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SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE EN ETAPA COMERCIAL DEL
ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO ALGODON MON-887@1-3 x MON-88913-8
EN AREAS AGRICOLAS DE LA ECORREGION NIVEL IV 10.2.2.6 DESIERTOS DEL ALTO
GOLFO (Altar, El Pinacate, corredor Mexicali-San Felipe, cuencas de Asuncién, Sonoyta y San
Ignacio Aribaipa), DURANTE EL CICLO AGRICOLA PRIMAVERA-VERANO 2019 Y
POSTERIORES.

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.

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

Av. Javier Barros Sierra No. 510, Torre Il, Pisos 1 y 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 Ledn.
Biol. Giovani Medina Palacios.
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. DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO PARA RECIBIR
NOTIFICACIONES, EN CASO DE QUE EL PROMOVENTE DESEE SER
NOTIFICADO POR ESTE MEDIO;

No se proporcionan.

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
fraccién 1ll, 36, 55, 57, 58, 59, 70 y 71 de la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados (LBOGM) y los articulos 3, 5, 6, 7, 19, 20 fraccion Il y 22 del
Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (RLBOGM),
la formal Solicitud de Permiso de Liberacion al Ambiente en ETAPA COMERCIAL para el
algodén MON-88791-3 x MON-88913-8, a liberarse durante los ciclos agricolas PV-2019 y
posteriores, en las zonas agricolas localizadas en la ecorregion nivel IV Desiertos del Alto Golfo
(en adelante “Desiertos™ (esto excluye cualquier otra area o tipo de asociacion vegetal
diferente a zonas agricolas).

La Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados contempla para los
cultivos biotecnologicos las Etapas de Liberacién Experimental, Piloto y Comercial. En base a
dicha Ley, el algodén MON-88701-3 x MON-88913-8 fue evaluado en Etapa Experimental en
2014 y en Programa Piloto en 2017, habiéndose entregado a la fecha los respectivos reportes
de resultados de acuerdo a la NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013. Por lo anterior, se
solicita el Permiso de Liberacion al Ambiente en Etapa Comercial a partir del ciclo PV-2019,
con vigencia indefinida.

El objetivo de la Etapa Comercial es comercializar el algodon MON-88791-3 x MON-
88913-8 para que los agricultores de las zonas algodoneras de la ecorregion “Desiertos”
puedan contar con esta herramienta para combatir las malezas que se presenten en el
cultivo.

El algodon MON-88791-3 x MON-88913-8 permite enfrentar de manera proactiva los retos
de resistencia en especies de maleza, mediante la expresion de proteinas que le
confieren tolerancia a tres diferentes herbicidas agricolas: dicamba, glufosinato y
glifosato.
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ANTECEDENTES QUE SUSTENTAN LA PETICION

1.- La SAGARPA y la SEMARNAT completaron la Evaluacion de Riesgo Ambiental del algodén
MON-88701-3 x MON-88913-8, para las etapas regulatorias experimental (2014) y piloto
(2017), en las areas agricolas productoras de algodon de la ecorregion nivel IV “Desiertos”, en
base a la informacion generada por la promovente durante los ciclos de evaluacion
mencionados.

2.- La “utilizacion de ecorregiones” nivel IV (region ecoldgica) 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. Este criterio entra
en vigor a partir de la publicacion de dicha Norma Mexicana el 4 de marzo de 2014.

3.- De acuerdo a la definicion de region ecoldgica (evaluacién de tecnologias por ecorregiones
nivel IV), tenemos que la Evaluacion de Riesgo Ambiental del algodén MON-8873J1-3 x MON-
88913-8, en la ecorregion mencionada, ya ha sido realizada, y se han emitido los
correspondientes permisos de liberacion al ambiente en las Etapas Regulatorias Experimental y
Piloto (Tabla 1). Por lo que corresponde a mi representada, de acuerdo al “caso por caso” y
“paso a paso”, solicitar la expediciébn de un Permiso de Liberacién al Ambiente en Etapa
Comercial, con vigencia indefinida a partir del ciclo PV-2019.

4.- Por lo tanto, con base en la aplicacion de ecorregiones nivel IV como region ecoldgica 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 la
ecorregién nivel IV “Desiertos”, y se propone el poligono de liberacion que se muestra en la
Figura 1.

Tabla 1. Se muestran los datos relacionados con las liberaciones en las Etapas Experimental (2014) y Piloto
(2017), antecedentes de la Solicitud Comercial del algodon MON-887@1-3 x MON-88913-8, para las areas
agricolas localizadas en la ecorregion nivel IV “Desiertos”, durante el ciclo PV-2019 y posteriores.

, NUMERO DE
REGION ETAPA NUMERO DE PERMISO DE REPORTE DOCUMENTO/ENTREGA
REGULATORIA | SOLICITUD T IBERACION

Reporte de Resultados de la Etapa
Experlmeqtal de acuerdo a la NOM-164*, 268-2015-MON-REG6
incluye el Reporte de (25 de septiembre de 2015)
Medidas de Bioseguridad de acuerdo al
PLA Experimental

B00.04.03.02.01.-

MEXICALI EXPERIMENTAL 0033_2013 08863/2013

Reporte de Resultados del Programa

Piloto de acuerdo a la NOM-164*, incluye 100-2018-MON-REG6

el Reporte de (15 de junio de 2018)

Medidas de Bioseguridad de acuerdo al
PLA Piloto

B00.04.03.02.01.-

MEXICALI PILOTO 0022 2016 0580/2017

* Norma de Reportes de Resultados NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013.
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Figura 1. Localizacion del poligono de liberacion propuesto para la Etapa Comercial en la ecorregion nivel IV
Desiertos del Alto Golfo.
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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 05 de julio de 2018.

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

Se anexa copia de los poderes para los representantes legales. ANEXO 1.
REPRESENTANTES LEGALES MONSANTO COMERCIAL, S. DE R.L. DE C.V.

ART. 19 RLBOGM
.  DATOS DE IDENTIFICACION DEL PERMISO DE LIBERACION
EXPERIMENTAL Y DEL PERMISO DE LIBERACION EN PROGRAMA
PILOTO, O COPIA SIMPLE DE CADA UNO DE LOS REFERIDOS
PERMISOS;

Se presenta la Tabla 1 (pagina 7) con los datos de identificacion de los Permisos de Liberacion
Experimental y Piloto, y la entrega de los reportes correspondientes a cada uno, que
constituyen los antecedentes que sustentan esta Solicitud de Permiso de Liberacion Comercial
para el algodon MON-88701-3 x MON-88913-8.

Se anexan copias de los permisos de liberacion en Etapa Experimental y Programa Piloto,
otorgados por la autoridad para la liberacion del algodén MON-88701-3 x MON-88913-8 en la
ecorregiéon “Desiertos’.

ANEXO 2. PLA EXPERIMENTAL PV-2014.
ANEXO 3. PLA PILOTO PV-2017.
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Il. DESQRIPCION DE LA ZONA DONDE SE REALIZARA LA
LIBERACION, LA CUAL CONSISTIRA EN LO SIGUIENTE:

Para los ciclos de cultivo del algodon MON-88701-3 x MON-88913-8, en Etapa Comercial,
durante el ciclo PV-2019 y posteriores, se solicita un poligono de liberacion localizado en la
ecorregiéon “Desiertos” (Figura 1).

El poligono fue disefiado en base a tres criterios de inclusién: a) la ecorregion y las areas de
produccion comercial de algodén, b) municipios con producciéon algodonera de acuerdo al
Sistema de Informacion Agroalimentaria y Pesquera de la SAGARPA (SIAP) y ¢) zonas
agricolas de la region (Figura 2).

En la Figura 1 se muestra la localizacion geografica del poligono. En la Figura 3 se muestran
los municipios donde se localiza el poligono y en la Figura 4 se muestran los Distritos de
Desarrollo Rural localizados en los poligonos. Ademas, en la Figura 5 se muestra que en las
areas solicitadas no se localizan Areas Naturales Protegidas. En el ANEXO 4 se muestran las
coordenadas geograficas y en UTM del poligono propuesto.

Para los ciclos PV-2019 y posteriores se solicita una superficie potencial de 12,000
hectareas, para la siembra de las cuales son necesarios 180,000 kg de semilla (Tabla 2).

Tabla 2. Cantidad de OGM (algodén MON-887@1-3 x MON-88913-8) a liberar en las zonas agricolas de la
ecorregion “Desiertos”.

CANTIDAD DE
REGION CICLO SUPERFICIE | bepiopo DE SIEMBRA SEMILLA
(ha) (kg)
Ecorregion
Desiertos del ;?cxe,-tze?il:?ei 12,000 15 de febrero — 15 de abiril 180,000
Alto Golfo

La semilla de algoddon MON-88701-3 x MON-88913-8 se sembrara en campos de agricultores
participantes en el Programa Comercial y las practicas culturales y agrondémicas se realizaran
siguiendo las practicas comerciales de produccion de algodén de la region.
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Figura 2. Zonas agricolas en el poligono de liberacion propuesto para la Etapa Comercial en la ecorregion
nivel IV Desiertos del Alto Golfo.
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Figura 3. Municipios donde se localiza el poligono propuesto para la Etapa Comercial en la ecorregion nivel
IV Desiertos del Alto Golfo.
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Figura 4. Distritos de Desarrollo Rural localizados en el poligono propuesto para la Etapa Comercial en la
ecorregion nivel IV Desiertos del Alto Golfo.
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Figura 5. En el poligono propuesto para la Etapa Comercial en la ecorregion nivel IV Desiertos del Alto Golfo,
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 del algodon MON-88701-3 x MON-88913-8, en Etapa Comercial,
durante el ciclo PV-2019 y posteriores, se solicita un poligono de liberacion localizado en la
ecorregiéon “Desiertos” (Figura 1).

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

El poligono se localiza en los municipios de Mexicali en el estado de Baja California y de San
Luis Rio Colorado en Sonora, dentro de la Ecorregién nivel IV 10.2.2.6. Desiertos del Alto
Golfo.

c) Estado o estados donde se ubica cada uno de dichos poligonos.

El poligono solicitado se localiza en los Estados de Baja California y Sonora, dentro de la
Ecorregion nivel IV 10.2.2.6. Desiertos del Alto Golfo.

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:

Se ha provisto la informacién generada en las evaluaciones experimentales (2014) y piloto
(2017) del algodén MON-88701-3 x MON-88913-8 en la regién de Mexicali, Baja California,
en la ecorregién nivel 1V 10.2.2.6 Desiertos del Alto Golfo, en base a las secciones 6.1, 6.2,
6.3, 6.4, 6.5 y 6.6 y los Anexos A1, A2 y A3 de la Norma Oficial Mexicana NOM-164-
SEMARNAT/SAGARPA-2013, correspondientes a la informacién que deben contener los
reportes de resultados y en particular el reporte de resultados de la liberacion experimental y
piloto (Tabla 1).
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El Reporte de Resultados de la Etapa Experimental del algodén MON-887901-3 x MON-88913-
8 (2014), conteniendo lo considerado en la NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013 e
incluyendo el Reporte de Medidas de Bioseguridad y Condicionantes y la validacion de las
mismas, de acuerdo al Permiso Experimental B00.04.03.02.01.-08863/2013 de la solicitud
033_2013, fue entregado a la autoridad el 25 de septiembre de 2015, mediante documento
268-2015—-MON-REG6 (ANEXO 5).

El Reporte de Resultados del Programa Piloto del algodon MON-88701-3 x MON-88913-8
(2017), conteniendo lo considerado en la NOM-164-SEMARNAT/SAGARPA-2013 e incluyendo
el Reporte de Medidas de Bioseguridad y Condicionantes y la validacién de las mismas, de
acuerdo al Permiso Piloto B00.04.03.02.01.-0580/2017 de la solicitud 022_2016, fue entregado
a la autoridad el 15 de junio de 2018, mediante documento 100—2018—MON-REG6 (ANEXO
6).

Conclusiones de la Etapa Experimental 2014

Se comprobd la equivalencia agronémica, fenotipica y fenologica del algodén MON-
887W01-3 x MON-88913-8 con el control convencional.

Se analiz6 la expresion de las proteinas biotecnolégicas introducidas y se comprobd,
como se esperaba, que se expresan a lo largo del ciclo de cultivo en tejido foliar,
manteniendo la funcionalidad de las caracteristicas que le confieren al algodon MON-
88701-3 x MON-88913-8.

Se comprobd la eficacia biolégica de las caracteristicas introducidas de tolerancia a la
aplicacion sobre el cultivo de los herbicidas dicamba. glufosinato y glifosato, en el
algodén MON-88701-3 x MON-88913-8.

Se realizaron colectas en campo para evaluar la presencia y abundancia de especies de
artrépodos interactuando con el cultivo de algoddn. Se observé que las poblaciones de
los artropodos fueron muy similares en el algodon MON-88701-3 x MON-88913-8 y en
el control convencional, por lo que se concluyé que no se presentaron efectos adversos
en estos organismos, derivados de la liberacién del algoddn biotecnoldégico. Esto
obedece a que este evento no posee proteinas con capacidad insecticida.

A partir de las especies identificadas en las colectas de artropodos en campo, se
realizaron analisis en base a criterios de inclusidén para seleccionar aquellas especies
que podrian funcionar como especies indicadoras para dar seguimiento en el programa
piloto.
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Se realiz6 una evaluacion de flujo de genes mediado por polen, encontrandose que el
porcentaje de entrecruzamiento disminuye conforme aumenta la distancia a la fuente de
polen. Esto es consistente con los resultados de evaluaciones realizadas en otras
geografias, donde se ha concluido que los mayores porcentajes de flujo de polen se
observan en las plantas de algodén adyacentes a la fuente de polen (Green y Jones,
1953; Serdy et al., 1994; Simpson y Duncan, 1956; Umbeck et al., 1991; Llewellyn et al.,
2007; Van Deynze et al., 2005).

Se realizaron busquedas bibliograficas para identificar las especies tetraploides del
género Gossypium, reproductivamente compatibles con el algodén MON-88701-3 x
MON-88913-8 en la ecorregion “Desiertos”, encontrandose que estas especies estan
geograficamente aisladas de México y la produccion comercial de algodoén, y por esta
razon, es improbable que se crucen con el algoddn cultivado (G. hirsutum).

Se realizaron busquedas bibliograficas para identificar las especies diploides del género
Gossypium en la ecorregion “Desiertos”, encontrandose que no hay presencia de estas
especies en dicha ecorregion, por lo tanto, es improbable que se crucen con el algodén
cultivado (G. hirsutum.

Ademas, se registraron los insumos (herbicidas e insecticidas) utilizados en el algodoén
MON-88701-3 x MON-88913-8, en comparacion con el algodén convencional y se
observé lo siguiente:

El algodon MON-88701-3 x MON-88913-8 concede las ventajas técnicas de un
mejor control de la maleza, més uniforme y con el uso de herbicidas con varios
modos de accién, ayudando a evitar la aparicion de biotipos de malezas
resistentes.

Conclusiones del Programa Piloto 2017

El algodén MON-88701-3 x MON-88913-8 y su control convencional presentaron
etapas de desarrollo fenolégico similares a lo largo del ciclo de cultivo.

Se analiz6 la expresion de las proteinas biotecnolégicas introducidas y se comprobd,
como se esperaba, que se expresan a lo largo del ciclo de cultivo en tejido de raiz, tallo
y bellota, manteniendo la funcionalidad de las caracteristicas que le confieren al algodén
MON-88701-3 x MON-88913-8.

Se comprobd la eficacia biolégica de las caracteristicas introducidas de tolerancia a la
aplicacion sobre el cultivo de los herbicidas dicamba. glufosinato y glifosato en el
algodon MON-887d1-3 x MON-88913-8.
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Se realizaron colectas en campo para evaluar la presencia y abundancia de especies de
artropodos interactuando con el cultivo de algodén. Se observd que las poblaciones de
artrépodos fueron muy similares en el algodon MON-887J1-3 x MON-88913-8 y en el
control convencional, por lo que se concluyd que no se presentaron efectos adversos en
estos organismos, derivados de la liberacion del algodén biotecnolégico. Esto obedece
a que este evento no posee proteinas con capacidad insecticida.

Se confirm6 la presencia de las especies indicadoras, identificadas en las evaluaciones
experimentales, tanto en algodén MON-8870J1-3 x MON-88913-8 como en el control
convencional, teniendo abundancia similar. Derivado de lo anterior, se concluyé que las
caracteristicas de tolerancia a herbicidas, presentes en el algodon MON-88701-3 x
MON-88913-8, no tiene un impacto negativo sobre poblaciones de organismos no
blanco que interactian con el cultivo. Esto derivado de que este evento no posee
proteinas con capacidad insecticida.

Se realizaron busquedas bibliograficas para identificar las especies tetraploides del
género Gossypium, reproductivamente compatibles con el algodén MON-88701-3 x
MON-88913-8 en la ecorregién “Desiertos”, encontrandose que estas especies estan
geograficamente aisladas de México y la produccién comercial de algodén, y por esta
razén, es improbable que se crucen con el algodon cultivado (G. hirsutum).

Se realizaron busquedas bibliograficas para identificar las especies diploides del género
Gossypium en la ecorregion “Desiertos”, encontrandose que no hay presencia de estas
especies en dicha ecorregion.

Ademas, se registraron los insumos (herbicidas e insecticidas) utilizados en el algodoén
MON-88701-3 x MON-88913-8, en comparacion con el algodén convencional y se
observo lo siguiente:

El algodon MON-88701-3 x MON-88913-8 concede las ventajas técnicas de un mejor
control de la maleza, mas uniforme y con el uso de herbicidas con varios modos de
accioén, ayudando a evitar la aparicién de biotipos de malezas resistentes.

Page 18 of 40



INFORMACION CONFIDENCIAL PROPIEDAD DE MONSANTO.
SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE EN ETAPA COMERCIAL.
ALGODON MON-887@1-3 x MON-88913-8.
REGION AGRICOLA DE MEXICALI Y SAN LUIS RiO COLORADO (Ecorregién 10.2.2.6 Desiertos del Alto
Golfo).
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

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 con la cantidad autorizada
especificada en el permiso de liberacidbn al ambiente correspondiente y se guardara en los
almacenes sefalados en la solicitud de permiso de liberacion al ambiente hasta su entrega a
los distribuidores o productores, segun sea el caso. Ademas, solicitamos atentamente que se
autorice el movilizar la semilla entre los almacenes contratados por Monsanto y comercializar la
semilla en las regiones donde se tengan permisos de liberacion. Para esto, la promovente
proporcionara a la autoridad registros actualizados de inventarios de semilla.

La semilla de algodon MON-88701-3 x MON-88913-8 sélo se liberara en las éareas
autorizadas. El balance final de la semilla se reportara a la autoridad una vez que se concluya
el proceso de registro de siembras, resiembras y devoluciones.

Lugar de origen de la semilla:

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

20° 31’ 28.98”

-103°17' 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”

-99° 34’ 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

-99.514839

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

Nuevo
Laredo

MATAMOROS

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

Tel: 01 868 811 0101, 811
0130.

Matamoros

25252 47"

-97230' 15”

25.879722

-97.504167

NOGALES

Puerto Fronterizo Nogales lIl.
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
Aragén, 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

32° 39’ 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 Distribucién para la region de Mexicali y San Luis Rio Colorado
(ecorregion “Desiertos”).

Centro de
Region Distribucion Direccion Estado Latitud Longitud
MONSANTO
Mexicali, San Km. 12.5 Carretera Islas
Luis Rio . Agrarias S/N, Col. Abasolo, Baja 0 ~o " 0 Any »
Colorado, SAM Logistica Moxiaalt Baja California. C.P. Calforia | 32738 4.91"N | 115720'54.04" 0
Sonora Norte 21600.
Comercializadora Accel Luis F..Garma N,O' 279, ana .
- Torreon Industrial, Torredn, Coahuila. Coahuila 125.593 N -103.397 O
C.P. 27019.
Comercializadora Accel CII’CUIT.O No. 5, Pa}r_que .
_ Chihuahua ]ndustrlal La§ Américas, Chihuahua 28°39'18.90"N 106°7'30.46" O
Chihuahua, Chih. C.P. 31201.
GP Logistics - Retorno Mario yargas Llpsa _
Chihuahua #102. Complejo Industrial, Chihuahua 28°42'54.8" N 106°07'39.9" O
Chihuahua, Chih., C.P. 31136.
Avenida Cristébal Colon No.
GP Logistics - 20901-1, Reserva Nombre de . oA 14 N
Chitaahua Dios, Chihuahua, Chih,, G.p, | Chihuahua | 28%4501"N 106°09'57" O
31174.
Carretera Internacional México-
Planta Los Mochis Noggles km 15 16'16, ana Sinaloa o5946'51 6" N 108%2'58.0" O
Industrial, Los Mochis, Sinaloa.
C.P. 81200.

Almacenes de Distribuidores para la region de Mexicali y San Luis Rio Colorado
(ecorregion “Desiertos”).

Region Distribuidor Direccion Latitud Longitud
INSUMOS Golorade, Crucero al Ejdo
Mexicali AGRICOLAS NUEVO L. ,’n Col P’Ier 32.5457 -115.2123
BONATERRA, S.A. uevo -eon, Lol rovora,
Mexicali, Baja California.
. Km. 21 Carretera San Luis —
Mexicali AUBEUO GUTIERREZ Riito, Ej. Lagunitas, San Luis 32.5101 -114.8684
RUIZ .
Rio Colorado, Sonora.
KILOMETRO 18.5
L CARRETERA A SAN LUIS
Mexicali MARTHA LUISA
VELEZ SALOMON g%);lg)ALl, BAJA CALIFORNIA 32.569942 -115.3442798
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Transporte de semilla GM.

La semilla GM que esté bajo responsabilidad de Monsanto deberda ser transportada en
contenedores seguros, cerrados y adecuados. Monsanto capacitara a los trasportistas
solicitando que la semilla se mueva en trasportes cerrados. 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 y almacenamiento de
organismos genéticamente modificados debera prevenir la pérdida y/o liberacién accidental de
semillas o material resultado de la cosecha.

Todos los operadores asignados a la transportacién de producto GM deberan de leer y firmar
que conocen las Medidas de Bioseguridad que deben de cumplir durante el trasporte de
material GM.

Todos los embarques de semilla OGM deberan seguir las mejores practicas de Stewardship
para realizar los envios de semilla GM en transportes comerciales.

Lo anterior, bajo el entendido de que la responsabilidad de embarque por parte de Monsanto
termina en el momento en el que la propiedad del material GM (semilla) es transferida a los
Distribuidores y/o Agricultores, considerando lo establecido en el articulo 59 de la ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Almacenamiento y control de semilla GM.

Monsanto es responsable del resguardo, custodia, manejo de inventario y disposicién de toda
la semilla GM en sus centros de distribucion propios o rentados, controlando los inventarios de
semilla GM bajo su supervision y responsabilidad, ya sea bajo el sistema electrénico de control
de inventarios o registros manuales de control, debe cumplir con el llenado, documentacion y
resguardo de la informacion utilizada para tal fin. Estos registros y documentos de manejo de
inventarios pueden ser verificados por los sistemas de gestién internos o externos de
Monsanto.

Dentro del centro de distribucion se debe 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 para el control de inventario. El encargado 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.
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Lo anterior, bajo el entendido de que la responsabilidad en materia de embarque y control de
semilla GM por parte de Monsanto termina en el momento en el que la propiedad del material
GM (semilla) es transferida a los Distribuidores y/o Agricultores, considerando lo establecido en
el articulo 59 de la ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

Medidas en caso de una liberacion accidental.

Si dentro del almacén de semilla GM bajo el control de Monsanto hubiera liberaciéon accidental,
el incidente debe mantenerse bajo control, y para recuperar la semilla y restaurar el control de
la situacion, todo el material recuperado debera ser almacenado y controlado en un contenedor
independiente y posterior desvitalizacion y baja del inventario. En caso de un derrame grave y/o
fuera del almacén, se debe informar dentro de las primeras 24 horas mediante llamada
telefonica al lider de Stewardship.

El responsable del centro de distribucién debera notificar a Stewardship, para que este a su vez
se asegure de notificar al correo electrénico: 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 habiles a la ventanilla de la situaciéon de acuerdo
con lo indicado en el articulo 59 del RLBOGM.

Entrega de semilla GM.

El distribuidor NO debe comercializar semilla GM fuera de las areas autorizadas por las
autoridades correspondientes, las cuales son comunicadas por Monsanto y se encuentran
cargadas dentro del sistema informatico para geo-referenciar cada predio de los agricultores.

Se firmaran Contratos de Licencias con planes de trabajo con los agricultores que usaran las
tecnologias de Monsanto, los cuales incluyen los predios que cada agricultor selecciona para
sembrar, la validacion de la ubicacion del predio dentro del poligono autorizado, la
documentacion de las tecnologias que el agricultor adquiere para utilizar en el predio sefialado
por el agricultor, la cantidad de bolsas adquiridas de cada tecnologia, impresion y firma por
parte del distribuidor y agricultor en el contrato de licencia y plan de trabajo, donde se incluyen
las responsabilidades y mejores practicas del uso de la tecnologia. Adicionalmente, se entrega
al agricultor el Manual de Uso de Tecnologias de Monsanto (TUG) con la informacion de las
mejores practicas de manejo y Stewardship para las tecnologias de Monsanto.

Es importante aclarar que Monsanto no es el propietario o poseedor de los predios de los
agricultores, asi como tampoco del algodén genéticamente modificado sembrado, ya que con
base al articulo 59 de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, el
permiso de liberacion al ambiente de organismos genéticamente modificados en Etapa
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Comercial conlleva la autorizacion de comercializacién del organismo de que se trate, por lo
que una vez vendida la semilla a los distribuidores y/o agricultores ya no es propiedad de
Monsanto.

Manejo del cultivo.

El manejo de los cultivos GM se lleva a cabo de acuerdo a las practicas culturales de la regién
donde se siembre. Monsanto proporcionara entrenamiento de diversas formas para el manejo
responsable de las tecnologias (Stewardship) utilizadas durante el manejo del cultivo y la
cosecha, la cual, debera de introducirse a un despepite autorizado por Monsanto.

Monitoreo post-siembra.

La semilla que contenga la tecnologia genética de Monsanto se debe de utilizar por los
agricultores Unicamente durante un ciclo de siembra autorizado. En ninguna circunstancia los
distribuidores almacenaran y utilizaran la semilla para ciclos subsecuentes. Por otra parte, el
agricultor se debe comprometer a seguir las instrucciones e indicaciones de siembra y manejo
agronémico que se sefalan en la Guia Técnica del Uso de la Tecnologia (ANEXO 7. Guia
Técnica del Uso de Tecnologias).

El principal interesado en mantener la efectividad de las tecnologias como alternativas para el
manejo de malezas, es la promovente, quien desarrolla las propuestas para su manejo
responsable por el agricultor, quien sera el encargado de implementarlas en su campo para
cumplir con este objetivo.

La variedad por utilizar para la siembra del refugio debe ser de ciclo similar al resto del lote y
sembrarse de manera simultdnea como se sefala en la Guia Técnica del Uso de la Tecnologia
(ANEXO 7), que se entrega al agricultor.

Uno de los programas pilares de Monsanto para el uso adecuado de la tecnologia es el
desarrollado para el manejo de la Maleza que se presente en el cultivo (WM); los agricultores,
junto con los distribuidores de semilla y agroquimicos, son pieza clave para un programa que
evite la selecciéon de poblaciones de malezas resistentes a herbicidas.

Dentro del manejo sustentable de cultivos GM, para el caso de los que son tolerantes a
herbicida(s), Monsanto propone dentro de su programa de mejores practicas de manejo
responsable (Stewardship), el implementar mecanismos diversos (o la utilizacién de diferentes
mecanismos) para el control de la maleza, para evitar proactivamente la seleccion de
poblaciones resistentes a los herbicidas. Estas préacticas, por citar algunas, incluyen la
utilizacion de mezclas de herbicidas con diferentes mecanismos de accién y su rotacion, tener
rotacién de cultivos en el mismo predio, utilizar medidas de control cultural como labranza y
descanso entre ciclos de produccion, utilizar correctamente la dosis de herbicida sefialada en la
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etiqueta del producto, educacién y capacitacién técnica, entrenamiento en cumplimiento,
controlar escapes de maleza y evitar que la maleza genere semilla, entre otros mecanismos
descritos en la Guia Técnica del Uso de la Tecnologia (ANEXO 7).

El Programa de Manejo de Malezas tiene como objetivos clave:

1. Fomentar la adopciéon de buenas practicas agronémicas para mitigar problemas de
resistencia que llegaran a presentarse.

2. Promover entre los interesados el obtener soluciones para los productores y la industria.

3. Ofrecer soluciones de disponibilidad de productos.

4. Ofrecer una propuesta viable de manejo del herbicida y del manejo de resistencia si
llegara a presentarse.

Cosecha del predio.

Cada agricultor, de acuerdo al avance de su cultivo, determinara la fecha 6ptima de cosecha de
su predio y programara las actividades y equipos relacionados para tal fin. Durante el proceso
de licenciamiento, al momento de la comercializacién y entrega de semilla GM, el agricultor es
informado sobre los despepites autorizados (que cuentan con un convenio de buen uso de la
biotecnologia) y los sefiala en el contrato de licencia, por lo que es responsabilidad del
agricultor dirigir la comercializacién de su cosecha al despepite seleccionado por él.

El agricultor sera el Unico propietario y poseedor de la semilla GM desde el momento que la
adquiere, asi como de la cosecha del algoddn genéticamente modificado sembrado en su
predio, por tanto, sera el Unico responsable de su cosecha y de dirigir la comercializacién de su
cosecha a un despepite autorizado.

Transporte de cosecha a despepites.

Para el transporte del producto cosechado a los despepites, el agricultor debe utilizar un
transporte adecuado para prevenir liberaciones accidentales y/o no intencionales. Para cada
envio de producto cosechado es responsabilidad del agricultor indicar al transportista el
despepite destino.

Dentro del convenio con el despepite se sefiala que el producto de la cosecha GM no puede
ser segregado y debe juntarse con productos de otros predios. Sera responsabilidad del
despepite verificar que el transporte sea descargado en su totalidad antes de salir de sus
instalaciones.

Dentro de la Guia Técnica del Uso de la Tecnologia (ANEXO 7) se incluye la informacién
necesaria para notificar cualquier liberacién no intencional de producto GM, el aviso debe
hacerse al correo: libaccidentalogm.dgiaap@senasica.gob.mx dentro de las 24 horas
siguientes a que se tenga conocimiento del incidente. A partir del momento en que tenga
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conocimiento del hecho, Monsanto debera informar por escrito fisicamente en un periodo de 3
dias habiles a la ventanilla de la situacion de acuerdo con lo indicado en el articulo 59 del
RLBOGM.

Descripcion del calendario propuesto de liberacion.

La siembra del algodon MON-88701-3 x MON-88913-8 esta sujeta al periodo oficial de
siembra establecido por la Delegacién Estatal de la SAGARPA en la region para el cultivo del
algodoén. En esta ecorregion, que incluye el Valle de Mexicali y San Luis Rio Colorado, la
ventana de siembra se extiende del 15 de febrero al 15 de abril, sin embargo, es comun que los
agricultores en coordinacién con la Delegacion Estatal de la SAGARPA adelanten y/o extiendan
las siembras.

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 Mexicali y San Luis Rio Colorado, comprende desde mediados de
agosto hasta finales de noviembre, pero en ocasiones se modifica, dependiendo de las
condiciones ambientales durante el ciclo agricola, principalmente la temperatura.

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 aplicacion de insumos y una toma
de decisiones adecuada considerando aspectos agronémicos [variedades, fecha de siembra,
calendario de riegos, fertilizacion, y aplicacion de agroquimicos de pre cosecha
(acondicionadores y defoliantes)] y fitosanitarios (combate de insectos plaga, maleza y
enfermedades)], tomando en consideracion la interaccion 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 algodén MON-88701-3 x MON-
88913-8.
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Despepites autorizados en la region de Mexicali y San Luis Rio Colorado
(ecorregion “Desiertos”).

Despepite Planta Latitud Longitud
Integradora Azteca S.A. de C.V. 32.5534 -115.0142
Adarovizién Planta Colonia Silva 32.3861 -115.0651
9 ' Planta Ejido Torre 32.5874 -114.9684
Planta Ejido 32.5474 -114.9989
Campeche
AMSA Planta Guadal
anta Fauacaiupe 32.3115 -115.0758
Victoria

Algodonera Baja Mex S.A. de C.V. 32.5329 -114.9406
S.C.C. Lic. Alfredo V. Bonfil de la P.P. de S.L.R.C. S. C.L 32.4232 -114.8843
Algodonera Cachanilla S.A. de C.V. 32.5544 -115.1065

Ejidos Colima Hermosillo Mezquital S.P.R. de R.1. i
(COHERMEZ) 32.5081 114.8547
Industrial Oro Blanco 32.5255 -114.9174

Productores Algodoneros de Mexicali S.A. de C.V.

(PAMSA) 32.5531 -115.0979
Oro Blanco del Rio Colorado S.A. de C.V. 32.2036 -114.9709
Algodén y Granos Baja-Son S. de R.L. de C.V. 32.3122 -115.076
Comercio Agricola S.A. de C.V. 32.5471 -115.2133
ARIC Francisco Merino Rabago (Sonoyta). 31.8533 -112.8305

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

Los agricultores que adquieran la semilla de algodon MON-8870d1-3 x MON-88913-8 deberan
de sembrarla en sus predios conforme a las préacticas culturales, agronémicas y comerciales de
produccion de algodén de la regién.

Monsanto s6lo comercializara las semillas de algodon MON-88701-3 x MON-88913-8 para su
siembra en zonas autorizadas en el permiso comercial y de ninguna manera para siembra en
Areas Naturales Protegidas (Figura 5). En la Licencia suscrita por el agricultor, éste se debera
comprometer a no liberar el organismo genéticamente modificado fuera de las zonas
autorizadas, y la prohibicién de liberarlo en Areas Naturales Protegidas.
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Los agricultores firman un contrato con la promovente, por el cual, adquieren una licencia para
el uso de 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 capacita y provee asesoria técnica mediante la Guia Técnica del Uso
de la Tecnologia (ANEXO 7). En todo momento, los agricultores tienen acceso a informacién
por parte de técnicos especializados.

Los contratos suscritos entre Monsanto y los distribuidores, agricultores o los despepites,
estableceran las consecuencias del incumplimiento de los mismos, e incluiran, pero no estaran
limitados, a la terminacién de dichos contratos, sin perjuicio de las acciones civiles y/o penales
que en su caso correspondan. Monsanto notificara a la autoridad competente de cualquier
circunstancia que requiera su intervencion en términos del Titulo Décimo de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

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

Algodéon MON-88791-3 x MON-88913-8

Monsanto ha utilizado técnicas de cruzamiento convencional para desarrollar el producto con
genes apilados MON-88701-3 x MON-88913-8. Las plantas de este algoddn son tolerantes a
la accion de los herbicidas glifosato, dicamba y glufosinato, por expresion de las proteinas CP4
EPSPS de Agrobacterium tumefaciens, DMO de Stenotrophomonas maltophilia y PAT de
Streptomyces hygroscopicus, respectivamente. Aparte de estas caracteristicas introducidas,
ninguna otra ha sido modificada en el algodon MON-88701-3 x MON-88913-8, en comparacion
con algodén convencional.

Las proteinas CP4 EPSPS, DMO y PAT no poseen capacidad insecticida, por lo que no
representan ningun riesgo para insectos plaga o no plaga amenazados o en peligro.

La proteina CP4 EPSPS contenida en el algodon MON-88701-3 x MON-88913-8 y otros
cultivos tolerantes a glifosato es similar a la EPSPS nativa que es ubicua en tejidos vegetales y
microbianos en el ambiente. Por lo tanto, basados en este historial de ocurrencia, no se espera
que la proteina EPSPS tenga actividad biolégica hacia organismos asociados al algodén.
Aunque la probabilidad de peligro es baja para la proteina CP4 EPSPS, varios investigadores
han realizado investigaciones en laboratorio exponiendo diferentes tipos de artrépodos a
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cultivos tolerantes a glifosato conteniendo la proteina CP4 EPSPS (Goldstein, 2003; Boongird
et al., 2003; Jamornman et al., 2003; Harvey et al., 2003). Se expusieron polinizadores,
organismos del suelo, artropodos benéficos y plagas a tejidos (polen, semilla y follaje) de
cutivos tolerantes a glifosato que contenian la proteina CP4 EPSPS. Todos estos estudios,
aunque variaron en disefio, reportaron una ausencia de toxicidad en varias especies expuestas
a cultivos tolerantes a glifosato que producian la proteina CP4 EPSPS (Nahas et al., 2001;
Dunfield y Germida, 2003; Siciliano y Germida, 1999).

La ausencia de toxicidad esta ademas respaldada por experimentos de campo realizados en
cultivos biotecnologicos que producian la proteina CP4 EPSPS. Por ejemplo, no hubo
diferencias en diversidad y abundancia de colémbolos entre soya tolerante a glifosato y soya
convencional cultivadas bajo los mismos sistemas de manejo (Bitzer et al., 2002). Otros
estudios en soya tolerante a glifosato bajo varios sistemas de manejo de maleza concluyeron
que no habia efectos directos aparentes de la caracteristica de tolerancia a glifosato sobre los
artrépodos, aunque el manejo de maleza y las diferencias fenotipicas (altura de planta o
madurez) asociadas con la variabilidad en las plantas influenciaron las poblaciones de
artropodos (Jasinski et al., 2003; McPherson et al., 2003; Buckelew et al., 2000). Por lo tanto,
no existe razon para anticipar que el algodon MON-88701-3 x MON-88913-8 impactaria mas a
organismos no objetivo en comparacion con algodén convencional.

La seguridad de las proteinas PAT presente en cultivos derivados de la biotecnologia se ha
evaluado ampliamente (ILSI-CERA, 2011) y en 1997 se emitié una exencion de tolerancia para
las proteinas PAT (U.S. EPA, 1997). La FDA ha revisado muchos productos tolerantes a
glufosinato incluyendo aquellos en algodén, maiz, soya, canola, remolacha y arroz, sin
identificar preocupaciones (U.S. FDA, 1995a; 1995b; 1995c; 1997; 1998a; 1998b; 1999; 2002).
Mas aun, un estudio exhaustivo sobre la seguridad de las proteinas PAT presentes en cultivos
derivados de la biotecnologia (Hérouet et al., 2005) demostré la historia de uso seguro, falta de
homologia en su secuencia con alérgenos y toxinas conocidos, falta de sitios de glicosilacion,
degradacioén rapida en fluidos gastricos e intestinales, pérdida de actividad funcional después
de tratamientos térmicos y falta de efectos adversos en ratones tratados con dosis altas de
proteinas PAT. Hérouet et al. (2005) concluyeron que hay certeza razonable de ausencia de
danos, resultante de la inclusion de proteinas PAT en alimento humano o animal.

Se utiliz6 una estrategia de varios pasos para la evaluacién de la seguridad de acuerdo con las
guias establecidas por la Comision del Codex Alimentarius y la OECD y que personifican los
principios y guia de la politica de 1992 de la FDA sobre alimentos y nuevas variedades de
plantas. Esta estrategia fue utilizada para caracterizar las proteinas DMO y PAT presentes en
el evento MON-88701-3 x MON-88913-8 como resultado de la modificacion genética. Estos
pasos incluyen: 1) documentacién de la historia de uso seguro de las proteinas DMO y PAT y
verificacién, por medio de estudios bioinformaticos, de que no sean similares a alérgenos,
toxinas u otras proteinas con actividad biolégica conocidos; 2) caracterizacion de las
propiedades fisicoquimicas y funcionales de las proteinas DMO y PAT; 3) cuantificacién de su
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expresion en tejidos de la planta; 4) analisis de la similitud de las proteinas DMO y PAT a
alérgenos conocidos; 5) evaluacion de su digestibilidad en fluidos gastrointestinales simulados;
6) evaluacién de la estabilidad en respuesta a condiciones tipicas de preparacion de alimentos
o alimento para animales como tratamientos térmicos; 7) analisis de la similitud a toxinas
conocidas u otras proteinas biolégicamente activas con efectos adversos conocidos sobre
mamiferos; 8) investigacion sobre toxicidad potencial sobre mamiferos a través de estudios con
animales y calculo de los margenes de exposicion (MOE, Margin of Exposure, por sus siglas en
inglés): y 9) andlisis de la similitud de polipéptidos putativos codificados por el inserto y
secuencias flanqueantes a alérgenos y toxinas conocidos y otras proteinas biolégicamente
activas con efectos adversos conocidos sobre mamiferos. Adicionalmente, esta seccion incluye
un método gradual para evaluar la alergenicidad potencial para las proteinas nuevas
expresadas (Codex Alimentarius, 2009). La evaluacion de seguridad apoya la conclusion que la
exposicion dietaria a las proteinas DMO y PAT derivadas del evento MON-88701-3 x MON-
88913-8 no presenta riesgos significativos a la salud humana y/o animal (ANEXO 8. Analisis
de Riesgo algodéon RFDGT).

Programa de Manejo de Maleza en algodén MON-88701-3 x MON-88913-8.

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 pudricion de bellotas
inferiores, implicando también el control de maleza en las fases finales de desarrollo del cultivo
(Hernandez et al., 1996). Para evitar el dafo ocasionado por la maleza el productor asigna
gastos para su control a través de métodos manuales (azaddn), mecanicos (escardas) y
quimicos (herbicidas).

Una estrategia para reducir costos de produccion por concepto de control de maleza es la
utilizacién de variedades de algodon MON-88701-3 x MON-88913-8 tolerantes a los herbicidas
dicamba, glufosinato y glifosato, con los cuales se reduce el riesgo de generar resistencia en
malezas y se logra un control mas eficiente de la maleza.

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.
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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 relacion 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 debera
ser analizado caso por caso y debera ser ajustado para cada herbicida en particular y para las
necesidades especificas del agricultor.

La estrategia de Monsanto para el Programa de Manejo de Maleza se puede revisar en el
ANEXO 9. Programa de Manejo de Maleza.

Programa de Monitoreo de plantas voluntarias.

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

La labranza mecanica previa a la siembra es un método efectivo y eficiente para controlar
plantulas voluntarias de algodén, incluyendo voluntarias de algodén MON-887J1-3 x MON-
88913-8. Alternativamente, el uso de herbicidas distintos a los mencionados (por ejemplo,
acetoclor) como tratamiento preemergente eliminaria las voluntarias emergidas. En los casos
raros donde se requieren medidas adicionales, estos pasos generalmente incrementan la
efectividad de medidas de control de malezas en el cultivo y de plantulas voluntarias. En el
algodon emergido, la labranza mecanica en forma de cultivo estadndar se ha usado
tradicionalmente en el siguiente cultivo para remover malezas y plantas voluntarias
efectivamente.

Al terminar las cosechas, Monsanto implementara el monitoreo de plantas voluntarias en las
principales vias de transporte donde se movilicen las cosechas y en la periferia de los
despepites o recibas.

Todas las plantas voluntarias en el area monitoreada deben ser destruidas antes de la
floracion. Si alguna planta voluntaria es encontrada durante o después de la etapa de floracion,
es necesario identificar y documentar la etapa en la que esta se encuentra, asi como su
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geolocalizacién, ademas, debera realizarse un monitoreo exhaustivo en la zona aledana (50
metros a la redonda) e incluirse como parte del reporte de monitoreo y destruccion.

En cuanto al riesgo de plagas del algodonero:

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

e La Direcciébn 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.

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 algodén biotecnoldgico en el mundo durante 2017 alcanzé las
189.8 millones de hectareas, comparadas con las 185.1 millones de hectareas en 2016 (ISAAA,
2018). Durante 2017, fueron 24 el numero de paises que utilizaron cultivos biotecnoldgicos,
incluyendo 19 paises en desarrollo y cinco paises industrializados. Ademas, hay otros 43
paises que no siembran estos cultivos, pero si regulan formalmente la importacién y utilizacion
de cultivos biotecnoldgicos para alimentacién humana y animal y para procesamiento industrial
(ISAAA, 2018).

En México se han utilizado algodones biotecnold6gicos como herramientas de los agricultores
para contender con problemas de plagas y maleza que impactan sobre el cultivo desde 1996.
En México, para el afio 2016 se report6 la siembra de ~104,586.69 hectareas de algodén, lo
que permitié una produccién de fibra de algoddn superior a las 487,914 toneladas o equivalente
a ~6,430 millones de pesos (SIAP, 2017).

En 2018 se cumplieron 23 anos de siembra de algodon biotecnolégico en México (1996-2018);
las caracteristicas conferidas por los eventos biotecnologicos al algodén que ha sido utilizado
en México han sido tolerancia a herbicidas y resistencia al ataque de insectos lepidopteros
plaga. Inicialmente se introdujo el algodon MON-00531-6 (primera generacion), que al expresar
la proteina Cry1Ac posee la caracteristica de resistencia al ataque de insectos lepiddpteros
plaga, y el algodon MON-01445-2 (primera generacion), que al expresar la proteina CP4
EPSPS posee la caracteristica de tolerancia al herbicida glifosato.

Page 32 of 40



INFORMACION CONFIDENCIAL PROPIEDAD DE MONSANTO.
SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE EN ETAPA COMERCIAL.
ALGODON MON-887@1-3 x MON-88913-8.
REGION AGRICOLA DE MEXICALI Y SAN LUIS RiO COLORADO (Ecorregién 10.2.2.6 Desiertos del Alto
Golfo).
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

Algunos anos después les siguieron los productos de segunda generacion: el algodén MON-
15985-7, que expresa las proteinas Cry1Ac y Cry2Ab que le confieren la caracteristica de
resistencia al ataque de insectos lepidopteros plaga (ampliando el espectro de control y
herramienta para el manejo de la resistencia), y el algodon MON-88913-8, con expresion de la
proteina CP4 EPSPS que le confiere la caracteristica de tolerancia al herbicida glifosato, pero
extendiendo la ventana de tolerancia en el cultivo respecto a MON-01445-2.

Estos eventos han proporcionado a los agricultores productores de algodén la oportunidad de
controlar eficientemente las diferentes especies de maleza e insectos lepiddpteros plaga
objetivo que se presentan en el cultivo.

El algodén con genes apilados MON-88701-3 x MON-88913-8 representa la tercera
generacion de algodones biotecnoldgicos para el control de malezas. El algodén MON-88701-3
x MON-88913-8 es tolerante a los herbicidas dicamba, glufosinato y glifosato por expresién de
las proteinas DMO, PAT y CP4 EPSPS, respectivamente. Aparte de estas caracteristicas
introducidas, ninguna otra ha sido modificada en el algodén MON-887@1-3 x MON-88913-8, en
comparacion con el algodén convencional. El algodon MON-88701-3 x MON-88913-8 puede
ser empleado como refugio para el manejo de la resistencia a insectos cuando se siembra el
algodon SYN-IR102-7 x MON-15985-7 x MON-88913-8 x MON-887J1-3, permitiendo un
manejo agronémico y control de maleza uniforme.

El algodon MON-88701-3 x MON-88913-8 ofrece a los agricultores, en un mismo material,
alternativas para controlar los diferentes tipos de maleza que se presenten a través de la
utilizacién de cualquiera de los tres ingredientes activos herbicidas.

El algodén MON-8871-3 x MON-88913-8 permite enfrentar de manera proactiva los retos de
la resistencia en especies de maleza, mediante la expresion de proteinas que le confieren
tolerancia a diferentes herbicidas agricolas, respectivamente.

Page 33 of 40



INFORMACION CONFIDENCIAL PROPIEDAD DE MONSANTO.
SOLICITUD DE PERMISO DE LIBERACION AL AMBIENTE EN ETAPA COMERCIAL.
ALGODON MON-887@1-3 x MON-88913-8.
REGION AGRICOLA DE MEXICALI Y SAN LUIS RiO COLORADO (Ecorregién 10.2.2.6 Desiertos del Alto
Golfo).
DEPARTAMENTO DE ASUNTOS REGULATORIOS

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

a) Desregulacion del algodon Solucion 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 10. Solucion Faena Flex®
FDA).

b) Desregulacién del algodén Solucion Faena Flex® (MON-88913-8) por parte del
Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA, por sus siglas en inglés) del 8
de septiembre de 2008 (ANEXO 11. Solucion Faena Flex® USDA).

c) Desregulacion del algodon DGT® (MON-887@1-3) por parte de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) del 24
de abril de 2013 (ANEXO 12. DGT FDA).

d) Autorizacion de USDA para movimiento interestatal y liberacién de material de
investigacion del 8 de marzo de 2010 (Autorizacion experimental equivalente al Permiso
de Liberacibn al Ambiente en Etapa Experimental en Meéxico) (ANEXO 13.
Autorizacion Experimental DGT USDA).

Ademas, Monsanto cuenta con autorizacion por parte de la Secretaria de Salud para
comercializar la semilla de algodon MON-887@1-3 x MON-88913-8 para su procesamiento
industrial y para consumo humano y/o alimentacién de ganado vy la fibra para produccion textil
(ANEXO 14. Permiso de Secretaria de Salud).

IX. LA SECRETAR,I'A 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
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VIGENCIA DEL PERMISO PROPUESTA POR LA PROMOVENTE
MONSANTO COMERCIAL, S.A. DE C.V. PARA EL ALGODON
BIOTECNOLOGICO.

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