado en foros de
especialistas, tanto nacionales como internacionales. De 1998 a la fecha no se tienen reportes
de especies blanco resistentes a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que expresa el algodén
Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8).

d) Flujo de polen

Los estudios sobre flujo de polen se realizan en las areas de liberacién que no cuenten con
informacion previa para el cultivo. La informacion sobre el entrecruzamiento de la especie
cultivada forma parte de los elementos necesarios para el desarrollo del analisis de riesgo
ambiental. Los protocolos implementados en México en cuatro regiones algodoneras de
importancia, confirman la poca capacidad de dispersién del polen del algodén, y que el
porcentaje de entrecruzamiento disminuye a menos del 1% a una distancia de 10 m de la
fuente de polen, disminuyendo a medida que aumenta la distancia (ANEXO 29. Polinizacién
cruzada algodon 2008).

Chihuahua

a) Evaluacion agronémica y fenotipica.

En la evaluacién agronémica y fenotipica del algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-
15985-7 x MON-88913-8) se corrobora que las caracteristicas biotecnolégicas conferidas no
modifican al algodoén, excepto por las caracteristicas introducidas intencionalmente (resistencia
a insectos lepidépteros plaga y/o tolerancia a moléculas con accién herbicida).

En el estudio de Evaluacion Experimental de 2005, realizado por el INIFAP en Chihuahua
(ANEXO 30. Evaluacion Experimental B2RF Chihuahua 2005), se realizaron comparaciones
agronomicas y fenotipicas entre el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 y algodon
convencional. Se compararon variables de crecimiento vegetativo, desarrollo fructifero y
precocidad, fenologia, rendimiento y calidad de fibra. No se presentaron diferencias
biologicamente significativas en el crecimiento vegetativo, desarrollo fructifero, fenologia,
rendimiento y calidad de fibra del algodéon MON-15985-7 x MON-88913-8 en comparacién con
el control convencional. Por lo tanto, se confirmé la equivalencia agronémica y fenotipica del
algodon MON-15985-7 x MON-88913 con el algodén convencional.
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En el estudio de Evaluaciéon de 2011, realizado por la Universidad Autonoma de Chihuahua
(UACH) en Chihuahua (ANEXO 31. Evaluacion B2RF y RF Chihuahua 2011), se realizaron
las mismas practicas agronémicas entre el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 y algoddn
convencional, excepto las aplicaciones de insecticidas y herbicidas. Se compararon variables
de rendimiento en hueso y fibra y calidad de fibra. El rendimiento de algodon MON-15985-7 x
MON-88913-8 fuer superior al algodon convencional en los dos predios de evaluacion.

En el estudio de Evaluacion Experimental de 2013, realizado por la UACH en Chihuahua
(ANEXO 31. Evaluacion B2RF y RF Chihuahua 2013), se realizaron comparaciones
agronémicas, fenotipicas y fenolégicas entre el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 vy
algoddn convencional. Se compararon variables de crecimiento vegetativo, desarrollo fructifero
y fenolégicas. No se presentaron modificaciones en el desarrollo vegetativo y desarrollo
fructifero de cuadros, flores y bellotas del algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 en
comparacion con el control convencional. Por lo tanto, se confirmé la equivalencia agronomica
y fenotipica del algodon MON-15985-7 x MON-88913 con el algoddn convencional.

En el estudio de Evaluacién en Programa Piloto de 2014, realizado por la UACH en Chihuahua,
en las localidades CHI2 en Hércules, Coahuila (ecorregién nivel IV Planicies del centro del
desierto Chihuahuense con vegetacion xerdfila microfila-haldfila) y CHI1 en Aldama, Chihuahua
(ecorregion nivel IV Piedemontes y planicies con pastizal, matorral xerdfilo y bosque de encinos
y coniferas), se evaluaron las caracteristicas fenotipicas, fenologicas y de rendimiento del
algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 en comparacion del algoddén convencional. Se
compararon variables como vigor de plantula, conteo inicial de plantas, dias a cuadreo, numero
de nudos, altura de plantas, dias a floracion, numero de bellotas y rendimiento, entre otras.

Los resultados del estudio indican que en CHI2 el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 y el
convencional se comportaron agronémicamente muy similares ubicandose dentro de las
mismas etapas de desarrollo a lo largo del ciclo de cultivo y su desarrollo fue muy similar. De
las 16 variables agrondémicas y fenotipicas solamente se observaron diferencias en dias a inicio
de floracion y conteo final de plantas. Los dias a inicio de floracion fueron menos para algodén
MON-15985-7 x MON-88913-8 respecto del algoddn convencional con practicas regionales
(66.73 vs 71.6 dias) y el conteo final de plantas resulté mayor para algodén MON-15985-7 x
MON-88913-8 (76.5 vs 63.5 plantas).

Los resultados del estudio indican que en CHI1 el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 y el
convencional se comportaron agronémicamente muy similares ubicandose dentro de las
mismas etapas de desarrollo a lo largo del ciclo de cultivo y su desarrollo fue muy similar. De
las 12 variables documentadas, seis presentaron valores menores en el algodon MON-15985-7
x MON-88913-8 en comparacién con el control convencional: vigor de plantula (1.0 vs 3.0),
altura de planta al inicio de floracién (63.5 vs 74.7 cm), numero de nudos al inicio de la floracion
(12.68 vs 15.50), altura de planta al final de la floracién (84.18 vs 93.45), nUumero de nudos al
final de la floracién (18.30 vs 19.48) y conteo final (112.50 vs 121.30).
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Es importante considerar que las variedades MON-15985-7 x MON-88913-8 y la convencional
no son isogénicas, por lo que se esperaba observar algunas diferencias. Si embargo, ambas
variedades se han utilizado ampliamente en la region de Chihuahua y las diferencias
observadas se encuentran dentro del rango de variabilidad del cultivo en esta region. Por lo
anterior, las diferencias observadas no se consideran de relevancia bioldgica en relacion con
posibles cambios en el potencial del cultivo para convertirse en plaga o maleza (ANEXO 26.
Evaluacion Piloto B2RF y RF Chihuahua-Laguna 2014).

b) Dinamica de malezas.

En las evaluaciones sobre dinamica de maleza se identifican en primer término las especies de
maleza presentes en el agroecosistema de la regién, se confirma la tolerancia del cultivo a las
aspersiones totales de herbicida (eficacia bioldgica) y se evalla la efectividad del control de la
maleza por las aspersiones.

En el estudio de 2005, realizado por el INIFAP, se verificaron las especies de maleza y su
respuesta a la aplicacion del herbicida glifosato en aplicacion total, a diferentes dosis, sobre el
cultivo de algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 tolerante al herbicida. Se confirmé la eficacia
biologica de este algodon al tolerar las aplicaciones del herbicida sin observarse efectos
fitotoxicos ni diferencias bioldgicamente significativas en cuanto a su desarrollo vegetativo,
desarrollo reproductivo, precocidad, rendimiento y efectividad en el control de maleza (ANEXO
30. Evaluacion Experimental B2RF Chihuahua 2005). Se observé buen control de la maleza
predominante en el sitio experimental con aplicaciones de glifosato. Se constaté que para el
control del zacate aceitoso (Leptochloa filiformis), maleza predominante en este estudio, es
necesario esperar que emerja la mayor poblacién de plantas o dar mas de una aplicacion del
herbicida. Se confirmé que la tecnologia MON-15985-7 x MON-88913-8 es un recurso viable en
el manejo de maleza para Chihuahua.

En el estudio de Dindmica de maleza de Chihuahua de 2006, realizado por la UAAAN, se
verificaron las especies de maleza presentes y su respuesta a la aplicacion del herbicida
glifosato en aplicacion total, a diferentes dosis, sobre el cultivo de algodén tolerante a glifosato.
Se confirmo6 la eficacia biolégica de este algodén al tolerar las aplicaciones del herbicida sin
observarse efectos fitotdxicos (ANEXO 33. Dinamica de Maleza Chihuahua 2006). Se
concluy6 que el herbicida Faena Ultra® a dosis de 2.4 a 3.2 kg/ha controlé eficientemente las
especies de maleza. Ademas, a dosis de 3.17 kg/ha control6 eficientemente a maleza mas
desarrollada que el algodonero. El glifosato no tiene periodo residual, por lo que se pueden
presentar nuevas generaciones de maleza después de los siguientes riegos de auxilio.

En el estudio de Dinamica de maleza de Chihuahua 2007, realizado por la UAAAN, se
verificaron las especies de maleza presentes y su respuesta a la aplicacion del herbicida
glifosato a dosis de 2 y 3 L/ha de producto formulado (Formulacion con 540 g de ingrediente
activo/L), en aplicacion total sobre el cultivo de algodén tolerante a glifosato. Se confirmé la
eficacia biolégica del algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 al tolerar las aplicaciones del
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herbicida sin observarse efectos fitotoxicos (ANEXO 34. Dinamica de Maleza Chihuahua
2007). Se concluy6 que el herbicida glifosato a dosis de 2 y 3 L/ha controlé eficientemente la
maleza.

En la Evaluacién del algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8)
y Solucién Faena Flex® (MON-88913-8) en Chihuahua, durante el ciclo PV-2011 (ANEXO 31.
Evaluacion B2RF y RF Chihuahua 2011). Las especies de maleza identificadas fueron:
quelite (Amaranthus palmeri), tomatillo (Physalis ixocarpa), quesito (Anoda cristata), zacate de
agua (Echinochloa crus-galli), hediondilla (Verbesina encelioides), retama (Flaveria trinervia) y
verdolaga (Portulaca oleracea).

En la Evaluacién realizada por Monsanto sobre el Programa de algodén Bollgard®ll/Solucién
Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en Chihuahua, ciclo PV-2013 (ANEXO 32.
Evaluacion B2RF y RF Chihuahua 2013), se identificaron las siguientes especies de maleza
en los predios evaluados: quelite (Amaranthus palmeri), golondrina (Euphorbia micromera),
zacate aceitoso (Leptochloa filiformis), correhuela (lpomoea purpurea) y zacate de agua
(Echinochloa crus-galli). Se confirmé la eficacia de la caracteristica de tolerancia a glifosato en
el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 y la eficacia en el control de maleza asociada al
cultivo mediante 1 a 2 aplicaciones de glifosato (Faena Fuerte 360° SC 35.6%, 363 g i.a./L) a
dosis de 2.5 a 3 L/ha de producto formulado.

Durante la evaluacién en Programa Piloto en la ecorregién Planicies del centro del desierto
Chihuahuense con vegetacion xerdfila microfila-haldfila, en el predio CHI2 las principales
especies de maleza fueron Amaranthus palmeri (bledo quelite), Physalis ixocarpa (tomatillo),
Portulaca oleracea (verdolaga) y Echinochloa colona (zacate de agua pinto). Las especies mas
abundantes en CHI2 fueron Amaranthus palmeri (bledo quelite) y Physalis ixocarpa (tomatillo)
en el conteo previo a la primera aplicacién de control; y Amaranthus palmeri (bledo quelite) y
Echinochloa colona (zacate de agua pinto) previo a la segunda aplicacién. Estas especies son
competidores muy importantes con el cultivo de algodén por nutrientes y agua, por lo que se
requiere de control muy eficiente para reducir su impacto en el rendimiento.

Las medias de los valores de control de maleza, expresado como porcentaje, en CHI2 por
aplicacién del herbicida Faena® sobre el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 respecto del
control convencional, que fué principalmente mecénico y manual, indican que fue muy eficiente
y similar. El control de la maleza para la primera aplicacion en el algodon MON-15985-7 x
MON-88913-8 a los 7, 14 y 21 DDA fue de 97.35, 100.00 y 100.00%, respectivamente, en
tanto que para el algodén convencional empleando practicas regionales a los 7, 14 y 21 DDA
fue de 100.00, 100.00 y 100.00%, respectivamente. El control de la maleza para la segunda
aplicacién en el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 a los 7, 14 y 21 DDA fue de 100.00,
100.00 y 100.00%, respectivamente, en tanto que para el algodon convencional empleando
practicas regionales fue a los 7, 14 y 21 DDA fue de 100.00, 100.00 y 100.00%,
respectivamente.
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En la misma evaluacion en Programa Piloto en la ecorregion Piedemontes y planicies con
pastizal, matorral xerdfilo y bosque de encinos y coniferas, en el predio CHI1 las principales
especies de maleza documentadas fueron Amaranthus palmeri (bledo quelite), lpomoea
purpurea (campanilla/bejuco), Convolvulus arvensis (correhuela), Portulaca oleracea
(verdolaga) y Echinochloa colona (zacate de agua pinto), consistentemente a través de los tres
materiales evaluados. Las especies mas abundantes en CHI1 fueron Amaranthus palmeri
(bledo quelite) e Ipomoea purpurea (campanilla/bejuco) en el conteo previo a la primera
aplicacion de control. Estas especies son competidores muy importantes con el cultivo de
algodén por nutrientes y agua, por lo que se requiere de control muy eficiente para reducir su
impacto en el rendimiento.

Las medias de los valores de control de maleza (%) en CHI1 por aplicacion del herbicida
Faena® sobre el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 respecto del control convencional, que
fué principalmente mecanico y manual, indican que fue muy eficiente y similar. El porcentaje de
control de la maleza en el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 a los 7, 14 y 21 DDA fue de
90.58, 88.00 y 86.10%, respectivamente, en tanto que para el algodén convencional empleando
practicas regionales fue a los 7, 14y 21 DDA fue de 99.18, 91.00 y 86.50%, respectivamente.

Los resultados de este estudio confirmaron la eficacia de la caracteristica de tolerancia a
glifosato en el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 y la eficacia en el control de maleza
asociada al cultivo, y la confirmacién de la eficacia en el control de insectos lepidépteros plaga
que son blanco de la tecnologia cuando su presién es la suficiente para ocasionar dafo
cuantificable (ANEXO 26. Evaluacion Piloto B2RF y RF Chihuahua-Laguna 2014).

c) Evaluacion de la susceptibilidad de lepidépteros blanco.

El monitoreo de susceptibilidad a la(s) proteina(s) insecticida(s) que expresa el cultivo de
algodén Bt se realiza con el objetivo de detectar en forma temprana si se comienza a presentar
modificacion en los niveles de susceptibilidad estandar en las especies blanco seleccionadas.
La informacién obtenida de este programa presenta importantes beneficios en la deteccion y
confirmacién temprana de deficiencias en control que podrian proporcionar direccion en las
actividades de mitigacion.

Inicialmente, para la realizaciébn del monitoreo es conveniente realizar bioensayos para
determinar la respuesta de la plaga a la proteina insecticida antes de que el cultivo sea
sembrado de manera comercial en grandes extensiones en campo. Con este bioensayo se
determina la linea base de susceptibilidad (que se realiza una sola vez) y se seleccionan las
dosis diagnosticas para cada poblacién de insecto blanco, que estara sujeta a presién de
seleccién en cada temporada de cultivo comercial, para observar la respuesta de las especies
blanco. La colonia del insecto blanco con la que se establece la linea base de susceptibilidad
se mantiene en el laboratorio para uso como referencia en comparaciones subsiguientes.
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El monitoreo realizado cada ciclo para confirmar que se mantiene la susceptibilidad de los
insectos plaga objetivo a las proteinas expresadas en el algodon Bt, nos indican que desde
1998 a la fecha, éstos siguen siendo susceptibles. Se incluyen los reportes de resultados del
Programa de Monitoreo de la Susceptibilidad del periodo 1998-2014 (ANEXO 17. Monitoreo
Susceptibilidad H. zea 2014; ANEXO 18. Monitoreo Susceptibilidad S. frugiperda 2014;
ANEXO 19. Monitoreo Susceptibilidad S. exigua 2014).

Los estudios de monitoreo se han realizado por investigadores de instituciones publicas
mexicanas y los resultados de las diferentes evaluaciones se han presentado en foros de
especialistas, tanto nacionales como internacionales. De 1998 a la fecha no se tienen reportes
de especies blanco resistentes a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que expresa el algodén
Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8).

d) Flujo de polen

Los estudios sobre flujo de polen se realizan en las areas de liberacién que no cuenten con
informacion previa para el cultivo. La informacion sobre el entrecruzamiento de la especie
cultivada forma parte de los elementos necesarios para el desarrollo del analisis de riesgo
ambiental. Los protocolos implementados en México en cuatro regiones algodoneras de
importancia, confirman la poca capacidad de dispersién del polen del algodén, y que el
porcentaje de entrecruzamiento disminuye a menos del 1% a una distancia de 10 m de la
fuente de polen, disminuyendo a medida que aumenta la distancia (ANEXO 29. Polinizacién
cruzada algodon 2008).

Estos estudios confirman los resultados obtenidos en otros paises respecto del algodéon MON-
15985-7 x MON-88913-8 en comparacion con algodon convencional.

Todos los estudios citados, realizados con algodén biotecnolégico en la Comarca Lagunera y
validados por el INIFAP y la Universidad Auténoma Agraria Antonio Narro, reconocidas
instituciones de investigacién en materia agricola de México, corresponden a la Etapa
Experimental que duré de 2004 a 2009. Durante los seis afios que dur6 la Etapa Experimental
se realizaron todos los estudios necesarios para demostrar la seguridad de la tecnologia, la
equivalencia agronémica y fenotipica con su control convencional, eficacia biolégica de las
caracteristicas de resistencia a insectos lepidépteros plaga y tolerancia al herbicida glifosato
introducidas en el algodbn MON-15985-7 x MON-88913-8, la falta de diferencias
bioldgicamente significativas en cuanto a sus interacciones ecoldgicas (malezas y artropodos) y
flujo de polen idéntico al algoddon convencional, que son las metas de evaluacion de dicha
etapa regulatoria.

Ademas, se ha continuado monitoreando la posible apariciéon de resistencia en insectos plaga
objetivo y maleza en ambas regiones cada afno. Los resultados hasta 2014, indican que no
existen reportes de especies objetivo, que hayan generado resistencia a las proteinas Cry1Ac y
Cry2Ab ni especies de maleza resistentes al herbicida glifosato en México.
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Estos estudios se han realizado durante diferentes afios de la Etapa Experimental y Piloto y se
ha generado la informacion que confirma la falta de diferencias entre algodén biotecnoldgico y
convencional, excepto por las caracteristicas intencionalmente introducidas.

5.- MONITOREO DE RESISTENCIA DE MALEZAS E INSECTOS.

El riesgo de que las malezas desarrollen resistencia y el potencial impacto de esta resistencia
en la utilidad de un herbicida varia enormemente a través de los diferentes modos de accién y
dependen de una combinacion de diferentes factores. Monsanto considera el acompafiamiento
(Stewardship) de productos como un componente fundamental del servicio al cliente y de
practicas de negocio e invierte considerablemente en investigacion para comprender los usos
apropiados y acompariamiento de la molécula de glifosato. Estas investigaciones incluyen una
evaluacién de algunos factores que pueden contribuir al desarrollo de la resistencia en
malezas.

Desarrolladores y agricultores tenemos interés compartido por mantener la viabilidad de las
tecnologias que permiten el control eficiente de plagas y maleza por el mayor tiempo posible.
Derivado de lo anterior, Monsanto ha desarrollado estudios en las etapas experimental y piloto
para confirmar la eficacia de la aplicacion del herbicida glifosato sobre el algodén
biotecnolégico tolerante y la efectividad en el control de malezas.

Resistencia en Malezas

Comarca Lagunera

En el caso de las malezas, se han realizado estudios en la regién de la Laguna durante las
evaluaciones experimentales de 2004 (ANEXO 23. Evaluacion Experimental Laguna 2004), y
estudios especificos de dindmica de maleza durante los ciclos experimentales 2006 y 2007
(ANEXO 27. Dinamica de Maleza Laguna 2006; ANEXO 28. Dinamica de Maleza Laguna
2007). A partir de estos estudios se han identificado las especies mas comunes en el cultivo del
algodon y su control eficaz mediante aplicaciones de glifosato.

En el estudio de 2004, realizado por el INIFAP, se verificaron las especies de maleza y su
respuesta a la aplicacion del herbicida glifosato en aplicacion total, a diferentes dosis sobre el
cultivo de algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 tolerante al herbicida. Se confirmé la eficacia
biolégica de este algodon al tolerar las aplicaciones del herbicida, sin observarse efectos
fitotéxicos ni modificaciones en su desarrollo vegetativo, desarrollo fructifero, precocidad,
rendimiento, calidad de fibra y efectividad en el control de maleza (ANEXO 23. Evaluacion
Experimental B2RF Laguna 2004). Se obtuvo un 100% de control de todas las especies de
maleza entre los 15 y 45 dias después de la aplicacién de el herbicida Faena®, excepto de la
hierba amargosa (Helianthus ciliaris), que superaba los 20 cm de altura al momento de la
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aplicacion. Cuando se presenta este tipo de situacién, se recomienda complementar con otro
tipo de control (mecanico o manual) para asegurar el buen control de maleza.

En el estudio de Dinamica de Maleza de la Laguna de 2006, realizado por la Universidad
Auténoma Agraria Antonio Narro (UAAAN), se verificaron las especies de maleza presentes y
su respuesta a la aplicacion del herbicida glifosato en aplicacion total, a diferentes dosis, sobre
el cultivo de algodédn tolerante a glifosato. Se confirmé la eficacia bioldgica de este algodoén al
tolerar las aplicaciones del herbicida sin observarse efectos fitotoxicos (ANEXO 27. Dinamica
de Maleza Laguna 2006). Se concluyé que el herbicida Faena Ultra® a dosis de 3.17 kg/ha
aplicado antes y después del primer riego de auxilio controld eficientemente la maleza. El
glifosato no tiene periodo residual, por lo que se pueden presentar nuevas generaciones de
maleza después de los siguientes riegos de auxilio.

La lista de malezas registradas en este estudio de 2006: zacate pegarropa (Setaria verticilata),
zacate pinto (Echinochloa colona), zacate Johnson (Sorghum halepense), coquillo (Cyperus
esculentus), correhuela (lpomoea purpurea), malva (Anoda cristata), cadillo (Xanthium
strumarium), golondrina (Euphorbia micromera), verdolaga (Portulaca oleracea), quelite
(Amaranthus palmeri), voladora (Salsola kali), retama (Flaveria trinervia), trompillo (Solanum
elaeagnifolium) y amargosa (Helianthus ciliaris).

La dinamica poblacional se puede revisar en las paginas 9-20 del ANEXO 27. Dinamica de
Maleza Laguna 2006. La periodicidad de los muestreos fue a los 0, 10, 20, 40, 60 y 80 dias
después de la aplicacién del herbicida glifosato. El estudio se realizé en predios de los
municipios de Matamoros y San Pedro, Coahuila en la Comarca Lagunera.

En el estudio de Dindmica de maleza de Laguna de 2007, realizado por la UAAAN, se
verificaron las especies de maleza presentes y su respuesta a la aplicacion del herbicida
glifosato a dosis de 3.5 L/ha de producto formulado (Formulacion con 540 g de ingrediente
activo/L), antes y después del primer riego de auxilio, en aplicacion total sobre el cultivo de
algodén tolerante a glifosato. Se confirmé la eficacia biolégica del algodon MON-15985-7 x
MON-88913-8 al tolerar las aplicaciones del herbicida sin observarse efectos fitotoxicos
(ANEXO 28. Dinamica de Maleza Laguna 2007). Se concluyé que el herbicida glifosato a
dosis de 3.5 L/ha aplicado antes y después del primer riego de auxilio control6 eficientemente
la maleza. El glifosato no tiene periodo residual, por lo que se pueden presentar nuevas
generaciones de maleza después de los siguientes riegos de auxilio.

La lista de malezas registradas en este estudio de 2007: zacate pegarropa (Setaria verticilata),
zacate pinto (Echinochloa colona), zacate tulillo (Leptochloa fascicularis), zacate Johnson
(Sorghum halepense), zacate chino (Cynodon dactylon), coquillo (Cyperus esculentus),
correhuela (lpomoea purpurea), malva (Anoda cristata), cadillo (Xanthium strumarium),
toloache (Datura stramonium), quelite (Amaranthus palmeri), trompillo (Solanum
elaeagnifolium), amargosa (Helianthus ciliaris) y alfalfa (Medicago sativa).
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La dinamica poblacional se puede revisar en las paginas 8-13 del ANEXO 28. Dinamica de
Maleza Laguna 2007. La periodicidad de los muestreos fue a los 0, 10, 20, 40, 60 y 80 dias
después de la aplicacién del herbicida glifosato. El estudio se realizé en predios de los
municipios de Matamoros y San Pedro, Coahuila en la Comarca Lagunera.

Los estudios citados de 2004, 2006 y 2007 realizados con algoddn biotecnolégico en la
Comarca Lagunera, y validados por el INIFAP y la Universidad Auténoma Agraria Antonio
Narro, reconocidas instituciones de investigacién en materia agricola de México, corresponden
a la Etapa Experimental que duré de 2004 a 2009 en la Comarca Lagunera. Estos estudios
reflejan adecuadamente el espectro de malezas presentes en la regiéon y su adecuado control
mediante el uso del herbicida glifosato.

d) Durante las evaluaciones realizadas por Monsanto sobre el Programa de algodén
Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en la regién agricola de la
Comarca Lagunera, ciclo PV-2009 (ANEXO 35. Reporte Costo-Beneficio B2RF Laguna
2009), se identificaron las siguientes especies de maleza en los predios evaluados: cadillo
(Xanthium strumarium), correhuela (lpomoea purpurea), quelite (Amaranthus palmeri), zacate
Johnson (Sorghum halepense) y trompillo (Solanum elaeagnifolium).

e) Durante las evaluaciones realizadas por Monsanto sobre el Programa de algodon
Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en la regién agricola de la
Comarca Lagunera, ciclo PV-2010 (ANEXO 36. Reporte Costo-Beneficio B2RF Laguna
2010), se identificaron las siguientes especies de maleza en los predios evaluados: correhuela
(lpomoea purpurea), quelite (Amaranthus palmeri), zacate Johnson (Sorghum halepense) y
zacate pinto (Echinochloa colona).

f) En la Evaluacién Experimental del algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x
MON-88913-8) y Solucién Faena Flex® (MON-88913-8) en la regién agricola de la Comarca
Lagunera, durante el ciclo PV-2011 (ANEXO 24. Evaluaciéon B2RF y RF Laguna 2011). Las
especies de maleza identificadas fueron: trompillo (Solanum elaeagnifolium), zacate de agua
(Echinochloa sp.), zacate Johnson (Sorghum halepense), correhuela (Convolvulus arvensis),
golondrina (Euphorbia micromera), cadillo (Xanthium strumarium), mezquite (Prosopis
laevigata), verdolaga (Portulaca oleracea) y quelite (Amaranthus spp.).

g) Durante las evaluaciones realizadas por Monsanto sobre el Programa de algoddn
Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en la regién agricola de la
Comarca Lagunera, ciclo PV-2012 (ANEXO 37. Reporte Costo-Beneficio B2RF Laguna
2012), se identificaron las siguientes especies de maleza en los predios evaluados: correhuela
(lpomoea purpurea), gloria de la manana (Convolvulus arvensis), quelite (Amaranthus palmeri)
y zacate Johnson (Sorghum halepense).

h) Durante las evaluaciones realizadas por Monsanto sobre el Programa de algodén
Boligard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en la Comarca Lagunera,
ciclo PV-2013 (ANEXO 25. Evaluacion B2RF y RF Laguna 2013), se identificaron las
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siguientes especies de maleza en los predios evaluados: trompillo (Solanum elaeagnifolium),
zacate chino (Buchloe dactyloides), correhuela (Convolvulus arvensis), verdolaga (Portulaca
oleracea), quelite (Amaranthus spp.), hierba amargosa (Helianthus ciliaris), zacate de agua
(Echinochloa spp.), zacate Johnson (Sorghum halepense), malva (Malva sylvestris), cerraja
(Sonchus oleraceus), zacate pegarropa (Panicum texanum) y retama (Retama sphaerocarpa).

h) Durante las evaluaciones en Programa Piloto realizadas por Monsanto al algodén
Boligard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en la localidad LAG1 de la
Comarca Lagunera, ciclo PV-2014, en la ecorregion nivel IV Planicies del centro del desierto
Chihuahuense con vegetacion xerdfila microfila-haldfila) se identificaron las siguientes especies
de maleza en los predios evaluados: Setaria verticillata (zacate pegarropa), Portulaca oleracea
(verdolaga), Datura stramonium (toloache), Amaranthus palmeri (quelite), Retama
sphaerocarpa (retama), Cyperus rotundus (coquillo) y Chenopodium spp. (voladora) (ANEXO
26. Evaluacion Piloto B2RF y RF Chihuahua-Laguna 2014).

En conclusion, derivado de los numerosos estudios realizados en la Comarca Lagunera, las
especies de maleza que comunmente se presentan en los predios donde se produce algodoén
son:

Familia Graminae: Zacate pegarropa, Setaria verticilata y Panicum texanum; Zacate pinto,
Echinochloa colona; Zacate Johnson, Sorghum halepense; zacate tulillo, Leptochloa
fascicularis; zacate de agua, Echinochloa spp.; zacate chino, Cynodon dactylon o Buchloe
dactyloides

Familia Cyperaceae: Coquillo, Cyperus esculentus.
Familia Convolvulaceae; Correhuela o gloria de la mafnana, Convolvulus arvensis; correhuela,

Ipomoea purpurea.

Familia Malvaceae: Malva, Anoda cristata u Malva sylvestris

Familia Compositae: Cadillo, Xanthium strumarium.

Familia Euphorbiaceae: Golondrina, Euphorbia micromera.

Familia Portulacaceae: Verdolaga, Portulaca oleracea.

Familia Amaranthaceae: Quelite, Amaranthus palmeri o Amaranthus spp.
Familia Compositae: Retama, Flaveria trinervia.

Familia Solanaceae: Trompillo, Solanum elaeagnifolium; toloache, Datura stramonium.
Familia Compositae: Hierba amargosa, Helianthus ciliaris.

Familia Chenopodiaceae: Voladora, Salsola kal.

Familia Fabaceae: mezquite, Prosopis laevigata; retama, Retama sphaerocarpa.
Familia Asteraceae: cerraja, Sonchus oleraceus.

Los resultados de las evaluaciones realizadas confirman que el algodén Bollgard®ll/Solucién
Faena Flex® es tolerante a los herbicidas agricolas de la familia Faena® (glifosato) y no
presenta sintomas de fitotoxicidad cuando se realizan aplicaciones totales sobre el mismo.
Ademas, las especies de maleza identificadas en las diferentes evaluaciones fueron
controladas de manera eficaz después de la aplicacion de los herbicidas agricolas de la familia
Faena® a las dosis recomendadas de acuerdo a la guia de uso (ANEXO 23. Evaluacion
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Experimental B2RF Laguna 2004; ANEXO 27. Dinamica de Maleza Laguna 2006; ANEXO
28. Dinamica de Maleza Laguna 2007; ANEXO 24. Evaluacion B2RF y RF Laguna 2011;
ANEXO 25. Evaluacién B2RF y RF Laguna 2013).

Este sistema de control de maleza utilizando el cultivo de algodén Bollgard®ll/Solucién Faena
Flex® en combinacién con aplicaciones de herbicidas agricolas de la familia Faena® es una
herramienta eficaz dentro de las mdltiples opciones para el control de maleza con que cuentan
los productores.

A la fecha, no se cuenta con ningun reporte en México sobre el desarrollo de algun
biotipo de alguna especie de maleza, que sea resistente a los herbicidas agricolas de la
familia Faena® como resultado del uso de este algodon.

Los resultados de estos programas se han presentado en foros especializados realizados en
México y a nivel internacional (ANEXO 38. Publicacion SOMECIMA Ciencia de la Maleza
2014).

Durante los seis afos que durd la Etapa Experimental se realizaron todos los estudios
necesarios para demostrar la seguridad de la tecnologia, la equivalencia agronémica y
fenotipica con su control convencional, eficacia biologica de las caracteristicas de resistencia a
insectos lepidopteros plaga y tolerancia al herbicida glifosato introducidas en el algodén MON-
15985-7 x MON-88913-8, la falta de diferencias biolégicamente significativas en cuanto a sus
interacciones ecologicas (malezas y artrépodos) y flujo de polen idéntico al algodon
convencional, que son las metas de evaluacion de dicha etapa regulatoria.

Chihuahua

En el caso de las malezas, se han realizado estudios en la region de Chihuahua durante las
evaluaciones experimentales de 2005 (ANEXO 30. Evaluacion Experimental Chihuahua
2005), y estudios especificos de dindmica de maleza durante los ciclos experimentales 2006 y
2007 (ANEXO 33. Dinamica de Maleza Chihuahua 2006; ANEXO 34. Dinamica de Maleza
Chihuahua 2007). A partir de estos estudios se han identificado las especies mas comunes en
el cultivo de algodoén y su control eficaz mediante aplicaciones de glifosato.

En el estudio de 2005, realizado por el INIFAP, se verificaron las especies de maleza y su
respuesta a la aplicaciéon del herbicida glifosato en aplicacion total a diferentes dosis sobre el
cultivo de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 tolerante al herbicida. Se confirmo la eficacia
biolégica de este algodon al tolerar las aplicaciones del herbicida, sin observarse efectos
fitotoxicos ni diferencias bioldgicamente significativas en cuanto a su desarrollo vegetativo,
desarrollo reproductivo, precocidad, rendimiento y efectividad en el control de maleza (ANEXO
30. Evaluacion Experimental B2RF Chihuahua 2005). Se observé buen control de la maleza
predominante en el sitio experimental con aplicaciones de glifosato. Se constaté que para el
control del zacate aceitoso (Leptochloa filiformis), maleza predominante en este estudio, es
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necesario esperar que emerja la mayor poblacién de plantas o dar mas de una aplicacion del
herbicida. Se confirmé que la tecnologia MON-15985-7 x MON-88913-8 es un recurso viable en
el manejo de maleza para Chihuahua.

La lista de malezas registradas en este estudio de 2005: zacate aceitoso (Leptochloa filiformis),
quelite (Amaranthus sp.), tomatillo (Physalis sp.) y mala mujer (Solanum sp.). La dinamica
poblacional se puede revisar en las paginas 11-13 del ANEXO 30. Evaluacion Experimental
B2RF Chihuahua 2005. La periodicidad de los muestreos fue a los 0, 6 y 12 dias después de
la aplicacion del herbicida glifosato. El estudio se realizé en el Sitio Experimental Lazaro
Cérdenas del Campo Experimental Delicias (CEDEL) del INIFAP, en el municipio de Meoqui,
Chihuahua.

En el estudio de Dinamica de maleza de Chihuahua de 2006, realizado por la Universidad
Autéonoma Agraria Antonio Narro (UAAAN), se verificaron las especies de maleza presentes y
su respuesta a la aplicacion del herbicida glifosato en aplicacién total a diferentes dosis, sobre
el cultivo de algodén tolerante a glifosato. Se confirmé la eficacia biol6gica de este algodén al
tolerar las aplicaciones del herbicida sin observarse efectos fitotoxicos (ANEXO 33. Dinamica
de Maleza Chihuahua 2006). Se concluy6 que el herbicida Faena Ultra® a dosis de 2.4 a 3.2
kg/ha control6 eficientemente las especies de maleza. Ademas, a dosis de 3.17 kg/ha control6
eficientemente a maleza mas desarrollada que el algodonero. El glifosato no tiene periodo
residual, por lo que se pueden presentar nuevas generaciones de maleza después de los
siguientes riegos de auxilio.

La lista de malezas registradas en este estudio de 2006: zacate Johnson (Sorghum halepense),
zacate chino (Cynodon dactylon), quelite (Amaranthus palmeri), trompillo (Solanum
elaeagnifolium), coquillo (Cyperus esculentus), tomatillo (Physalis ixocarpa), rodadora (Salsola
kali), retama (Flaveria trinervia), cadillo (Xanthium strumarium), correhuela (lpomoea purpurea),
torito (Kallstroemia parviflora), huizachito (Hoffmanseggia glauca), ceniza (Verbesina
encelioides), cacahuate (Arachis hypogea) y frijol (Phaseolus vulgaris).

La dinamica poblacional se puede revisar en las paginas 8-20 del ANEXO 33. Dinamica de
Maleza Chihuahua 2006. La periodicidad de los muestreos fue a los 0, 10, 20, 40, 60 y 80 dias
después de la aplicacién del herbicida glifosato. El estudio se realizé en predios de los
municipios de Ascensién y Ojinaga, Chihuahua.

En el estudio de Dinamica de maleza de Chihuahua 2007, realizado por la UAAAN, se
verificaron las especies de maleza presentes y su respuesta a la aplicacion del herbicida
glifosato a dosis de 2 y 3 L/ha de producto formulado (Formulacion con 540 g de ingrediente
activo/L) en aplicacién total sobre el cultivo de algodon tolerante a glifosato. Se confirmé la
eficacia biolégica del algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 al tolerar las aplicaciones del
herbicida sin observarse efectos fitotdxicos (ANEXO 34. Dinamica de Maleza Chihuahua
2007). Se concluy6 que el herbicida glifosato a dosis de 2 y 3 L/ha controlé eficientemente la
maleza.
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La lista de malezas registradas en este estudio de 2007: zacate Johnson (Sorghum halepense),
trompillo (Solanum elaeagnifolium), coquillo (Cyperus esculentus), correhuela (lpomoea
purpurea), tomatillo (Physalis ixocarpa) y quelite (Amaranthus palmeri).

La dinamica poblacional se puede revisar en las paginas 9-14 del ANEXO 34. Dinamica de
Maleza Chihuahua 2007. La periodicidad de los muestreos fue a los 0, 10, 20, 40, 60 y 80 dias
después de la aplicacién del herbicida glifosato. El estudio se realizé en predios de los
municipios de Ascensién y Ojinaga, Chihuahua.

Los estudios citados de 2005, 2006 y 2007 realizados con algodén biotecnolégico en
Chihuahua, y validados por el INIFAP y la Universidad Autonoma Agraria Antonio Narro,
reconocidas instituciones de investigaciéon en materia agricola en México, corresponden a la
Etapa Experimental que dur6 de 2004 a 2009 en Chihuahua. Estos estudios reflejan
adecuadamente el espectro de malezas presentes en la regién y su adecuado control mediante
el uso del herbicida glifosato.

e) Durante las evaluaciones realizadas por Monsanto sobre el Programa de algodén
Boligard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en el estado de Chihuahua,
ciclo PV-2009 (ANEXO 39. Reporte Costo-Beneficio B2RF Chihuahua 2009), se identificaron
las siguientes especies de maleza en los predios evaluados: zacate Johnson (Sorghum
halepense), correhuela (lpomoea purpurea), tomatillo (Physalis ixocarpa) y quelite (Amaranthus
palmeri).

f) Durante las evaluaciones realizadas por Monsanto sobre el Programa de algodén
Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en el estado de Chihuahua,
ciclo PV-2010 (ANEXO 40. Reporte Costo-Beneficio B2RF Chihuahua 2010), se identificaron
las siguientes especies de maleza en los predios evaluados: tomatillo (Physalis ixocarpa),
correhuela (lpomoea purpurea), quelite (Amaranthus palmeri) y zacate Johnson (Sorghum
halepense).

) En la Evaluacién Experimental del algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7
x MON-88913-8) y Solucién Faena Flex® (MON-88913-8) en el estado de Chihuahua, durante
el ciclo agricola PV-2011 (ANEXO 31. Evaluacion B2RF y RF Chihuahua 2011). Las especies
de maleza identificadas fueron: quelite (Amaranthus palmeri), tomatillo (Physalis ixocarpa),
quesito (Anoda cristata), zacate de agua (Echinochloa crus-gall), hediondilla (Verbesina
encelioides), retama (Flaveria trinervia) y verdolaga (Portulaca oleracea).

h) Durante las evaluaciones realizadas por Monsanto sobre el Programa de algodoén
Boligard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en el estado de Chihuahua,
ciclo PV-2012 (ANEXO 41. Reporte Costo-Beneficio B2RF Chihuahua 2012), se identificaron
las siguientes especies de maleza en los predios evaluados: quelite (Amaranthus palmeri),
tomatillo (Physalis ixocarpa), correhuela (Convolvulus arvensis) y zacate Johnson (Sorghum
halepense).
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i) Durante la Evaluacién del algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-
88913-8) en el estado de Chihuahua, ciclo PV-2013 (ANEXO 32. Evaluacion B2RF y RF
Chihuahua 2013), se identificaron las siguientes especies de maleza en los predios evaluados:
quelite (Amaranthus palmeri), golondrina (Euphorbia micromera), zacate aceitoso (Leptochloa
filiformis), correhuela (lpomoea purpurea) y zacate de agua (Echinochloa crus-galli).

h) Durante las evaluaciones en Programa Piloto realizadas por Monsanto al algodén
Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en las localidades CHI2 en
Hércules, Coahuila (ecorregion nivel IV Planicies del centro del desierto Chihuahuense con
vegetacion xerdfila microfila-haldfila) y CHI1 en Aldama, Chihuahua (ecorregién nivel IV
Piedemontes y planicies con pastizal, matorral xerdfilo y bosque de encinos y coniferas) se
identificaron las especies de maleza. En CHI2 las principales especies de maleza fueron
Amaranthus palmeri (bledo quelite), Physalis ixocarpa (tomatillo), Portulaca oleracea
(verdolaga) y Echinochloa colona (zacate de agua pinto). En CHI1 las especies documentadas
fueron Amaranthus palmeri (bledo quelite), lpomoea purpurea (campanilla/bejuco), Convolvulus
arvensis (correhuela), Portulaca oleracea (verdolaga) y Echinochloa colona (zacate de agua
pinto) (ANEXO 26. Evaluacién Piloto B2RF y RF Chihuahua-Laguna 2014).

En conclusién, derivado de los numerosos estudios realizados en Chihuahua, las especies de
maleza que comunmente se presentan en los predios donde se produce algoddn son:

Familia Graminae: Zacate pegarropa, Setaria verticilata; zacate pinto, Echinochloa colona;
zacate Johnson, Sorghum halepense; zacate tulillo, Leptochloa fascicularis; zacate de agua,
Echinochloa sp. o Echinochloa crus-galli; zacate chino o grama, Cynodon dactylon; zacate
aceitoso, Leptochloa filiformis.

Familia Cyperaceae: Coquillo, Cyperus esculentus.
Familia Convolvulaceae; Correhuela o gloria de la mafnana, Convolvulus arvensis; correhuela,

Ipomoea purpurea.

Familia Malvaceae: Malva o quesito, Anoda cristata.

Familia Compositae: Cadillo, Xanthium strumarium.

Familia Euphorbiaceae: Golondrina, Euphorbia micromera.

Familia Portulacaceae: Verdolaga, Portulaca oleracea.

Familia Amaranthaceae: Quelite, Amaranthus palmeri, Amaranthus hybridus.

Familia Compositae: Retama, Flaveria trinervia.

Familia Solanaceae: Trompillo, Solanum elaeagnifolium; tomatillo, Physalis ixocarpa; mala
mujer, Solanum sp.

Familia Chenopodiaceae: Rodadora, Salsola kali L.

Familia Fabaceae: Huizachito (Hoffmanseggia glauca); cacahuate, Arachis hypogea; frijol,
Phaseolus vulgaris.

Familia Asteraceae: Ceniza, Verbesina encelioides.

Familia Zygophyllaceae: Torito, Kallstroemia parviflora.
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Los resultados de las evaluaciones realizadas nos confirman que el algodén
Boligard®ll/Solucién Faena Flex® es tolerante a los herbicidas agricolas de la familia Faena®
(glifosato) y no presenta sintomas de fitotoxicidad cuando se realizan aplicaciones totales sobre
el mismo. Ademas, las especies de maleza identificadas en las diferentes evaluaciones fueron
controladas de manera eficaz después de la aplicacion de los herbicidas agricolas de la familia
Faena® a las dosis recomendadas de acuerdo a la guia de uso (ANEXO 30. Evaluacion
Experimental B2RF Chihuahua 2005; ANEXO 33. Dinamica de Maleza Chihuahua 2006;
ANEXO 34. Dinamica de Maleza Chihuahua 2007; ANEXO 31. Evaluacion B2RF y RF
Chihuahua 2011; ANEXO 32. Evaluacion B2RF y RF Chihuahua 2013).

Este sistema de control de maleza utilizando el cultivo de algodén Bollgard®ll/Solucién Faena
Flex® en combinacién con aplicaciones de herbicidas agricolas de la familia Faena® es una
herramienta eficaz dentro de las multiples opciones para el control de maleza con que cuentan
los productores.

A la fecha, no se cuenta con ningun reporte en México sobre el desarrollo de algun
biotipo de alguna especie de maleza, que sea resistente a los herbicidas agricolas de la
familia Faena® como resultado del uso de este algodon.

Los resultados de estos programas se han presentado en foros especializados realizados en
México y a nivel internacional (ANEXO 38. Publicacion SOMECIMA Ciencia de la Maleza
2014).

Durante los seis afnos que durd la Etapa Experimental se realizaron todos los estudios
necesarios para demostrar la seguridad de la tecnologia, la equivalencia agrondémica vy
fenotipica con su control convencional, eficacia biologica de las caracteristicas de resistencia a
insectos lepidépteros plaga y tolerancia al herbicida glifosato introducidas en el algodéon MON-
15985-7 x MON-88913-8, la falta de diferencias biol6gicamente significativas en cuanto a sus
interacciones ecoldgicas (malezas y artropodos) y flujo de polen idéntico al algodoén
convencional, que son las metas de evaluacion de dicha etapa regulatoria.

Resistencia de insectos lepidopteros objetivo en la Comarca Lagunera y Chihuahua

Continuando con los beneficios observados en el algodéon Bt de primera generacion
conteniendo la proteina Cry1Ac (Boligard®, MON-00531-6), la introduccién del algodén MON-
15985-7 x MON-88913 (Bollgard®l), que contiene ademas la proteina Cry2Ab, ha demostrado
en el periodo 2004-2014 que constituye una herramienta funcional para retrasar el desarrollo de
resistencia en insectos lepiddpteros en algodoén. Este producto de algoddn, en combinacion con
la implementacién de un refugio y los otros componentes del Plan de Manejo de la Resistencia
de insectos de Monsanto, se espera que retrase significativamente el desarrollo de resistencia
en insectos a algoddn conteniendo la proteina Cry1Ac.
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En México, se ha cultivado algoddn biotecnoldgico con caracteristicas de resistencia a insectos
plaga para los cuales se han implementado los correspondientes programas de manejo de la
resistencia y, a la fecha, tenemos informacién que confirma su utilidad, pues las tecnologias Bt
siguen siendo efectivas en el control de las plagas blanco, las cuales como cualquier otra plaga
de insecto, tiene ciclos donde su presencia puede ocasionar mayor o menor presiéon sobre el
cultivo.

Los andlisis realizados cada ciclo para confirmar que se mantiene la susceptibilidad de las
poblaciones de insectos plaga objetivo a las proteinas expresadas en el algodén Bt, nos indican
que desde 1998 a la fecha, éstos siguen siendo susceptibles. Anexo a la presente se incluyen
los reportes de resultados del Programa de Monitoreo de la Susceptibilidad donde se incluyen
los resultados del Programa de Monitoreo de 1998 a 2014 (ANEXO 17. Monitoreo
Susceptibilidad H. zea 2014; ANEXO 18. Monitoreo Susceptibilidad S. frugiperda 2014;
ANEXO 19. Monitoreo Susceptibilidad S. exigua 2014). Los resultados de estos programas
se han presentado en foros especializados realizados en México y a nivel internacional
(ANEXOS 17-18).

6.- CAPACITACIONES

Monsanto realiza cursos de capacitacién sobre el buen uso de sus tecnologias de algodon
biotecnolbgico, cada afo, previo al ciclo de cultivo. Estas se imparten a personal de Monsanto,
productores y técnicos regionales.

En la Comarca Lagunera, se impartieron capacitaciones a productores y técnicos durante la
Etapa Experimental 2007 y 2008 (ANEXOS 42 y 43), en Programa Piloto en 2010 (ANEXO 44)
y de 2012 a 2014 (ANEXOS 45-47) en Etapa Comercial.

En Chihuahua, se impartieron capacitaciones a productores y técnicos durante la Etapa
Experimental 2007 y 2008 (ANEXOS 42 y 43), en Programa Piloto en 2010 y 2011 (ANEXOS
48 y 49) y de 2012 a 2014 (ANEXOS 50, 46 y 47) en Etapa Comercial.

De esta manera, los repetidos cursos de capacitacioén a los mismos productores y técnicos en
las regiones de Chihuahua y la Comarca Lagunera, que han utilizado las tecnologias de
algodédn resistente a insectos lepiddpteros plaga y tolerantes a herbicida, nos han permitido
asegurar un uso correcto de las mencionadas tecnologias. Asi, se ha logrado retrasar la
aparicién de resistencia en los insectos plaga objetivo y no hay reportes de especies de
maleza resistentes a glifosato en México.
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7.- ASISTENCIA TECNICA A AGRICULTORES.

Para la utilizacién comercial del algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x
MON-88913-8), los agricultores interesados reciben la informaciéon necesaria para el buen uso
de la tecnologia bajo las condiciones de los permisos. Las capacitaciones versan sobre sus
responsabilidades para cumplir las medidas de bioseguridad aplicables, las mejores practicas
para el buen uso de la tecnologia e informacién de contacto para resolver dudas o para cuando
se presente alguna dificultad de implementacion. El agricultor es responsable del buen uso de
la tecnologia y para ello recibe la capacitacién necesaria.

Ademas, se provee asistencia técnica a los agricultores que lo soliciten mediante visitas, de los
equipos de campo de Monsanto y técnicos capacitados de los distribuidores, a sus predios y
recomendaciones en las etapas de presiembra, siembra, crecimiento vegetativo, cosecha y
poscosecha que versan sobre fertilizacion, manejo agronémico del cultivo, recomendaciones de
riego, aplicaciones de herbicidas, aplicaciones de insecticidas, aplicaciones de defoliante y
rendimientos. Se adjuntan los archivos de los registros de asistencia técnica a agricultores de la
Comarca Lagunera y Chihuahua de 2012, 2013 y 2014 (ANEXOS 51-56). Estos archivos por su
tamano estan en formato de Excel, pero son estrictamente CONFIDENCIALES.

Monsanto provee asistencia técnica a través de sus equipos de campo y Distribuidores, sobre
el uso correcto del cultivo GM durante todo el ciclo del mismo. La asistencia técnica permite
revisar y dar recomendaciones puntuales sobre el manejo del cultivo GM.

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 importard la semilla de Estados Unidos de acuerdo a la cantidad especificada
en el permiso correspondiente y se guardara en los almacenes especificados en las solicitudes
de permiso de liberacion al ambiente hasta su entrega a los distribuidores o productores segun
sea el caso. Ademas, solicitamos atentamente que se nos autorice el poder movilizar y
comercializar la semilla entre los almacenes y regiones donde se hayan aprobado permisos de
liberacién por la autoridad. Para esto, la promovente proporcionara a la autoridad registros
actualizados de inventarios de semilla en las regiones donde se cuente con permisos.

La semilla de algodén B2RF sélo 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 siembras, resiembras y devoluciones.
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Lugar de origen de la semilla:

Delta & Pine Land
100 Main St., Scott,

MS 38772

79221

Delta & Pine Land
Highway 70 Aiken, TX

Delta & Pine Land
15790 S. Highway 87
Eloy, AZ 85231

Delta & Pine Land Co.

610

2nd

Street

Indianola, MS 38751

Destinos intermedios:
Agencias aduanales.

No.

ADUANA

DIRECCION

MUNICIPIO

LATITUD

LONGITUD

LATITUD

LONGITUD

GUADALAJARA

Aeropuerto Internacional
Miguel Hidalgo. Municipio de
Tlajomulco de Zudiga.
Guadalajara, Jalisco. C.P.
45659.

Tlajomulco
de Zahiga

20° 31’ 28.98”

-103217' 58.76”

20.524717

-103.299656

TOLUCA

Boulevard Miguel Aleman
Valdés esq. Agustin Millan.
Col. San Pedro Totoltepec,
Toluca, Edo. de México.
C.P.50200.

Toluca

19220' 15.9”

-99234’ 16.6”

27.337750

-99.571278

NUEVO
LAREDO

Carretera Nuevo Laredo-
Piedras Negras Km. 12.5.
Puente Internacional de
Comercio Mundial Nuevo
Laredo .

Nuevo
Laredo

27° 35 42.67”

-992 32" 41.42”

27.595186

-99.544839

Puente internacional 2
“Judrez-Lincoln”. Av. Leandro
Valle y 15 de junio, Plataforma
Fiscal, Sector Centro, Nuevo
Laredo, Tamaulipas. C.P.
88000.

Nuevo
Laredo

MATAMOROS

Accién Civica y Divisién del
norte s/n. Col. Doctores.
Matamoros, Tamaulipas. C.P.
87430.

Tel: 01 868 811 0101, 811
0130.

Matamoros

25252 47"

-97°30’ 15"

25.879722

-97.504167

NOGALES

Puerto Fronterizo Nogales lII.
Nuevo Corredor Fiscal Km. 12.
Nogales, Sonora. C.P.84000.
Teléfono: 01 631 311 0301;
311 0302.

Nogales

31219’ 7"

-110° 56’ 45”

31.318611

-110.945833

CD. JUAREZ

Seccion Aduanera del Puente
Internacional Zaragoza Isleta
s/n. Col. Waterfil, Cd. Juérez,
Chihuahua.

Judrez

31°40° 16.87"

106°20' 02.34"

31.6713528

-106.3339833

CD. DE
MEXICO

Aduana de Aeropuerto
Internacional de México. Av.
602 No.161. Col. San Juan de
Aragoén, México, D.F. C.P.
15620.

Distrito
Federal

199 26’ 38.29

-99° 04’ 27.74”

19.4439694

-99.07437222

MEXICALI

Organizacién Aduanal
Martinez. Blvd. Abelardo L.
Rodriguez. Col. Alamitos s/n.
C.P. 21210.

Teléfono: 01 686 551 5211.

Mexicali

32239’ 31.34”

-1152 22 32.79”

32.6587056

-115.375775

10

MANZANILLO

Blvd. Miguel de la Madrid s/n.
Edificio Centro Integral de
Gestiones Portuarias. Col.

Manzanillo

192 04’ 33.16”

-1042 17’ 09.77”

19.0758777
8

-104.2860472

11

VERACRUZ

Aduana de Veracruz. Km. 3.5
Carretera San Juan de Ulda
Interior del Recinto Fiscal Zona
Centro. Veracruz, Veracruz.
C.P. 91700.

Veracruz
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Destino final:

Centros de Distribucion para la region de Chihuahua — Comarca Lagunera.

Centro de
Region Distribucion Direccion Estado Latitud Longitud
MONSANTO
Mexicali, San Km. 12.5 Carretera islas Baja
Luis Rio . Agrarias S/N, Col. Abasolo, . . 0 o » 0 AAv »
Colorado, SAM Logistica Mexicali, Baja California, CP (S)allfornla y 32938 4.91” N 115220’ 54.04” O
Sonora Norte 21600. onora
Comarca o Luis F. _Garcia Nc?. 279, Zoqa )
La Accel Logistica Industrial, Torreén, Coahuila, | Coahuila 25235’ 17.62” N | 103223°47.13” 0
gunera CP 27019.
Ave. Ferrocarril Norte #400
. Distribuidora Agricola | col. Lotes Urbanos, Cd. . 0 1n 0 0o’ ”
Chihuahua Miller g Delicias, Chihuahua, CP Chihuahua 28212’ 6.24 N 105228’ 7.18” O
33000.
Semillas y Carretera Internacional
Sonora Sur Agroproductos Km.1616, Zona Industrial, Los Sinaloa 25°47°6.46” N 108253’ 43.78” O
Monsanto, S.A. de C.V. | Mochis, Sinaloa CP 81200.
. Centro de Distribucion Av. Lagro Villar Km. 7.5 Cd. .
Tamaulipas Matamoros Industrial, Matamoros, Tamaulipas | 25°50'29.82” N 97226’ 43.27” O
Tamaulipas CP 87499.
Semillas y Carretera Internacional
Sinaloa Agroproductos Km.1616, Zona Industrial, Los Sinaloa 25%47°6.46” N 108?53 43.78” O
Monsanto, S.A. de C.V. | Mochis, Sinaloa CP 81200.
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Almacenes de Distribuidores para la region de Chihuahua — Comarca Lagunera.

Region Distribuidor Direccién Latitud Longitud
< Av. Ferrocarril Norte #400,
Chihuahua Illtné)RBAENRI?I'%)?I\NII;rIItIEg;\I Col. Lotes Urbanos, Delicias, 28.201503 -105.468721
ihuahua.
SEMILLAS . .
Chihuahua | PRODUCTIVAS, S.A, | gomicilio conocido, Tol. Bl 28.92701 -104.67381
DE C.V. (FERTIFUM) » unicip Jinaga.
ALGODONES Carretera Juarez — Porvenir
Chihuahua GUTIERREZ, S.A. DE Km. 45, Municipio de 31.41652 -106.1503
C.V. Guadalupe, Chihuahua.
Comarca SOCIEDAD Cuatroc_:iénegas S/N, Pa’quue
Lagunera COOPERATIVA Industrial Lagunero, Gémez 25.55623 -103.47279
AGROPECUARIA Palacios, Durango. CP 35070.
e e
Mexicali AGRICOLAS NUEVo Léén Col Pélvjora 32.5457 -115.2123
BONATERRA, S.A. A e
Mexicali, Baja California.
TECNIAGRO DEL RIO | Km. 21 Carretera San Luis —
Mexicali COLORADO, S. DE Riito, Ej. Lagunitas, San Luis 32.3538 -114.9224
R.L. Rio Colorado, Sonora.
Boulevard Norman Bourlaugh
Sonorasur | AR 00 0% CAEME 41415 Sur. Cd. Obregon, 27.47869 -109.93193
o o Sonora.
Av. Francisco |. Madero No.
Tamaulipas JEMAGO 101 Col. Popular, Cd. Rio 25.98003 -98.07366
Bravo, Tamaulipas. CP 88980
TECNIAGRO DEL RIO | Km. 21 Carretera San Luis —
Sonora Norte COLORADO, S. DE Riito, Ej. Lagunitas, San Luis 32.3538 -114.9224
R.L. Rio Colorado, Sonora.
Oficina y Bodega: Blvd.
Macario Gaxiola No. 755-A Pte. 0 A » 0 Ea "
Fraccionamiento El Parque. N 25%47°35.2 W108° 58 29.9
Los Mochis, Sin. C.P. 81200
Bodega Zona Industrial: Blvd.
Topolobampo S/N Zona 0 A " 0= ”
Sinalon AGROPRODUCTOS | Industrial Jiquilpan. Los Mochis, | N 22" 473587 | W108257°10.6
ALFER, S.A. DE C.V. Sin. C.P. 81255
Bodega Guasave: Av. Nifios
Héroes S/N Guasave, Sin. C.P. N 25234’ 43.1” W 1082 27’ 44.0”
81200
Bodega Culiacan: Ferrocarril
del Pacifico #12221 Aguaruto, 24.77354 -107.50769
Culiacan, Sin.
AGROSERVICIOS Oficina y Bodega : Blas
Sinaloa CASAS GRANDES, Valenzuela No. 51 Col. Centro. N 252 34’ 3.1” W 1082 27’ 50.0”
S.A. DE C.V. Guasave, Sinaloa. C.P. 81000
Oficina y Bodega: Carretera a
El Dorado Sur No. 4625, N 24° 41’ 54.6” W 1072 26’ 40.8”
Campo El Diez. Culiacan, Sin.
NUEVA -
Snaloa | AGROINDUSTRIAS | 108 e oo No 2095 | oo e v | w100 a7 s
C.V it Nte. Col. Las Fuentes, Los : ’
T Mochis, Sin. C.P. 81223
Bodega Guasave: Blvd. Central N 250 34’ 38.1" W 1082 27’ 56.2”

No. 1134, Col. Ejidal. Guasave,
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Sin C.P. 81020

Oficina Los Mochis: Fuente de
Marte No. 375 Local 20 Los N 25248’ 29.8” W 108258 53.1”

INDUSTRIAL \ .
ALGODONERA Mochis, Sin. C.P. 81223

Sinaloa COREREPE, S.A. DE Bodega Zona Indu.strial: o
c.V Carretera Internacional México-
o Nogales km 1,619.5 Los

Mochis, Sin.

N 25%47° 16.6” W 1082 53’ 43.5”

Oficina: Av. Independencia No. Es sélo oficina
1600, Col. Jardines del Valle

Bodega: Calle 0 y Carretera
DEL FUERTE Internacional. A. Ruiz Cortinez, N 25241’ 54.4” W 108242’ 2.8”

Sinaloa COTTON, S.A. DE C.V. | Guasave, Sin.

Bodega: Carretera
Internacional y Calle 2. A. Ruiz N 25242’ 1.6” W 1082 42’ 3.2”
Cortinez, Guasave, Sin.

Transporte de la semilla.

Las semillas GM deberan ser transportadas en contenedores seguros y adecuados.
Cualquier formato de contenedor y/o empaque utilizado para el transporte y almacenamiento de
semilla y/o grano debe prevenir liberaciones accidentales y/o no intencionales.

Cualquier contenedor o formato de empaque utilizado para el transporte vy
almacenamiento de organismos genéticamente modificados debe poder prevenir la pérdida o
dano de semillas o de otras partes del material vegetal, los equipos de transporte deberan de
cumplir con las especificaciones descritas en el registro (Ver RE-SE-LG-01 Check List de
Carga y Condiciones de Transporte, al final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas
de Bioseguridad en Programa Comercial Algodén).

Los embarques de material vegetal genéticamente modificado deben estar claramente
identificados con la hoja de emergencia en transportacién para Material GM.

Todos los operadores asignados a la transportacién de producto GM deberan de leer y
firmar de enterados en las Medidas de Bioseguridad que deben de cumplir durante el trasporte
de material GM (Ver Anexo-STW-LAN-002 MBS Para transportistas de material OGM, al
final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad en Programa
Comercial Algodon), y se aplicara un cuestionario para medir su entendimiento.

Todos los embarques de semilla OGM deberan seguir las recomendaciones del
procedimiento operativo DMP-STW-LAN-014 Almacenamiento y Distribucion de Semilla
Biotecnologia (Ver al final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad
en Programa Comercial Algoddn), donde describe las mejores practicas de Stewardship para
realizar los envios de semilla GM en transportes comerciales.
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Empaque de la semilla.

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

Al documentar los embarques de semilla, se haran todas las especificaciones
pertinentes a la compafnia 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 57.
DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad en Programa Comercial Algodon.

Etiquetado de los envases.

Todos los envases individuales estaran etiquetados con la siguiente informacién en
idioma espariol:

e Nombre comercial: Algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex®.

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

e Caracteristica: El algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-
88913-8) 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 Hiibner) y gusano cogollero
(Spodoptera frugiperda Smith), y dos copias del gen cp4 epsps de Agrobacterium
tumefaciens cepa CP4, que le confieren tolerancia al herbicida glifosato.

¢ Tipo de material que se envia: Semilla.

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

e 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 informacién descrita arriba y especificara la cantidad de envases individuales que
contiene.

Documentacion para el transporte de la semilla de algodén B2RF.
Las semillas GM deberan ser transportadas en contenedores adecuados y seguros.

Cualquier formato de contenedor y/o empaque utilizado para el transporte y almacenamiento de
semilla y/o grano debe prevenir liberaciones accidentales y/o no intencionales.

Page 74 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

Cualquier contenedor o formato de empaque utilizado para el transporte vy
almacenamiento de organismos genéticamente modificados debe poder prevenir la pérdida o
dano de semillas o de otras partes del material vegetal, los equipos de transporte deberan de
cumplir con las especificaciones descritas en el registro (RE-SE-LG-01 Check List de Carga y
Condiciones de Transporte, al final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de
Bioseguridad en Programa Comercial Algodén).

Los embarques de material vegetal genéticamente modificado deben estar claramente
identificados con la hoja de emergencia en transportacién para Material GM.

Todos los operadores asignados a la transportacién de producto GM deberan de leer y
firmar de enterados de las Medidas de Bioseguridad que deben de cumplir durante el trasporte
de material GM (Anexo-STW-LAN-002 MBS Para transportistas de material OGM, al final
del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad en Programa Comercial
Algodon), y se aplicara un cuestionario para medir su entendimiento.

Todos los embarques de semilla OGM deberan seguir las recomendaciones del
procedimiento operativo DMP-STW-LAN-014 Almacenamiento y Distribucion de Semilla
Biotecnologia (Ver al final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad
en Programa Comercial Algodon), donde describen las mejores practicas de Stewardship
para realizar los envios de semilla GM en transportes comerciales.

El transporte y distribucion de semilla GM es responsabilidad de Monsanto y para lo
cual se deberan seguir las recomendaciones del procedimiento operativo DMP-STW-LAN-014
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE SEMILLA BIOTECNOLOGIA (Ver al final del
ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad en Programa Comercial
Algodén), donde se describen las mejores practicas de Stewardship para realizar la
transportacioén y distribucion de semilla GM con transportes comerciales.

Las semillas GM deberan ser transportadas en contenedores adecuados y seguros.
Cualquier formato de contenedor y/o empaque utilizado para el transporte y almacenamiento de
semilla y/o grano debe prevenir liberaciones accidentales y/o no intencionales.

Cualquier contenedor o formato de empaque utilizado para el transporte vy
almacenamiento de organismos genéticamente modificados debe poder prevenir la pérdida o
dano de semillas o de otras partes del material vegetal, los equipos de transporte deberan de
cumplir con las especificaciones descritas en el registro (RE-SE-LG-01 Check List de Carga y
Condiciones de Transporte, ver al final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de
Bioseguridad en Programa Comercial Algodon).

Los embarques de material vegetal genéticamente modificado deben estar claramente
identificados con la hoja de emergencia en transportacién para material GM.
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Todos los operadores asignados al transporte de producto GM deberan de leer y firmar
de enterados de las Medidas de Bioseguridad que deben de cumplir durante el transporte de
material GM (Anexo-STW-LAN-002 MBS Para transportistas de material OGM, ver al final
del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad en Programa Comercial
Algodoén), y se aplicara un cuestionario para medir su entendimiento.

Para la distribucién de semilla GM, Monsanto maneja el sistema de control de
inventarios (SAP) y coloca las notas de entrega de semilla GM a través de este sistema vy
donde se indica diversa informacion requerida para la preparacion del embarque como:

Si el cliente recoge el producto en los Centros de distribucion o se envia a su bodega.
Direccion de entrega.

Cantidad, lote, codigo de material, fecha de embarque.

Numero de Permiso de liberacion en el campo.

Monsanto entregara el producto al cliente o al operador del transporte, junto con la
siguiente documentacién de identificacion del envio: nota de entrega, mapa de carga, encuesta
de servicio, hoja de emergencia aplicable a derrames no intencionales, permiso de movilizacién
nacional (Fitosanitario) en el caso de embarques entre regiones (STO). Bajo ningin motivo se
podran entregar bolsas rotas a clientes. En caso de encontrar una bolsa rota, referirse al DMP-
STW-LAN-013 MANEJO DERRAMES Y LIBERACIONES NO INTENCIONAL DE MATERIAL
GM (Ver al final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad en
Programa Comercial Algodon). El area de transporte de Monsanto recupera la encuesta de
servicio contestada por el cliente y su comprobante de recepcion (nota de entrega) con sello,
nombre, firma y fecha del cliente, como soporte de la entrega del producto.

La descripcion completa del proceso de distribucion de semilla GM esta en el
procedimiento operativo DMP-STW-LAN-014 Almacenamiento y Distribucion de Semilla
Biotecnologia (Ver al final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad
en Programa Comercial Algodén), donde se describen las mejores practicas de Stewardship.

Medidas en caso de una liberacion accidental durante el transporte.

Las semillas GM deberan ser transportadas en contenedores seguros y adecuados.
Cualquier formato de contenedor y/o empaque utilizado para el transporte y almacenamiento de
semilla y/o grano debe prevenir liberaciones accidentales y/o no intencionales.

Cualquier contenedor o formato de empaque utilizado para el transporte vy
almacenamiento de organismos genéticamente modificados debe poder prevenir la pérdida o
dano de semillas o de otras partes del material vegetal, los equipos de transporte deberan de
cumplir con las especificaciones descritas en el registro (RE-SE-LG-01 Check List de Carga y
Condiciones de Transporte, ver al final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de
Bioseguridad en Programa Comercial Algodon).
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Los embarques de material vegetal genéticamente modificado deben estar claramente
identificados con la hoja de emergencia en transportacion para Material GM.

Todos los operadores asignados a la transportacion de producto GM deberan de leer y
firmar de enterados de las Medidas de Bioseguridad que deben de cumplir durante el trasporte
de material GM (Anexo-STW-LAN-002 MBS Para transportistas de material OGM, ver al
final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad en Programa
Comercial Algodoén), y se aplicara un cuestionario para medir su entendimiento.

Todos los embarques de semilla OGM deberan seguir las recomendaciones del
procedimiento operativo DMP-STW-LAN-014 Almacenamiento y Distribucion de Semilla
Biotecnologia (Ver al final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad
en Programa Comercial Algoddn), donde se describen las mejores préacticas de Stewardship
para realizar los envios de semilla GM en transportes comerciales.

Dentro del centro de distribucién se debe de ubicar la semilla GM dentro del almacén de
forma correcta y ordenada, de preferencia sin revolver estibas de diferentes eventos y registrar
en el sistema SAP para el control de inventario. El responsable del Centro de Distribucion es
responsable de revisar y documentar la integridad de la semilla GM durante el periodo de
almacenamiento y hasta el momento de salida (despacho) del almacén a otro destino.

Si dentro del almacén de semilla GM hubiera una liberacién accidental, el incidente
debe mantenerse bajo control y seguir el protocolo DMP-STW-LAN-013 “MANEJO DE
DERRAME Y LIBERACIONE NO-INTENCIONAL DE MATERIAL GM” (Ver al final del
ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad en Programa Comercial
Algodoén) para recuperar la semilla y restaurar el control de la situacién, se debe de llenar el
registro RE-ST-RG-03 “REPORTE DE INCIDENTES STEWARDSHIP” (Ver al final del
ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad en Programa Comercial
Algodén) e informar dentro de las primeras 24 horas del incidente al lider de Stewardship, todo
el material recuperado debera ser almacenado y controlado en un contenedor independiente y
esperar instrucciones para su desvitalizacion y baja del inventario.

El responsable de Stewardship o el responsable del Centro de Distribucion debe
notificar al correo: libaccidentalogm.dgiaap@senasica.gob.mx dentro de las 24 horas siguientes
a que se tenga conocimiento de la misma e informar por escrito fisicamente en un periodo de 3
dias hébiles a la ventanilla de la situacién de acuerdo con lo indicado en el articulo 59 del
RLBOGM.

Monsanto entregara el producto al cliente o al operador del transporte, junto con la
siguiente documentacién de identificacion del envio: nota de entrega, mapa de carga, encuesta
de servicio, hoja de emergencia aplicable a derrames no intencionales, permiso de movilizacion
nacional (Fitosanitario) en el caso de embarques entre regiones (STO). Bajo ningun motivo se
podran entregar bolsas rotas a clientes. En caso de encontrar una bolsa rota, referirse al DMP-
STW-LAN-013 MANEJO DERRAMES Y LIBERACIONES NO INTENCIONAL DE MATERIAL
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GM (Ver al final del ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad en
Programa Comercial Algodon). El area de transporte de Monsanto recupera la encuesta de
servicio contestada por el cliente y su comprobante de recepcién (nota de entrega) con sello,
nombre, firma y fecha del cliente, como soporte de la entrega del producto.

La descripciébn completa del proceso de distribucion de semilla GM esta en el
procedimiento operativo DMP-STW-LAN-014 Almacenamiento y Distribucion de Semilla
Biotecnologia, donde describe las mejores practicas de Stewardship (Ver ANEXO 57. DMP-
STW-LAN-003 Medidas de Bioseguridad en Programa Comercial Algodén y documentos
asociados al final de este ANEXO).

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 alimentacion de ganado, y asegurarse de que no se
destine a usos no autorizados.

Despepites autorizados en la region Chihuahua — Comarca Lagunera:

Regién Despepite Direccién Latitud Longitud
. Agricultores Unidos Domicilio conocido S/N, Col.
Chihuahua | EF\/gi1e 'S A de C.V. | El Valle, Buenaventura 80.0960 -107.35638
Agricultores Unidos L .
. Domicilio conocido S/N,
Chihuahua El Valle, S.A. de C.V. Colonia Cerro Blanco 30.66704 -107.29307
Planta Cerro Blanco
. Agroindustrial, S.A. Carretera Juarez — Porvenir
Chihuahua de C. V. Km 55 31.37648 -106.05222
Agroindustrias de
. Lote 21B El Valle,
Chihuahua ?g?iventura, S.P.R. Buenaventura, Chihuahua 30.09727 -107.3705
Agroservicios Carretera Libre Jiménez-
Chihuahua algodoneros de Camargo Km. 2.6 Mpio. 27.14358 -104.90264
Jiménez, S.A.de C.V. | Jiménez.
. Algodonera de Oasis, | Domicilio conocido S/N Col.
Chihuahua SPR.deRL. 1 Oasis 28.87932 -104.66757
. Algodonera de Oasis, | Domicilio conocido S/N Col.
Chihuahua SPR.deRL 2 Oasis 29.0248 -104.63699
Algodonera Las S
Chihuahua | Virginias, S.A. de Sampo No. 5, Las Virginias, 31.13344 107.95577
cV. anos, Chihuahua.
Algodonera Nueva . .
. Domicilio conocido S/N. Lote
Chihuahua goLIanda, S.P.R. de 101, Ojinaga, Chihuahua. 28.88445 -104.60566
Algodonera - .
. Domicilio conocido
Chihuahua | Fanamericana de Cardenas, Municipio de 28.37095 -105.60363
Chihuahua, S.A. de Meoqui. Chihuahua
C.V. (ALPACHISA) aqul, ’
. Algodones Gutiérrez, | Carretera Juarez-Porvenir
Chihuahua | g A" de C.V. 1 Km. 45, Municipio de 31.41652 -106.1503
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Regién Despepite Direccién Latitud Longitud
Guadalupe, Chihuahua.
. Carretera Juarez-Porvenir
Chihuahua | Algodones Gutierrez, | o "s7" Municipio de 31.37257 -106.03191
S.A.deC.V.2 :
Guadalupe, Chihuahua.
Chihuahua Si{‘;&’iéﬂg"éﬁima i 31.13509 -108.30372
Buenavista, S.P.R. de ) ’ ’ ) )
RL. Chihuahua.
g%{;ﬁ)ﬁ'&!ra Carretera Ascensiéon-Cd.
Chihuahua . ) Juarez, Ascension, 31.13344 -107.95577
Agroindustrial, S.A. A
Chihuahua.
de C.V.
Despepitador Pima Carretera Juarez-Porvenir
Chihuahua Acag ps e G\ Km. 70, Poblado Col. La 31.34138 -105.98392
aah o Esperanza.
. Despepite del Carretera Las Virgenes Km. i
Chihuahua Desierto 3, Cd. Delicias, Chihuahua. 29.0248 104.63699
Campos Menonitas Nueva
Chihuahua | AlgodoneralaPerla, | 1401040 ‘Municipio de 29.01109 -104.68301
S.P.R.de R.L. -
Qjinaga.
E]?;pr;i;sras de Carretera a Cd. Juarez No.
Chihuahua grade 1390, Ascension, 31.11579 -107.97414
Ascencion, S.A. de ;
Chihuahua.
C.V.
Grupo 38 La Carretera Juarez-Porvenir
Chihuahua Esperanza de Valle Km. 70, Poblado Col. 31.33418 -105.96543
Juarez Esperanza.
' Mexican American Carretera a Cd. J.Lférez Km.
Chihuahua Cotton Planta #2 151-152, Ascension, 31.22141 -107.86369
Chihuahua.
Unién de Productores gﬁgﬁp?élr‘naofoénsggel_a
Chihuahua ((j;eVAIgodon, S.A. de Salada, Ascension., 31.12436 -108.03285
T Chihuahua.
Km. 74 Carretera de cuota
Chihuahua | UNIPROAL, S.A.de | Aldama-Ojinaga, Las 28.87362 -104.80119
C.V. Bombas, Municipio de
Aldama, Chihuahua.
Chihuahua gaFr:tS Eduwiges, garretera Flores Magdn Km. 30.61668 -106.53211
Algodonera El Agate, | Domicilio conocido Colonia
Chihuahua S.P.R.de R.L. de El Agate, Municipio de 29.8229166 -106.107833
C.V. Ahumada, Chihuahua
Carretera Compuertas-
Comarca Despepitadora 20 de Finisterre, Km. 1.5, )
Lagunera Octubre Municipio de Fco. |. Madero, 2877712 103.28325
Coahuila.
Comarca Despepitadora P.P. Francisco L. Urquizo
Laqunera General Francisco L. S/N, San Pedro de las 25.77972 -103.11942
9 Urquizo, S.A. de C.V. | Colonias, Coahuila.
Comarca Planta Despepitadora | Poblado de Laqueitio S/N,
L Lequeitio, S.A. de Mcpo de Fco. |. Madero, 25.84786 -103.27816
agunera .
C.V. Coahuila.
Despepite El
, . Carretera Dolores -
Comarca Céantabro, Fibras e
Lagunera Internacionales Finisterre KM 18, San Pedro 25.91791 -103.21148

Trevifio y Asociados,

de las Colonias, Coahuila.
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Regién Despepite Direccién Latitud Longitud
S.A.de C.V.
Comarca Despepite Industrial Alianza No. 75 Sur, San
Lagunera Agropecuaria de San | Pedro de las Colonias, 25.7551 -102.97397
9 Pedro, S.A.de C.V. | Coahuila.
Comarca Despepite Manuel Ejido La Luz, Municipio de )
Lagunera Murua, S.S.S. Gomez Palacio, Durango. 25.74936 103.518193
Comarca Despepite Nueva Carretera Libramiento San
Laqunera Alianza Pedro - Cuatro Ciénegas 25.77389 -102.99128
9 Km 3, San Pedro, Coahuila.
Carretera Torreén - San
Comarca Despepite Santa Pedro de las Colonias Km
Lagunera Anita 46, San Pedro de las 25.76536 -103.08465
Colonias, Coahuila.
Comarca Despepite Santa Ejido Santa Maria de Arriba,
pepite g Municipio de Fco. . Madero, 25.86864 -103.24329
Lagunera Maria de Arriba )
Coahuila.
Despepite Sociedad
Comarca de Produccion Rural . .
Lagunera Villa Fuerte, S.P.R. Domicilio Conocido S/N. 25.68277 -103.32324
de R.L.
Despepite Unificacion .
Comarca Carretera Torreén - San
Lagunera Nueva Laguna, Pedro Km. 42. 25.76231 -103.19267
S.S.S.
Planta Despepitadora . I
E:&ig; Rosas Nuevo Foplado de ;agt‘ir’azﬂ;g'c'p'o 25.93079 1103.3769
Progreso, S. de S.S. ’ )
Comarca Planta Despepitadora | Propiedad San Salvador,
L San Salvador Municipio de San Pedro, 25.69643 -102.95517
agunera - )
Pequena Coahuila.
Comarca Eﬁnét: d%eéﬁdeglstadora Carretera San Pedro-La
. J Cuchilla, Km. 15, San 25.73432 -102.96212
Lagunera Francisco |. Madero, .
de R Pedro, Coahuila.
Comarca Unién de Ejidos Ejido 20 de Noviembre,
L Lazaro Cardenas del Municipio de San Pedro, 25.78433 -103.14889
agunera . )
Rio, R.I. Coahuila.

Descripcién del calendario propuesto de liberacion.

La liberacién al ambiente del algodon B2RF esta sujeta al periodo oficial de siembra
establecido por la Delegacion Estatal de la SAGARPA en cada region. Las fechas de siembra
en que se obtienen los mejores rendimientos en la Comarca Lagunera estan consideradas
entre el 20 de marzo y el 20 de abril (Hernandez-Jasso et al, 1996). En el Estado de
Chihuahua, la ventana de siembra se extiende del 1 de abril al 15 de mayo, y las fechas en las
cuales se obtienen mejores rendimientos estan consideradas entre el 1 y 30 de abril, con un
periodo 6ptimo entre el 10 y 20 de abril (Quifiones-Pando et al., 2000). Sin embargo, es comun
que los agricultores en coordinacion con la Delegacién Estatal de la SAGARPA adelanten y/o
extiendan las siembras.
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La cosecha se realiza generalmente en dos pizcas: la primera a los 25 dias después de
la aparicién de los primeros capullos y la segunda 25 dias después de la anterior. El periodo de
cosecha del algodén en la Comarca Lagunera comprende desde el mes de octubre hasta
mediados de noviembre y en Chihuahua, comprende desde octubre hasta mediados de
diciembre.

Calendario comparativo entre las practicas agronémicas para el OGM y las
practicas agronémicas 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 agronomicos [variedades, fecha de
siembra, calendario de riegos, fertilizacién, y aplicacion de agroquimicos de pre cosecha
(acondicionadores y defoliantes)] y fitosanitarios (combate de insectos plaga, maleza y
enfermedades)], tomando en consideracion la interacciébn de éstos con las condiciones
agroecoldgicas de la regidn. Se realizaran las mismas précticas agricolas para el algodon GM y
convencional (preparacién de suelo, riegos, etc.), excepto aquellas relacionadas con la
aplicacion total del herbicida glifosato sobre las plantas de algodon MON-15985-7 x MON-
88913-8 y la aplicacién de insecticidas para control de plagas en algodén convencional.

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

La semilla de algodén 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 produccion de algodén de la region. Para el ciclo agricola 2016 y
ciclos posteriores se tiene contemplado solicitar 100,000 hectareas en la region de Chihuahua
— Comarca Lagunera, a sembrarse a partir de los meses de marzo y abril de 2016. En la Tabla
2 se describen los datos sobre superficie, cantidad de semilla y fechas de importacion y
siembra para las regiones individuales que conforman la region de Chihuahua — Comarca
Lagunera.

El manejo de las semillas del evento de algoddn biotecnolégico 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 contardn con una capacitacion adecuada en estricto
apego a las Medidas de Bioseguridad (ANEXO 57. DMP-STW-LAN-003 Medidas de
Bioseguridad en Programa Comercial Algodoén). Para mayor informacion ver el punto IV
de esta solicitud sobre transporte, almacenamiento y manejo del OGM.

Las semillas de algoddn B2RF sélo se liberaran en las zonas autorizadas por la
autoridad en el permiso correspondiente y de ninguna manera seran liberadas en Areas
Naturales Protegidas (Figura 23).
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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 Guia Técnica
del Uso de la Tecnologia (ANEXO 22. Guia Técnica del Uso de Tecnologia 2015) y un plan
de capacitaciones. En todo momento los agricultores, de necesitarlo, tienen acceso a
informacion por parte de técnicos especializados. Por lo tanto, en caso de incumplimiento de
las medidas establecidas en la guia técnica, cursos de capacitacién 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 informacién necesaria
para que la autoridad evalle 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 cry1Acy 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
glifosato, ingrediente activo de la familia de herbicidas agricolas Faena®.

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 biolégicamente significativas entre el algodén 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.
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Especificidad de las proteinas Cry en el Manejo de Plagas en algodén
biotecnoldgico.

No hay razon 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 en
las células del epitelio intestinal de las especies, que solo se encuentran presentes en las
especies blanco u objetivo.

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 produccién, dentro de la planta, de proteinas Cry que son téxicas para ciertos
tipos de larvas de plagas del algoddn y otros cultivos (Perlak et al., 1990). Una caracteristica
clave es la alta especificidad de las proteinas Cry; cada una es téxica 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 pequeia o nula actividad contra
otros 6rdenes de insectos (Hofte y Whitely, 1989; MclIntosh et al., 1990; Sims, 1997; Dankocsik
et al, 1990). Ello implica que tanto B2 como el algoddén no-Bt deberian ser igualmente
susceptibles al dafio producido por plagas que no son lepidépteros. 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 dividi6 los taxa
de acuerdo a “gremios” de funcionalidad ecologica (omnivoros, depredadores, parasitoides,
herbivoros, detritivoros) y examiné maiz, algodon y papa Bt. En algoddn, los herbivoros no-
lepidépteros, 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-lepidépteros
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 algoddn Bt no asperjado con insecticida cuando se
comparé con algodén no-Bt rociado con insecticida (Whitehouse et al., 2005; Wu et al., 2002).

Se ha demostrado que la reduccion de aplicaciones de insecticidas en algodén Bt ha
mejorado el control biol6gico de plagas no-blanco debido a la preservacion de los insectos
benéficos como los depredadores (Head et al., 2005). En estudios donde tanto el algodon 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,
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aunque cambios en los regimenes de aplicacion de insecticidas si influyen en la abundancia
global de artrépodos no-lepidépteros, plagas e insectos benéficos de forma similar.

Impacto del algoddn 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 Econémicas del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (Economic
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 algodon 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 niumero 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 produccion y menos intereses
con los bancos cada afno (Benedict, 2000).

Los lugares donde los agricultores plantan algodén también son factores en el uso de
algodones Bt. Hectareas que han sido dificiles de cultivar con variedades convencionales y
regimenes de aplicacién de insecticidas, como también hectdreas 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 algodon 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 configuracion 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
algodon 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.
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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) estim6 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 econémicamente viable
aplicar insecticidas aunque la actividad de estos insectos disminuya el rendimiento. La
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 Bty 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 econémico de plagas blanco se desarrollan mas lento o
no se desarrollan en algodén BG y B2, en comparacién con los convencionales (Adkisson et
al., 1999).

Dada la mejora en el control de insectos blanco del evento B2 en relaciéon a su linea
parental, la variedad DP 50 B (Boligard®), se anticipa que esas mejoras en el control de plagas
continue, 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 Hiubner) 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 ndmero de insecticidas. Durante el periodo de mas de 10
anos de evaluacion pre-comercial de la tecnologia BG y 9 afos de B2RF en México, se ha
observado una reduccion consistente en la cantidad de insecticidas utilizados en la produccion
de algodon.

La reduccion en el uso de insecticidas contribuye a conservar los combustibles que de
otra manera tendrian que consumirse para la transportacion y aplicacion de insecticidas. Las
materias primas y grandes cantidades de agua necesarias para manufacturar y aplicar
insecticidas también pueden ser conservadas. Recursos para transportacidbn y espacio
previamente utilizado en la aplicacion de insecticidas también es liberado para otros usos. La
reduccion en el uso de insecticidas en algodén B2RF contribuye a reducir la posibilidad de
contaminacién del suelo, agua y aire y disminuye significativamente las grandes cantidades de
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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 lepiddpteros, 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 carpeta
de Organismos No blanco).

En adicion a los beneficios econdmicos, el algodon 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 téxicas.

Manejo del Riesgo de Resistencia en poblaciones de insectos Blanco.

Las plantas modificadas tolerantes a insectos, como el algodén BG y B2 (que es parte
componente de BZ2RF), 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 utilizacién 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 algodon 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 evolucion 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 resistentes 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 cuestion 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 presion 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 artrdpodos. 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
evolucién de la resistencia.
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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 poblacién de insectos-blanco), aspectos biol6gicos/ecologicos (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 y
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)
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 anos 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 adoptd una estrategia corporativa para el manejo de resistencia de
insectos como pre-requisito para la comercializacién de plantas genéticamente modificadas con
genes provenientes de Bacillus thuringiensis (Bf). Esta estrategia corporativa refleja las
iniciativas conjuntas de buenas practicas para el manejo de resistencia recomendada por
entomélogos 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 Adopcién de un plan 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 - determinacion de una base de susceptibilidad y vigilancia de
las alteraciones en la susceptibilidad de lo(s) insecto(s)- blanco;

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

e Introduccion de nuevos productos con nuevos y multiples modos de accion;

e Plan de mitigacion — acciones que seran tomadas si 0 cuando la resistencia localizada
ocurra; e
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e Implementacién de un Programa Educacional - comunicacién, educacion e incentivos
para que los agricultores adopten y apliquen efectivamente el plan de manejo de
resistencia.

Este plan debe ser flexible, actualizado con frecuencia de acuerdo con la evolucién 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 plan 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.

Refugio, Manejo Integrado de Plagas (MIP), monitoreo y programas educacionales son
elementos clave del plan de manejo de resistencia. Un refugio estructurado tiene la funcion de
establecer un sistema en el cual una porcion de la poblacion de insectos blanco es expuesta a
las plantas que expresan un nivel adecuado de la proteina insecticida, en tanto que otra parte
de la poblacion es mantenida en refugio donde los insectos no son expuestos a la proteina. Un
drea 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 es 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
exposicion a las plantas expresando la proteina insecticida en el area de refugio con otros
individuos resistentes. El resultado es que los genes resistentes seran 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 aplicacién de un Manejo Integrado de Plagas
(MIP) es esencial para mantener la susceptibilidad de los insectos blanco y preservar la
tecnologia. El uso del algodon B2 no es una tactica unica o panacea para el control de las
plagas de algodén. Décadas de experiencia ensefiaron a los entomdélogos 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
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utilizacién de multitdticas de control, con modos de accion 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 bioldgico, insecticidas
convencionales y practicas agricolas apropiadas, como la incorporacion de proteinas
insecticidas con diferentes modos de accion en plantas, entre otras (ANEXO 58. Plan de
manejo de la susceptibilidad de lepidépteros blanco).

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 bioldgico 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 contribuira
a la eliminacién del individuo resistente y del(os) gene(s) que confieren la resistencia a la
poblacién.

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 biologico. Entretanto se debe
recordar que la utilizacién 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 tamaro de la poblacion seleccionada con resistencia a la proteina Cry.

Una disminucion significativa en la frecuencia de individuos resistentes podra ser
alcanzada con expresion de dos 0 mas principios activos (ejemplo, proteinas Cry) en la misma
planta con modos de accion distintos. El potencial para que individuos sean seleccionados con
resistencia simultanea 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 esté siendo
extensivamente investigada por Monsanto, y la nueva generacion 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 acompana coordinadamente la efectividad del programa de manejo de
resistencia. Este componente del plan de manejo de resistencia tiene como base la
caracterizacién de la linea base de susceptibilidad y la variabilidad genética entre diferentes
poblaciones. La informacién debe ser desarrollada sistematicamente durante un periodo de
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varios anos 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 permitird 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. EI monitoreo también permitira la implementacion coordinada de medidas
mitigadoras para atender registros o sospechas de resistencia.

El plan 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
poblaciones 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 accién
requerida. Se anticipan varios escenarios en los cuales la falla en la eficacia puede ocurrir por
razones de practicas agronomicas, 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 accion rapida y proactiva
para la contencion de la resistencia. Las acciones incluirdn: intensificacion del monitoreo
alrededor de la localidad donde se observo la resistencia para definir el limite del area afectada;
evaluacién de las razones potenciales causantes de la resistencia (practicas agricolas,
adherencia al plan de resistencia dentro del &rea afectada) y recomendacion de técticas
alternativas para el area afectada, con el objetivo de reducir y controlar la poblacién resistente
(las recomendaciones pueden incluir uso de insecticidas convencionales, agentes biolégicos,
practicas agricolas etc.).

Después del andlisis inicial de los hechos, se informara a los productores, las agencias
gubernamentales competentes y los especialistas; se recolectaran insectos de la poblacién
resistente para bioanalisis; se recomendaran métodos de control alternativos para las préximas
temporadas en la region 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 plan de resistencia. El entendimiento por parte
del agricultor sobre la utilidad (beneficios sociales, econémicos y ambientales), la importancia
del uso adecuado de la tecnologia y adherencia al Plan de Manejo de Resistencia es
fundamental. El programa educacional del Plan 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 plan de resistencia
con el agricultor (ANEXO 58. Plan de manejo de la susceptibilidad de lepidopteros blanco).

El manejo de resistencia de insectos (MRI) que sera implementado por Monsanto
en México despueés 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, considera a H. zea, H. virescens, P. gossypiella, S.
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frugiperda y S. exigua como insectos blanco de la tecnologia B2RF e incorpora los siguientes
elementos:

Areas de refugio. El plan recomendara 4-20% de &rea de refugio utilizando la tecnologia
Solucion Faena Flex® (RF). Esta recomendacion fue establecida tomando en consideracion
los aspectos biol6gicos de las especies blanco, caracteristicas agronémicas y las experiencias
de los agricultores y distribuidores, teniendo como base para la determinacién de la proporcion
del refugio premisas conservadoras.

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 cdémo monitorear los niveles de poblaciones de plagas y la eficacia
de BG y B2RF, asi como para evaluar la efectividad del plan de MRI en el mantenimiento de la
frecuencia génica de la resistencia de insectos blanco.

Plan de mitigacién. En caso de niveles de infestacion imprevistos y de danos 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 utilizacién correcta de la tecnologia. Este
programa sera implementado en sociedad con 6rganos de investigacion y ensefianza, servicios
de extensién y productores/distribuidores de semillas.

Monsanto actuard de modo que la utilizacién del algodon BG y B2RF por los
agricultores sea conforme a las bases establecidas en el plan de MRI. Los trabajos para la
implementacion del plan de MRI seran realizados en sociedad con agricultores, érganos de
investigacion, servicios de extension 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 ensefados a los usuarios finales por medio de un
proceso educacional continuo. Nuevas estrategias podran ser adicionadas al plan de MRI
durante la utilizacién de la tecnologia en el pais, conforme la evoluciéon del conocimiento. El
plan 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 plan
(ANEXO 58. Plan de manejo de la susceptibilidad de lepidépteros blanco).

Para el algodon 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 algodon B2 se empez6 a evaluar a nivel experimental y de laboratorio desde el 2002
para evaluar la posibilidad de aparicién de resistencia a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab.
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Durante los 17 afios (hasta 2014) en que se ha realizado en México el monitoreo de la
susceptibilidad de lepidopteros a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab no se ha presentado
resistencia en las poblaciones mexicanas.

En el ciclo de algodén 2014 se organiz6 y capacité a un grupo de trabajo con el objetivo
de realizar colectas de larvas de lepiddpteros objetivo de la tecnologia B2RF: gusano bellotero
(Helicoverpa zea), gusano tabacalero (Heliothis virescens), gusano rosado (Pectinophora
gossypiella), gusano cogollero (Spodoptera frugiperda) y gusano soldado (Spodoptera exigua),
en las diferentes regiones donde se siembra algodon en México.

El objetivo principal fue obtener suficiente material biolégico para realizar el monitoreo
de la susceptibilidad de estas especies a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab presentes en
variedades de algodén genéticamente modificado Bollgard® 1l/Solucién Faena Flex®. Se
definieron seis regiones y 15 sitios para la recoleccion del material biol6gico: Region |: Mexicali,
Baja California, San Luis Rio Colorado y Sonoyta, Sonora; Region Il: Sonora Sur (Valle del
Yaqui) y Sinaloa; Region lll: Chihuahua (Juérez, Buenaventura, Ojinaga); Region IV: Laguna
(Torredn, Coahuila y Parras, Coahuila); Regién V: Tamaulipas Norte; Regién VI: Tamaulipas
Sur. Las colectas se realizaron en algodon GM conteniendo las toxinas antes sefaladas al que
se le denomina algodoén Bt, en plantas de algodonero sin Bt (Qque se utilizan como refugios para
el manejo de resistencia), y en hospederos alternativos. De esta manera, se puede monitorear
el estado de las poblaciones de lepidopteros blanco a nivel region.

En el reporte “LINEAS BASE DE SUSCEPTIBILIDAD DE DOS POBLACIONES DE
Helicoverpa zea Boddie Y Spodoptera frugiperda Smith A LAS TOXINAS Cry1Ac y Cry2Ab QUE
PRODUCE EL ALGODONERO BOLLGARD®II’ (ANEXO 59. Linea Base H. zea y S. frugiperda
Cry1Ac y Cry2Ab 2014), se presentan los datos de la determinacién de la linea base de
susceptibilidad a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab de dos poblaciones de gusano bellotero (H.
zea) colectadas en Tamaulipas Norte y Mexicali y de dos poblaciones de gusano cogollero (S.
frugiperda) colectadas en Buenaventura, Chihuahua y Mexicali durante el ciclo 2014.

En condiciones de laboratorio se realizaron bioensayos para determinar las lineas base
de susceptibilidad del gusano bellotero (o elotero) y gusano cogollero a las proteinas Cry1Ac y
Cry2Ab de Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki. En cada una de las poblaciones se colectaron
por lo menos 300 larvas, las cuales fueron criadas en dieta artificial en condiciones de
laboratorio. Como poblaciones susceptibles de referencia se utilizaron colonias de H. zeay de
S. frugiperda que fueron proporcionadas por el Centro Internacional del Mejoramiento del Maiz
y Trigo (CIMMyT) ubicado en Texcoco, Estado de México. Estas poblaciones no han sido
expuestas a aplicaciones de insecticidas por mas de 15 anos.

El método de bioensayo que se utilizé fue el de contaminacién superficial de la dieta con
concentraciones conocidas 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. Los parametros que se evaluaron fueron:
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porcentaje de mortalidad, inhibicion del desarrollo de las larvas al tercer instar y reduccién del
peso respecto al testigo.

La respuesta del gusano bellotero H. zea a la toxina Cry1Ac de las poblaciones de
Mexicali y Tamaulipas Norte fueron las siguientes: las concentraciones de la toxina Cry1Ac que
mataron el 50% de la poblaciéon (CLsy) fueron de 19.3 y 14.6 pg/ml, y las que inhibieron el
desarrollo al tercer instar del 50% de la poblacion (IDsg) fueron de 0.009 y 0.01 pg/ml; mientras
que, la concentracién que redujo el 50% del peso de las larvas respecto al testigo (RPs) fue de
0.004 pg/ml en las dos poblaciones. En esta misma especie pero con la toxina Cry2Ab, en la
concentracion mas alta (50 ug/ml) los porcentajes de mortalidad fueron del 45.7, 43.7 y 43.3%
para las poblaciones de Mexicali, Tamaulipas Norte y Susceptible respectivamente. Con esta
toxina no fue posible estimar las CLsys en H. zea, debido a que los porcentajes de mortalidad
fueron inferiores al 50%, mientras que los valores de las IDsys fueron de 0.045 y 0.041 pg/ml y
las RPsys fueron de 0.058 y 0.057 ug/ml en las poblaciones de Mexicali y Tamaulipas Norte
respectivamente.

Para el caso del gusano cogollero S. frugiperda, los porcentajes de mortalidad
registrados en la concentracién mas alta con la toxina Cry1Ac (100 pg/ml) fueron de 30.2, 26.8
y 28.6% en las poblaciones de Mexicali, Buenaventura y Susceptible, respectivamente. La
concentracion que inhibi6 el desarrollo al tercer instar del 50% en la poblacién de Buenaventura
fue de 0.06 pug/ml y en la de Mexicali de 0.047 ug/ml. En estas mismas poblaciones y en el
mismo orden, las concentraciones que redujeron el 50% del peso fueron de 0.24 y 0.17 pg/ml.
En el caso de la toxina Cry2Ab, la concentracion mas elevada que se usé fue de 5 pg/ml, los
porcentajes de mortalidad en esta concentracion fueron del 25.6 y 24.6% en las poblaciones de
Mexicali y Buenaventura, respectivamente; y las concentraciones que inhibieron el desarrollo al
tercer instar del 50% de estas mismas poblaciones, fueron de 0.008 y 0.009 pg/ml y finalmente
las concentraciones que redujeron el 50% del peso de las larvas fueron de 0.017 y 0.02 pg/ml.

Las lineas bases estimadas de H. zea 'y S frugiperda, sirven para estimar el nivel de
susceptibilidad actual de las poblaciones de campo a las toxinas Cry1Ac y Cry2Ab, y en el
futuro, servirdn como lineas de referencia para determinar mediante bioensayos cualquier
cambio en la susceptibilidad debido a la presién de selecciéon que se ejerza como consecuencia
de las practicas de control de las plagas que se realizan con dichas toxinas.

En el reporte “SUSCEPTIBILIDAD A LAS PROTEINAS CryliAc y Cry2Ab DE Bacillus
thuringiensis BERLINER EN POBLACIONES MEXICANAS DE Helicoverpa zea BODDIE (1998-
2014)" (ANEXO 17. Monitoreo Susceptibilidad H. zea Cry1Ac y Cry2Ab 2014), se presentan
los datos de la respuesta observada en bioensayos desde 1998 a 2014 en doce poblaciones de
campo del gusano bellotero Helicoverpa zea (Boddie) a la dosis diagndstica de la proteina
Cry1Ac (5 pg/ml) de Bacillus thuringiensis Berliner.
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Para la evaluacion de la susceptibilidad de la proteina Cry1Ac se colectaron larvas de
poblaciones provenientes de los estados de Chihuahua: Jiménez (1998-2001), Delicias (2000-
2006), Juarez (2000-2014) y Ojinaga (2007-2012); Tamaulipas: Gonzalez (1998, 2000 y 2001),
Costa y Ponciano (1998), Tamaulipas Norte (2014); Coahuila y Durango: La Laguna (1998-
2014); Sonora: Caborca (1999); Valle del Yaqui (2009-2014) y Baja California (Mexicali (2014).

Durante este periodo, la mortalidad varié del 18.2 al 28.2%, ninguna larva expuesta a la
dosis diagnéstica se desarroll6 al tercer instar y su peso se redujo del 98 al 99% en relacién al
testigo sin tratar. No hubo diferencias estadisticas significativas en la respuesta a la proteina
Cry1Ac en H. zea durante los 17 anos de evaluacion.

Por otra parte, en el periodo 2002-2004 y 2007-2014 se evalud la respuesta de ocho
poblaciones de campo de H. zea a la proteina Cry2Ab que produce el algodonero
Bollgard®ll/Solucién Faena Flex®.

En el caso de la toxina Cry2Ab, las poblaciones evaluadas fueron: Chihuahua: Delicias
(2002), Juarez (2003, 2004, 2007-2014) y Ojinaga (2007-2012); Tamaulipas: Huasteca (2002),
Tamaulipas Norte (2014); Coahuila y Durango: La Laguna (2002, 2004, 2007-2014); Sonora:
Valle del Yaqui (2009-2014) y Baja California: Mexicali (2014).

La dosis diagnostica usada en los bioensayos fue de 5 pg/ml. Los porcentajes de
mortalidad registrados fueron del 31.7 al 42.5%, ninguna larva expuesta a la dosis diagndstica
se desarrollo al tercer instar, y el peso de las larvas que sobrevivieron se redujo en mas del
98%. No hubo diferencias estadisticas significativas en la respuesta a la proteina Cry2Ab en H.
zea durante los afos de evaluacion.

En base a estos resultados, se asume que las poblaciones de H. zea que han sido
monitoreadas siguen siendo susceptibles a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que produce
el algodén biotecnoldgico Bollgard®ll/Solucion Faena Flex®.

En el reporte “Monitoreo de la susceptibilidad de Spodoptera frugiperda Smith en
el periodo 2007-2014 a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que produce el algodonero
Bollgard®lI” (ANEXO 18. Monitoreo Susceptibilidad S. frugiperda 2014), se presentan los
resultados de los bioensayos de la dosis diagnostica para monitorear la susceptibilidad del
gusano cogollero Spodoptera frugiperda Smith, a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab de Bacillus
thuringiensis que produce el algodonero Bollgard®ll/Solucién Faena Flex®.

Las poblaciones monitoreadas fueron: Juarez, Qjinaga y Buenaventura (Chihuahua), La
Laguna (Comarca Lagunera), Valle del Yaqui (Sonora), Mexicali, Baja California, y la colonia
susceptible. EI método de bioensayo utilizado fue el de contaminacion superficial de la dieta.
Las concentraciones usadas fueron de 50 y 5 pg/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% vy fotoperiodo de 14:10 horas-luz. Los parametros evaluados fueron: a) porcentaje de
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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 diagnéstica de la proteina Cry1Ac
fluctuaron entre el 11.6 (Valle del Yaqui, 2010) y 15.5% (Juarez, 2011), y con la proteina
Cry2Ab fueron de 14.7 (Susceptible, 2008) a 18.5% (Valle del Yaqui, 2009). Las larvas que
sobrevivieron a las respectivas dosis diagnoésticas, ninguna de ellas se desarrollaron al tercer
instar, mientras que en los respectivos testigos, mas del 73% 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 2014.

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/Solucién Faena Flex®.

En el reporte “Linea base y Monitoreo de Susceptibilidad (2010-2014) de
Spodoptera exigua Hibner a las toxinas Cry1Ac y Cry2Ab de Bacillus thuringiensis
kurstaki en México” (ANEXO 19. Monitoreo Susceptibilidad S. exigua 2014), se presentan
los resultados de los bioensayos de la dosis diagnoéstica para monitorear la susceptibilidad del
gusano soldado Spodoptera exigua Hibner, a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab de Bacillus
thuringiensis que produce el algodonero biotecnolégico Bollgard®ll/Solucién Faena Flex®.

Las poblaciones evaluadas fueron: Ojinaga, Chihuahua (Qjinaga), La Comarca
Lagunera, Coahuila-Durango (Laguna) y Valle del Yaqui, Sonora (valle del Yaqui). Se usé una
colonia de laboratorio como referencia de susceptibilidad. EI método de bioensayo que se
utilizé fue el de contaminacién superficial de la dieta con concentraciones conocidas 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.

La respuesta de las poblaciones del gusano soldado a la proteina Cry1Ac fueron las
siguientes: los porcentajes de mortalidad registrados en la dosis mas alta (50 pg/mL) variaron
del 8.8 al 18.8%; las concentraciones que inhibieron el desarrollo del 50% de las poblaciones
(IDsp), variaron de 0.009 a 0.07 pg/mL; las concentraciones que inhibieron el desarrollo al tercer
instar del 95% de la poblacion (IDgs) fluctuaron de 15.5 a 71.9 pg/mL; las concentraciones que
redujeron el 50% del peso de las larvas (RPs) fueron de 0.01 a 0.04 pg/mL, y las que redujeron
el 95% del peso (RPgs) variaron de 23.9 a 70.3 pg/mL. En el caso de la proteina Cry2Ab, la
dosis mas alta fue de 10 ug/mL, las mortalidades registradas fueron de 28.4 a 36.5%; las |Ds,
variaron de 0.016 a 0.03 pg/mL; las IDgs de 2.6 a 10.1 pg/mL: las RPs, variaron de 0.03 a 0.05
ug/mL y las RPgs fueron de 1.7 a 2.2 ug/mL. Las IDs, fueron similares para las dos toxinas, lo
mismo ocurrié con las RPs, pero a nivel de la IDgs y RPgs, estos fueron mas elevados para la
Cry1Ac que la Cry2Ab. Las lineas base sobre inhibicion de desarrollo al tercer instar y
reduccion del peso, indicaron que las poblaciones de campo fueron igualmente
susceptibles a la colonia de laboratorio para las dos proteinas.
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Se realizaron bioensayos de las dosis diagnésticas para monitorear la susceptibilidad
del gusano soldado a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab del 2010 al 2014. Las dosis usadas fueron
de 5y 10 pg/mL de las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab, respectivamente. En el caso de la proteinas
Cry2Ab, los porcentajes de mortalidad variaron del 27.9 al 32.6%; el 70% de las larvas que
sobrevivieron a la dosis diagnéstica, ninguna de ellas se desarrollaron al tercer instar y su peso
se redujo alrededor del 96.5%. 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 no se
desarrollaron al tercer instar y su peso se redujo entre el 88 y 91%.

No se registraron diferencias significativas entre el 2010 y 2014 en los parametros
evaluados (mortalidad, desarrollo al tercer instar y reduccion del peso), lo que indica que
estas poblaciones siguen siendo susceptibles a las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab de B.
thuringiensis.

Manejo de maleza en algodon.

La maleza limita la calidad del algodén y puede afectar el rendimiento del cultivo hasta
en 50% de su capacidad, especialmente cuando la infestacion ocurre en las primeras seis
semanas del establecimiento del cultivo (Salgado, 1996). Adicionalmente, la maleza ocasiona
danos en forma indirecta al dificultar la cosecha e influir en la incidencia de pudricién 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).

El control quimico de la maleza en las areas productoras de algoddn 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 accién 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 aplicacién del herbicida, se logra un control mas
eficiente de la maleza y se evita al productor la inversién en nuevos equipos de aplicacion.
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Desde la introduccion del algodon 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 60. 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 post-emergentemente 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 plant6 en aproximadamente 59% del area total de algoddn
en Estados Unidos (USDA-NASS, 2003b). La principal ventaja para los agricultores que usan
algodén tolerante a glifosato es la facilidad de las aplicaciones postemergentes para controlar
un amplio espectro de malezas con excelente proteccion 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 algodon GM produce un
mejor control de maleza que el que se obtiene normalmente con algoddn convencional y
sistemas tradicionales de herbicidas. Sin embargo, los algodones SFy 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).

De cualquier forma, los agricultores utilizan una variedad de herbicidas con diversos
modelos de accién en la produccion de algodon SFy RF. En 2001, el glifosato era el herbicida
mas utilizado en algodoén en términos del volumen y area de aplicacién (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 aparicion del algoddn 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 délares 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.,
2002a, b).

La adopcion del sistema de cultivo SF y RF favorece la adopcion de practicas de
labranza de conservacién. 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 conservacion puede proveer un rango de beneficios econdémicos, agronémicos y
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ambientales incluyendo menores costos de combustible, reduccién en inversiones en
maquinaria, conservacion de la humedad en el suelo, disminucion de la compactacion del
suelo, disminucién de la erosién por viento y agua, mejor infiltracion 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 algodén 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 algodon es critico para eliminar el potencial de las malezas de competir por agua, luz y
nutrientes. El agricultor sera mas capaz de manejar mas efectivamente su control de malezas
utilizando aplicaciones foliares en comparacion con aplicaciones postemergentes dirigidas.
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 aplicacion, 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
econémicos. Adicionalmente, se pueden usar reguladores de crecimiento para reducir
crecimiento vegetativo e incrementar la retencion de frutos.

Por otro lado, el desarrollo de resistencia de malezas a herbicidas es un proceso
relacionado con el uso del herbicida, no un proceso relacionado con el cultivo o la tecnologia
RF. El uso de un herbicida especifico con un cultivo tolerante no es diferente del uso de
un herbicida selectivo sobre un cultivo convencional desde el punto de vista de la
resistencia de las malezas. Mientras que la incidencia de la resistencia de las malezas esta
frecuentemente asociada con aplicaciones repetidas de un herbicida y su residualidad, su
desarrollo depende mucho del modo de accidn y la quimica especifica del herbicida en cuestién
como también de la capacidad de la maleza para inactivarlo o metabolizarlo. Algunos
herbicidas son mas susceptibles que otros a que las malezas desarrollen resistencia. El
herbicida Faena® se ha usado extensivamente en el mundo durante tres décadas con apenas
unos pocos casos de desarrollo de resistencia a nivel mundial.
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Es también importante reconocer que cada herbicida controla un espectro amplio de
malezas, asi que el desarrollo de resistencia en ciertas poblaciones de malezas no significa
que el herbicida no siga sirviendo para controlar otras poblaciones de la misma especie o de
otras especies 0 genere un riesgo ambiental. Por ejemplo, la resistencia de ciertas especies de
malezas a la quimica de las imidazolinonas y las sulfonilureas se desarroll6 de tres a cinco
anos después de su introduccidén a los sistemas de cultivo, sin embargo, los herbicidas con
base en imidazolinonas o sulfonilureas contindan teniendo una gran participacion en el
mercado de proteccion de cultivos, porque se usan en combinaciéon con otros herbicidas que
controlan las especies resistentes.

El efecto de la resistencia de malezas a los herbicidas difiere de otros plaguicidas en
que los herbicidas generalmente atacan un gran numero de especies, asi que el desarrollo de
resistencia en una o unas pocas malezas no descalifica el valor del herbicida para el agricultor.
Esto porque éste puede seguir controlando malezas diferentes u otras poblaciones de las
especies en las cuales se identificé resistencia. Los insecticidas y fungicidas, por otro lado,
frecuentemente atacan Unicamente un numero reducido de especies objetivo, por lo que el
desarrollo de resistencia por parte de estas especies puede disminuir significativamente el valor
del producto y requiere del cambio a otro producto, normalmente con modo de accién diferente.

Una maleza que no es controlada por un herbicida por estar fuera de su espectro de
control, puede ser manejada adicionando otro herbicida de modo de accién diferente y de esta
forma se obtiene un control general de las malezas. Esta caracteristica especial de los
herbicidas muestra que la relacién que tengan la especie problema y el agroquimico es un
factor importante para el desarrollo de estrategias de prevencion o mitigacion del desarrollo de
resistencia para cada caso. Como resultado, el manejo de la resistencia de las malezas deberd
ser analizado caso por caso y debera ser ajustado para cada herbicida en particular y para las
necesidades especificas del agricultor.

El uso de buenas practicas para el manejo de malezas que conduzcan a alcanzar altos
niveles de control a través de la aplicacion de la dosis adecuada del producto, la correcta
seleccién de practicas culturales y acompanamiento apropiado a las diversas herramientas que
se tienen para el control de malezas, hardn que se reduzca la posibilidad de seleccionar
especies o generar poblaciones resistentes en el sistema de cultivo con la tecnologia RF.

Algunos puntos a considerar en el uso del herbicida Faena® en el Sistema Solucién
Faena® incluyen:

1. Recomendaciones de uso basadas en necesidades particulares y el uso de las
herramientas necesarias para optimizar el control de malezas;

2. Aplicacién de la dosis correcta en el momento correcto vy,

3. Respuesta rapida a las instancias e inquietudes de control deficiente manifestadas por

los usuarios.
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Con base en estos tres principios se desarroll6 el siguiente plan de Manejo de Resistencia en
Malezas:

1.

Seguimiento a las recomendaciones de dosis del producto: El objetivo es asegurar el
maximo control. Se debe considerar el espectro de malezas presentes y el tamafo de las
poblaciones, la dosis de herbicida, la época de aplicacion y las practicas culturales para que
el herbicida proporcione el maximo control posible. Como regla general, se debe usar la
dosis mas alta recomendada de glifosato para controlar la maleza de “mas dificil control”.
De esta manera se evitan sub-dosificaciones que puedan permitir la supervivencia de una
poblacién.

Espectro de Malezas: Se refiere a todas las especies presentes en el campo de un
agricultor y sus alrededores que puedan impactar ese campo. El espectro varia de
region a region, de predio a predio, e inclusive de lote a lote en una misma propiedad.
Se debe considerar la eficacia del herbicida Faena® y otras herramientas de control
contra esas malezas en particular, identificando si alguna no es controlada
suficientemente con base solo a Faena®. El productor debe cefiirse a los parametros de
la aplicacion, la dosis y si se necesitan otras herramientas para optimizar el control de
todas las malezas en su sistema especifico.

Dosis de aplicacion: Es critica para obtener un control efectivo mediante un
correcto uso de Faena®. MONSANTO recomienda la dosis necesaria para controlar la
maleza de mas dificil control en el campo para minimizar escapes. Si se requieren
mezclas de tanque con otro herbicida, se debe considerar el impacto de éste sobre la
eficacia de Faena® debido a antagonismos o dosificacién mas baja, y hacer los ajustes
necesarios.

Epoca de aplicacién: Se basa en el estado de crecimiento de las malezas, su tamafio
(biomasa) y las condiciones ambientales al momento de la aplicacion. Las malezas
siempre deben estar por debajo del tamarfio del cultivo maximo, entre 6 a 8 centimetros.
Retrasar Ila aplicacion del herbicida Faena® permitiendo que las malezas
aumenten de tamano resultara en una eficacia de control reducida. |gualmente, se
produce pobre eficacia de control de malezas cuando éstas estan bajo estrés por
insectos, enfermedades o falta o exceso de humedad. Por lo tanto, es importante
senalar que para un control efectivo las malezas deben encontrarse en fase de
crecimiento activo.

Algunas variables como los métodos de preparacion del suelo, el sistemas de siembra,
rotacién de cultivos, otros programas con otros herbicidas, las practicas agronémicas de
la regién, y el estatus de resistencia de las malezas a herbicidas diferentes a Faena®
pueden impactar el espectro de las malezas presentes y las herramientas disponibles
para el agricultor.

El uso de semilla certificada es una practica obligatoria para reducir el riesgo de
transporte de plagas de un campo a otro y de una region a otra.
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2. Educacion a los agricultores, asistentes técnicos y la cadena productiva: Como parte
de la transferencia tecnolégica y uso efectivo de la tecnologia RF con el herbicida Faena®,
cada ciclo agricola se programan entrenamientos a productores, antes y durante el ciclo de
cultivo, explicando la tecnologia y las mejores practicas de uso para reducir las
oportunidades de seleccionar poblaciones de malezas por resistencia y como actuar
en casos de control deficiente.

3. Soporte y respuesta a inquietudes por control deficiente: Como parte del programa de
acompanamiento de la tecnologia RF ciclo tras ciclo, los representantes de Monsanto y/o
sus distribuidores oficiales implementan un programa de evaluacion de la eficacia de
control de malezas, basado en las inquietudes por control deficiente y las
observaciones de campo. El objetivo de este programa es una adaptacion, modificacion y
mejoramiento continuo del control de malezas y sus recomendaciones para cada zona.
Este se enfocara en lo siguiente:

o Malezas particulares y condiciones de crecimiento.

o Soporte a agricultores y/o asistentes técnicos que no logren niveles adecuados de
control. En estos casos, es muy importante llevar un registro actualizado de estas
inquietudes y actuar rapidamente para atenderlas y resolverlas. En todos los casos, la
prioridad es proveer opciones de control al agricultor o asistente técnico para que se
logre un control efectivo durante el ciclo. Si se vuelven a presentar inquietudes por
control deficiente en el mismo campo, y no parece haber indicios de error de
aplicacion o factores climaticos adversos, se pasa a una investigacion y
validacion de la causa del control deficiente.

4. Investigacion de validacion en casos de control deficiente: La experiencia con el
herbicida Faena® en México, es que la mayoria de las inquietudes se deben a errores de
aplicacién o condiciones climaticas adversas. Sin embargo, los representantes de Monsanto
y el programa de manejo responsable de productos (Stewardship) hacen especial
seguimiento e investigacién a casos de inquietudes repetidas por una misma especie de
maleza en un campo especifico durante el mismo afo. La investigacion considera varios de
los factores que puedan estar afectando la eficacia de control como:

o Dosis y época de aplicacion.
o Etapa de crecimiento de la maleza y tamafo de ésta.
o Condiciones climaticas y agrondmicas al momento de la aplicacion.
o Calibracion de la aplicacién de herbicida y fuente de agua utilizada.
Si la investigacién de campo confirma que el control deficiente se debe a factores
agronémicos, el agricultor o asistente técnico recibe entrenamiento en la manera adecuada de
hacer las aplicaciones. Los resultados de la investigacién se comparten con el resto de los

agricultores o asistentes técnicos y la cadena productiva para que lo tengan en cuenta y hagan
parte de las actualizaciones de su zona.
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Si la observacién de campo de control deficiente se repite en el campo investigado,
entonces se hace un ensayo de eficacia y un ensayo de invernadero al mismo tiempo. Si los
ensayos de invernadero no validan la informacion de campo, y la especie de maleza es
controlada con las dosis recomendadas por la etiqueta del herbicida, se realiza una visita al
agricultor o asistente técnico para revisar las condiciones de operacién que puedan estar
impactando el control de malezas y se actualiza a la cadena productiva.

Si los ensayos de invernadero indican control insuficiente a las dosis recomendadas en
la etiqueta, entonces se inician estudios mas detallados para determinar si la maleza es
resistente. La resistencia se considera confirmada si se cumplen los dos parametros de la
Sociedad Americana de la Ciencia de las Malezas (Weed Science Society of America) a través
de los datos de invernadero o experiencias con casos similares. Estos parametros son:

o La planta se muestra tolerante a las dosis recomendadas para su control que
previamente funcionaban.

o La planta es capaz de heredar esta capacidad a su descendencia.

Adicionalmente, se inician ensayos de campo simultaneos con el objetivo de identificar
la forma alternativa de control mas efectiva y eficiente para esa especie en particular durante
varios ciclos de cultivo.

Si la resistencia es confirmada, entonces se comunica apropiadamente a la
comunidad cientifica y a la cadena productiva, y se implementa un plan de mitigacion de la
resistencia especifico. Este plan se disena para manejar el biotipo resistente a través de
medidas de manejo efectivas y econémicas a implementarse por el agricultor en cada caso
particular. El alcance y nivel de intensidad del plan de mitigacion varia dependiendo de una
combinacion de los siguientes factores:

o Biologia y caracteristicas de campo de la maleza (produccién y distribucién de semilla,
dormancia de la semilla, etc.).
o Importancia de la especie de maleza en el sistema agricola.

o Estatus de resistencia de la especie de maleza a otros herbicidas con modos de accion
alternos.

o Disponibilidad de opciones alternativas de control.

Estos factores se analizan en combinacién con consideraciones de manejo econémicas
y practicas, y se toman en cuanta para desarrollar la estrategia de mitigacion especifica que
sea técnicamente apropiada para esa especie en particular e incorporara estrategias de manejo
que puedan ser implementadas por el agricultor. Una vez desarrollado este plan, es
comunicado a la comunidad agricola a través de modificacion de la etiqueta del herbicida,
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volantes informativos, entrenamiento a la fuerza de ventas, publicaciones especializadas, o
cualquier otro medio que resulte apropiado.

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 mecéanico 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 plantacion continua de algodén y la gran area plantada de
algodén que contiene las tecnologias SF (MON-1445-2) o RF (MON-88913-8), se esperaria
que la mayoria de las voluntarias de estos algodones GM ocurriera en el siguiente ciclo. En
Estados Unidos, las voluntarias de algodén incluyendo plantas SF (MON-1445-2) o RF (MON-
88913-8) han sido encontradas poco frecuentemente en campos donde se utiliza la rotacién de
cultivos. Las voluntarias, cuando aparecen, lo hacen usualmente en sistemas con labranza de
conservacion donde la labranza no se usa para control de vegetacién previo a la siembra o
después de la emergencia del cultivo. Muchos investigadores han recomendado control de
voluntarias efectivos y econémicos por labranza de conservacién 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 algodon, incluyendo voluntarias de algodén SF (MON-1445-2)
y RF (MON-88913-8). Esto se logra en la mayoria de las condiciones edaficas porque las
raices e hipocotileos de las plantulas de algodén se destruyen facilmente por el proceso de
cultivo. Cualquier dafio 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,
estas medidas presiembra son suficientes, y no existe la necesidad de controles adicionales
especificos para voluntarias de algodén. 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 algoddén emergido, la labranza
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mecanica en forma de cultivo estandar se ha usado tradicionalmente en el siguiente cultivo
para remover malezas y voluntarias efectivamente.

En cuanto al riesgo de plagas del algodonero:

e La Direccion General de Sanidad Vegetal lleva a cabo la campafia contra plagas
reglamentadas del algodonero como parte del control fitosanitario.

e La Direccién General de Sanidad Vegetal da seguimiento a las plantas voluntarias
ubicadas en los caminos y carreteras y reduce el riesgo fitosanitario a través de la
aplicacién de plaguicidas, dentro de la Campafna 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.

Persistencia e invasividad

Para los fines de esta evaluacion, la persistencia y la invasividad se definen como la
probabilidad de que la planta Genéticamente Modificada (GM) llegue a ser més persistente que
las plantas convencionales en habitats agricolas o mas invasiva en habitats naturales (ANEXO
61. Analisis de Riesgo algodon B2RF).

Caracteristicas de la planta Genéticamente Modificada que pueden causar un efecto
adverso

La caracterizacion extensiva de MON-15985-7 x MON-88913-8 (la cual incluye datos
moleculares, de expresién de proteina y los datos agronémico-fenotipicos, ver Anexos I-lll)
demostrd que la unica diferencia significativa entre MON-15985-7 x MON-88913-8 y el algodon
convencional son las caracteristicas de proteccion contra lepidopteros y tolerancia al glifosato
conferidos por las proteinas Cry1Ac, Cry2Ab y CP4 EPSPS, respectivamente. Por lo tanto,
solo las caracteristicas biotecnolégicas heredados en MON-15985-7 x MON-88913-8 son
caracteristicas de la planta Genéticamente Modificada que puede, por lo menos teéricamente,
causar efectos ambientales adversos.

Consecuencias potenciales del efecto adverso, si lo hubiera

La persistencia aumentada podria, en parte, elevar al algodén al estatus de maleza y
podria dar como resultado una especie capaz de esparcirse en campos sin cultivar o en
habitats naturales. Sin embargo, tales cambios o impacto serian atipicos de la especie
Gossypium hirsutum, y no se han reportado durante décadas de mejoramiento mendeliano,
mutagénesis y otras formas de introducir diversidad genética en el algoddén. No se han
observado dichos cambios para las lineas parentales genéticamente modificadas de algodoén
biotecnolégico, MON 15985 y MON 88913, y por lo tanto, es poco probable que ocurran en el
MON-15985-7 x MON-88913-8 resultante.
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Probabilidad de que se produzcan efectos adversos potenciales
Evaluacion comparativa del potencial de maleza

Los usos propuestos del algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 son los mismos que
para cualquier otro tipo de algoddn, incluyendo el cultivo de variedades en el campo. MON-
15985-7 x MON-88913-8 se adapta especialmente a los agricultores que estan buscando un
control selectivo y eficaz del gusano bellotero, gusano tabacalero, gusano rosado y que quieren
una alternativa eficiente y flexible para el control mas conveniente de las malezas. MON-15985-
7 x MON-88913-8 puede ser cultivado o puede ser utilizado en cualquier ambiente actualmente
adecuado para la produccién o el uso de algoddn. Por lo tanto, las condiciones para la
liberacién ambiental de MON-15985-7 x MON-88913-8 no serian diferentes de las de cualquier
otro tipo de algodén.

La biologia, la ecologia y la gestion del algodon limitan su potencial como maleza y su
invasividad y no se espera que los rasgos derivados de biotecnologia de MON-15985-7 x
MON-88913-8 alteren en forma significativa estas limitaciones con respeto al algodoén
convencional.

Dispersion de la semilla

Las semillas del algodén pueden dispersarse en entornos naturales a través del agua y
las aves. Las actividades humanas que pueden llevar a la dispersion de semilla incluyen el
derrame al momento de la siembra, el transporte de semillas, asi como la alimentacién del
ganado con subproductos de semilla de algoddn (Addison y otros 2007; Andersson y de
Vicente 2010) o condiciones adversas del tiempo y raramente a través de los animales (Smith
1995). A diferencia de otros cultivos, existe potencial de escapar al cultivo para tres formas
diferentes de semilla de algoddn: la semilla negra (deshilada mediante acido) al momento de la
plantacién, la semilla velluda (desmotada) y la semilla de algoddén (sin procesar) después del
cultivo. Las semillas de algodén han mejorado la germinacion mediante el desmote y aiin mas
mediante el deshilado posterior mediante &cido. Se ha demostrado que la germinacion, el
establecimiento y la supervivencia del algodén son mas altos para la semilla negra, intermedio
para la semilla velluda y mas bajo para la semilla de algodén. Sin embargo, es improbable que
los medios de dispersion o distancia de dispersion varien entre el algoddén derivado de
biotecnologia y el algodén convencional (Eastick y Hearnden 2006). Aunque las semillas que
se pierden inicialmente en el medio ambiente por transporte natural o humano pueden ser de
cualquiera de las tres formas (semilla negra, velluda o semillas de algodoén), cualquier
produccion posterior de semillas de las plantas que sobreviven seria de semilla de algodén. El
algodén de semilla ha demostrado haber reducido en forma exitosa la germinacién, porque los
cotiledones son obstruidos por las fibras circundantes (Eastick y Hearnden 2006), lo cual
limitaria el establecimiento del algodén cultivado fuera del cultivo (Eastick y Hearnden 2006).
Las variedades modernas de algodon cultivado han limitado la latencia de la semilla, porque
este rasgo es indeseable para la produccion de cultivos que les impediria persistir en el
ambiente (OCDE 2008).
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Establecimiento y Supervivencia

El algodon es potencialmente perenne pero se cultiva tipicamente en forma comercial
como cultivo anual. En las regiones del mundo donde el clima lo permite, las poblaciones
silvestres de algodon domesticado pueden generarse a partir de la semilla que se ha perdido
durante el cultivo y el transporte o a veces intencionalmente plantadas con fines decorativos.
Varios factores determinan si el Gossypium hirsutum puede llegar a establecerse incluyendo la
duracion de la época de cultivo, la severidad de una temporada fria o seca, la lluvia anual, el
tipo de suelo, la competencia de otras plantas, la destruccién herbivora (tanto por parte de los
insectos como por otros animales) y la destruccion fisica como el pisoteo del ganado o el fuego
(Eastick y Hearnden 2006; OCDE 2008). La presencia de rasgos de proteccién contra uno o
mas insectos introducida al algodon por la biotecnologia no condujo a un aumento en la
germinacion, el establecimiento o supervivencia en una diversidad de habitats durante varios
anos en comparacién con el algodén convencional (Eastick y Hearnden 2006).

Caracteristica de maleza e invasividad del algodon

El algodén no posee ninguno de los atributos cominmente vinculados con las malezas.
Las especies comerciales de algodon (Gossypium hirsutum y Gossypium barbadense) no
exhiben caracteristicas de maleza, tales como la persistencia prolongada de la semilla en la
tierra, la capacidad de dispersarse, de invadir, ni el convertirse en una especie dominante en
paisajes nuevos o diferentes, ni la capacidad de competir en forma exitosa con la vegetacion
nativa. Estas dos especies de algoddn cultivado no invaden los ecosistemas establecidos, ni
producen fertilizacion cruzada con las malezas relacionadas que crecen en México (consultar
seccién 3: flujo de genes en este punto). El algoddn no se considera una maleza dentro de las
referencias principales de las mismas, ni se presenta en las listas de especies invasivas de
malezas a nivel internacional’.

Se ha reportado que el Gossypium hirsutum es un tanto oportunista (germinacion y
establecimiento) en tierra perturbada (Lee, 1984; OGTR, 2008) Lee y Wendel et al. (2010)
sefalan que las poblaciones ferales de la especie doméstica de algodén ocupan ambientes
modificados por los seres humanos. La domesticacion del algoddn cultivado lo hace
dependiente de los seres humanos, de que estos provean un habitat en los campos de cultivo
sin la presencia de competencia interespecifica y de que le provea una reproduccion continua
mediante siembras repetidas (Coppens d Eeckenbrugge y Lacape, 2014). Adicionalmente, la
dormancia de la semilla es una caracteristica importante que frecuentemente se asocia con las
plantas que son consideradas malezas (Anderson, 1996; Lingenfelter y Hartwig, 2003). La
domesticacion del algodén cultivado incluye un incremento en la permeabilidad de la semilla,
reduce la dureza de la semilla y reduce la dormancia (Coppens d Eeckenbrugge y Lacape,
2014). Estas caracteristicas de la semilla limitan el potencial de maleza del algodén cultivado.

! Base de datos de especies invasivas a nivel global: http://issg.org/database/species/search (consultada el 8 de
junio de 2014).

Page 106 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

A pesar de que crezcan poblaciones ferales, el algodén ha sido cultivado durante
décadas y hasta por siglos en muchos paises inclusive México sin que se haya reportado como
cultivo fuertemente invasivo o como maleza (OCDE 2008) y los experimentos han mostrado
que el agregado de la proteccion contra insectos Genéticamente Modificada no aumenta el
caracter de maleza o invasividad del algodén en habitats rurales o naturales (Eastick y
Hearnden 2006).

En México, se plantaron aproximadamente 125,432 hectareas de algodon en 2013
(SIAP, 2013) de las cuales del 80 al 96% incluia rasgos derivados de biotecnologia y en
promedio 2-3% de la produccién total de semilla de algoddén de EEUU es exportada a México,
lo cual en 2013 constituyé una importacién total de 113,000 toneladas (Departamento de
Comercio de los EEUU, Oficina de Censos) de las cuales el 82% incluia rasgos derivados de
biotecnologia para la tolerancia a los herbicidas y el 75% incluia rasgos derivados de
biotecnologia para la proteccién contra insectos (USDA 2014%). Estas semillas del algodén
derivadas de biotecnologia son transportadas en México sin reportes significativos de cambios
en poblaciones persistentes de algodon dentro de areas agricolas o en areas rurales (cercados,
zanjas y costados de carreteras) o habitats naturales aun mas alejados de la agricultura. El
algodén cultivado es ineficaz como maleza. Por ejemplo, el Gossypium hirsutum se ha
cultivado comercialmente en 17 estados en EE.UU. del sur (Smith, 1995) y el Departamento de
Agricultura de los EE.UU. (USDA) ha determinado que "el algodén no es considerado como
plaga grave, principal ni comun en los EEUU" (USDA-APHIS, 1995).

Manejo del algoddn

La gestion de la cosecha y la post-cosecha de algodén limitan su extension y la
invasividad dentro y fuera del cultivo y el manejo de MON-15985-7 x MON-88913-8 sera
semejante a la del algodén convencional. La produccion y el procesamiento fitosanitario del
algodén y de los productos del algoddn se encuentran regulados en México para limitar plagas
de insectos de amplia distribucion (gusano bellotero, gusano rosa y gorgojo del algoddn)
(SAGARPA, 2014). Estos procedimientos también limitan el crecimiento de plantas voluntarias
de algodon y la dispersiéon de la semilla del algodén, asi como el establecimiento en campos
cultivados y en otros habitats cercanos a los campos cultivados y al transporte y las
instalaciones de procesamiento. Antes de la plantacién, deben obtenerse una autorizaciéon y un
nuamero de registro que documentara la ubicacién del cultivo de algodon (SAGARPA, 2014).
Después de cosechar algodén, se requiere realizar labranza del area cosechada a una
profundidad de 15 a 30 cm, lo cual eliminaria cualquier planta restante y enterraria cualquier
semilla no cosechada (SAGARPA, 2014). Esta operacion de labranza limitaria el movimiento de
semillas y plantas desde el campo hacia el entorno circundante. Cualquier equipo utilizado en
la cosecha de algodén debe ser limpiado apropiadamente antes de abandonar el area de la
produccion (SAGARPA, 2014), lo cual limitaria la pérdida de la semilla de algodén en el medio
ambiente. Durante el afo siguiente a la produccion del algodén, debe realizarse el monitoreo y
el control de las plantas voluntarias de algodén dentro del campo y en areas vecinas al campo
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de produccion (SAGARPA, 2014). Esto limitara el establecimiento de plantas de algodén dentro
y fuera de los campos cultivados e impedira la produccion adicional de semillas de estas
plantas. Las instalaciones de procesamiento que incluyen desmotadoras de algoddn deben
asegurar la contencién de todas las semillas de algodén no desmotadas, fibras de algodon,
semillas de algoddn, restos y basura proveniente del desmotado (SAGARPA, 2014). Estas
medidas limitan la pérdida de semillas en el entorno cercano a las instalaciones. Se requiere
que los vehiculos del transporte utilizado para mover todos los materiales del algoddn se
encuentren cercados durante el movimiento y se limpien en un area apropiada antes de su
traslado lejos del area designada (SAGARPA, 2014). Esto limitaria la pérdida de semillas de
algodén en el medio ambiente. Aunque estos procedimientos tengan como objetivo limitar la
dispersién de plagas importantes de insectos (SAGARPA, 2014), aquellos también limitan la
pérdida de semillas de algodén, asi como el establecimiento y la persistencia de plantas de
algodon dentro y fuera de los campos agricolas. Se espera que estas medidas sean igualmente
efectivas para limitar la pérdida del algodon convencional y del algodén derivado de
biotecnologia y el establecimiento subsiguiente de plantas de algodén en el medio ambiente.

Las plantas voluntarias de algodén (es decir, las plantas de algodén que han germinado
y han surgido en forma no intencional en una cosecha subsiguiente) no se consideran como un
problema significativo en cultivos rotativos, principalmente porque se cuenta con métodos
mecanicos y quimicos de control para gestionar las plantas voluntarias de algodén que puedan
crecer en forma ocasional. La labranza previa a la plantacion generalmente destruye las
plantas voluntarias de algodén antes de plantar cultivos rotativos. En forma alternativa, se
cuenta con herbicidas para el control de plantas voluntarias en el caso del algodoén sin labranza
anterior a la plantacion. Por cuanto MON-15985-7 x MON-88913-8 es agronomicamente,
fenotipicamente y ecolégicamente comparable al algodéon comercialmente cultivado, no se
espera que la introduccién de MON-15985-7 x MON-88913-8 en el sistema de la produccién de
algodoén produzca un impacto sobre la gestion de plantas voluntarias de algodén en cultivos
rotativos, tales como el maiz, la soja, el sorgo y el trigo. Las numerosas medidas de control que
son efectivas en plantas convencionales y plantas voluntarias tolerantes al glifosato continuaran
siendo efectivas en plantas voluntarias para MON-15985-7 x MON-88913-8 en caso de que
crezcan las mismas.

En caso de que las semillas de algoddén germinen fuera del campo, los rasgos de
proteccion contra insectos lepidopteros y de tolerancia al herbicida glifosato no le otorgarian
ninguna ventaja significativa a la planta naciente, con respecto al algodén convencional. En el
campo, estos rasgos sélo le otorgarias una ventaja competitiva con respecto al algoddn
convencional bajo las condiciones especificas de ataque de herbivoros en el cultivo por parte
de una plaga de insectos lepidépteros o por la aplicacion de glifosato. Sin embargo, esta
ventaja selectiva de un tipo de algodéon sobre el otro en el campo no es relevante en
ecosistemas naturales, ni para otra vegetacion dentro del campo, por cuanto el objetivo de las
practicas actuales de gestién de cultivos de base es quitar las malezas competitivas del campo
agricola (INIFAP 1995, 1999; 2000 a; b; 2001 a; b; 2006 a; b; 2014).
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Las caracteristicas antes mencionadas no son diferentes para MON-15985-7 x MON-
88913-8. Segun se establece en el Anexo Il (estudios agronémicos y fenotipicos) de este
documento, MON-15985-7 x MON-88913-8 no es diferente del algoddén convencional, con
excepcion de los rasgos introducidos de proteccién a lepidépteros y de tolerancia al glifosato.
Los datos de prueba de campo de MON-15985-7 x MON-88913-8 han demostrado que este
tipo de algodoén no es diferente en sus caracteristicas fenotipicas, agronémicas, reproductivas,
el estado latente de su semilla y sus caracteristicas de dispersion, en comparacion con el
algododn convencional. Esto se encuentra respaldado por la experiencia positiva de las pruebas
de campo de MON-15985-7 x MON-88913-8 realizadas en México desde 2004.

Monsanto ha realizado pruebas experimentales y piloto en todas las regiones
algodoneras importantes. Las pruebas de campo experimentales se han concentrado en la
equivalencia agronémica y fenotipica con el algodén convencional y con las interacciones
ambientales (malezas, plagas objetivo y no objetivo de fumigacidén y organismos no objetivo de
fumigacion). Las pruebas piloto de campo se han concentrado en interacciones ambientales en
una escala mayor (> 10 hectareas) y en los datos de costo-beneficio.

Se han realizado pruebas de campo para valorar caracteristicas agrondémicas y
fenotipicas de MON-15985-7 x MON-88913-8 en México desde 2004. Se han evaluado
parametros tales como el crecimiento de la planta, la fortaleza de la planta, la altura de la
planta, el tiempo para alcanzar la altura adecuada, el tiempo de florecimiento, el periodo de
apertura de las capsulas, el niumero de capsulas por planta, la calidad de la produccién y la
fibra. Los datos de campo de Chihuahua, Laguna, Mexicali, Sonora, Sinaloa y de Tamaulipas
durante los ultimos 10 afios han confirmado que MON-15985-7 x MON-88913-8 no presenta
diferencias agronomicas ni fenotipicas biolégicamente significativas en comparacion con el
algodoén convencional.

Debido al hecho de que la modificacion genética no alter6 las caracteristicas fenotipicas
del algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 en comparacion con sus contrapartes
convencionales, es muy poco probable que estas plantas resultaran ser mas persistentes en su
entorno receptor o mas invasivas en ambientes no agricolas que el algodén convencional.
MON-15985-7 x MON-88913-8 es una planta de autopolinizaciéon y es improbable que los
rasgos de proteccién contra lepiddpteros y de tolerancia al glifosato altere la equivalencia de las
caracteristicas fenotipicas probadas para el algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 con
respecto del algodén convencional.

Estimacién del riesgo

En conclusion, la probabilidad de que MON-15985-7 x MON-88913-8 persista dentro de
campos cultivados, o fuera del ambiente agricola donde se cultiva sea diferente de la del
algodoén convencional no es factible. MON-15985-7 x MON-88913-8 se manejara en forma
semejante al algodén convencional, y es muy poco probable que MON-15985-7 x MON-88913-
8 presente alteraciones en su capacidad como maleza o su invasividad en comparacién con el
algodon convencional. Los parametros que podrian otorgarle la capacidad de persistir o llegar a
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ser invasivo permanecen sin alteraciones en MON-15985-7 x MON-88913-8 cuando se
compara con el algodon convencional. Esto se encuentra respaldado en forma adicional por
estudios agrondémicos y morfolégicos de los cuales se han registrado datos en mudltiples
pruebas de mercado realizadas en las regiones algodoneras importantes de México. Los
resultados de estos estudios confirman que MON-15985-7 x MON-88913-8 es fenotipicamente
equivalente al algodén convencional, exceptuando su proteccion contra ciertas plagas de
lepidopteros y su tolerancia al glifosato (los datos de los estudios llevados a cabo en México se
encuentran en el Anexo Ill).

En caso de que surgieran plantas voluntarias de algodon MON-15985-7 x MON-88913-
8 en el ambiente, los rasgos heredados le otorgarian sélo una ventaja selectiva limitada
(protecciéon contra insectos lepidopteros plaga objetivo y tolerancia al glifosato) de corta
duracién, contexto espacial estrecho y con consecuencias insignificantes para el medio
ambiente. En consecuencia, el riesgo para el medio ambiente derivado de MON-15985-7 x
MON-88913-8 por persistencia e invasividad aumentadas de este algodoén es insignificante.

Potencial de Transferencia Genética

A continuacién se proporciona una evaluacion para el potencial de transferencia de una
caracteristica biotecnoldgica del algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 a la misma o a otra
especie de planta sexualmente compatible. La evaluacion considera la probabilidad de
transferencia de caracteristicas biotecnolégicas del evento MON-15985-7 x MON-88913-8 a
plantas sexualmente compatibles. En caso de que se efectuara una transferencia, la evaluacion
considera la posibilidad de que la consecuencia de que las caracteristicas que pudieran alterar
a una especie sexualmente compatible fuera que ésta llegara a ser mas persistente que las
plantas convencionales en habitats agricolas o0 mas invasiva en habitats naturales (ANEXO 61.
Anadlisis de Riesgo algodon B2RF).

Caracteristicas de las plantas derivadas de biotecnologia que pueden causar un efecto
adverso

La caracterizacion extensiva de MON-15985-7 x MON-88913-8 (la cual, incluye datos
moleculares, expresién de proteinas, datos agronémico-fenotipicos) demostré que la Unica
diferencia significativa entre MON-15985-7 x MON-88913-8 y el algodén convencional son los
rasgos de proteccion contra lepidopteros y tolerancia al herbicida glifosato conferidos por
las proteinas Cry1Ac, Cry2Ab y CP4 EPSPS, respectivamente. Por lo tanto, estos rasgos
introducido en el evento MON-15985-7 x MON-88913-8 pueden, tedricamente, conducir a
efectos ambientales adversos a partir del cultivo de la planta genéticamente modificada (GM),
este documento aborda estas preocupaciones.
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Consecuencias potenciales del efecto adverso, si lo ocurriera.

La fertilizacion cruzada o entrecruzamiento (flujo de genes mediado por el polen) del
algodon GM, puede dar lugar a la transferencia de una o mas caracteristicas biotecnoldgicas a:

- El algoddn convencional
- El algoddn feral

- El algoddn silvestre o

- Los parientes silvestres

Si se produce introgresion no intencional de genes de una planta GM, es improbable
que la misma diera como resultado el aumento de la persistencia y supervivencia del algodon
Gossypium hirsutum o de especies relacionadas. Hasta el momento no se ha reportado en el
transcurso de décadas de procesos de fitomejoramiento, mutagénesis y otras formas que
introducen diversidad genética en el algodon. No se han observado dichos cambios en las
lineas de algodoén parentales genéticamente modificadas de MON 15985 y MON 88913, y por
lo tanto, es poco probable que ocurran en el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8.

Probabilidad de que se produzca el potencial efecto adverso

La revision de la biologia, la domesticacion, ecologia y evolucion del algodén y sus
parientes silvestres sera utilizada para el componente de exposicion en el proceso de la
evaluacion de riesgo ambiental, determinando en primer lugar la probabilidad de transferencia
de genes a otro algoddén cultivado o feral y la probabilidad de transferencia de genes a cultivos
relacionados con el algoddén en México. Esta informacion también sera utilizada para el
componente de consecuencias (potencial efecto adverso) componente de la evaluacion de
riesgo ambiental para estimar el potencial de que se produzca un efecto adverso en caso de
una transferencia de caracteristicas biotecnoldgicas al algodén convencional o a sus
variedades relacionadas cultivadas.

En forma similar a otras plantas, el entrecruzamiento del algodon (Gossypium hirsutum)
puede ocurrir a distancias cortas, mientras que el movimiento de la semilla puede ocurrir tanto
en distancias cortas como en largas distancias. El algodon es predominantemente, una especie
que se autopoliniza que puede tener algun nivel de fertilizacién cruzada mediada por insectos
(que puede dar como resultado el flujo de genes mediado por el polen). La fertilizacién cruzada
entre plantas vecinas de algodén puede ser como maximo de ~20%, pero esta se reduce
rapidamente con la distancia existente entre las plantas donadoras y las receptoras de polen.
En forma tipica, la fertilizacion cruzada disminuye por debajo del 1% a distancias de 10 metros
0 mas.

Los permisos para la realizacién de pruebas de campo y comercializacién en México
para el algodon GM, requieren un aislamiento de 100 metros a los parientes silvestres del
género Gossypium, distancia suficiente para reducir la probabilidad de que se produzca flujo de
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genes mediado por polen en forma significativa. La semilla del algodén puede liberarse en el
entorno fuera de los campos cultivados durante las actividades de cosecha, transporte y
manufactura. En ciertas circunstancias, estas semillas pueden germinar y pueden dar como
resultado plantas de algodén que se producen fuera de cultivo (a veces denominadas algodén
feral o escapado).

Tetraploides y Diploides

Los fitomejoradores y biélogos evolutivos han estudiado el flujo de genes intraespecifico
e interespecifico entre las especies del género Gossypium en un intento por comprender la
diversidad y las relaciones que existen entre las ~50 especies reconocidas (5 tetraploides y 45
diploides). Estos estudios proporcionan indicios sobre el potencial para la transferencia de
genes de G. hirsutum a las especies relacionadas. A través de esfuerzos de fitomejoramiento
del cultivo, es claro que los hibridos obtenidos entre G. hirsutum (tetraploide) y las especies
diploides del género Gossypium son raros y cuando esto ocurre, los hibridos resultantes son
estériles. Por lo tanto, la transferencia de genes de G. hirsutum a cualquiera de las 45 especies
diploides de algodon en la naturaleza es muy poco probable.

Tetraploides

El género Gossypium presenta cuatro especies de algodon tetraploides que estan
relacionadas y que comparten el mismo genoma y podrian formar una progenie hibrida viable.
Sin embargo, tres de estas especies (G. darwinii, G. mustelinum, y G. tomentosum) se
encuentran geograficamente aisladas de México y de la produccién de algodén y, por este
motivo, es muy poco probable que se crucen con el G. hirsutum.

La hibridacion entre G. hirsutum y G. barbadense es limitada debido a las barreras
biologicas (diferencias estructurales de cromosomas que causan eliminacion de genes del
progenitor y combinaciones de genes que pueden resultar ser letales). En consecuencia, el
flujo de genes de G. hirsutum a cuatro especies tetraploides relacionadas es limitado y se
considera insignificante.

Las formas cultivadas de Gossypium hirsutum fueron domesticadas a partir de una
variedad silvestre tetraploide que se ubica entre la vegetacion litoral costera y, por seleccion
humana, ha llegado a adaptarse a habitats en tierra adentro. La seleccién humana también ha
conducido cambios en varias caracteristicas incluyendo dormancia de la semilla, habito de
crecimiento erguido y el aumento de la proporcién de fibra/semilla (porcentaje de hebras).
Durante el proceso de domesticacion, algunas razas de algodon han escapado al cultivo y
pueden encontrarse en habitats modificados por los seres humanos.
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El flujo de genes derivado(s) de la biotecnologia del algodén moderno a las formas
silvestres de algoddn costero G. hirsutum es raro ya que las formas silvestres ocupan un nicho
ecolégico en areas costeras cubiertas de arena y no estan vinculadas con la accién humana o
areas perturbadas, lo cual las aisla del algoddn cultivado (Coppens d'Eeckenbrugge and
Lacape, 2014).

La transferencia de una caracteristica biotecnoldgica del algodén moderno a formas
ferales de G. hirsutum que ha escapado al cultivo ha ocurrido y probablemente continte
produciéndose, debido a que ambas plantas crecen en hébitats modificados por el hombre.

El algoddn con caracteristicas biotecnoldgicas se ha cultivado en México desde 1996 y
no existen reportes de dafos ni consecuencias ambientales. Ninguna variedad de algodoén
silvestre o cultivado son consideradas como maleza o como invasivos y si se ha transferido una
caracteristica biotecnolégica a algodones ferales de G. hirsutum, no se espera que cause un
dano o impacto ecoldgico ambiental adverso.

Polinizacion cruzada (flujo de genes mediado por polen) entre plantas de algodon

En ausencia de insectos polinizadores, el algodén es principalmente un cultivo que se
autopoliniza (Niles y Feaster, 1984). El entrecruzamiento en condiciones naturales oscila del 0
al 19.48% en surcos adyacentes (Green y Jones, 1953; Serdy et al., 1994). El porcentaje de
entrecruzamiento disminuye a medida que aumenta la distancia, con un entrecruzamiento
reportado de un 2.9% a los 15 metros y de un 2.6% a los 23 metros (Simpson y Duncan, 1956).
El entrecruzamiento aumenta cuando los terrenos sin cultivar separan la fuente de polen del
algodén receptor, en comparacién con el algodon plantado en forma contigua, 6.73% vs. 2% en
6 metros, respectivamente (Green y Jones, 1953; Umbeck et al, 1991). El porcentaje de
polinizacién cruzada fue mas bajo en estudios con actividad baja de polinizadores comparados
con los de actividad mas alta de polinizadores (Llewellyn et al., 2007; Van Deynze et al., 2005).
Los entornos de baja actividad de polinizadores mostraron un 7.9% de fertilizacion cruzada en
1 metro y 0.03%, tanto a los 9 como a los 30 metros, mientras que en presencia de una
actividad alta de polinizadores dio como resultado 22.7%, 0.67% y 0.32% en las mismas
distancias respectivamente (Llewellyn et al., 2007; Van Deynze et al., 2005).

El polen del algodén es relativamente grande y pegajoso y forma conglomerados
demasiado pesados para ser dispersados por el viento; por lo tanto, es necesario que los
insectos realicen el movimiento del polen para facilitar la polinizacion cruzada (Fryxell, 1979;
McGregor, 1976; Umbeck et al., 1991). La especie de insecto polinizador y sus habitos de
busqueda de alimentos son los factores determinantes en la frecuencia y la distancia a las
cuales se produce el movimiento del polen en el algodon. Richards et al. (2005) descubrieron
que en condiciones de humedad de laboratorio, aproximadamente en el 90% del algodon, los
granos de polen eran viables después de 8 horas, el 31% fue viable después de las 16 horas y
el 7.5% fue viable después de 32 horas. Estos investigadores también probaron la viabilidad del
grano de polen en los insectos y descubrieron que después de 8 horas en la probdscide de
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polillas de Helicoverpa armigera el 81% de los granos de polen era inviable (Richards et al.,
2005).

Las distancias de aislamiento establecidas por las autoridades regulatorias han
demostrado ser efectivas para la contencion de la polinizacion cruzada en el algodén
(Andersson y de Vicente, 2010). Los estandares del aislamiento para la produccién comercial
de semillas de algoddn incluyen una distancia minima de separacién de 200 m para la semilla
certificada y de 400 m para la semilla registrada y de fundacién. Estas distancias son similares
en la mayoria de los paises productores de algodén (Andersson y de Vicente, 2010). La
evidencia de estudios de campo experimentales y estudios de campo a gran escala en Estados
Unidos indica que estas distancias son adecuadas para mantener los estandares de pureza de
la semilla (Berkey et al., 2002; Llewellyn et al., 2007; Van Deynze et al., 2005).

En consecuencia, la mayoria de la fertilizacion cruzada entre plantas de algodon
ocurre dentro de los primeros metros y es muy limitada a cientos de metros.

Los requisitos del aislamiento para pruebas de campo y permisos comerciales de
produccion de 100 metros a parientes silvestres limitan considerablemente la probabilidad de
la fertilizacién cruzada de MON 15985-7 x MON-88913-9 derivado de biotecnologia a especies
relacionada de algodon.

Transferencia de genes a las especies cultivadas y silvestres

El algoddn pertenece al género Gossypium, el cual contiene aproximadamente 50
especies actualmente reconocidas (Tabla 3), extensamente distribuidas en regiones tropicales
y subtropicales alrededor del mundo (OECD, 2008; Percival et al., 1999).

En todo el mundo, cuatro especies del género Gossypium se conocen colectivamente
como algodén y se cultivan en forma comercial (OECD, 2008). Estas incluyen dos especies
diploides (2n=2x=26), G. arboreum'y G. herbaceum, que evolucionaron en Africa y el Oriente
Medio y dos especies (2n=4x=52) alotetraploides, G. barbadense y G. hirsutum, que
evolucionaron en el continente americano (Brubaker et al., 1999). Las cuatro especies
cultivadas fueron domesticadas en forma independiente. EI Gossypium hirsutum (a menudo
denominado algoddn de altura, norteamericano, mexicano, o algodon de Acala) representa el
90% de la produccion mundial de algodén. El Gossypium barbadense (a menudo denominado
algodén de fibra extra-larga, Pima o algodén egipcio) representa el 5% de la produccion
mundial, (OECD, 2008) y G. arboreum y G. herbaceum representan el 5% restante de la
produccion global de algodén.

La mayoria de las especies silvestres del género Gossypium crecen en regiones aridas
0 en la temporada arida de las zonas tropicales y subtropicales (Lee, 1984). Existen por lo
menos 16 especies diploides de Gossypium de Australia, 14 de Africa y Arabia, y 13 del
continente americano (Wendel et al., 2009). Una especie del grupo norteamericano proviene
del Perq, otra de las islas Galapagos y las 11 restantes crecen en México occidental (Wendel et
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al., 2009; Ulloa et al., 2006) y una especie (G. thurberi Todaro) se extiende en el estado de
Arizona en EE.UU. (OECD, 2008).

En adiciéon a las variedades silvestres diploides, la siguientes especies silvestres de
Gossypium tetraploides crecen en el continente americano (Fryxell, 1984): G. tomentosum en
Hawaii; G. mustelinum en el noreste de Brasil; G. darwinii en las Islas Galdpagos; G.
barbadense formas no ferales en Pert y Ecuador y G. hirsutum en la costa de Yucatan (Fryxell,
1979) y en algunas islas del Pacifico. Poblaciones adicionales de G. barbadensey G. hirsutum
que se autopropagan y que exhiben diversos grados de caracteristicas de plantas silvestres y
domesticadas se encuentran en las zonas tropicales y subtropicales del continente americano y
el Caribe (Wendel et al., 2009).

Basados en la citogenética las especies del género Gossypium se clasifican en ocho
grupos genomicos que son diploides y un grupo de tetraploides (OECD, 2008) (Tabla 3). Dos
de las especies cultivadas, G. hirsutum y G. barbadense, pertenecen al grupo de los
tetraploides. Generalmente, cualquier especie dentro de un grupo de ploidia puede formar
hibridos con otra especie del mismo grupo y los hibridos resultantes a menudo presentan
apareamiento meidtico normal y por lo menos cierta fertilidad de la generacién F;. En contraste,
las cruzas entre grupos de ploidia diferente raramente forman hibridos, y si lo hacen, los
hibridos presentan anormalidades meibticas y son infértiles (OECD, 2008). Las cruzas entre
cualquiera de la cinco especies de tetraploides (G. hirsutum, G. barbadense, G. tomentosum,
G. mustelinum y G. darwinii) y cualquiera de las especies diploides son poco frecuentes y
cuando ocurren son estériles a causa de las anormalidades meiéticas (OECD, 2008). Por
ejemplo, los hibridos entre G. hirsutum o G. barbadense y G. thurberi son triploides (3x=39) y
son completamente masculinos y femeninos estériles (Beasley, 1942).

Soélo las especies tetraploides del género Gossypium (genoma AADD) pueden formar
hibridos fértiles con el algoddn cultivado (Gossypium hirsutum) y poseen un alto potencial para
que exista la recombinacion genética (Brubaker et al., 1999; Kantartzi, 2010). Esto incluye las
dos especies cultivadas G. hirsutumy G. barbadense y tres especies silvestres tetraploides G.
tomentosum, G. darwiniiy G. mustelinum. Segun se resume en la Tabla 4, existen limitaciones
geograficas y biologicas para la hibridacién del algoddn cultivado (G. hirsutum y G.
barbadense) a las otras especies tetraploides. La gama de las tres especies tetraploides
silvestres (G. tomentosum, G. darwinii, y G. mustelinum) se encuentra limitada geograficamente
y crecen lejos de México y de la produccion y uso industrial de algodén (Brubaker y Brown,
2001; Wozniak y Martinez, 2011). Por lo tanto, la probabilidad de introgresion del algodén
cultivado tetraploide en México a G. tomentosum, G. darwinii, 0 G. mustelinum es muy baja.

El Gossypium barbadense puede cruzarse con el G. hirsutum en condiciones naturales
para producir hibridos F; completamente fértiles, aunque estas dos especies se encuentren
aisladas para formar hibridos por los periodos diferentes de emisién de polen, la fertilizacion
selectiva y la esterilidad parcial masculina/femenina (Andersson y de Vicente, 2010; Kantartzi,
2010). En caso de que se formaran hibridos, la introgresién seria limitada por la ruptura del
hibrido F, (posibles diferencias estructurales de cromosomas que causan la eliminacion de
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genes de padre donante) (Andersson y de Vicente, 2010). Ademas, existe evidencia de que la
progenie F, posee combinaciones mortales de genes (OGTR, 2008), lo cual reduce la
probabilidad de supervivencia para la progenie hibrida y, por lo tanto, limita la transferencia de
genes estables a hibridos. La introgresion de genes de G. hirsutum a G. barbadense raramente
se produce en la naturaleza y la evidencia de esto proviene del germoplasma recolectado en
las regiones donde estas dos especies han coexistido desde tiempos prehistéricos (OECD,
2008). Se ha producido aislamiento genético y fisico de estas dos especies, lo cual las ha
mantenido diferenciadas (OGTR, 2008). Para que se produzca la introgresién de genes
estables a G. barbadense, la progenie hibrida tendria que sufrir una retrocruza a G.
barbadense, lo cual es improbable en la naturaleza. Por lo tanto, la introgresiéon estable de
caracteristicas biotecnolégicas de G. hirsutum a especies de G. barbadense en el ambiente
natural es improbable.

En sintesis, las cruzas entre G. hirsutum y cualquiera de las especies diploides que
crecen en México producirian progenie estéril, lo cual causa que el flujo de genes de G.
hirsutum a cualquiera de estas especies en la naturaleza sea muy poco probable. Las barreras
geogréficas y bioldgicas y la fertilidad reducida de los hibridos cuando estos se forman sugiere
que la probabilidad de transferencia de una caracteristica del algodén cultivado biotecnoldgica
(G. hirsutum) a otra especie tetraploide de Gossypium que no crece en México sea muy poco
probable. Ademas, se espera que la transferencia de una caracteristica biotecnolégica de G.
hirsutum cultivado a G. barbadense se encuentre limitada por barreras genéticas que
restringirian la introgresion en el medio ambiente natural de México.

Domesticacion del Algodon Tetraploide y Algodones Ferales.

Los restos arqueoldgicos mas conocidos de G. hirsutum domesticado datan de
aproximadamente los afos 5,500-4,300 antes del presente (A.P.) en la regién central de
México, mientras que la evidencia arqueoldgica, conocida y mas antigua del cultivo de G.
barbadense es de aproximadamente 7,500 A.P. en el noroeste del Perd (OECD, 2008). El
Gossypium barbadense fue introducido en México y probablemente no representa la diversidad
indigena (Ulloa et al., 2006). La seleccién humana de progenitores silvestres ha dado como
resultado plantas que, a pesar de ser perennes, son neutrales (no afectadas por la duracion del
dia) e inicia la fructificacion desde los nédulos bajos, permitiendo su cultivo en forma anual en
zonas climaticas templadas (Brubaker et al, 1999; Lee, 1984). La presién de la seleccion
humana también ha aumentado el tamafo de la semilla, se han creado semillas que germinan
facilimente y se han generado aumentos substanciales en la abundancia y la calidad de la fibra
(Brubaker et al., 1999).

El algodén de altura cultivado (G. hirsutum) derivd por la domesticacion humana
mediante una fuerte seleccion fenotipica de una variedad silvestre (probablemente relacionada
con G. hirsutum var. yucatanense) que posee tricomas (estructuras en forma de fibras) que son
extensiones de la epidermis de la semilla (Fryxell, 1979; Smith, 1995; Hutchinson, 1951). Se
cree que estos procesos de domesticacion comenzaron aproximadamente hace 5,000 afos en
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la peninsula de Yucatan en México (Rapp et al., 2010), a partir de una planta similar al G.
hirsutum var. yucatanense. A través del proceso de domesticacion y seleccién en regiones
diferentes en México se desarrollaron distintas variedades autdctonas “locales” (domesticadas
sin técnicas modernas de mejoramiento genético, y adaptadas a condiciones ambientales
locales).

A través de una serie de recolecciones de germoplasma de aproximadamente hace 60
anos en el sur de México y América Central que distintos autores denominaron razas, las
variedades y formas autdctonas se identificaron en areas geograficas generales (Hutchinson,
1951; Ulloa et al.,, 2006). Hutchinson (1951) describié seis razas domesticadas y una raza
silvestre de América Central como:

e morrilli (G. hirsutum var. morrilli) zona montafosa interior, meseta mexicana del sur y
hacia el norte.

e palmeri (G. hirsutum var. palmeri) cuesta del Pacifico, zona humeda del sur de México,
Istmo de Tehuantepec.

e richmondi (G. de hirsutum var. richmondi) cuesta del Pacifico en la region del Golfo de
Tehuantepec.

e marie-galante (G. hirsutum var. marie-galante) norte de América Central (Guatemala), al
sur hacia Colombia en ambas costas, region del Caribe (Antillas) y noreste de Brasil.

e punctatum (G. hirsutum var. punctatum) peninsula de Yucatan y hacia el norte sobre la
cuesta del Atlantico, hasta La Florida (EE.UU.) y Bahamas.

e Jatifolium (G. hirsutum var. latifolium), Guatemala (ambas cuestas) y extremo sur de
México (Chiapas) y areas cercanas.

e yucatanense (G. hirsutum var. yucatanense) raza silvestre o ecotipo confinado a las
dunas costeras de la regién de Progreso, Yucatan, la cual es una region aislada del
continente por pantanos (OECD, 2008; Hutchinson, 1951). Esta ubicacion limitaria el
flujo de genes del algodén comercial (convencional y derivado de biotecnologia) a G.
hirsutum var. yucatanense.

A partir de estas recolecciones y descripciones publicadas desde los afios 1950 a 1970,
la diversidad de las variedades autoctonas in situ ha disminuido debido al aumento de la
poblacidon humana, la modernizacion de la agricultura y la urbanizacion (Ulloa et al., 2006).
Durante expediciones mas recientes, a inicios de 2000, se determind que el algodon de patio
(variedad autoctona) ya no se cultiva para la produccién y la diversidad restante reside en gran
parte en plantas ferales y en ocasiones en plantas domésticas de jardin, pero entre estas
plantas la diferenciacion regional de los tipos de patio observada en las expediciones anteriores
era todavia evidente (Ulloa et al., 2006). Una de las razones a menudo proporcionada por los
lugarenos para destruir plantas de algoddn en sus jardines era la de hacer espacio para arboles
frutales como alimento, la cual es una tendencia con probabilidad de continuar (Ulloa et al.,
2006).
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No hay evidencia de que las -caracteristicas biotecnoldgicas reduzcan Ila
diversidad genética del algodon de patio, feral o silvestre en México (Wegier et al., 2011).

Las especies diploides del género Gossypium se encuentran lejos de la costa y tierra
adentro, a menudo en habitats aridos, cuando se encuentran en las islas, las mismas crecen
hacia el interior de la costa y no son plantas costeras. Las formas silvestres de la especie de
algodén tetraploide (G. hirsutum, G. barbadense, G. darwinii y G. tomentosum) son plantas
costeras, que crecen en playas entre la vegetacion litoral o algo alejadas de la playa pero en la
vegetacién derivada del litoral. Las formas silvestres de algoddn tetraploide crecen en playas y
sus hojas estan expuestas al rocio salado del mar. Este algodén primitivo (G. hirsutum) es una
parte integral de la vegetacion costera nativa que crece en la costa del norte de la peninsula de
Yucatan y es a menudo la planta dominante en este habitat. Estas plantas no crecen cerca de
las poblaciones humanas (Brubaker y Wendel, 1994; Wendel y Cronn, 2003; Fryxell 1979).

El algodén silvestre esta adaptado a habitats aridos y calientes del litoral, mientras que
el algoddn cultivado incluyendo las razas, se ha adaptado a zonas menos aridas y crece lejos
de las costas. En un estudio utilizando modelacion de nichos ecoldgicos (por ejemplo
temperatura y lluvias) y marcadores genéticos, los investigadores demostraron que las plantas
de algodon “verdaderamente silvestres” de Yucatan son genética y ecolégicamente distintas del
algodén feral y cultivado en México. Del modelado de nichos ecoldgicos identificaron dos
regiones donde el algoddn “verdaderamente silvestre” puede crecer en México. Estas regiones
son la Peninsula de Yucatan y el lado oeste de la costa del Golfo de México a lo largo de la
costa de Tamaulipas. El habitat identificado en Yucatan es relativamente grande y corresponde
bien con las poblaciones de algoddn silvestre que se han documentado en esta region. El
habitat identificado en la costa de Tamaulipas es marginalmente adecuado para el crecimiento
del algodén silvestre y consiste solo en unas areas pequenas (Coppens d'Eeckenbrugge y
Lacape, 2014). No existen colectas de poblaciones identificadas de algodon silvestre G.
hirsutum en la costa de Tamaulipas (Coppens d'Eeckenbrugge y Lacape, 2014) lo que limita el
potencial entrecruzamiento entre el algodén GM y el algodén silvestre en esta region.
Adicionalmente, las dos poblaciones de G. hirsutum (colectas) documentadas por CONABIO
cerca de la costa de Tamaulipas, estan alejadas casi 100 kilometros de las areas utilizadas
para la produccion de algodon. Esto limitaria mas el potencial de transferencia de genes del
algodon GM al algodén silvestre en Tamaulipas.

El algodén cultivado probablemente fue domesticado a partir del algodén silvestre en el
Norte de Yucatan y a través de la seleccion por los seres humanos se fue adaptando para el
cultivo en habitats continentales. Durante este proceso, el rango ecoclimatico del algodén
cultivado se ha incrementado, pero no incluye los habitats aridos y calientes donde habita el
algodon silvestre. Por lo tanto, el nicho potencial de algodén cultivado esta dentro de zonas con
areas de cultivo y el de las plantas ferales en habitats limitados cercanas a las areas de cultivo.

Los tipos ferales de algoddn crecen en patios, montafias de residuos, al costado de la
carretera y otros habitats modificados por el hombre (Fryxell, 1979; Ulloa et al., 2006) y no se
encuentran junto con la vegetacién nativa (Fryxell, 1979).

Page 118 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

Por otra parte, los rasgos de domesticacion, como la reduccion de latencia de las
semillas, limita al algoddn feral la capacidad de recolonizar y persistir en los habitats adecuados
u originales del algodén silvestre (Coppens d'Eeckenbrugge y Lacape, 2014). Por lo tanto, el
algodén silvestre y el algodén domesticado que ha escapado del cultivo difieren en el habitat en
el que puedan crecer, lo que limita el potencial para la hibridacion entre ellos. Otra prueba para
apoyar esta rara ocurrencia son las diferencias genéticas entre el algodéon domesticado vy el
algodén silvestre (Coppens d'Eeckenbrugge y Lacape, 2014).

El G. hirsutum silvestre difiere de las formas domesticadas de G. hirsutum en varias
caracteristicas (Tablas 5 y 6). Las formas silvestres se extienden (no en forma vertical con
crecimiento lateral prolifico) mediante el crecimiento lento de planta perenne de larga duracion,
con pequefas capsulas que se abren extensamente, pequefas semillas, fibras color café,
cortas y escasas y semillas con fibras firmemente adheridas y una cubierta de semilla rigida, lo
cual probablemente demora la germinaciéon (Rapp et al., 2010; Hutchinson, 1951). Durante el
proceso de domesticacion, la presion de seleccion humana para ciertas caracteristicas ha
cambiado y las formas ferales han escapado al cultivo durante este proceso (Fryxell, 1979).
Algunas de las caracteristicas que han cambiado del algodén silvestre a las formas de algoddn
domesticado que comprenden desde el algoddn que crece en patios a veces llamados razas de
algodon y las variedades modernas se enlistan en la Tabla 6.

Un caracter morfolégico denominado como porcentaje de fibra (rendimiento de
desmote) que es la proporcion del peso de la fibra con respecto al peso de la semilla marca la
diferencia entre el algodén silvestre del litoral y el algodén que crece en los patios, tipos de
algodon ferales vy cultivados. Esta caracteristica es sumamente variable y oscila
aproximadamente del 25 al 40% para algodones cultivados y el algodén feral y las variedades
de patio oscilan del 18 al 20%. El porcentaje de fibras de los algodones silvestres del litoral es
de aproximadamente 8 al 10% (Fryxell 1979).

El tamario del fruto de muchas de las variedades de patio y los algodones ferales, es
pequeno en tamafno y similar a los algodones silvestres del litoral, lo cual sugeriria que los
frutos mas grandes se seleccionaron después del porcentaje de fibras y probablemente se
desarrollaron con précticas agricolas més intensivas (Fryxell, 1979). Las fibras de las
variedades modernas de algodén son mas largas, mas densas y mas estrechas, lo cual las
hace utiles para hacer hilo, mientras que en las variedades silvestres de G. hirsutum los
tricomas son mas cortos, de menor densidad y mas gruesos (Rapp et al., 2010), lo cual da
como resultado una calidad inferior para el hilado (Hutchinson, 1951). En consecuencia, el
algodon silvestre es fenotipicamente diferente de las razas y del algodén moderno (Tablas 5y
6).

En resumen, aunque haya ocurrido flujo génico del algodon genéticamente
modificado al algodon feral (G. hirsutum), en varias regiones de México, éste flujo génico
no se ha presentado hacia el algodon silvestre (G. Hirsutum var. yucatanense) (Wegier et
al., 2011). Las caracteristicas biotecnoldgicas encontradas en el algodén feral en México se
derivan probablemente de movimiento de semilla a largas distancias y potencialmente al
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subsecuente flujo de genes mediado por polen. La ausencia de caracteristicas biotecnolégicas
en las poblaciones silvestres de G. hirsutum se debe probablemente a que éste se presenta en
hébitats costeros, los que no se encuentran cerca de la produccion de algodon y a que el
algodén feral no comparte este nicho ecoldgico. Esta limitante geografica reduciria la
probabilidad de que ocurra el flujo génico del algodén cultivado (convencional y algodoén
derivado de biotecnologia) al algodoén silvestre. Wegier et al. (2011) concluyeron que no
existe correlacion entre la presencia de estas caracteristicas biotecnoldgicas y la
pérdida de la biodiversidad. Ademas, el algodén cultivado (convencional y biotecnolégico) y
sus parientes silvestres (Tabla 3) no son considerados malezas o plantas invasivas. En caso de
que uno o mas caracteristicas biotecnolégicas fueran transferidos a formas de G. hirsutum
silvestres o domesticadas o en el evento menos probable a G. barbadense, no se esperaria
que las plantas resultantes tuvieran mayor potencial de convertirse en maleza o fuesen mas
invasivas que sus contrapartes convencionales.

Estimacion del riesgo

Las caracteristicas introducidas de proteccion contra insectos lepidopteros y de
tolerancia al herbicida glifosato confieren una ventaja selectiva sélo en condiciones especificas
(por ejemplo, bajo el ataque de insectos lepidopteros objetivo o aplicaciones de herbicidas que
contengan glifosato); estas condiciones especificas son de corta duracion y de espacio
limitado. Las ventajas de las caracteristicas biotecnolégicas en algodén MON-15985-7 x MON-
88913-8 son de interés agronémico y es improbable que aumenten el establecimiento o
supervivencia fuera de cultivo de las plantas de algoddn con respecto al algodén convencional.
En consecuencia, MON-15985-7 x MON-88913-8 presenta un riesgo insignificante para el
medio ambiente.

No se espera que el algoddn derivado de la biotecnologia (G. hirsutum) y el algodon
convencional difieran en la tasa de entrecruzamiento a otros tipos de algoddn de la misma
especie. El entrecruzamiento entre plantas de algodon es baja, y limitada, a medida que
aumenta la distancia entre la fuente del polen y las plantas receptoras del mismo. En contraste,
la dispersion de la semilla por medios naturales o por actividades humanas puede mover la
semilla a una distancia mayor. Si el algodén biotecnoldégico se entrecruzara con el algodén
convencional o se estableciera fuera de los campos de cultivo, como se sabe que sucede en
forma ocasional en México, no se espera que tenga mayor potencial de convertirse en maleza
ni que sea mas invasivo que el algodén convencional.

El entrecruzamiento del algodoén tetraploide, incluyendo al algodén biotecnolégico, con
especies diploides del género Gossypium puede ocurrir en una frecuencia baja, pero los
hibridos resultantes serian estériles. Existe una probabilidad baja de que el algodén
biotecnolégico hibride con G. barbadense pero la probabilidad de transferencia de genes es
muy baja. Si las caracteristicas biotecnolégicas de MON-15985-7 x MON-88913-8 fueran
transferidas a G. barbadense no se espera que se incrementen las caracteristicas de maleza o
invasividad de esta especie cultivada de algodén en México. Ademas, las medidas de

Page 120 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

bioseguridad implementadas con los permisos para la realizacion de pruebas de campo y
produccién comercial de MON-15985-7 x MON-88913-8 reducirian aun mas la probabilidad de
entrecruzamiento con algodén silvestre y otras especies relacionadas de algoddn cultivado.

El algodon continental (G. hirsutum) se domesticO en México a partir de la forma
silvestre adaptada a los habitats costeros con dunas, semejantes a las areas donde
actualmente puede encontrarse la variedad G. hirsutum var. yucatanense. La probabilidad de
que una caracteristica biotecnolégica se transfiera al algodén silvestre es remota porque no
ocurren en el mismo habitat. Mediante el proceso de domesticacion, el algodén cultivado fue
adaptado a habitats continentales (tierra adentro) y varias caracteristicas fueron cambiadas o
modificadas para mejorar el cultivo (por ejemplo, la pérdida del estado latente de la semilla).
Aunque el algoddn cultivado en ocasiones se establece fuera de las areas de cultivo en México,
no se le considera como maleza o como especie invasiva. Puede producirse la transferencia de
una caracteristica biotecnoldgica a poblaciones ferales de algodén, o si se pierden semillas
biotecnolbgicas en los caminos, pueden a veces llegar a establecerse plantas fuera de cultivo.
Sin embargo, el algodén cultivado y el algodén feral no se consideran como malezas ni como
especie invasiva en México y no se espera que las caracteristicas biotecnolégicas que
confieren resistencia contra insectos y tolerancia a herbicidas modifiquen el potencial para que
el algodoén se convierta en maleza o sea mas invasivo.

En conclusion, el riesgo de que las caracteristicas introducidas en MON-15985-7 x
MON-88913-8 sean la causa de algun efecto adverso que surja de una ventaja o desventaja
competitiva en campos cultivados o ambientes naturales es insignificante. Adicionalmente, el
potencial de transferencia del evento MON-15985-7 x MON-88913-8 no se espera que sea
diferente del algoddén convencional o de los parientes silvestres en México. De manera
adicional, como consecuencia de una larga historia de cultivo del algoddn biotecnolégico en
México con proteccion contra insectos y tolerancia a herbicidas, no se espera que el flujo de
genes de MON-15985-7 x MON-88913-8 aumente el potencial de maleza ni la invasividad del
algodon ni de sus parientes silvestres en México. Cuando se observa en el contexto de las
practicas agronémicas convencionales empleadas actualmente, para la produccién de MON-
15985-7 x MON-88913-8 se presenta un riesgo insignificante para el medio ambiente agricola.
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Tabla 3. Especies del género Gossypium, designacion de genoma y distribucion’.

Especie

Genoma’ Distribucién

G. arboreum L.

G. herbaceum L. subsp. herbaceum

G. herbaceum subsp. africanum (G. Watt) Vollesen
[sinénimo G. herbaceum var. africanum (G. Watt) J.B.
Hutch. ex S.C. Harland]

G. longicalyx J.B. Hutch. & B.J.S. Lee

G. triphyllum (Harv.) Hochr.

G. anomalum Wawra ex Wawra y Peyr.
G. capitis-viridis Mauer

G. trifurcatum Vollesen

G. stocksii Masters

G. areysianum Deflers

G. incanum (O. Schwartz) Hillcoat

G. somalense (Gurke) J.B. Hutch.

G. benadirense Mattei

G. bricchettii (Ulbrich) Vollesen

G. vollesenii Fryxell

G. robinsonii F. Muell.

G. sturtianum J.H. Willis var. sturtianum
G. sturtianum var. nandewarense (Derera) Fryxell
G. bickii Prokh.

G. australe F. Muell.

A2 Cultivares asiaticos

Cultivares NE africano - de Asia
Al-1
Central

Al-2
sur de Africa

F1 C-E Africa
B2 SO de Africa

B1 SOy N de Africa subsahariana

B3 Islas de Cabo Verde
? NE Africa

El Somalia a Pakistan
E3 Arabia

E4 Arabia

E2 NE Africa

E NE Africa
E NE Africa
E NE Africa

c2 O de Australia

C1 C a este de Australia
Cl-n E Australia

G1 N-C Australia

G2 NO Australia
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Especie Genoma* Distribucion
G. nelsonii Fryxell G N-NE Australia
G. cunninghamii Todaro K N Australia
G. anapoides J.M. Stewart, Craven y Wendel, inédito. K NO Australia
G. costulatum Todaro K NO Australia
G. enthyle Fryxell, Craven y J.M. Stewart K NO Australia
G. exiguum Fryxell, Craven y J.M. Stewart K NO Australia
G. londonderriense Fryxell, Craven y J.M. Stewart K NO Australia
G. marchantii Fryxell, Craven y J.M. Stewart K NO Australia
G. nobile Fryxell, Craven y J.M. Stewart K NO Australia
G. pilosum Fryxell K NO Australia
G. populifolium (Bentham) F. Muell. ex Todaro K NO Australia
G. pulchellum (C.A. Gardner) Fryxell K NO Australia
G. rotundifolium Fryxell, Craven y J.M. Stewart K NO Australia
G. gossypioides (Ulbrich) Standley D6 O México
G. armourianum Kearney D2-1 NO México (Baja California)
G. harknessii Brandegee D2-2 NO México (Baja California)
G. turneri Fryxell D10 NO México
G. laxum L.L. Phillips D8 CO México
G. aridum (Rose y Standley) Skovsted D4 NO-SO México
G. lobatum Gentry D7 CO México
G. schwendimanii Fryxell y S.D. Koch D11 CO México
G. thurberi Todaro D1 NO México, Arizona
G. trilobum (Sessé y Moc. ex DC.) Skovsted D9 O México
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Especie Genoma* Distribucion
G. davidsonii Kellogg D3-d NO México (Baja California)
G. klotzschianum Andersson D3-k Islas Galapagos
G. raimondii Ulbrich D5 NO Peru
G. hirsutum L. (AD)1 Mesoamérica
G. tomentosum Nuttall ex Seemann (AD)3 Hawai
G. barbadense L. (AD)2 O Sudameérica
G. darwinii G. Watt (AD)5 Islas Galapagos
G. mustelinum Miers ex G. Watt (AD)4 NE Brasil

! Fuente (OECD, 2008).

2 Existen ocho grupos genémicos diploides denominados de la A a la G, mas K. En este caso, una Gnica

letra designa un genoma diploide y dos letras (AD) un genoma tetraploide.
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Tabla 4. Razones para la improbable introgresion de rasgos derivados de la biotecnologia de variedades
comerciales de Gossypium hirsutum a especies ferales/silvestres de algodon tetraploide.

Especies . . . . . ,
y . Razones para la improbable introgresion de rasgos derivados de biotecnologia
ferales/silvestres . . . , -
del género de variedades comerciales de Gossypium hirsutum a especies
& , ferales/silvestres de especies de Gossypium.
Gossypium
e Elalgoddn se considera tipicamente como un cultivo de autopolinizacién
(Niles y Feaster, 1984).
o . . —
G. hirsutum El flujo de genes mediado por polen disminuye en forma marcada en

relacidn con la distancia a la fuente de polen; los estudios indicaron menos
del 1% de flujo de genes mediado por polen después de los 8-9 metros de
distancia de la fuente de polen (Van Deynze et al., 2005; Kairichi et al. 2008).

G. barbadense

e Distintos tiempos de emision de polen, fertilizacidn selectiva y esterilidad
masculina/femenina parcial en comparacidn con G. hirsutum (Andersson y
de Vicente, 2010).

® Laintrogresion se encuentra limitada por las diferencias estructurales de
cromosomas hibridos de la generacion F, y las combinaciones letales de
genes (Andersson y de Vicente, 2010; Kantartzi, 2010; OGTR, 2008).

G. darwinii

® Endémico de las Islas Galdpagos, geograficamente aislado de la produccion
de algoddn (Brubaker y Brown, 2001).

G. mustelinum

e Limitado en su distribucion al noreste de Brasil (Brubaker y Brown, 2001).

® Superposicidn geografica de variedades durante siglos con G. hirsutumy el G.
hirsutum muestra pocas evidencias de introgresién (Andersson y de Vicente,
2010).

G. tomentosum

® Endémico de Hawai sin reportes de formacion natural de hibridos a la fecha
(Andersson y de Vicente, 2010).

® No se produce algoddon comercialmente en Hawai, a excepcidn de los viveros
de crianza potenciales de contra-estacién, en los cuales se requiere una
distancia de aislamiento y practicas apropiadas.

® Las flores se abren durante la noche y son polinizadas por lepiddpteros
(Fryxell, 1979), mas que por las abejas.
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Tabla 5. Comparaciones de caracteristicas de las plantas entre Gossypium hirsutum' silvestre y

domesticado.

Caracteristica

Silvestre

Domesticado

En su mayor parte tropical; planta

De tropical a templado; distribucion amplia;

Habitat campos cultivados o habitats modificados por el

costera
ser humano

Habito Pqueﬁo, arbusto perenn.e de Erguido
crecimiento lento, extendido
Produccién de frutos perenne; 15 o mas
nudos a la primera rama de produccidn Produccion de frutos anual; 5a 7 nudos a la
de frutos que limita la floracién y primera rama de produccién de frutos que
produccion de frutos de la mayoria de permite el florecimiento de nuevos vastagos y
los nuevos vastagos durante la primera el establecimiento de frutos durante una

Fruto temporada; la produccidn de frutos temporada; la produccion de frutos es
requiere de dias cortos, noches frescas y | independiente de la duracidn del dia; prefiere
aumento de estrés causado por sequia las noches frescas y suficiente humedad del
(castigo, no regar); establecimiento suelo; establecimiento sincrénico de los frutos;
asincroénico de frutos; tamafio de fruto tamano de fruta grande con aproximadamente
pequeiio con aproximadamente 2 g de 6 a 8 g de semillas y fibra total.
semillas y fibra total.

Tam'ano de Pequefio Variado

semilla

Rendimiento Bajo Alto

Fotoperiodo Sensible No sensible

Fenologia

Patron marcadamente estacional de
crecimiento vegetativo seguido por la
produccion de fruto y dormancia de la
planta

Fase vegetativa corta seguida por superposicion
en crecimiento vegetativo y produccion de
frutos, y finalmente la fase de "cut-out" y
maduracion de frutos.

Dormancia de las
semillas

Presente con germinacién esporadica

Ausente, las semillas se embeben en aguay
germinan rapidamente

Comparacién de
células
epidérmicas de la
semilla

Mads cortas, menos densas y mas
gruesas

Mas largas, mas densas y mas estrechas

Calidad de la fibra

Escasa; porcentaje de fibras
(rendimiento de despepite) 8 a 10%

Copiosa; porcentaje de fibra de variedades
cultivadas modernas aproximadamente
(rendimiento de despepite) 33 a 40% y razas
locales silvestres o tiposde patio,
aproximadamente 18 a 20%

Propiedades de la
fibra

Fibra corta y fina; color marrén obscuro

Longitud de la fibra variable hasta 28 mm;
aspera o fina; con mas frecuencia blanca

! Informacién de Hutchinson, 1951; Fryxell, 1979; Lee, 1984; Rapp et al. 2010.
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Tabla 6. Cambios en la seleccion de caracteristicas del algodon por el proceso de domesticacion a través del tiempo.

Periodo de la Historia del Algoddn

Posterior a la

revolucién Posterior al Agricultura
Caracter Silvestre De patio industrial, previo  despepite del intensiva
al despepite del algodon moderna
algodoén
Tegumento Impermeable Cualquiera Cualquiera Permeable Permeable
Diferenciacion de la .
) Pobre Débil Moderado Fuerte Fuerte
pelusa de la fibra
Rasgo de semilla en
. Indeseable Deseable Indeseable Indeseable Indeseable
forma de rifién
Densidad de la fibra Baja Alta Alta Alta Alta
Porcentaje de fibra
(rendimiento de 8a10% 18 a 20% 33% o mas 33% o mas 33% o mas
despepite)
Pequeio con Grande con
Tamafio del fruto Pequefio seleccidn hacia Grande Grande seleccion hacia
grande pequefio
Productividad Baja Baja Alta Alta Muy alta
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Periodo de la Historia del Algoddn

Posterior a la

revolucion Posterior al Agricultura
Caracter Silvestre De patio industrial, previo  despepite del intensiva
al despepite del algodon moderna
algodon
Habito de crecimiento Perenne Perenne Cualquiera Anual Anual
Capacidad de
desprendimiento de la Dificil Facil Facil Facil Facil
fibra
o . " Pequefio a B
Tamaiio de semilla Pequeiio Grande Grande Pequeino
Grande
Habitat Litoral Modificado Cultivado Cultivado Cultivado

! Tabla de (Fryxell, 1979).
? El algodén de patio se cultivé como un arbusto o &rbol perenne que produjo fibras de baja calidad para fines no textiles.
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En resumen la posibilidad de introducir material genético de algodén cultivado comercial (G.
hirsutum o G. barbadense) a especies silvestres diploides en México se considera
extremadamente baja por las siguientes razones:

El 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.

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 (ANEXO 29.
Estimacion Polinizacion Cruzada 2008; ANEXO 61. Anadlisis de riesgo algodon
B2RF). La reproduccion del algodén ocurre por autopolinizacion o entrecruzamiento, pero
la autopolinizacién es la manera predominante. Ademas, la época de floracién vy
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 polinizacion 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
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 algodon a través de una extensa
manipulacion 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
desempeiio 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.

Al final de cada ciclo agricola, Monsanto realiza recorridos para monitorear y

destruir plantas voluntarias de algodon en la region donde se haya obtenido el Permiso.
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Solicitamos atentamente que en el proximo Permiso Comercial no se establezca
un tiempo definido para el monitoreo y control de plantas voluntarias. En su lugar, que
se permita a Monsanto el monitorear y reqistrar los tiempos de control de plantas
voluntarias para definir un periodo mas exacto del control, al encontrar dos lecturas
consecutivas con cero plantas voluntarias se da por terminado el Programa de
Monitoreo de Plantas voluntarias por ese ciclo agricola. De esta manera no se sujeta a la
promovente a un periodo arbitrario, sino que se colecta la informacion pertinente para
establecer este periodo de control de plantas voluntarias en la region.

Esto se fundamenta en las practicas agricolas de los productores, quienes estan
obligados por la NOM-026-FITO-1995, la cual establece que es responsabilidad de los
productores y despepites el realizar el control de plantas voluntarias. Por otro lado, los
escenarios de siembra de algoddn: Algodén-Algodon y Algodon-Rotacion de cultivo favorecen
el control de plantas voluntarias al realizarse las practicas de preparacién del terreno para el
siguiente cultivo, lo que ayuda a controlar plantas voluntarias.

Conclusion

La tecnologia B2RF representa un sistema totalmente nuevo para proteger a las plantas
de algoddén de ataque de larvas de diversas especies de lepidépteros, al mismo tiempo que
permite a la planta tolerar la aplicacién directa del herbicida glifosato eliminando la maleza sin
danar 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.

V. 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 algoddn biotecnolégico en el mundo durante el periodo
1996-2013 superd las 1.6 billones de hectareas, con 175.2 millones de hectareas sélo en 2013
(James, 2013). Durante 2013, fueron 29 el numero de paises que sembraron cultivos
biotecnolbgicos, siendo los mas importantes Estados Unidos, Brasil, Argentina, India, Canada y
China (James, 2013). Durante 2013 se sembraron 125,432 hectdreas de algodén en México,
cuya mayoria corresponde a algodoén biotecnoldgico (adopcién ~90%), con una produccion de
587,337 toneladas y un rendimiento promedio de 4.73 toneladas/hectarea (SIAP, 2015).

En 2015 se cumpliran 20 afios de siembra ininterrumpida de cultivos biotecnol6gicos en
el mundo desde su introduccion comercial en 1996 (James, 2010). En el estudio de Brookes y
Barfoot (2010) se analiz6 el impacto ambiental que los cultivos biotecnolégicos proporcionan a
las sociedades, asi como la contribucién para reducir el uso de plaguicidas y disminuir la
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emisién de gases de invernadero durante este periodo. El andlisis 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%) v,
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 1996-2012 se ha
reducido la aplicacién de por lo menos 503 millones de kilogramos de insecticidas y herbicidas
por la siembra de algodon resistente a insectos y tolerante a herbicidas, respectivamente
(Barfoot y Brookes, 2014).

La siembra de cultivos biotecnolégicos también ha contribuido significativamente a
reducir la emisién de gases de efecto invernadero por las actividades agricolas. La disminucion
en las aplicaciones de insecticidas y herbicidas ha permitido una reduccién 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. Barfoot y Brookes (2014) estimaron una reduccion significativa en las emisiones de
gases de invernadero equivalente en 2012 a eliminar la circulacién de 11.88 millones de
automoviles de los caminos. Esto producto de la eliminacién de 2,111 millones de kg de bidxido
de carbono derivada de una reduccion de 791 millones de litros de combustible. En el periodo
acumulado de 1996-2012, la reduccién en bidxido de carbono ha sido de 16,736 millones de kg
producto de la reduccion de uso de 6,268 millones de litros de combustible (Barfoot y Brookes,
2014).

En el caso de México, se cuenta con la informacién generada de la evaluacion
agronémica de las variedades de algodén Bollgard® (BG) y Bollgard®ll (B2) durante el periodo
1996-2008. La informacién 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 reduccién de
8.5% en el cargo EIQ. La reduccién en las aplicaciones de insecticidas contribuye a disminuir
su efecto negativo en las poblaciones de insectos benéficos y otros organismos no blanco.

En el estudio de Traxler y Godoy-Avila (2004) realizado en la Comarca Lagunera se
analizaron los aspectos econémicos y ambientales de la tecnologia Bollgard® (BG) en nuestro
pais. Los resultados del estudio indican que el algoddn BG es una importante herramienta para
la produccion de algodén contribuyendo a la reduccién en el uso de insecticidas al menos en un
50% con relacién al algoddn convencional y generando importantes beneficios econdmicos
para los agricultores. En este estudio los investigadores determinaron que aproximadamente el
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 econémico promedio
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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 campana binacional México-Estados Unidos
para la erradicacion 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 estimacion econométrica realizada demuestra que se
necesitarian duplicar las aplicaciones de insecticidas en algoddon convencional para poder
alcanzar los niveles de rendimiento por hectarea obtenidos en el algodéon 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 lepiddpteros en relacidén con el algodén BG. Los resultados mostraron que el tejido
de hojas de algodon 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
opcién 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
evalué 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 méas
proteinas Cry en un producto biotecnoldgico 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 afos. 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 doélares/ha entre
1996 y 2008. A nivel Estados Unidos, el beneficio de los productores en 2008 fue superior a los
10 millones de dodlares y el impacto en la produccion total algodonera fue un incremento del
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
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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
ampliacién 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 econoémicos 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 aplicacién puede realizarse
en una etapa posterior cuando el cultivo ya puede tolerar algun efecto negativo.

Los cultivos tolerantes a herbicidas facilitan la adopcién 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 reduccién 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 eliminacion del dafio 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 exposicidn a herbicidas y el cambio a productos mas amigables con el
medio ambiente.

Las variedades comerciales del género Gossypium no se consideran plantas dafinas o
malezas porque no son eficientes en invadir ecosistemas establecidos. El algoddn 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 algoddén puede aparecer
como planta voluntaria en el siguiente ciclo, estas plantas son facilmente controladas por
meétodos mecanicos o0 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
estudios permiten concluir que la introduccién de la caracteristica de tolerancia al glifosato o
altera las caracteristicas evaluadas en comparacién con el algoddén convencional. De esta
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manera los resultados permiten concluir que no hubo un aumento del potencial del algodén 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
algodén RF no presenta un mayor potencial de convertirse en maleza que el algodén
convencional. Uno de los factores en los que se basa esta conclusién, es que en varios anos
de uso comercial del algodén RF en diversos paises no han existido reportes de que el algodén
biotecnoldgico se haya convertido en una maleza.

BENEFICIOS EN CAMPO EN LAS REGIONES DE CHIHUAHUA Y LA COMARCA
LAGUNERA

Los Permisos de Liberacién al Ambiente en Etapa Comercial de la regiéon de Chihuahua —
Comarca Lagunera se han operado durante 3 ciclos agricolas (2012-2014), durante los cuales
se han obtenido los siguientes beneficios: eficacia bioldgica, rendimiento y costo-beneficio
positivos , disminucién de aplicaciones de herbicidas e insecticidas con sus impactos positivos
asociados a la sanidad animal y vegetal.

Comarca Lagunera

Reporte Final del Programa de Algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x
MON-88913-8) en la Region Agricola de la Comarca Lagunera, ciclo PV-2012 (ANEXO 37).

a) Eficacia bioldgica

En este estudio obtuvimos: la confirmacion de la eficacia de la caracteristica de tolerancia a
glifosato en el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 y la eficacia en el control de maleza
asociada al cultivo, al realizar 2 aplicaciones de glifosato a dosis de 3 L/ha de producto
formulado (Faena, SC 35.6% 363 g.i.a/L) para obtener un control excelente de las malezas de
hoja ancha y angosta. Durante este ciclo las infestaciones de plagas blanco de la tecnologia
fueron muy bajas debido a que fue un afio muy seco y en las parcelas de evaluacién no fueron
necesarias aplicaciones contra plagas.

b) Rendimiento y Beneficio econdmico y ambiental

El control de maleza en algodébn MON-15985-7 x MON-88913-8 se realiz6 mediante 2
aplicaciones a dosis de 3 L/ha de producto formulado del herbicida Faena (SC 35.6% 363
g.i.a/l) y en algodon convencional se realiz6 mediante 4 cultivos mecénicos y un deshierbe
manual. Los costos derivados del control de maleza en algodéon MON-15985-7 x MON-88913-8
ascendieron a $2,298.00/ha mientras que en el convencional sumaron $3,444.00/ha. La
diferencia fue de $1,146.00/ha a favor de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8.
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El rendimiento obtenido en el algodén MON-15985-7 x MON-88913 fue de 2,089.8 kg/ha y en el
algodén convencional de 1,887.1 kg/ha. El diferencial a favor de algodon MON-15985-7 x
MON-88913 fue 202.7 kg/ha. El beneficio econdémico total obtenido en algodén MON-15985-7 x
MON-88913 fue de $20,290.20/ha y en algodén convencional fue de $16,445.50/ha. La
diferencia fue de $3,844.70/ha a favor de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 derivado de
ahorros en control de maleza y de mayor rendimiento por hectarea.

Esto confirma los beneficios econdémicos y al medio ambiente del uso de algodén MON-15985-
7 x MON-88913-8 en comparacién con algoddon convencional en la regiéon de la Comarca
lagunera.

Informe Costo-Beneficio con Enfoque Ambiental, del Programa de Algodén Bollgard®ll/Solucién
Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en la Comarca Lagunera, ciclo PV-2013 (ANEXO
62).

a) Eficacia bioldgica

En este estudio obtuvimos: 1) la confirmacién de la eficacia de la caracteristica de tolerancia a
glifosato en el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 y la eficacia en el control de maleza
asociada al cultivo, al realizar 2 aplicaciones de glifosato a dosis de 6 L/ha de producto
formulado (Faena, SC 35.6% 363 g.i.a/L) para obtener un control excelente de las malezas de
hoja ancha y angosta; y 2) la confirmacién de la eficacia en el control de insectos plaga que son
blanco de la tecnologia cuando su presion fue la suficiente como para ocasionar dafo
cuantificable y realizar aplicaciones de insecticidas en algodén convencional, con beneficios
substanciales tanto econémicos como ambientales respecto de las practicas regionales que se
emplean en algoddn convencional. Se presentaron infestaciones de gusano bellotero
(Helicoverpa zea), para el cual se realizdé en promedio una aplicaciéon de 2 L/ha del insecticida
Lorsban® 480 (Clorpirifos etil CE 44.5%) en algodén convencional, de esta manera la utilizacién
de algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 ayudd a evitar aplicaciones de este insecticida en la
Comarca Lagunera.

b) Rendimiento y Beneficio econdmico y ambiental

El control de maleza en algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 se realiz6 mediante 2
aplicaciones a dosis de 6 L/ha de producto formulado del herbicida Faena (SC 35.6% 363
g.i.a/L) para un excelente control de malezas de hoja ancha y angosta, evitando los cultivos
mecanicos con gasto de combustible.

El control del gusano bellotero en algodén no Bt se realizé mediante 1 aplicacion del insecticida

Lorsban® a dosis de 2 L/ha de producto formulado (Clorpirifos etil CE 44.5%), mientras que en
algodén MON-15985-7 x MON-88913 no fue necesario realizar aplicaciones contra este insecto
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plaga debido a la proteccidén que posee por la expresién de las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que
estan ausentes en algodén convencional.

Si extrapolamos a las 4,371 ha de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 sembradas durante
este ciclo en la Comarca Lagunera, la utilizacién de este algodén biotecnoldgico ayudé a evitar
la aplicacion de 9,462 L de insecticida Lorsban®.

El rendimiento obtenido en el algodén MON-15985-7 x MON-88913 fue de 2,211 kg/ha lo que
derivé en un beneficio econémico total obtenido en algodéon MON-15985-7 x MON-88913 de
$17,344.50/ha.

Esto confirma los beneficios econdmicos y al medio ambiente del uso de algodén MON-15985-
7 x MON-88913-8 en la region de la Comarca Lagunera.

Informe Costo-Beneficio con Enfoque Ambiental, del Programa de Algodén Bolligard®ll/Solucién
Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en la Comarca Lagunera, ciclo PV-2014 (ANEXO
63).

En este estudio obtuvimos: 1) la confirmacién de la eficacia de la caracteristica de tolerancia a
glifosato en el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 y la eficacia en el control de maleza
asociada al cultivo, al realizar 2 aplicaciones de glifosato a dosis de 6 L/ha de producto
formulado (Faena, SC 35.6% 363 g.i.a/L), complementado con un cultivo (Cultipack), para
obtener un control excelente de las malezas de hoja ancha y angosta; y 2) la confirmacién de la
eficacia en el control de insectos plaga que son blanco de la tecnologia cuando su presion fue
la suficiente como para ocasionar dafo cuantificable y realizar aplicaciones de insecticidas en
algodon convencional y no-Bt, con beneficios substanciales tanto econémicos como
ambientales respecto de las practicas regionales que se emplean en algodén convencional. Se
presentaron infestaciones de gusano bellotero (Helicoverpa zea), para el cual se realizaron en
promedio dos aplicaciones de 2 L/ha del insecticida Lorsban® 480 (Clorpirifos etil CE 44.5%) en
algodoén convencional y no-Bt, de esta manera la utilizacion de algodén MON-15985-7 x MON-
88913-8 ayudd a evitar aplicaciones de este insecticida en la Comarca Lagunera.

b) Rendimiento y Beneficio econdmico y ambiental

El control de maleza en algodébn MON-15985-7 x MON-88913-8 se realiz6 mediante 2
aplicaciones a dosis de 6 L/ha de producto formulado del herbicida Faena Fuerte 360° (SC
35.6% 363 g.i.a/L), complementado con un cultivo (cultipack) para un excelente control de
malezas de hoja ancha y angosta, evitando los cultivos mecénicos con gasto de combustible.

El control del gusano bellotero en algodén no Bt se realizd mediante 2 aplicaciones del

insecticida Lorsban® a dosis de 2 L/ha de producto formulado (Clorpirifos etil CE 44.5%),
mientras que en algodén MON-15985-7 x MON-88913 no fue necesario realizar aplicaciones
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contra este insecto plaga debido a la proteccién que posee por la expresién de las proteinas
Cry1Ac y Cry2Ab que estan ausentes en algoddn convencional.

Si extrapolamos a las 13,390.98 ha de algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 sembradas
durante este ciclo en la Comarca Lagunera, la utilizacién de este algodén biotecnolégico ayudo
a evitar la aplicacion de 53,563.92 L de insecticida Lorsban®.

El rendimiento obtenido en el algodén MON-15985-7 x MON-88913 fue de 1,954.8 kg/ha lo que
derivé en un beneficio econdmico total obtenido en algodon MON-15985-7 x MON-88913 de
$4,483.50/ha. Si a los costos de produccion le restamos $12,766.00/ha que pagan algunos
agricultores por concepto de derechos de agua, tenemos que el beneficio econémico del
algodon MON-15985-7 x MON-88913 asciende a $17,249.50/ha.

NOTA: El estudio de Costo-Beneficio ejecutado durante 2014 considera un gasto de
$12,766.00/ha por concepto de pago de derechos de agua. Este precio es exclusivo para la
regién de la Comarca Lagunera, lo que infla los costos de produccién y tiene impacto en el
beneficio econdmico final.

Todo lo anterior confirma los beneficios econdémicos y al medio ambiente del uso de algodon
MON-15985-7 x MON-88913-8 en la region de la Comarca Lagunera.

Chihuahua

Reporte Final del Programa de Algodén Bollgard®ll/Solucién Faena Flex® (MON-15985-7 x
MON-88913-8) en el Estado de Chihuahua, ciclo PV-2012 (ANEXO 41).

a) Eficacia bioldgica

En este estudio obtuvimos: la confirmacion de la eficacia de la caracteristica de tolerancia a
glifosato en el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 y la eficacia en el control de maleza
asociada al cultivo, al realizar 3 aplicaciones de glifosato a dosis de 4 L/ha de producto
formulado (Faena, SC 35.6% 363 g.i.a/L) para obtener un control excelente de las malezas de
hoja ancha y angosta; y 2) la confirmacién de la eficacia en el control de insectos plaga que son
blanco de la tecnologia cuando su presion fue la suficiente como para ocasionar dafno
cuantificable y realizar aplicaciones de insecticidas en algoddn convencional, con beneficios
substanciales tanto econémicos como ambientales respecto de las practicas regionales que se
emplean en algoddn convencional. Se presentaron infestaciones de gusano bellotero
(Helicoverpa zea), para el cual se realizdé en promedio una aplicacion de 1 L/ha del insecticida
Arrivo® (Cipermetrina CE 21.42%) en algodén convencional, de esta manera la utilizacién de
algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 ayud6 a evitar aplicaciones de este insecticida en
Chihuahua.

Page 137 of 148



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 CHIHUAHUA — COMARCA LAGUNERA.
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

b) Rendimiento y Beneficio econdmico y ambiental

El control de maleza en algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 se realizé mediante una
aplicacion en preemergencia de ftrifluralina a dosis de 2.5 L/ha (EC 44.5% 480 g.i.a/L) y 3
aplicaciones a dosis de 4 L/ha de producto formulado del herbicida Faena (SC 35.6% 363
g.i.a/L) y en algodon convencional se realizd6 mediante una aplicacion en preemergencia de
trifluralina a dosis de 2.5 L/ha (EC 44.5% 480 g.i.a./L) y 1 cultivo mecanico y 2 deshierbes
manuales. Los costos derivados del control de maleza en algodon MON-15985-7 x MON-
88913-8 ascendieron a $2,365.00/ha mientras que en el convencional sumaron $2,485.00/ha.
La diferencia fue de $120.00/ha a favor de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8.

El control del gusano bellotero en algoddn convencional se realiz6 mediante 1 aplicacién del
insecticida Arrivo® a dosis de 1 L/ha de producto formulado (Cipermetrina CE 21.42%),
mientras que en algodén MON-15985-7 x MON-88913 no fue necesario realizar aplicaciones
contra este insecto plaga debido a la proteccién que posee por la expresion de las proteinas
Cry1Ac y Cry2Ab que estan ausentes en algoddn convencional.

Si extrapolamos a las 61,366 ha de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 sembradas durante
este ciclo en Chihuahua, la utilizacién de este algodon biotecnolégico ayud6 a evitar la
aplicacién de 61,366 L de insecticida Arrivo®.

Los costos derivados del control de insectos plaga en algodon MON-15985-7 x MON-88913-8
ascendieron a $626.00/ha mientras que en el convencional sumaron $776.00/ha. La diferencia
fue de $150.00/ha a favor de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8.

El rendimiento obtenido en el algodén MON-15985-7 x MON-88913 fue de 2,089.8 kg/ha y en el
algodén convencional de 1,887.1 kg/ha. El diferencial a favor de algodon MON-15985-7 x
MON-88913 fue 202.7 kg/ha.

El beneficio econémico total obtenido en algodon MON-15985-7 x MON-88913 fue de
$22,905.30/ha y en algoddn convencional fue de $19,582.50/ha. La diferencia fue de
$3,332.80/ha a favor de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 derivado de ahorros en control
de maleza y de insectos plaga y de mayor rendimiento por hectéarea.

Esto confirma los beneficios econémicos y al medio ambiente del uso de algodén MON-15985-
7 x MON-88913-8 en comparacién con algodén convencional en la region de Chihuahua.

Informe Costo-Beneficio con Enfoque Ambiental, del Programa de Algodén Bollgard®ll/Solucién

Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en el Estado de Chihuahua, ciclo PV-2013
(ANEXO 64).
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a) Eficacia bioldgica

En este estudio obtuvimos: 1) la confirmacién de la eficacia de la caracteristica de tolerancia a
glifosato en el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 y la eficacia en el control de maleza
asociada al cultivo, al realizar 2 aplicaciones de glifosato a dosis de 3 L/ha de producto
formulado (Faena, SC 35.6% 363 g.i.a/L) para obtener un control excelente de las malezas de
hoja ancha y angosta; y 2) la confirmacién de la eficacia en el control de insectos plaga que son
blanco de la tecnologia cuando su presion fue la suficiente como para ocasionar dafno
cuantificable y realizar aplicaciones de insecticidas en algodén convencional, con beneficios
substanciales tanto econémicos como ambientales respecto de las practicas regionales que se
emplean en algodén convencional. Se presentaron infestaciones muy fuertes de gusano
bellotero (Helicoverpa zea), larvas L5-L6 que migraron de cultivos vecinos de maiz, especie
para el cual se realizaron en promedio 2 aplicaciones de 1 L/ha del insecticida Arrivo®
(Cipermetrina CE 21.42%) tanto en algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 como en algodoén
convencional. También se presentaron infestaciones fuertes de gusano soldado (Spodoptera
exigua), para el cual se realizaron en promedio 2 aplicaciones de 1 L/ha del insecticida Herald®
375 (Fenfopatrin CE 38.50%) en algoddn convencional mientras que en algodén MON-15985-7
x MON-88913-8 solo se realiz6 una aplicacién a la misma dosis, de esta manera la utilizacién
de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 ayudé a evitar aplicaciones del insecticida Herald®
en Chihuahua.

b) Rendimiento y Beneficio econdmico y ambiental

El control de maleza en algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 se realiz6 mediante 2
aplicaciones a dosis de 3 L/ha de producto formulado del herbicida Faena® (SC 35.6% 363
g.i.a/L) para un excelente control de malezas de hoja ancha y angosta, mientras que en
algodén se utilizaron deshierbes con azadén. Los costos derivados del control de maleza en
algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 ascendieron a $2,720.00/ha mientras que en el
convencional sumaron $2,830.00/ha. La diferencia fue de $110.00/ha a favor de algodéon MON-
15985-7 x MON-88913-8.

Debido a las fuertes infestaciones de gusano bellotero se realizd6 el mismo numero de
aplicaciones del insecticida Arrivo® a la misma dosis tanto en algodén MON-15985-7 x MON-
88913-8 como en convencional. Sin embargo, el control del gusano soldado en algodon
convencional se realizé mediante 2 aplicaciones del insecticida Herald® 375 a dosis de 1 L/ha
de producto formulado (Fenfopatrin CE 38.50%), mientras que en algodéon MON-15985-7 x
MON-88913 solo se realizdé una sola aplicacion. La diferencia en el niumero de aplicaciones
contra gusano soldado, es decir, una menos para algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 se
debe a la proteccion que posee por la expresidon de las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que estan
ausentes en algoddn convencional.
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Si extrapolamos a las 40,031.83 ha de algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 sembradas
durante este ciclo en Chihuahua, la utilizacion de este algodén biotecnolégico ayudo a evitar la
aplicacién de 40,031.83 L de insecticida Herald®.

Los costos derivados del control de insectos plaga en algodon MON-15985-7 x MON-88913-8
ascendieron a $1,366.00/ha mientras que en el convencional sumaron $1,626.00/ha. La
diferencia fue de $260.00/ha a favor de algodéon MON-15985-7 x MON-88913-8.

El rendimiento obtenido en el algodon MON-15985-7 x MON-88913 fue de 2,355 kg/ha y en el
algodén convencional de 2,015 kg/ha. El diferencial a favor de algodon MON-15985-7 x MON-
88913 fue 340 kg/ha.

El beneficio econdmico total obtenido en algodén MON-15985-7 x MON-88913 fue de
$30,778.50/ha y en algodén convencional fue de $24,015.80/ha. La diferencia fue de
$6,762.70/ha a favor de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8 derivado de ahorros en control
de maleza y de insectos plaga y de mayor rendimiento por hectarea.

Esto confirma los beneficios econdémicos y al medio ambiente del uso de algodén MON-15985-
7 x MON-88913-8 en comparacién con algodon convencional en la region de Chihuahua.

Informe Costo-Beneficio con Enfoque Ambiental, del Programa de Algodén Bollgard®ll/Solucién
Faena Flex® (MON-15985-7 x MON-88913-8) en el Estado de Chihuahua, ciclo PV-2014
(ANEXO 65).

En este estudio obtuvimos: la confirmacion de la eficacia de la caracteristica de tolerancia a
glifosato en el algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 y la eficacia en el control de maleza
asociada al cultivo, al realizar 3 aplicaciones de glifosato a dosis de 4 L/ha de producto
formulado (Faena, SC 35.6% 363 g.i.a/L) para obtener un control excelente de las malezas de
hoja ancha y angosta; y 2) la confirmacion de la eficacia en el control de insectos plaga que son
blanco de la tecnologia cuando su presion fue la suficiente como para ocasionar dafo
cuantificable y realizar aplicaciones de insecticidas en algodon convencional, con beneficios
substanciales tanto econémicos como ambientales respecto de las practicas regionales que se
emplean en algodon convencional. Se presentaron infestaciones fuertes de gusano bellotero
(Helicoverpa zea), para el cual se realizaron en promedio 3 aplicaciones de 1 L/ha del
insecticida Arrivo® (Cipermetrina CE 21.42%) en algodén convencional y algodén MON-88913-
8 (que no cuentan con proteccidon contra insectos lepidpteros), mientras que en algodéon MON-
15985-7 x MON-88913-8 se realiz6 solamente una aplicacién en promedio. Ademas, también
se presentaron infestaciones de gusano soldado (Spodoptera exigua), para el cual se
realizaron en promedio 2 aplicaciones de 1 L/ha del insecticida Herald®375 (Fenpropatrin CE
38.50%) en algodon convencional y MON-88913-8 (sin proteccion contra insectos
lepidépteros), y no se realizaron aplicaciones en algodéon MON-15985-7 x MON-88913-8. De
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esta manera la utilizacion de algodébn MON-15985-7 x MON-88913-8 ayuddé a evitar
aplicaciones de estos insecticidas en Chihuahua.

b) Rendimiento y Beneficio econdmico y ambiental

El control de maleza en algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 se realizé mediante una
aplicacion en preemergencia de ftrifluralina a dosis de 2.5 L/ha (EC 44.5% 480 g.i.a/L) y 3
aplicaciones a dosis de 4 L/ha de producto formulado del herbicida Faena (SC 35.6% 363
g.i.a/L) y en algodon convencional se realizd6 mediante una aplicacion en preemergencia de
trifluralina a dosis de 2.5 L/ha (EC 44.5% 480 g.i.a./L) y 3 deshierbes manuales con utilizacion
de 3 jornales/ha. Los costos derivados del control de maleza en algodén MON-15985-7 x MON-
88913-8 ascendieron a $2,410.00/ha mientras que en el convencional sumaron $2,830.00/ha.
La diferencia fue de $420.00/ha a favor de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8.

El control del gusano bellotero en algoddn convencional se realizé mediante 3 aplicaciones del
insecticida Arrivo® a dosis de 1 L/ha de producto formulado (Cipermetrina CE 21.42%),
mientras que en algodon MON-15985-7 x MON-88913 se realizd solo una aplicacion del mismo
insecticidas. Durante el PV-2014 se presentaron infestaciones fuertes de gusano bellotero, que
en muchos casos se trataron de migraciones de larvas grandes (L5-L6) de cultivos de maiz
vecinos. También se presenté gusano soldado, para el cual se realizaron 2 aplicaciones en
promedio del insecticida Herald®375 (Fenpropatrin CE 38.50%) en algodén convencional y
MON-88913-8, sin proteccion contra insectos lepidopteros, y no se realizaron aplicaciones en
algodon MON-15985-7 x MON-88913-8. Esto debido a la proteccién que posee este algodén
por la expresion de las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que estan ausentes en algodén
convencional.

Si extrapolamos a las 60,237.89 ha de algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 sembradas
durante este ciclo en Chihuahua, la utilizacion de este algodon biotecnoldgico ayudé a evitar la
aplicacién de 120,475.78 L de insecticida Arrivo® y 120,475.78 L de insecticida Herald®375.

Los costos derivados del control de insectos plaga en algodén MON-15985-7 x MON-88913-8
ascendieron a $1,110.00/ha mientras que en el convencional sumaron $2,460.00/ha. La
diferencia fue de $1,360.00/ha a favor de algodén MON-15985-7 x MON-88913-8.

El rendimiento obtenido en el algodon MON-15985-7 x MON-88913 fue de 1,750 kg/ha y en el
algodoén convencional de 1,350 kg/ha. El diferencial a favor de algodon MON-15985-7 x MON-
88913 fue 400 kg/ha.

El beneficio econdmico total obtenido en algodén MON-15985-7 x MON-88913 fue de
$14,251.10/ha y en algodon convencional fue de $5,635.20/ha. La diferencia fue de
$8,615.90/ha a favor de algodon MON-15985-7 x MON-88913-8 derivado de ahorros en control
de maleza, de insectos plaga y de mayor rendimiento por hectarea.
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Esto confirma los beneficios econémicos y al medio ambiente del uso de algodén MON-15985-
7 x MON-88913-8 en comparacién con algodon convencional en la region de Chihuahua.

VIl. EN CASO DE IMPORTACION DEL OGM, COPIA LEGALIZADA O
APOSTILLADA DE LAS AUTORIZACIONES O DOCUMENTACION
OFICIAL QUE ACREDITE QUE EL OGM ESTA PERMITIDO CONFORME
A LA LEGISLACION DEL PAIS DE ORIGEN, AL MENOS PARA SU
LIBERACION COMERCIAL, TRADUCIDA AL ESPANOL.

A continuacién se presenta la documentacién 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 66. 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 67. Bollgard®ll FDA).

c) Desregulacion del algodén Bollgard®l (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 68. Bollgard®ll USDA).

d) Desregulaciéon del algodén Soluciéon Faena Flex® (MON-88913-8) 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 69. Solucién Faena Flex®
FDA).

e) Desregulacion del algodén Solucién 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 70. Solucion Faena Flex® USDA).

Ademas, Monsanto cuenta con autorizacion por parte de la Secretaria de Salud para
comercializar la semilla de algodéon B2RF para su procesamiento industrial y para consumo
humano y/o alimentacion de ganado y la fibra para produccion textil (ANEXO 71. Permiso de
Secretaria de Salud para B2RF).
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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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